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Navod na pouzitie

Vstrebatelny fixacny systém RapidSorb

Pred pouzitim si dokladne precitajte tento ndvod na pouzitie, brozdru spolo¢nosti
Synthes , Délezité informacie” a navod k prislusnym chirurgickym technikdm. Uistite
sa, ze dobre ovladate prislusnu chirurgicku techniku. Pred pouzitim vstrebatelného
fixa¢ného systému RapidSorb sa dérazne odportic¢a mat dostato¢né skusenosti
v oblasti pouzivania biomateriélov.

Materialy
Materialy: Normy:
poly(L-laktid-ko-glykolid) ASTM F1925

v pomere 85 : 15

Opis

Vstrebatelny fixa¢ny systém RapidSorb pozostava z implantatov (dlahy, sietky, folie
a skrutky), nastrojov a puzdier.

Materidl implantatov RapidSorb je vyrobeny zo vstrebatelného kopolyméru
poly(L-laktid-ko-glykolidu) v pomere 85 : 15. Implantaty RapidSorb si zachovavaju
svoju stabilitu po dobu miniméalne 8 tyzdnov pocas dolezitej fazy hojenia kosti.

K in vivo rozkladu dochadza hydrolyzou na kyselinu mlie¢nu, ktord sa nasledne
metabolizuje na oxid uhli¢ity a vodu. Oba koncové produkty telo absorbuje a vyluci.
Implantéaty RapidSorb sa rozlozia priblizne za 12 mesiacov v zavislosti od druhot-
nych faktorov, ako st miesto implantacie a stav pacienta.

Urcené pouzitie

Vstrebatelné implantaty RapidSorb su uréené na pouzitie pri opravach alebo rekon-
strukciach zlomenin alebo na zachytenie $tepov kraniomaxilofacidlneho skeletu
u detskych a dospelych populdcii.

Indikacie

Vstrebatelné dlahy, sietky, folie a skrutky RapidSorb st indikované na fixaciu kosti
pri lie¢be fraktur alebo rekonstrukciach kraniofacialneho skeletu.

Vstrebatelné mriezky, folie a skrutky RapidSorb st indikované na utesnenie Stepov
v kraniofacialnych alebo mandibularnych oblastiach (vylu¢ne v aplikéciach, ktoré
nie st nosné).

Vstrebatelné dlahy, sietky, félie a skrutky RapidSorb by sa mali pouzivat iba na
miestach, ktoré su vystavené osteosyntéze, ktord nie je nosna.

Kontraindikacie

Vstrebatelny fixa¢ny systém RapidSorb sa nema pouzivat za tychto okolnosti:

— nosné a nestabilné aplikacie,

— resekcia nadoru na dolnej celusti,

— obmedzend dodévka krvi alebo zhor3ené prudenie krvi,

— nedostato¢na hustota a kvalita kosti,

situacie, pri ktorych je vnatorna fixacia kontraindikovana z inych dévodov alebo
u pacientov s oslabenym zdravim (napr. metabolické, cievne alebo zavazné
neurologické ochorenie, infekcia, imunologické deficiencie, neprimerana
hustota alebo kvalita kosti) a/alebo nedostato¢na ochota spolupracovat (napr.
alkoholizmus),

aktivna, akutna, latentnd, potencialna alebo chronicka infekcia,

v pripade zistenej neznasanlivosti/alergie na poly(laktidy) a/alebo poly(glykolidy).

Mozné vedlajsie ucinky:

— nespojenie alebo oneskorené spojenie, ktoré moézu viest k zliomeniu implantatu,
— bolest, nepohodlie, abnormalna citlivost alebo hmatatelnosti z dévodu pritom-
nosti pomocky,

zvysena reakcia fibrézneho tkaniva okolo miesta fraktury a/alebo implantatu,
nekréza kosti.

Experimentalne a klinické Udaje vo vseobecnosti podporuju dobru prijatelnost
vstrebatelnych implantatov vyrobenych z kopolyméru poly(L-laktid-ko-glykolidu)
tkanivami. Mozné su vsak tieto komplikacie: posun fragmentov v désledku
pouzitia v nevhodnych indikaciach a reakcie na cudzie telesa.

