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Navodila za uporabo

Resorbilni fiksacijski sistem RapidSorb

Pred uporabo natancno preberite ta navodila za uporabo, brosuro podjetja Synthes
»Pomembne informacije« in navodila za ustrezne kirurske tehnike. Seznanite se
z ustrezno kirursko tehniko. Pred uporabo resorbilnega fiksacijskega sistema
RapidSorb so zelo priporocljive zadostne izku3nje na podro¢ju biomaterialov.

Material(i)
Material(i): Standard(i):
85:15 poli(L-laktid-ko-glikolid) ASTM F1925

Opis

Resorbilni fiksacijski sistem RapidSorb sestavljajo vsadki (plo3cice, mrezice, folije
in vijaki), instrumenti in skatle.

Material vsadkov RapidSorb je izdelan iz resorbilnega kopolimera 85:15 poli(L-lak-
tid-ko-glikolid). Vsadki RapidSorb ohranijo svojo stabilnost vsaj 8 tednov med kriti¢no
fazo celjenja kosti.

Razgradnja in vivo nastane s hidrolizo do mlec¢ne kisline, ki se nato presnovi v oglji-
kov dioksid in vodo. Telo oba kon¢na produkta absorbira in izlo¢i. Vsadki Rapid-
Sorb se bodo razgradili v priblizno 12 mesecih, odvisno od sekundarnih dejavnikov,
kot sta mesto vsadka in stanje bolnika.

Predvidena uporaba

Resorbilni vsadki RapidSorb so namenjeni uporabi pri popravljanju zloma ali rekon-
strukcijskih posegih ali zadrzevanju presadkov kraniomaksilofacialnega skeleta pri
otrocih ali odraslih.

Indikacije

Resorbilne ploscice, mrezice, folije in vijaki RapidSorb so indicirani za fiksacijo
kosti pri obvladovanju zlomov ali rekonstrukcijah kraniofacialnega skeleta.
Resorbilne mrezice, folije in vijaki RapidSorb so indicirani za zadrzevanje presadkov
v kraniofacialnem predelu ali predelu spodnje Celjustnice (samo za uporabo brez
obremenitev).

Resorbilne ploscice, mrezice, folije in vijaki RapidSorb se lahko uporabljajo samo na
mestih, podvrzenih osteosintezi brez obremenitve.

Kontraindikacije

Resorbilnega fiksacijskega sistema RapidSorb ne smete uporabljati v naslednjih
okolis¢inah:

— aplikacije z obremenitvijo in nestabilne aplikacije;

— resekcija tumorja spodnje Celjustnice;

— omejitve oskrbe s krvjo ali zmanjSana prekrvavitev;

— nezadostna koli¢ina in kakovost kosti;

— primeri, pri katerih je notranja fiksacija kontraindicirana zaradi drugih razlogov ali
pri bolnikih z ogrozenim zdraviem (npr. presnovna, Zilna ali huda nevroloska
bolezen, okuzba, imunoloske pomanjkljivosti, neustrezna kolicina ali kakovost
kosti) in/ali pomanjkanje pripravljenosti za sodelovanje (npr. alkoholizem);
aktivne, akutne, latentne, potencialne ali kroni¢ne okuzbe;

v primerih ugotovljene preobcutljivosti/alergije na poli(laktide) in/ali poli(glikolide).

Mozni stranski ucinki

— Nezaradcanje kosti, upocasnjeno zarascanje kosti, ki lahko povzro¢i zlom vsadka;

— bolecine, nelagodje ali nenormalni obcutki zaradi vsajenega pripomocka;

— povecan odziv fibroznega tkiva v okolici mesta zloma in/ali vsadka;

— nekroza kosti;

— eksperimentalni in klini¢ni podatki na splosno podpirajo dobro dovzetnost tkiv za
resorbilne vsadke, izdelane iz polimera poli(L-laktid-ko-glikolid). Kljub temu pa so
mozni naslednji zapleti: premik fragmenta kot posledica uporabe pri neprimernih
indikacijah in reakcije na tujke.

