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Kayttoohjeet

RapidSorb-kallonpuristin

Johdanto

Lue nama kayttoohjeet, Synthes-esite “Tarkeita tietoja” ja vastaavia leikkausmene-
telmid koskevat tiedot huolellisesti ennen kayttdd. Varmista, ettd olet perehtynyt
tarkoituksenmukaiseen leikkausmenetelmaan. Riittava kokemus biomateriaalien
kaytosta on erittdin suositeltavaa ennen RapidSorb-kallonpuristimen kayttoa.

Materiaali(t)
Materiaali(t):
85:15 poly(L-laktidi-ko-glykolidi)

Standardi(t):
ASTM F1925

Kuvaus

RapidSorb-kallonpuristin on steriili kallon kiinnityspuristin, joka on suunniteltu kal-
lon luulamboiden (luukappaleiden) nopeaan ja vakaaseen kiinnittdmiseen. Kallon-
puristin koostuu kahdesta levysta, jotka liittyvat toisiinsa raikkavarrella.
RapidSorb-kallonpuristin on valmistettu resorboituvasta 85:15 poly(L-laktidi-ko-
glykolidi)-kopolymeerista. RapidSorb-implanttien stabiilius sailyy vahintaan 8 viikkoa
luun kriittisen parantumisvaiheen aikana.

In vivo -hajoaminen tapahtuu hydrolyysilld maitohapoksi, joka metaboloituu sitten
hiilidioksidiksi ja vedeksi. Molemmat lopputuotteet absorboituvat ja poistuvat eli-
mistésta. RapidSorb-kallonpuristin hajoaa noin 12 kuukaudessa toissijaisista teki-
joista, kuten implanttikohdasta ja potilaan kunnosta, riippuen.

Kayttotarkoitus
RapidSorb-kallonpuristimien kdyttotarkoitus on peittda porausreidt ja kiinnittaa
lapsi- ja aikuispotilaiden kallon luulamboot.

Kayttoaiheet

RapidSorb-kallonpuristimet on tarkoitettu lapsi- ja aikuispotilaiden kraniotomiatoi-
menpiteen aikana syntyneiden kallon luulamboiden kiinnitykseen ja porausreikien
peittamiseen.

Vasta-aiheet

RapidSorb-kallonpuristinta ei saa kéyttaa seuraavissa tilanteissa:

— Jos leikkausraon leveys on alle 1,5 mm tai yli 4 mm ja porausreian halkaisija on yli
10 mm

— Muu kuin kayttdaiheinen sisdinen kiinnitys

— Jos kovakalvo puuttuu

— Kaytto kasvojen luissa

— Tilanteet, joissa sisdinen kiinnitys on vasta-aiheista muista syistd, tai kun potilaan
terveys on heikentynyt (esim. aineenvaihdunta-, verisuoni- tai vaikea hermosto-
tauti, infektio, immunologisia puutteita, riittamaton luuston maara tai laatu)
ja/tai potilaalla ei ole yhteistydhalukkuutta (esim. alkoholismi)

— Aktiiviset, akuutit, piilevat, potentiaaliset tai krooniset infektiot

— Jos on todettu poly(laktidi)- ja/tai poly(glykolidi)-intoleranssi tai -allergia

Sivuvaikutukset

— Luutumattomuus tai viivastynyt luutuminen, joka voi johtaa implantin rikkoutu-
miseen

— Laitteesta johtuva kipu, epdmukavuus, epdnormaali tuntemus tai tuntuvuus

— Lisdantynyt arpikudosvaste murtumakohdan ja/tai implantin ymparilla

— Luunekroosi

Naiden sivuvaikutusten lisaksi voi esiintya myos kaikkiin leikkaustoimenpiteisiin liit-
tyvia mahdollisia komplikaatioita, kuten infektio, hermovaurio ja kipu, jotka eivat
valttamatta liity implanttiin.