Mozné vieobecné komplikacie spdsobené invazivnym chirurgickym zakrokom

vratane nasledovnych:

— problémy vyplyvajuce z anestézie a umiestnenia pacienta (napr. nevolnost,
vracanie, neurologické poruchy atd'),

— trombdza, embolia alebo poskodenie inych kritickych $truktdr vratane krvnych
ciev,

— neurovaskuldrne poranenia,

— nadmerné krvacanie,

— alergické reakcie,

— zapalové reakcie,

infekcie, ktoré moézu viest k netdspesnému zakroku,

poskodenie makkych tkaniv vratane opuchov,

abnormalna tvorba jaziev,

poskodenie funkcie muskuloskeletalneho systému.
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Sterilna pomocka

STER“_E Sterilizované pomocou gama Ziarenia

Uskladriujte implantaty v ich poévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte
len tesne pred pouzitim. Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie vyrobku
a neporusenost sterilného balenia. Nepouzivajte, ak je obal poskodeny alebo uply-
nul ddtum exspiracie.

@ Nesterilizujte opakovane

Pomdcka na jednorazové pouzitie

@ NepouZivajte opakovane

Vyrobky ur¢ené na jedno pouzitie sa nesmd pouzivat opakovane. Opakované
pouzitie alebo priprava na opakované pouZzitie (napr. ¢istenie a opatovna sterilizacia)
mozu narusit strukturdinu celistvost pomocky a/alebo viest k jej zlyhaniu, ¢o moze
viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho mdZe opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomaocok urcenych na jedno pouzitie vyvolat riziko kontamindcie, napr. z dévodu
prenosu infekéného materidlu z jedného pacienta na iného. Méze to viest k pora-
neniu alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Preventivne opatrenia

— Tieto pomocky su vstrebatelné a neposkytuju trvalu fixaciu.

— Tieto vstrebatelné pomocky zabezpecuju fixaciu a nie su uréené na nahradu
normalnej zdravej kosti ani na to, aby vydrzali naméhanie Uplného zatazenia.

- Citlivost na cudzie teleso: V pripade podozrenia na citlivost na material je potrebné
vykonat pred implantaciou testovanie.

Varovania

— Nepouzivajte ich v zakrokoch, kde je potrebny trvaly implantat.

— Nespravny vyber, umiestnenie, poloha a fixacia implantatu moézu spdsobit
nasledny neziaduci vysledok.

— Dlahy, sietky ani félie neohybajte/netvarujte v studenom stave.

— Dlahy, sietky a félie sa maju pred tvarovanim zahriat pomocou prisludnej jednotky
na vodny kupel od spolo¢nosti Synthes. V pripade, Ze sa bude pouzivat ndhradny
prislusny vodny kupel v sterilnej vode na operac¢nej sale, zabezpecte, aby teplota
vody bola v rozmedzi 65 — 75 °C. Musi sa pouzit vyhradne sterilnd voda alebo
sterilny fyziologicky roztok.

— Implantaty neskladujte v hordicom vodnom kupeli.

— Skrutky sa nemaju ziadnym spdsobom zahrievat ani sa nema menit ich tvar.

Kombinacia zdravotnickych pomécok

Vstrebatelné implantaty RapidSorb sa m6zu pouzivat iba s osobitne vyvinutymi
nastrojmi. Vyrobca neprebera ziadnu zodpovednost za komplikacie, ktoré mozu
vyplynut z pouzivania inych nastrojov. Vstrebatelné dlahy a sietky RapidSorb sa
maju fixovat iba pomocou skrutiek RapidSorb.

Z dévodu podobnosti materidlu sa neocakavaju Ziadne negativne interakcie medzi
implantatmi a stehmi RapidSorb na baze poly(laktidu), poly(glykolidu) alebo ich
kopolymérov, napr. Vicryl®. Pri pouzivani implantatov RapidSorb s doplnkovymi
materialmi je potrebné dodrziavat ndvody a upozornenia poskytnuté kazdym
vyrobcom.