Mozni splo3ni zapleti, ki jih je povzrocila invazivna kirurgija, vklju¢no s:

— tezavami, ki so posledica anestezije in polozaja bolnika (npr. slabost, bruhanje,
nevroloske okvare itd.);

trombozo, embolijo ali poskodbo drugih pomembnih struktur, vklju¢no s krvnimi
Zilami;

nevrovaskularne poskodbe;

prekomerna krvavitev;

alergijske reakcije;

— vnetne reakcije;

— okuzbe lahko privedejo do neuspelega posega;

— poskodba mehkega tkiva, vklju¢no z otekanjem;

— nenormalno brazgotinjenje;

— funkcionalna okvara misi¢no-skeletnega sistema.
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Sterilen pripomocek

STER“_E Sterilizirano z obsevanjem z gama Zzarki

Vsadke shranjujte v njihovi prvotni zas¢itni ovojnini, od koder jih vzemite 3ele tik
pred uporabo. Pred uporabo preverite datum izteka roka uporabnosti izdelka in
celovitost sterilne ovojnine. Izdelka ne uporabite, Ce je ovojnina poskodovana ali ¢e
je potekel rok uporabnosti.

@ Ne sterilizirajte ponovno

Pripomocek za enkratno uporabo
@ Samo za enkratno uporabo

Izdelkov za enkratno uporabo ne smete ponovno uporabiti. Ponovna uporaba ali
priprava na ponovno uporabo (npr. ¢is¢enje in ponovna sterilizacija) lahko ogrozi
strukturno celovitost pripomocka in/ali povzroci njegovo okvaro, kar lahko privede
do telesnih poskodb, bolezni ali smrti bolnika.

Poleg tega lahko ponovna uporaba pripomockov za enkratno uporabo ali njihova
priprava na ponovno uporabo predstavlja nevarnost kontaminacije, npr. zaradi
prenosa kuznega materiala z enega bolnika na drugega. To lahko povzroci telesne
poskodbe ali smrt bolnika oziroma uporabnika.

Previdnostni ukrepi

— Ti pripomocki so resorbilni in ne zagotavljajo trajne fiksacije.

— Ti resorbilni pripomocki zagotavljajo fiksacijo in niso namenjeni nadomes¢anju
normalne zdrave kosti in ne vzdrzijo obremenitve pri polni obremenitvi.

— Obcutljivost na tujke: kjer obstaja sum na obcutljivost na materiale, je pred
vsaditvijo treba izvesti testiranje.

Opozorila

— Ne uporabljajte pri kirurskih posegih, kjer je potreben trajni vsadek.

— Nepravilna izbira, namestitev in pritrditev vsadka lahko naknadno povzrodi
nezelen rezultat.

— Ne upogibajte/oblikujte ploscic, mrezic ali folij, ko so hladne.

— Ploscice, mrezice in folije morate pred oblikovanjem segreti s pomogjo ustrezne
enote vodne kopeli Synthes. V primeru, da boste v operacijski dvorani uporabili
drugo primerno sterilno vodno kopel, zagotovite, da bo temperatura ostala
v razponu 65 °C-75 °C. Uporabite lahko samo sterilno vodo ali sterilno
fiziolodko raztopino.

— Vsadkov ne shranjujte v vro¢i vodni kopeli.

— Vijakov ne smete pod nobenim pogojem segrevati ali jim spreminjati obliko.

Kombiniranje medicinskih pripomockov

Resorbilne vsadke RapidSorb lahko uporabljate samo s posebej zasnovanimi instru-
menti. Proizvajalec ne sprejema nobene odgovornosti za zaplete, do katerih lahko
pride zaradi uporabe drugih instrumentov. Plos¢ice in mrezice RapidSorb lahko
pritrdite samo z vijaki RapidSorb.

Zaradi podobnosti materialov ni pri¢cakovati negativnega medsebojnega vplivanja
med vsadki RapidSorb in kirurskimi nitmi na podlagi poli(laktida), poli(glikolida) ali
njihovih kopolimerov, npr. Vicryl®. Ko uporabljate vsadke RapidSorb skupaj z doda-
tnimi materiali, je treba upostevati navodila in opozorila, podana s strani vsakega
proizvajalca.

