Bio-FASTak®, FASTak™, SutureTak® a FiberTak®
Sici kotvicky
DFU-0054-9 Revize 0 CE2797 10/2019

A. POPIS ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
Tyto prostfedky se skladaji ze Sicich kotvicek Bio-FASTak®, FASTak™, SutureTak®a FiberTak®.

Tato fada Sicich kotvi¢ek se sklada z pevnych implantatd se zavitem nebo implantatd s navle¢enym Sicim
materialem (tj. FiberTak). Sici kotviéky FiberTak se skladaji z polyesterového zavadéciho pouzdra (sheathu) s
jednim nebo nékolika Sicimi vlakny sestavenymi prostfednictvim pouzdra. VSechny implantéty jsou zasazeny
do zavadéc€e a mohou obsahovat o¢ka s navle€enym Sicim materialem rizného druhu, a to bud' s jehlou nebo

bez jehly.

B. INDIKACE

Sici kotviéky Bio-FASTak, FASTak, SutureTak a FiberTak jsou uréeny k $iti nebo fixaci tkané v oblasti
chodidla, kotniku, kolena, ruky, zapésti, lokte, ramena nebo kyc¢le (prostfedky s Sicim materialem FiberWire®
nebo €. 2 ze smési polymer().

Sici kotvieky Bio-FASTak, FASTak, SutureTak a FiberTakjsou uréeny pro nasleduijici indikace:

Rameno: reparace rotatorové manzety, Bankartova reparace, reparace léze SLAP, tenodéza bicepsu,
posun pouzdra a kapsulolabralni rekonstrukce

Chodidlo/kotnik: lateralni stabilizace, medialni stabilizace, reparace Achillovy Slachy, rekonstrukce klenby
chodidla, rekonstrukce vboceného palce (s vyjimkou EU), reparace metatarzalniho vazu (s vyjimkou EU) a
autologni transplantace Slach prstl (pouze Sici kotvicky SutureTak a FiberTak, s vyjimkou EU)

Koleno (s vyjimkou EU): reparace vnitiniho postranniho vazu, reparace vnéjsiho postranniho vazu,
tenodéza iliotibialniho traktu a uzavieni kloubniho pouzdra (pouze neuzlici Sici kotvi€ky SutureTak)

Ruka/zapésti (s vyjimkou EU): rekonstrukce scapholunatniho vazu, autologni transplantace Slach prsta a
artroplastika karpometakarpalniho kloubu (artroplastika zakladniho kloubu palce) (pouze uzlici Sici kotviéky
FiberTak a Micro BioComposite SutureTak, s vyjimkou EU)

Loket: opétovné pfisiti Slachy bicepsu, rekonstrukce vnitfniho/zevniho postranniho vazu (s vyjimkou EU) a
reparace lateralni epikondylitidy (pouze neuzlici Sici kotvicky SutureTak, s vyjimkou EU)

Ky€el: reparace acetabuldmiholabra, reparace pouzdra (mimo Sicich kotvi¢ek FiberTak). Ukycelnich
indikaci je vylou¢eno pouZiti Sicich kotvicek FASTak 2,4 mm.

Sici kotviéky Mini Hip SutureTak 2,0 mm jsou indikovany POUZE pro reparaci acetabulamiho labra.

Strana 1 z5



KONTRAINDIKACE

Nedostatecna kvantita nebo kvalita kosti.

Omezené krevni zasobovani a pfedchozi infekce, které mohou zpomalovat hojeni.

Precitlivélost na cizi télesa. Pfi podezfeni na precitlivélost pacienta na material je tfeba pfed implantaci
provést pfislusné testy a pfecitlivélost vylougit.

Reakce na cizi télesa. Viz Nezadouci ucinky — reakce alergického typu.

5. Veskeré aktivni infekce nebo omezené krevni zasobovani.

© N o gk~ ebd

Stavy, které mohou sniZt schopnost nebo ochotu pacienta omezit urcité innosti nebo dodrzovat pokyny v
pribé&hu hojeni.

Tento prostfedek nemusi byt vhodny pro pacienty s nedostate¢nou nebo nezralou kosti. U pacientt s
nezralou kosterni soustavou by mél Iékaf pfed provedenim ortopedické operace peclivé posoudit kvalitu
kosti. Pouzitim tohoto zdravotnického prostifedku a umisténim kovovych prvkl nebo implantati nesmi dojit
k pfemosténi, omezeni nebo naruseni rustové ploténky.

Prostfedek nepouZzivejte pro chirurgické vykony, pro které neniindikovan.

NEZADOUCI UCINKY

Infekce, a to jak hluboké, tak povrchoveé.

Reakce na cizi télesa.

Byly hlaSeny reakce alergického typu na materialy PLA (PLLA, PLDLA). Tyto reakce nékdy vyZadovaly
odstranéni implantatu. Pfed implantacije tfeba zvaZit citlivost pacienta na materialy, znichz je prostfedek
vyroben.

Pouze Sici kotvicky FASTak: vykloubeni/subluxace ramena.

VAROVANI

Upozornéni: Podle federalniho zakona Spojenych stat(i Ize tento prostfedek prodavat jen lékafiim nebo
jinym osobam na zakladé objednavky lékare.