Prostredie magnetickej rezonancie

Vstrebatelné implantaty RapidSorb su nekovového organického pévodu. Tento
material je vo svojej podstate nemagneticky a neda sa zohriat ani nesltzi ako anténa
privedenim pacientov do magnetického pola MR ani pocas vysetreni MR.
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Osobitné prevadzkové pokyny

Spravny vyber implantatu (velkost, tvar a prispdsobenie) a spravne umiestnenie
a fixacia su zdsadne dolezité na Uspe3nu osteosyntézu. Operujuci chirurg sa ma
désledne oboznamit s implantatmi, nastrojmi a prislusnymi aseptickymi chirurgic-
kymi technikami.

Po otvorenej redukcii fraktury alebo osteotémie nasleduje vlozenie implantatov
podla nasledujtceho opisu.

1) Vyber a priprava dlah/sietok/félii

Ak je to potrebné, pouzite ohybacie 3ablény na urcenie optimalneho tvaru a velkosti
dlahy, najma tam, kde je priamy pristup obmedzeny. Ohybacie 3ablény mézu byt
orezané na mieru. Ak je to potrebné, odrezte vybrané dlahy/sietky/félie na pozadovanu
dizku alebo tvar pomocou rezacky alebo noznic na vstrebatelné dlahy.

Pri rezani vstrebatelnej dlahy/sietky/félie ju zahrievajte v sterilnej vode alebo
sterilnom fyziologickom roztoku s teplotou 65 °C — 75 °C. Otvorte noznice na
vstrebatelné dlahy dosiroka a umiestnite dlahu zo sietoviny na Uplne zadnu stranu
noznic. Zabezpeci sa tym najlepsie vyuzitie a kontrola Cistého rezu.

2) Zahrievanie a tvarovanie dlah/sietok/félii

Vstrebatelné dlahy/sietky/folie by sa mali pred ohybanim/tvarovanim zahriat
(priblizne 15 sekuind, na teplotu medzi 65 °C — 75 °C). Pri pouziti jednotky vodného
kupela spolo¢nosti Synthes (t. j. kompaktny systém vodného kupela) sa musf pou-
Zivat iba sterilna voda alebo sterilny fyziologicky roztok. Vyhrievanu dlahu/sietku/
féliu je mozné odstranit pomocou pridrziavacich kliesti na dlahy.

Tvarovanie je mozné bud polozenim dlahy/sietky/folie priamo na kost, alebo
pouzitim tvarovanej ohybacej sablény.

Pred tvarovanim/implantaciou dlahy sa uistite, Ze zUZenie otvoru je otocené
v spravnom smere.

V zavislosti od prevadzkovej teploty miestnosti sa bude moct s vyhrievanou dlahou
pracovat priblizne 10 sektnd, kym stuhne. Znizeny kontakt prsta s dlahou predizi
pracovny cas.

Implantaty sa nesmud nikdy ohybat, oznacovat zarezmi ani 3kriabat v studenom,
pevnom stave. Mohlo by to viest k poskodeniu povrchu alebo hromadeniu vnutor-
ného zatazenia, ¢o by mohlo viest k buducim zaciato¢nym bodom zlyhania vyrobku.
— Dlahy sa mézu zahrievat a tvarovat az trikrat.

— Ohybanie/tvarovanie dlah, sietok a folii sa nesmie opakovat viac ako trikrat.

— Implantaty neskladujte v hordcom vodnom kupeli.

3) Vyber skrutiek
Vyberte vhodnu dizku a priemer skrutky. Vyberte dizku skrutky opatrne, pretoze
prilis dlha skrutka by mohla spdsobit poranenie tvrdej pleny.

4) Vyber zavitnikov
Vyberte vhodny samovrtny zavitnik v zavislosti od vybranej skrutky RapidSorb
(1.5/2.0).

5) Otvory na skrutky

Vyvrtajte otvory pod uhlom 90° na povrchu dlahy podla moznosti, az kym sa
zardzka vrtaka/zavitnika nezastavi na povrchu dlahy.

Ak je vybraty zavitnik prilis kratky, nebude mozné zapustit skrutku Uplne do otvoru
dlahy/sietky a jej nasledné zaskrutkovanie bude nevyhnutne viest k jej zlomeniu.
Moéze k tomu dojst aj v pripade, Ze sa zavrtavanie ukonci skor, ako korunka zavit-
nika dosiahne povrch dlahy.

