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Instructiuni de utilizare

Sistem resorbabil de fixare RapidSorb

Tnainte de utilizare, va rugam sa cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare, bro-
sura Synthes , Informatii importante” si tehnicile chirurgicale corespunzatoare. Asi-
gurati-va ca v-ati familiarizat cu tehnica chirurgicala corespunzatoare. Se reco-
manda cu tarie experienta suficienta in domeniul utilizarii materialelor biologice
fnainte de a utiliza sistemul de fixare resorbabil RapidSorb.

Material(e)
Material(e): Standard(e):
85:15 poli(L-lactid-co-glicolid) ASTM F1925

Descriere

Sistemul de fixare resorbabil RapidSorb este format din implanturi (placi, mese,
folii si suruburi), instrumente si carcase.

Materialul implanturilor RapidSorb este alcatuit din copolimer poli 85:15 resorba-
bil(L-lactid-co-glycolid). Implanturile RapidSorb fsi retin stabilitatea timp de cel putin
8 saptamani, in timpul fazei esentiale de vindecare osoasa.

Degradarea in vivo are loc prin hidroliza sub actiunea acidului lactic, care este ulte-
rior metabolizat in dioxid de carbon si apa. Ambele produse finale vor fi absorbite si
excretate de organism. Implanturile RapidSorb se vor degrada in aproximativ 12 luni,
in functie de factorii secundari, cum ar fi zona implantarii si conditia pacientului.

Utilizare preconizata

Implanturile resorbabile RapidSorb sunt intentionate pentru a fi utilizate in repa-
ratia fracturii sau proceduri de reconstructie sau de izolare a grefelor scheletului
craniomaxilofacial, la populatii pediatrice si adulte.

Indicatii

Placile, mesele, foliile si suruburile resorbabile RapidSorb sunt indicate pentru fixa-
rea osoasa in gestionarea fracturilor sau reconstructiilor scheletului craniofacial.
Mesele, foliile si suruburile resorbabile RapidSorb sunt indicate pentru izolarea gre-
felor in zonele craniofaciale sau mandibulare (doar in aplicatii fara suportarea incar-
caturii).

Placile, mesele, foliile si suruburile resorbabile RapidSorb trebuie utilizate numai
n locatii supuse ostesintezei fara suportarea incarcaturii.

Contraindicatii

Sistemul de fixare resorbabil RapidSorb nu trebuie utilizat in urmatoarele

circumstante:

— Aplicatii cu suportarea incarcaturii si instabile

— Rezectia unei tumori mandibulare

— Limitari ale fluxului sanguin sau circulatie sanguina redusa

— Cantitate si calitate osoasa insuficiente

— Situatii In care fixarea interna este contraindicata din alte motive sau la pacientii
cu stare de sanatate compromisa (ex. boald metabolica, vasculara sau neurolo-
gica severa, infectie, deficiente imunologice, cantitate sau calitate osoasa nea-
decvata) si/sau lipsa dorintei de cooperare (ex. alcoolism)

- Infectii active, acute, latente, potentiale sau cronice

— In caz de intoleranta/alergie stabilita la poli(lactide) si/sau poli(glicolide)

Reactii adverse posibile

— Lipsa de consolidare care poate avea ca rezultat ruperea implantului

— Durere, disconfort sau senzatie sau palpare anormala ca urmare a prezentei
dispozitivului

— Raspuns fibros tisular crescut in jurul zonei fracturii si/sau implantului

— Necroza osoasa

— In general, receptivitatea tisulard buna a implanturilor resorbabile fabricate din
copolimerul poli(L-lactid-co-glicolid) este sustinuta de date clinice si experimenta-
le. Cu toate acestea, urmatoarele complicatii sunt posibile: Deplasarea fragmen-
tului ca rezultat al indicatiilor necorespunzatoare si a reactiilor de corp strain

Complicatii generale posibile, cauzate de chirurgia invaziva, inclusiv:
— Probleme rezultate din anestezia si pozitionarea pacientului (ex. greata, varsaturi,
afectari neurologice, etc.)

— Tromboza, embolia sau leziunea altor structuri esentiale, inclusiv a vaselor de sange

— Leziuni neurovasculare

— Sangerare excesiva

— Reactii alergice

— Reactii inflamatorii

— Infectii care pot duce la esecul procedurii

— Leziuni ale tesuturilor moi, inclusiv umflarea

— Formarea de cicatrici anormale

— Afectarea functionala a sistemului musculo-scheletic
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Dispozitiv steril

STER“_E Sterilizat prin iradiere gamma

Pastrati implanturile in ambalajul lor original protector si nu le scoateti din ambalaj
decat chiar Tnainte de utilizare. Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a
produsului si integritatea ambalajului steril. A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat sau daca a fost depasita data expirarii.

@ A nu se resteriliza
Dispozitiv de unica folosinta

@ A nu se reutiliza

Produsele destinate pentru unica utilizare nu trebuie reutilizate. Reutilizarea sau
reprocesarea (de ex., curatarea si resterilizarea) pot compromite integritatea struc-
turala a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea dispozitivului, ceea ce poate
duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Tn plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosinta poate crea
riscul contaminarii, de exemplu, din cauza transmiterii materialului infectios de la
un pacient la altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul paci-
entului sau al utilizatorului.