Postupy provadéné s pouzitim téchto prostfedki mohou byt pouZity u obecné populace.

Klinické pfinosy spojené s pouzitim téchto prostfedkl pfevazuji nad znamymi klinickymi riziky.

S klinickym pouzitim téchto prostfedkl nejsou spojena zadna nepfijatelna zbytkova rizika nebo nejistoty.
Tento prostfedek je uréen pro pouZiti vyskolenym zdravotnickym pracovnikem.

Prostfedek pro vnitinifixaci se nesmi za Zadnych okolnosti pouZivat opakované.

Tento prostfedek jizznovu nesterilizujte.

Po operaci a do uplného zhojeni by se méla fixace poskytovana timto prostfedkem povazovat za
docCasnou, nemusi totiz odolat hmotnostni zatéz nebo jiné namaze bez opory. Fixace zajiSténa timto
prostfedkem musi byt chranéna. Aby se pfedeslo neZzadoucimu zatiZzeni prostfedku, je nutné striktné

dodrzovat pooperacni rezim pfedepsany Iékafem.
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9. Dulezitym faktorem pro Uspésné pouriti tohoto prostfedku je znalost pfedoperaénich a operaénich postupl
v&etné chirurgickych technik a spravného vybéru a umisténi prostfedku. Pro spravnou implantaci
prostfedku je zapotfebi vhodny zavadéci systém Arthrex.

10. Pfi rozhodovani o odstranéni prostfedku by se mélo vzit v Uvahu potencialni riziko dalSiho chirurgického
zakroku pro pacienta. Po odstranéni prostfedku by méla nasledovat odpovidajici pooperacni Ié¢ba.

11. Pacientovi je nutné poskytnout podrobné pokyny k pouzivani tohoto prostfedku, letak pro pacienty a kartu
implantatu pacienta.

12. Jedna se o zdravotnicky prostfedek pro jednorazové pouziti. Opakované pouziti tohoto prostfedku muze
vést k selhani zamyslené funkce prostfedku a ujmé pacienta, popf. uZivatele.

13. Pfed implantaci je tfeba zvaZit citlivost pacienta na materialy, znichz je prostfedek vyroben. Viz Nezadouci
ucinky.

14. Dodrzujte zasady svého zdravotnického zafizeni pro bezpeénou likvidaci vdech jehel a jinych ostrych
pfedmétd nebo zdravotnického odpadu.

15. Biologicky nebezpeény odpad, jako napf. explantované prostfedky, jehly a kontaminované chirurgické
vybaveni, se musi bezpecné zlikvidovat v souladu se zasadami zdravotnického zafizeni.

16. Zavazné incidenty se musi ohlasit spoleénosti Arthrex Inc. nebo jejimu zastupci v zemi a zdravotnimu

organu v misté, kde k incidentu doslo.

F. INFORMACE O BEZPECNOSTI PROSTREDKU PRIVYSETRENI MR

1. Prostiredek podminéné bezpecény pro vysetieni MR
Neklinické testy a elektromagnetické simulace in vivo ukazaly, Ze kovové (titanové) Sici kotvicky FASTak jsou
podminéné bezpecné pro vysetfeni MR. Pacient s timto prostfedkem muzZe byt bezpecéné vySetien systémem
MR za nasledujicich podminek:

o Pouze statické magnetické pole o intenzité 1,5 tesla a 3 tesla

e Magnetické pole o maximalnim prostorovém gradientu 3 000 gauss/cm nebo méné

¢ Maximalni celotélova primérna specificka mira absorpce (SAR) udavana protento systém MR je

2 W/kg pfisnimani po dobu 15 minut v normalnim provoznim rezimu systému MR.
Pfedpoklada se, Ze za vySe stanovenych podminek zpusobi Sici kotvicky FASTak po 15 minutach
nepfetrzitého snimani narast teploty o 1,8 °C.
V neklinickych testech pri pouZiti pulzni sekvence gradientového echa v systemu magnetické rezonance o

intenzité 3 tesla muze sahat obrazovy artefakt zpusobeny Sicimi kotvickami FASTak do vzdalenosti priblizné

17 mm od tohoto implantatu.

2. Prostiedek bezpeény pro vysetieni MR

Z hlediska vy$etreni MR jsou bezpecné pouze Sici kotvicky Bio-FASTak, Suture Tak a FiberTak vyrobené z
polyesteru, polyeterketonovych viaken (PEEK), poly-L-laktidu (PLLA), poly-L-laktid-co-D-laktidu (PLDLA), popf.
poly-L-laktidu (PLLA) a fosfore¢nanu vapenatého (TCP).
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. PREVENTIVNi OPATRENI

Chirurg se musi Fidit svym odbornym usudkem pfi rozhodovani o vhodném typu a velikosti Sici kotvicky na
zakladé konkrétni indikace, preferované chirurgické metody a anamnézy pacienta.

