DULEZITE INFORMCE:
Kotvici sada pro suturu

KeriMedical SA

Route des Acacias 45A
Geneva 1227
Svycarsko

1 - PREZENTACE PRODUKTU
Tento pfibalovy leték plati pro nasledujici produkt KenMedlcal SA:
- Zaklinénou kotvici sadu pro suturu, KeriFix®

Kotvici sada pro suturu KeriFix® z KeriMedical SA se sklada ze Sici kotvy a
predem pfipravené Sici nité se tfemi jehlami. Ty jsou uZ navle¢ené na
zavadécim dopliiku s pfedvrtanym zavadé¢ pro snadné pouziti a zavedeni do
kosti.

Ctéte vngjs
se zafizenim.

titek baleni, kde je velikost a typ Sici nité a jehel, které se dodavaji

Tato zafizeni jsou na jedno pouziti, nevstiebavaji se a jsou sterilni.

2 - INDIKACE

Kotvici sady pro suturu jsou uréené pro opakované uchyceni mékkych tkani
pomoci nité ke kosti. Chirurgové by méli ze svého profesniho hlediska stanovit
spravnou velikost a typ kotvy a $ici nité podle specifické indikace. Navic zavisi
pouZiti vice kotev na Uvaze chirurga, a to v zavislosti na indikaci.

Cilova populace: Jakykoliv typ populace vyzadujici chirurgickou proceduru s
pouZzitim tohoto IékaFského pfistroje a pfi dobré kvalité kosti povazuje chirurg za
uspokojivou. PFi pouZiti a polohovani nesmi pfistroj presahovat, prekazet nebo
zlomit ristovou chrupavku.

Ruka/zapésti:
Sutura
Indikace UHMWPE UHMWPE Polyester
velikost velikost velikost
2.0 4.0 2.0
Transoseélni reinzerce
Slach ohybace a natahovace X X X
Oprava periartikularnich
vazli (MCP, PIP a DIP
dlouhych prstu a palce) X X X
Oprava / rekonstrukce
scapholunatniho vazu a
vnitfnich a vnéjsich X X
karpalnich vazd

Uvadény vykon:
- Odolnost vici fyziologické sile vazt a $lach ruky a zapésti v
prabéhu rekonvalescence.

3 - KONTRAINDIKACE

- Nedostate¢né mnoZstvi nebo kvalita kosti

- Predchozi infekce, které mohou prodlouZit rekonvalescenci

- Nepouzivejte u pacientu s citlivosti nebo alergii na prvky zafizeni

- Roztfistény povrch kosti, ktery by piisobil proti bezpeéné fixaci kotvy

- Spatné prifazeni kotva/kost

Nepouzivejte u chirurgickych procedur, které nejsou indikované.

Podminky, které mohou ovlivnit pacientovu zpusobilost nebo obdobi hojeni
jako je senilita, mentalni porucha nebo alkoholismus.

- Kotva pro suturu neni uréena a neméla by se nikdy pouzivat pro pfipojeni
umélych vaz(i nebo jinych implantatd.

Patologické zmény v meékkych tkanich pfiSitych ke kosti,
bezpecné fixaci pomoci nité

které brani

4 - VEDLEJSI UCINKY

- Hluboké nebo povrchové infekce, modfiny, alergie

- Bolest, zlomeniny kosti, zpomalené spojovani/prodlouzené zajizveni

- Neschopnost drzet na kosti (nespravné umisténa kotva, selhani kotvy nebo
dratu)