Masuri de precautie

— Aceste dispozitive sunt resorbabile si nu ofera o fixare permanenta

— Aceste dispozitive resorbabile ofera fixare si nu sunt destinate pentru a inlocui
osul sanatos normal sau a face fata stresului suportarii unei incarcaturi complete.

— Sensibilitate fata de corpurile straine: atunci cand se suspicioneaza sensibilitatea
materialelor, trebuie efectuata testarea inainte de implantare

Avertismente

— A nu se utiliza In proceduri pentru care este necesar un implant permanent

— Selectarea, plasarea, pozitionarea si fixarea necorespunzatoare a implantului
poate cauza un rezultat ulterior nedorit.

— Nu indoiti/conturati placile, mesele sau foliile in stare rece

— Placile, mesele si foliile trebuie incalzite folosind Unitatea de baie cu apa Synthes
corespunzatoare, inainte de a le contura. In cazul in care va fi utilizata o baie cu
apa sterila alternativa, corespunzatoare, dintr-o sald de operatii (O.R.), asigu-
rati-va ca temperatura apei ramane intre 65 °C—75 °C. Trebuie utilizata numai
apa sterila sau ser fiziologic steril.

— Nu depozitati implanturile in baia cu apa fierbinte

- Suruburile nu trebuie incalzite sau remodelate sub nicio forma

Combinarea dispozitivelor medicale

Implanturile resorbabile RapidSorb trebuie utilizate numai impreuna cu instrumen-
tele special dezvoltate. Producatorul nu isi asuma nicio responsabilitate pentru
complicatiile care pot surveni din cauza utilizarii altor instrumente. Placile si mese-
le resorbabile RapidSorb trebuie fixate numai folosind suruburile RapidSorb.

Din cauza asemandrilor materialelor, nu se asteapta nicio interactiune negativa
intre implanturile RapidSorb si suturile pe baza de poli(lactid), poli(glicolid) sau
co-polimerii acestora, de ex., Vicryl®. Cand utilizati implanturile RapidSorb in aso-
ciere cu materiale adjuvante, trebuie respectate instructiunile si precautiile furniza-
te de fiecare producator.

Mediu de rezonanta magnetica

Implanturile resorbabile RapidSorb sunt de origine organica, nemetalica. Acest ma-
terial este nemagnetic prin natura sa si nu poate fi incalzit sau sa se comporte ca o
antena, fie prin aducerea pacientului in magnetul IRM sau in timpul procedurii IRM.
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Instructiuni speciale de utilizare

Alegerea corecta a implantului (marime, forma si adaptare) si pozitionarea si fixa-
rea corecte au o importanta cruciald pentru succesul osteosintezei. Chirurgul ope-
rator trebuie sa fie bine familiarizat cu implanturile, instrumentele si tehnicile chi-
rurgicale aseptice relevante.

Reducerea deschisa a fracturii sau a osteotomiei este urmata de introducerea im-
planturilor, asa cum este descris mai jos.

1) Selectati si pregatiti placile/mesele/foliile

Daca se doreste, folositi sabloanele de indoire pentru a determina forma si dimen-
siunea optima a placii, in special atunci cand accesul direct este limitat. Sabloanele
de indoire pot fi decupate la dimensiune.

Daca este necesar, taiati placile/mesele/foliile selectate la dimensiunea dorita sau
modelati folosind Taietorul sau Foarfecele pentru placi resorbabile.

Cand taiati o placa/mesa/folie resorbabila, incalziti-o la 65 °C—-75 °C in apa ste-
rila sau ser fiziologic steril. Deschideti larg foarfecele pentru placi resorbabile si
plasati placa cu mesa in spatele lamelor foarfecelor. Acest lucru ofera cel mai bun
avantaj si control pentru o taietura curata.

2) incélzirea si conturarea plicilor/meselor/foliilor

Placile/mesele/foliile resorbabile trebuie incalzite la temperaturi cuprinse intre

65 °C-75 °C), inainte de indoire/conturare. Prin utilizare Unitatii de baie cu apa

Synthes (adica, Sistemul compact de baie cu apa), trebuie utilizata doar apa sterila

sau ser fiziologic steril. Placa/mesa/folia incalzita poate fi indepartata folosind for-

cepsul pentru placi.

Conturarea este posibila fie prin asezarea placii/mesei/foliei direct pe os sau prin

utilizarea sablonului conturat pentru indoire.

Asigurati-va ca orificiul conic este orientat inspre directia corespunzatoare inainte

de conturarea/implantarea placii.

In functie de temperatura salii de operatie, placa incalzita va avea aproximativ 10

secunde de timp de lucru fnainte de a deveni rigida. Contactul redus al degetelor

cu placa va extinde timpul de lucru.