Kokemus ja kliiniset tiedot osoittavat, ettda kudokset pystyvat yleensd resorboi-
maan hyvin implantteja, jotka on valmistettu poly(L-laktidi-ko-glykolidi)-kopoly-
meeristd. Tastd huolimatta seuraavat komplikaatiot ovat mahdollisia:

— kappaleen irtoaminen epatarkoituksenmukaisen kdyton seurauksena

— hermostoon ja verisuoniin liittyvia vammoja kirurgisen trauman seurauksena

— vierasesinereaktiot

— allergiset reaktiot

— tulehdusreaktiot

- toimenpiteen mahdolliseen epdonnistumiseen johtavat infektiot

—yleiset invasiivisten leikkaustoimenpiteiden aiheuttamat komplikaatiot
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Yleiset haittatapahtumat

Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissa, riskeja, sivuvaikutuksia ja hait-
tatapahtumia voi esiintyd. Vaikka monenlaisia vaikutuksia voi esiintyd, yleisimpiin
kuuluvat: anestesiasta ja potilaan asettelusta aiheutuvat ongelmat (esim. pahoin-
vointi, oksentelu, neurologisen toiminnan heikentyminen jne.), tromboosi, embo-
lia, infektio tai muiden kriittisten rakenteiden, kuten verisuonten, vauriot, runsas
verenvuoto, pehmytkudosten vammat turvotus mukaan luettuna, epdnormaali
arvenmuodostuminen, tuki- ja likuntaelinjarjestelman toiminnan heikentyminen,
kipu, implantoidusta laitteesta johtuva epamukavuuden tunne tai epanormaali
tuntemus, allergiset reaktiot tai yliherkkyysreaktiot, laitteen ulkonemiin liittyvat
sivuvaikutukset, laitteen irtaantuminen, taipuminen tai murtuminen, virheluutumi-
nen, luutumattomuus tai viivastynyt luutuminen, joka saattaa johtaa implantin
murtumiseen, uusintaleikkaus.

Steriili laite

STERlLE Steriloitu gammasateilytyksella

Sailyta implantit niiden alkuperaisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta valittomasti ennen kayttoa. Ennen kuin kdytat tuotetta, tarkista sen viimei-
nen kayttdpaivamaara ja varmista steriilin pakkauksen eheys. Ald kaytd, jos pak-
kaus on vahingoittunut tai viimeinen kayttopdivamaara on ohitettu.

@ Ei saa steriloida uudelleen

Kertakayttolaite

@ Ei saa kayttaa uudelleen

Kertakayttoisiksi tarkoitettuja tuotteita ei saa kdyttaa uudelleen.

Uudelleenkaytto tai uudelleenkasittely (esim. puhdistus ja uudelleensterilointi)
saattaa vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vioittumi-
seen, mista saattaa seurata potilaan vamma, sairaus tai kuolema.

Lisaksi kertakayttoisten laitteiden uudelleenkdytto tai -kasittely saattaa aiheuttaa
kontaminaatioriskin, joka johtuu esimerkiksi tartuntamateriaalin siirtymisesta poti-
laasta toiseen. Seurauksena voi olla potilaan tai kdyttdjan vamma tai kuolema.

Varotoimet

—Nama laitteet ovat resorboituvia eivatka tarjoa pysyvaa kiinnitysta.

— Nama resorboituvat laitteet saavat aikaan kiinnityksen, eika niita ole tarkoitettu
korvaamaan normaalia tervettd luuta tai kestdmaan koko painolla varaamista.

- Vierasesineherkkyys: jos yliherkkyytta materiaalille epailldan, testaus on suoritet-
tava ennen implantointia.

Varoitukset

— Ei saa kayttaa toimenpiteissa, joissa tarvitaan pysyvaa implanttia.

—Implantin virheellinen valinta, sijoitus, asento ja kiinnitys voivat aiheuttaa myo-
hemmin epatoivottavia tuloksia.

— RapidSorb-kallonpuristimet voivat murtua tai taipua rasituksen tai liiallisen aktiivisuu-
den vuoksi, mika voi aiheuttaa laitteen pettdmisen ja/tai hoidon epaonnistumisen.

— RapidSorb-kallonpuristinta ei saa kuumentaa millaan tavalla.

Ladkintalaitteiden yhdistelma

RapidSorb-kallonpuristimia saa kayttaa vain erityisesti kehitetyn laitteen kanssa.
Valmistaja ei ota vastuuta komplikaatioista, joiden syynd on muiden instrumenttien
kaytto.

Koska materiaali on samankaltaista, odotettavissa ei ole negatiivisia RapidSorb-kal-
lonpuristimen ja poly(laktidiin), poly(glykolidiin) tai niiden kopolymeereihin (esim.
Vicryl®) perustuvien ommelaineiden keskindisia yhteisvaikutuksia. Kun Rapid-
Sorb-kallonpuristinta kaytetaan lisamateriaalien kanssa, on noudatettava kunkin
valmistajan antamia ohjeita ja varotoimia.