Pred vitanim dalSieho otvoru ocistite vyrezané zavity a drazky od zvyskov necistot.
Pri priprave otvorov na skrutky v lebke sa odporuca umiestnit vhodny nastroj medzi
vnutorny kortikalny povrch a plenu, aby sa plena uchranila pred moznym porane-
nim. V pripade hustej, pevnej kortikalnej kosti alebo na miestach mimoriadne
roztriestenych predvrtajte otvor pred zavitanim zavitnika.

6) Vlozenie skrutiek

K rukovati pripevnite vhodnu nésadu krizového skrutkovaca s priemerom 1,5 alebo
2,0 mm s pridrznou objimkou. Zarovnajte nasadu skrutkovaca priamo nad hlavou
skrutky tak, aby bola zretelne viditelna interakcia skrutky a skrutkovaca. Zasunte
hrot skrutkovaca do krizového skrutkovaca hlavy skrutky so zasunutou pridrznou
objimkou. Nevkladajte ho pod uhlom. Ak sa na vloZenie nasady skrutkovaca do
hlavy skrutky pouzije prili$ velka sila, mohla by sa krizova drazka poskodit, ¢o by
mohlo viest k zlému vyberaniu a vkladaniu skrutiek.

Zasunte pridrznu objimku skrutkovaca Uplne nad hlavu skrutky, aby ste ju bezpecne
upevnili.

Opatrne vlozte zvolenu skrutku pomocou vhodného skrutkovaca, kym skrutka
nebude ponorend v dlahe. Skrutku vkladajte lahko s pouzitim dvoch prstov (palca
a ukazovéka). Aby ste zabranili zlomeniu, neutahujte skrutky prili§ silno. thned'
zastavte, ked je skrutka v Uplnom kontakte s dlahou/sietkou.

Vlozenie skrutky prilid daleko nad jej pociato¢ny kontakt s dlahou moze viest
k zlomeniu alebo deformécii hlavy skrutky.

Ak sa skrutky zavadzaju tazko, najpravdepodobnejSou pri¢inou je nedostatoc¢ne
vyvitany otvor. V takych pripadoch opatrne vytiahnite skrutku, znovu vyvrtajte
otvor a zaistite, aby bol zavitnik Uplne zasunuty a dostato¢ne ostry.

Ak je skrutka alebo jej hlava poskodend, skrutku vymerite. Ak sa hlava skrutky zlomi
alebo sa kost od3tiepi pocas zavadzania skrutky, je potrebné vlozit pohotovostnd
skrutku. Vlozte zvy3né skrutky rovnakym sposobom, kym nedosiahnete presnu
redukciu a stabilnt fixaciu fraktury. Odporuca sa vlozit minimalne dve skrutky na obe
strany linie fraktdry alebo osteotomie.
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7) Vlozenie pohotovostnej skrutky

Ak sa skrutka zlomi alebo sa kost od3tiepi pocas zavadzania skrutky, je potrebné
vlozit pohotovostnu skrutku. Vyberte skrutku, ktoru je potrebné vymenit, a vyvrt-
ajte otvor na pohotovostnu skrutku. Ak skrutku, ktord sa mé vymenit, nemozno
vybrat, vitajte cez skrutku az do nasledujuceho vacsieho priemeru zavitnika a vlozte
prislusnu pohotovostnu skrutku.

Informacie o skladovani a manipulacii s poméckou

/ﬂ/ Horny teplotny limit: 25 °C

? Uchovévajte v suchu

Az
B

j/.it Chrante pred sine¢nym Ziarenim
Likvidacia

Ziadny implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom
a/alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa nesmie pouzivat opakovane a ma sa s nim
manipulovat v stlade so smernicami nemocnice.

Dalsie informacie $pecifické pre tito pomécku

Referencné ¢islo
Cislo $arze alebo davky
“ Vyrobca

g Datum exspiracie

0123 Notifikovany organ

DE Upozornenie, pozrite si ndvod na pouZitie

@ Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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