Implanturile nu trebuie niciodata indoite, crestate sau zgariate in stare rece, rigida,

deoarece acest lucru ar putea avea ca rezultat deteriorarea suprafetei sau a con-

centratiilor sarcinii interne, furnizand posibile puncte de plecare pentru esecul

produsului.

— Placile pot fi incalzite si conturate de pana la trei ori.

— Indoirea/conturarea placilor, meselor si foliilor nu trebuie repetats de mai mult
de trei ori.

— Nu depozitati implanturile in baia cu apa fierbinte.

3) Selectati suruburile
Alegeti lungimea si diametrul corecte ale suruburilor Va rugam sa selectati cu aten-
tie lungimea suruburilor, deoarece un surub prea lung ar putea cauza leziunea durei.

4) Selectati filetul
Selectati filetul cu auto-gaurire corespunzator, in functie de surubul RapidSorb
selectat (1,5/2,0).

5) Filetati orificiile pentru suruburi

Gauriti orificiile la un unghi de 90° fata de suprafata placii, daca este posibil, pana
cand opritorul capatului de burghiu/filetului se afla lipit de suprafata placii.

Daca filetul selectat este prea scurt, nu va fi posibil sa introduceti complet surubul
in orificiul placii/mesei si insurubarea ulterioara va duce la ruperea inevitabila a
surubului. Acest lucru poate avea loc, de asemenea, daca gaurirea este finalizata
fnainte ca umarul filetului sa atinga suprafata placii.

Curatati firele si canelurile filetului inainte de a fileta urmatorul orificiu. Cand pre-
gatiti orificiile pentru suruburi de la nivelul craniului, se recomanda sa plasati un
instrument corespunzator intre suprafata corticala interna si dura, pentru a proteja
dura fmpotriva unei posibile leziuni. In cazul unui os cortical solid sau in zone de
cominutie extrema, gauriti in prealabil orificiul inainte de filetare.

6) Introduceti suruburile

Atasati tija surubelnitei in cruce corespuzatoare, de 1,5 sau 2,0 mm, cu manson de
sustinere la maner. Aliniati tija surubelnitei direct peste capul surubului, astfel incat
interactiunea dintre surub si surubelnita sa fie vizibila in mod clar. Introduceti varful
surubelnitei in capatul in cruce al capului surubului, cu mansonul de sustinere re-
tras. Nu introduceti in unghi oblic. Daca se utilizeaza forta excesiva pentru a intro-
duce tija surubelnitei in capul surubului, orificiul in cruce ar putea fi deteriorat,
avand ca rezultat ridicarea si introducerea slaba a surubului.

Glisati complet mansonul de sustinere al surubelnitei, in jos, deasupra capului su-
rubului pentru a prinde Tn siguranta surubul.

Introduceti cu atentie surubul selectat folosind surubelnita corespunzatoare, pana
cand surubul este introdus in placa. Utilizati o abordare blanda cu doua degete (poli-
ce si index) pentru a introduce surubul. Pentru a preveni ruperea, nu strangeti prea
tare suruburile. Opriti-va imediat ce surubul a intrat in contact complet cu placa/mesa.
Introducerea excesiva a surubului dincolo de contactul sau initial cu placa, ar putea
avea ca rezultat ruperea sau deformarea capului surubului.

Daca introducerea surubului se dovedeste a fi dificila, acest lucru se datoreaza cel
mai probabil din cauza unui orificiu insuficient filetat. In astfel de cazuri, retrageti
cu atentie surubul si re-filetati orificiul, asigurandu-va ca filetul este introdus com-
plet si ca este suficient de ascutit.

Tnlocuiti surubul daca surubul sau capul surubului este deteriorat. In cazul in care
capul surubului se rupe sau osul se deterioreaza in timpul introducerii surubului,
trebuie introdus un surub de urgenta.

Introduceti suruburile ramase n aceeasi maniera, pana obtinerea reducerii precise
si a fixarii stabile a fracturii. Se recomanda sa introduceti cel putin doua suruburi
pe fiecare parte a fracturii sau a liniei de osteotomie.
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7) Plasarea surubului de urgenta

Tn cazul in care surubul se rupe sau osul se deterioreaza in timpul introducerii su-
rubului, trebuie introdus un surub de urgenta. Indepartati surubul care trebuie in-
locuit si filetati orificiul pentru surubul de urgenta. Daca surubul care trebuie inlo-
cuit nu poate fi indepartat, filetati prin surub folosind filetul cu urmatorul cel mai
mare diametru si introduceti surubul de urgenta corespunzator.

Informatii legate de depozitarea si manipularea dispozitivului

/ﬂ/ Limita superioara de temperatura: 25 °C

f A se pastra uscat

= x : L. .
//.i\ A se pastra ferit de lumina solara
Eliminarea

Niciun implant Synthes care a fost contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substan-
te corporale nu trebuie refolosit si trebuie manipulat in conformitate cu protocolul
spitalicesc.

Informatii suplimentare specifice dispozitivului

Numar de referinta

Numar de lot sau de sarja
“ Producator

g Data expirarii

0123 Organism notificat
DE Atentie, a se vedea instructiunile de utilizare

@ A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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