Magnetnoresonancno okolje

Resorbilni vsadki RapidSorb so nekovinskega, organskega izvora. Ta material je sam
po sebi nemagneten in ga ni mogoce segreti in ne more sluziti kot antena, medtem
ko je bolnik znotraj magneta za MRS ali med pregledi z MRS.
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Posebna navodila za uporabo

Pravilna izbira vsadka (velikost, oblika in prilagoditev) ter pravilna namestitev in
pritrditev so klju¢nega pomena za uspesnost osteosinteze. Kirurg mora biti teme-
ljito seznanjen z vsadki, instrumenti in ustreznimi asepti¢nimi kirurskimi tehnikami.
Po odprtem zmanj3anju zloma ali osteotomiji sledi vstavljanje vsadkov, kot je
opisano spodaj.

1) Izbira in priprava plos¢ic/mrezic/folij

Po Zelji uporabite predloge za upogibanje za dolocitev optimalne oblike in velikosti
ploscice, Se posebej tam, kjer je neposredni dostop omejen. Predloge za upogibanje
lahko izrezete na ustrezno velikost.

Po potrebi izbrane plo3cice/mrezice/folije izrezite na Zeleno dolzino ali obliko
s pomocjo rezalnika ali $karij za resorbilne plo3¢ice.

Pri rezanju resorbilno plo3cico/mrezico/folijo segrejte v sterilni vodi ali fizioloski
raztopini, segreti na 65 °C—75 °C . Siroko odprite $karje za resorbilne plo3¢ice in
postavite mrezasto plo3cico ¢isto na zadnji del rezil karij. To omogoca najvecji
vzvod in nadzor za natancen rez.

2) Segrevanje in oblikovanje plos¢ic/mrezic/folij

Resorbilne plo3cice/mrezice/folije je treba segreti (priblizno 15 sekund, pri tempe-
raturi 65 °C—75 °C) pred prepogibanjem/oblikovanjem. Z uporabo vodne kopeli
Synthes (tj. kompaktni sistem vodne kopeli) se lahko uporablja samo sterilna voda
ali sterilna fizioloska raztopina. Segreto plos¢ico/mrezico/folijo lahko odstranite
z drzalnimi kles¢i za ploscice.

Plo3¢ico/mrezico/folijo lahko oblikujete, tako da jo poloZite neposredno na kost ali
z uporabo oblikovane predloge za upogibanje.

Zagotovite, da je vrezovalec navojev usmerjen v pravo smer pred oblikovanjem/
vsaditvijo ploscice.

Odvisno od temperature operacijske dvorane ima segreta plosc¢ica priblizno
10 sekund obdelovalnega ¢asa, preden strdi. Obdelovalni ¢as plo3cice lahko podalj-
Sate, Ce se ¢im manj s prsti dotikate ploscice.

Vsadkov nikoli ne smete zvijati, zarezati ali praskati v hladnem, togem stanju, saj
lahko to povzroci poskodbo povrsine ali koncentracijo notranje obremenitve, kar
predstavlja mozna izhodi3¢a za okvaro izdelka.

— Plosc¢ice lahko segrejete najvec trikrat.

— Upogibanje/oblikovanje plos¢ic, mrezic in folij se ne sme ponoviti vec kot trikrat.
— Vsadka(-ov) ne shranjujte v vroci vodni kopeli.

3) Izbira vijakov
Izberite primerno dolzino in premer vijakov. Previdno izberite dolzino vijakov, saj
lahko predolg vijak povzro¢i poskodbo dure.

4) Izbira vrezovalca navojev
Izberite primeren samodejni vrezovalec navojev, odvisno od izbranega vijaka
RapidSorb (1.5/2.0).

5) Vrtanje lukenj z navoji za vijake

Zvrtajte luknje pod kotom 90° na povrsino ploscice, ¢e je mozno, dokler se zadrze-
valnik svedra/vrezovalca navojev ne ustavi na povrsini ploscice.

Ce je izbrani vrezovalec prekratek, vijaka ne bo mogoce povsem privijaciti v luknjo
plosc¢ice/mrezice in nadaljnje vijacenje bo neizogibno povzrocilo, da se bo vijak
zlomil. Do tega lahko pride tudi, ¢e se je vrezovanje navojev zakljucilo, preden je
3irdi del vrezovalnika dosegel povrsino ploscice.