- Reakce na cizi téleso

- Neshoda velikosti kotvy/kosti

- Bulka, zanét, otok, porucha citlivosti

Pohyb kotvy pro suturu

5 - PREVENTIVNi OPATRENI
Tato zafizeni mlze implantovat pouze osoba, kterd ma veskeré chirurgické
dovednosti a zna chirurgickou techniku
- Tato zafizeni se musi implantovat pomoci nalezitych doplrikd, které jsou v
sadé KeriMedical SA,
Doporuéuje se, aby si chirurg zkontroloval specifickou chirurgickou techniku
pred provedenim procedury.
- Pfi vyjmuti produktu z obalu je nutné dodrZovat aseptické poZadavky na
operacni sal.
Pokud je zafizeni po$kozené nebo je v balicku demontované, nepouzivejte
ho a vymérite ho za jiné.
- Stejné jako u jinych kotvicich zafizeni pro suturu je nutné se vyvarovat
poskozeni nité pfi zavadéni nebo manipulaci. Abyste se vyhnuli poskozeni
kosti, ujistéte se, Ze na povrchu kosti nejsou vystupujici hrany, davejte pozor
na rozdrceni nebo sevieni chirurgickymi nastroji.
Pro optimalni ukotveni kosti je nutné umistit zafizeni v souladu s operaéni
technikou.
- Likvidace zafizeni nevyzaduje Zadné dodate¢né preventivni opatieni ve
srovnani s pouzitim podobnych zatizeni.

- UPOZORNENI

- Nepouzivejte znovu zafizeni, které uz bylo implantované nebo je poskozené.
Je zakazané opakované pouziti zafizeni z divodu mozného chemického,
biologického (alergie, toxicita, kontaminace, infekce apod.) a mechanického
(zhor8eni) rizika.

- Znowu nesterilizujte.

- Nitinolova slitina obsahuje kovy, které mohou vyvolat alergické reakce. V

pfipadé podezieni na tuto reakci je nutné provést fadné predoperaéni

testovani.

Nepouzivejte tyto produkty za podminek, které ovliviiuji schopnost pacienta

omezovat aktivity nebo dodrzovat instrukce b&hem procesu hojeni.

(<))

7 - BALENI A STITKOVANI

Tato zafizeni se nesmi pouzivat v pfipadé, Ze je obal a/nebo Stitek poskozeny.
Pokud dojde k poskozeni, oznamte to kontaktni osobé v KeriMedical SA.

Kotvy a pomlicky se bali spole¢né do dvojité sterilni bariéry.

8 - STERILIZACE

Opakovana sterilizace je zakazanad. Vyrobce nenese odpovédnost za
implantaty, které zakaznici znovu sterilizuji.

Ctéte stitek na obalu, kde je uvedena sterilizaéni metoda a termin expirace.

9 - MATERIALY
Kotvy sutury a nité se neabsorbuji.
- Zaklin&na kotva KeriFix”: Nitinol (NiTi ASTM F2063)
- Sici nité & jehly: viz vn&j§i §titek na baleni, kde je uvedena velikost a
typ Sici nité a jehel, které se dodavaiji se zafizenim.

Sici nit UHMWPE je vyrobena z polyetylenu s vysokou molekulovou hmotnosti
a polyesterova Sici nit je vyrobena z polyesteru, ktery je potazeny
polytetraﬂuorethylenem PTFE. Jehly jsou vyrobené z nerezové oceli (ISO 5832-

Pomocne prvky obsahuji polybutylentereftalat (PBT GF30 USP V1),
polykarbonat (PC USP VI) a nerezovou ocel (ISO 5832-1).
V8echny materialy jsou pro lékarské ucely.

10 - PODMINKY PRO SKLADOVANI A MANIPULACI
Zafizeni se musi ponechat v origindlnim obalu a nesmi se pouzivat po datu
expirace.

Zafizeni se musi skladovat na suchém misté bez kondenzaci pfi pokojové
teploté, obvykle mezi 15 a 30°C. Odchylky v teploté béhem pfepravy musi byt
po nékolik dni v rozmezi mezi -29 C a 38°C a teplota mGze dosahnout na
nékolik hodin 60°C. Zafizeni se také musi udrZovat mimo externi prvky, které
mohou poskodit obal Iékafského pfistroje a/nebo samotny pfistroj.