Pfed chirurgickym zakrokem se chirurgim doporucuje ovéfit si chirurgickou techniku specifickou prodany
vyrobek. Spole¢nost Arthrex poskytuje podrobné chirurgické techniky v tisténych publikacich, na videich a
v elektronickych formatech. Podrobné informace o chirurgické technice a jeji nazornou ukazku naleznete
také na webovych strankach spole¢nosti Arthrex. S Zadosti o pfedvedeni pfimo na misté se muzete také
obratit na mistniho zastupce spole¢nosti Arthrex.

Pouze Sici kotvicky FASTak: Zastaveni a opakované zapnuti vrtacky mize vést k pisobeni nadmérného
toCivého momentu na implantat, cozmize zpusobit jeho selhani.

Pouze Sici kotvicky FASTak: Jakmile se skli¢idlo dostane do kontaktu s vodi¢em nebo uchopem, je tfeba

vrtani ukondit. V opacném pfipadé mize dojit k poSkozeni Siciho materialu, popf. implantatu.

5. Aby nedoslo k poskozeni kotvi¢ky, orientuijte ji pfi zasouvani stejnym smérem jako pfedvrtany otvor v kosti.

Pouze $ici kotviéky SutureTak a FiberTak: Kotviéky nasazené na flexibilni zavadé&gée: Spitka vodice vrtaku
musi byt pfi vrtani a vsazovani implantatu neustale v kontaktu s povrchem kosti. V opacném pfipadé to

mUze vést k obtiZzim pfi zasazovani implantatu do patfi¢né hloubky.

. BALENi A OZNACENI

. Zdravotnické prostifedky Arthrex Ize pfevzit pouze tehdy, pokud jsou obal a oznaceni z tovarny

neporusené.

Pokud doslo k otevieni nebo poruseni obalu, obratte se na zakaznické oddéleni.

3. VSechny symboly pouzivané pfi oznacovani, v€etné nazvu, popisu a standardniho identifikacniho Cisla, Ize

najit na webovych strankach www.arthrex.com/symbolsglossary.

STERILIZACE

Prostfedek se dodava sterilni. Podrobnéjsi informace naleznete na etiketé obalu. Tento prostfedek nesmi byt v

zadném pfipadé opétovné sterilizovan.

Nékteré nastroje Arthrex, které mohou byt béhem tohoto postupu pouZity, se dodavaji nesterilni a pfed

pouZitim nebo opétovnym pouZitim je nutno je vhodné o istit a sterilizovat. Konkrétni informace najdete v
dokumentech DFU-0023-XX a ANSI/AAMI ST79.

J. MATERIALOVA SPECIFIKACE

Informaci o pouZitych materialech naleznete na etiketé obalu.

Kotvi€ka: Prostfedek je vyroben ztitanu, polyetereterketonovych viaken (PEEK), poly-L-laktidu nebo poly-

L-laktid-co-D, L-laktidu. Kotvi¢ka FiberTak je opatfena polyesterovym zavadécim pouzdrem.

Biokompozitni kotvi¢ky jsou vyrobeny z poly-L-laktidu nebo poly-L-aktid-co-D, L-laktidu a fosfore¢nanu

vapenatého (TCP).
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Sici material: Velikost a druh $iciho materialu dodaného s prostfedkem naleznete na etiketé obalu.

Sici materialy FiberWire, FiberWire CL, TigerWire®, TigerWire CL, FiberTape® a TigerTape™ jsou vyrobeny
z polyetylenu s ultravysokou molekularni hmotnosti (UHMWPE) a polyesteru. DalSi materialy mohou obsahovat
potah ze silikonového elastomeru (kromé materialu s pfiponou -Tape), kyanoakrylat, pfipadné nylon.

Sici material LabralTape™ je vyroben z polyetylenu s ultravysokou molekulami hmotnosti (UHMWPE) a
mUze obsahovat polyester nebo nylon.

Sici material SutureTape je vyroben z polyetylenu s ultravysokou molekularni hmotnosti (UHMWPE) a
polyesteru. DalSi materialy mohou obsahovat nylon, pfipadné kyanoakrylat.

Sici material &. 2 a &. 5 pfedstavuje smés polymer( obsahujici polyetylen s ultravysokou molekulami
hmotnosti (UHMWPE) a polyester.

nebo

Sici material je vyroben z polyesteru s potahem z polytetrafluoretylenu (PTFE) a zkyanoakrylatu.

Sici material dodavany se Sicimi kotvickami splfiuje nebo piekraduje americké a evropské Iékopisné normy
pro nevstiebatelny Sici material (s vyjimkou poZadavk( na pramér). Sici material miiZe obsahovat tato barviva:
D&C modrou &. 6, D&C zelenou &. 6 a &ernou barvu Logwood. Sici material obarveny nademo je vyroben z

nylonu.

K. PODMINKY SKLADOVANI
Biologicky vstifebatelné prostfedky musi byt skladovany v plivodnim neotevieném obalu na suchém misté pfi
teploté max. 32 °C/ 90 °F a nemély by se pouZivat po uplynuti doby pouZitelnosti.

Biologicky nevstiebatelné prostifedky musi byt skladovany v pivodnim neotevieném obalu, chranény pred

vlhkem a nemély by se pouZivat po uplynuti doby pouZitelnosti.
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