Zlebi¢ke in navoje vrezovalnika ocistite drobcev, preden za¢nete zarezovati nasle-
dnjo luknjo. Ko pripravljate luknje za vijake v lobaniji, je priporocljivo, da postavite
primeren instrument med notranjo kortikalno povrsino in duro za zas¢ito dure pred
mozno poskodbo. V primeru goste, trdne lobanjske kosti ali na obmogjih hudega
drobljenja predhodno izvrtajte luknjo pred vrezovanjem navojev.

6) Vstavljanje vijakov

Pritrdite primerno 1,5 mm ali 2,0mm os kriznega izvijaca z drzalom na rocaj.
Poravnajte os izvijac¢a neposredno nad glavo vijaka, tako da je vzajemno delovanje
vijaka in izvijaca jasno vidno. Konico izvijaca vstavite v krizni utor glave vijaka
z uvle¢enim drzalom. Ne vstavljajte pod kotom, ki ni pravi kot. Ce uporabite preve¢
sile za vstavljanje osi izvijaca v glavo vijaka, se lahko poskoduje krizni utor, zaradi
Cesar boste vijak tezje pobrali in ga vstavili.

Drzalo izvijaca potisnite ¢isto do konca glave vijaka, da varno primete vijak.
Previdno vstavite izbrani vijak s pomo¢jo ustreznega izvijaca, dokler vijaka ne privi-
jacite v ploscico. Uporabite rahel pristop z dvema prstoma (palec in kazalec)
za vstavitev vijaka. Da preprecite, da bi se vijak zlomil, vijaka ne zategnite prevec.
Prenehajte takoj, ko se je vijak popolnoma dotaknil ploscice/mrezice.

Vstavitev vijaka prek zacetnega stika s ploscico lahko povzroci lomljenje ali defor-
macijo glave vijaka.

Ce se vstavljanje vijaka izkaZe za tezavno, je to najverjetneje zaradi nezadostno
izvrtane luknje. V tak3nih primerih previdno odstranite vijak in znova izvrtajte
luknjo z navoji, pri ¢emer zagotovite, da je vrezovalnik navojev povsem vstavljen in
zadosti oster.

Zamenjajte vijak, ¢e je vijak ali glava vijaka poskodovana. Ce se glava vijaka zlomi
ali se kost poskoduje med vstavljanjem vijaka, je treba vstaviti zasilni vijak.

Na enak nacin vstavite preostale vijake, dokler ne doseZete natan¢nega zmanjsanja
in stabilne fiksacije zZloma. Priporocljivo je vstaviti najmanj dva vijaka na vsako stran
linije zloma ali osteotomije.
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7) Namestitev zasilnega vijaka

Ce se vijak zlomi ali se kost poskoduje med vstavljanjem vijaka, je treba vstaviti
zasilni vijak. Odstranite vijak, ki ga je treba zamenjati, in izvrtajte luknjo za zasilni
vijak. Ce ne morete odstraniti vijaka, ki ga je treba odstraniti, vrtajte skozi vijak
z naslednjo ve¢jo velikostjo premera vrezovalnika in vstavite ustrezen zasilni vijak.

Informacije o shranjevanju in ravnanju s pripomockom

/i[ Zgornja temperaturna meja: 25 °C

T Hranite na suhem mestu

1
S ; . . .
/.|\ Ne izpostavljajte son¢ni svetlobi
Odstranjevanje

Vsadkov Synthes, ki so kontaminirani s krvjo, tkivom in/ali telesnimi tekocinami/
snovmi, se ne sme ponovno uporabljati, z njimi pa je treba ravnati v skladu z bolni-
$ni¢nim protokolom.

Dodatne informacije o posameznem pripomocku

Referencna Stevilka
Stevilka lota ali serije
'"I lzdelovalec

g Rok uporabnosti

0123 Priglasen organ

[E Pozor, glejte navodilo za uporabo

@ Ce je ovojnina poskodovana, vsadka ne uporabljajte

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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