Magneettikuvausymparisto

RapidSorb-kallonpuristimet ovat metallitonta, orgaanista alkuperaa. Tama mate-
riaali on luonnostaan diamagneettista, eika se lampene tai toimi antennina, kun
potilas tuodaan magneettikuvauskelan sisaan, eika magneettikuvaustutkimusten
aikana.
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Erityiset toimintaohjeet

1) Aseta puristimet

Kun kallon luulamboo on irrotettu, aukon ympérille on sijoitettava asianmukainen
madrd RapidSorb-kallonpuristimia tasaisin valimatkoin toisistaan. Pohjalevyt sijoi-
tetaan kovakalvon ja kallon valiin. Pitdavaan kiinnitykseen suositellaan, etta lapsipo-
tilaiden kallon luulamboihin kaytetaan véhintaan kolme ja aikuispotilaiden luulam-
boihin véhintaan nelja RapidSorb-kallonpuristinta. Potilaasta ja luulamboon koosta
riippuen voidaan tarvita useampia kiinnityspisteita.

2) Aseta kallon luulamboo paikalleen

Kallon luulamboo asetetaan sitten takaisin alkuperdiseen asentoon varmistaen,
ettd kallonpuristimet pysyvat leikkausraossa pystysuorassa. Esikirista kukin puristin
painamalla yldlevy kasin kallon pintaan. Levyn tulee aina olla kohtisuorassa var-
teen. Ehdotuksena on 2 sormen nipistystekniikka.

Kaytettdessa useampaa kuin kolmea RapidSorb-kallonpuristinta on erittdin suosi-
teltavaa laskea puristimien ylalevyt kasin ristikkdin.

3) Kytke kallonpuristimille tarkoitetut pihdit

Erityisen kallonpuristimille tarkoitetun laitteen kayttd on pakollista. Kun
raikkamekanismi on kytketty, kallonpuristimille tarkoitettu laite asetetaan
kohtisuoraan (koko ajan) RapidSorb-kallonpuristimen varren paalle ja lasketaan
siitten yldlevyn paélle.

4) Kirista

Kallonpuristimille tarkoitetun laitteen kahvojen vetaminen kiristdd RapidSorb-
kallonpuristinta. Jos puristimia ei ole esikiristetty vaiheessa 2 kuvatulla tavalla,
kiristysvaihe voidaan toistaa puristimien taydelliseksi kiinnittamiseksi.

5) Leikkaa varsi

Kun puristinta pidetdan kirealld, varsi leikataan vetamélla leikkausliipaisinta. Varren
leikkaamisen jalkeen kallonpuristimille tarkoitetun laitteen rdikkamekanismi vapautuu.
Toista vaiheet 3-5, kunnes kaikki puristimet on kiinnitetty.
RapidSorb-kallonpuristinta voidaan kayttaa neurokirurgiassa muiden sulkumene-
telmien kanssa.

6) Poisto

Tapauksissa, joissa kalloon on padstava uudelleen leikkauksen jélkeen, tartutaan
pihdeilla puristimen ylalevyyn leikkausraon pituudelta. Levy vapautetaan nosta-
malla ja kiertdmalla sita leikkausraon suuntaisesti. Tallaisissa tapauksissa on suosi-
teltavaa poistaa RapidSorb-kallonpuristimet kokonaan. Toista tama toimenpide
jaljella oleville kiinnittimille. Luulamboo voidaan nyt poistaa.

Havitys

Mitdan veren, kudoksen ja/tai kehonnesteiden/-aineiden kontaminoimaa
Synthes-implanttia ei saa koskaan kéyttad uudelleen, ja sitd on kasiteltava
sairaalan kaytantéjen mukaisesti.
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Laitekohtaiset sailytys- ja kasittelytiedot

25 °C
/ﬂf Ylin sallittu lampétila: 25 °C

T Pidettava kuivana

R

7.\IT Suojattava auringonvalolta.

Laitekohtaiset lisatiedot

Viitenumero
Erdnumero
“ Valmistaja

g Viimeinen kayttopaivamaara

0123 limoitettu laitos

A Huomio! Tutustu kayttéohjeisiin

@ Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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