S produkty se musi zachazet tak, aby nedo$lo k poSkozeni obalu Iékafského
pfistroje a/nebo samotného pfistroje.

11 - INFORMACE

Chirurg by mél informovat pacienta o potencidlnim riziku a nezadoucich
ugincich, které souvisi s implantaci zdravotnické techniky.

- Pacientim se doporuéuje, aby po implantaci kotvy pro suturu omezili své
aktivity a nenosili téZké predméty po dobu rekonvalescence, kterou uréi
chirurg.

Pokud dojde k padu nebo k tderu, kontaktujte praktického lékare.

- Postupuijte podle poopera¢niho protokolu, ktery pfedepisuje chirurg.

12 - INFORMACE K MRI
Zadné klinické testovani neprokazalo, Ze je implantat KeriFix® “MR
CONDITIONAL - bez rizika” v souladu se standardnimi definicemi ASTM
F2503-13. Pacient s touto Iékafskou technikou muze mit bezpecné vysetieni
pomoci MR za nésledujicich podminek:

- Horizontalni systém MRI se statickym magnetickém polem 1,5 Tesla

nebo 3 Tesla;

- Gradientni magneticka pole jsou nizsi nebo se rovnaji 19T/m;

- BO0*IdBO/drl produktu niZsi nebo roven 48T%/m;

- Pouziti RF civky pouze pro prenos celého téla;

- SAR celého téla je omezeny na 2W/kg (normalni rezim).

- Ke zhorseni kvality zobrazeni MR mlze dojit, pokud je dotéena

oblast zobrazeni pfesné ve stejném misté jako zafizeni.

Pii neklinickém testovani v rezimu prvni trovné implantat KeriFix® zpusobil
maximalni zvySeni teploty o 3,8 + 1,0 °C méfeno pfi 1,5T pro méfeny WB-SAR
3,77 £ 0,81 W/kg a maximalni zvyseni teploty 0 2,6 + 1,0°C méfeno pfi 3T pro
meéfeny WB-SAR 3.63 + 0.88 W/kg, a to po 15 minutach nepietrzitého
skenovani.
Kdyz je pramérna hodnota SAR celého téla (specificka absorpéni rychlost)
omezena na normalni rezim 2 W/kg pfi expozici 15 minut pfi 1,5 Tesla a pfi 3
Tesla, pak se ocekava, Ze implantat zpUsobi zvyseni teploty 0 2,0 + 0,7 °C
pfi1,5T a 01,4 £0,7 °C pfi 3T po15 minutach nepretrzitého skenovani za
podminek uvedenych vyse.

13 - NAVOD
1. Piipravte si misto pro implantaci pomoci pfedvrtané pomucky,

kterd se dodava v sadé. Odpovidajici hloubka predvrtani je
oznacena laserem.

UPOZORNENI: nelplné vyvrtani otvoru nebo $patna kvalita/mnozstvi kosti
muze zpUsobit, Ze kotva nebude spravné drzet.

2. Umistéte kotvu tak, aby licoval pomocny zavadé¢ s predvrtanym
otvorem.

UPOZORNENI: U malych kosti, jako je dls aini ¢lanek, vioZte kotvu Sikmo, aby
nedoslo k protnuti protilehlého kortexu.

3. Zatlate na pomocny zavadéc, abyste vytlacili kotvu.

UPOZORNENI: Netlaéte na nastroje tak, aby se ohybaly, protoze by
mohlo dojit k poskozeni kotvy, nité, hfebu nebo zakonéeni nastroja.

4. Odepnéte drzak dratu z pomucky a oteviete ho tak, abyste uvolnili

nit a jehly. Potom lehce zatahnéte, abyste zkontrolovali ukotveni a
polohu kotvy.
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5. Sesijte mékkou tkan.

14 - ZNACKA CE

C € 1250

Znacka CE udélena: 2019
Revize tohoto letaku: Leden 2019
customerservices@kerimedical.com
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