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Hasznalati utasitas

RapidSorb koponyakapocs

Bevezetd

Hasznalat el6tt el kell olvasni a jelen hasznalati utasitast, a Synthes , Fontos tudni-
valok” c. tajékoztatojat, valamint az idevagd mitéttechnikakat bemutaté doku-
mentumot. Gondoskodjon a megfelelé mutéttechnikaban vald jartassagarol.
A RapidSorb koponyakapocs hasznalata elétt hatarozottan ajanlott kellé tapaszta-
latot szerezni a bioanyagok hasznalataban.

Anyag(ok)
Anyag(ok): Szabvany(ok):
85:15 poli(L-laktid-koglikolid) ASTM F1925

Leiras

A RapidSorb koponyakapocs a cranialis csontlebenyek gyors és stabil rogzitésére
kialakitott steril koponyarogzité kapocs. A koponyakapocs két korongbol all,
amelyeket racsnis szar kot Ossze.

A RapidSorb koponyakapocs felszivodo 85:15 poli(L-laktid-koglikolid) kopolimer-
bol késziil. A RapidSorb implantatumok legalabb 8 héten &t megérzik stabilitasu-
kat a kiemelten fontos csontgyogyulasi fazisban.

Az in vivo lebomlas hidrolizis Utjan, tejsav létrehozasaval kovetkezik be, amely
anyagcsere Utjan feldolgozva szén-dioxidda és vizzé alakul. A szervezet mindkét
végterméket felszivja és kitiriti. A RapidSorb koponyakapocs a bediltetés helyétdl, a
paciens allapotatol és a hasonld masodlagos tényezoktdl fiiggden korilbeldl
12 hénapon belil bomlik le.

Rendeltetés
A RapidSorb koponyakapocs a rendeltetése szerint elfedi a furt lyukakat, és rogziti
a cranialis csontlebenyeket gyermek és felnott betegek esetében.

Javallatok
A RapidSorb koponyakapocs a cranialis csontlebenyek rogzitésére és a craniotomi-
4s beavatkozas soran létrehozott furt lyukak elfedésére javallott gyermek és felnétt
betegeknél.

Ellenjavallatok

Az alabbi kortlmények esetében tilos a RapidSorb koponyakapocs hasznélata:

— 1,5 mm-nél kisebb vagy 4 mm-nél nagyobb vagasszélesség, valamint 10 mm-nél
nagyobb atmérdji furt lyukak;

— szervezetben alkalmazott rogzitésként a javallottaktdl eltekintve;

—a dura hianyaban;

— viscerocranialis alkalmazas céljabdl;

—olyan helyzetek, amelyekben a szervezetben alkalmazott rogzités egyéb okokbdl
ellenjavallott vagy leromlott egészségl pacienseknél (pl. anyagcsere-, érrendsze-
ri vagy sulyos neuroldgiai betegség, fertézés, immunhianyos éllapotok, elégtelen
mennyiségl vagy min6ségl csontallomany) és/vagy az egyuttmikodési hajlan-
désag hianya esetén (pl. alkoholfiiggdséqg);

- fennallo, heveny, lappangd, potencialis vagy idult fertozések;

- poli(laktidok)kal és/vagy poli(glikolidok)kal szembeni igazolt intolerancia vagy
allergia.

Mellékhatasok

— Alizillet vagy késedelmes csontegyesiilés, amely az implantatum téréséhez vezet-
het.

— Az eszkoz jelenléte miatti fajdalom, kényelmetlenség vagy rendellenes érzet vagy
tapinthatdsag.

— Fokozott fibrosus szovetreakcio a torés és/vagy az implantatum kérnyezetében.

— Csontelhalas.

Az emlitett mellékhatasokon kiviil barmilyen mitéti beavatkozas esetén minden
esetben fennall az esetleges szévodmények, példaul a fertzés, az idegkarosodas
és az implantatummal nem feltétlenil ¢sszefliggd fajdalom kockazata.

A poli(L-laktid-koglikolid) kopolimerbél késziilt felszivodd implantatumok j6 széve-

ti befogadasat kisérleti és klinikai adatok tamasztjak ala. Ennek ellenére az alabbi

szévédmények lehetségesek:

- toredékek elmozduldsa a nem megfeleld javallatokhoz torténd alkalmazas ered-
ményeként;

— mUtéti trauma miatti neurovascularis sértlések;

— idegentest-reakciok;

— allergias reakciok;

— gyulladasos reakciok;

- fertdzések, amelyek a beavatkozas sikertelenségéhez vezethetnek;

— az invaziv sebészeti beavatkozas miatti altalanos szévédmények.
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Altalanos jellegii nemkivanatos események

Mint minden nagyobb mUtéti beavatkozas esetén, kockazatok, mellékhatasok és
nemkivanatos események léphetnek fel. Bar sokféle reakcio fordulhat eld, azonban
azok kozul a leggyakoribbak az érzéstelenitésbdl és a paciens elhelyezésébdl szar-
mazo6 problémak (pl. émelygés, hanyas, neurologiai kadrosodasok stb.), trombozis,
embolia, az egyéb létfontossagu képletek — ideértve a véredényeket is — fertozése
vagy sérllése, tulzott vérzés, lagyszovetek sérulése — ideértve a duzzadast is —,
rendellenes hegképzddés, a musculoskeletalis rendszer funkcionalis karosodasa, az
eszkoz jelenléte miatti fajdalom, diszkomfortérzet vagy rendellenes érzés, allergia
vagy tulérzékenységi reakciok, a szerelvények kiallasaval ¢sszefliggd mellékhata-
sok, az eszkdz meglazulasa, gorbulése vagy torése, tengelyeltérés, alizilet vagy
késedelmes csontegyesilés, amely az implantdtum toréséhez vezethet,
Ujraoperalas.

Steril eszk6z

STERlLE Gammabesugéarzassal sterilizalva

Az implantatumokat az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kozvet-
leniil a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol. Hasznalat el6tt ellendrizni
kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas épségét. Tilos felhasznalni,
ha a csomagolés sérilt vagy a szavatossagi ideje elmult.

@ Ujrasterilizalasa tilos
Egyszer hasznalatos eszk6z

@ Ujrafelhasznéalasa tilos

A rendeltetésik szerint egyszer hasznalatos termékeket tilos tjrafelhasznalni.

Az Ujrafelhasznélas vagy felujitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszélyeztetheti
az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami
a paciens sérulését, megbetegedését vagy haldlat eredményezheti.

Tovabba, az egyszer hasznalatos eszkozok Ujrafelhasznalasa vagy feltjitasa
szennyezbdésveszéllyel jarhat, pl. ha fert6zé anyagok kertilnek &t az egyik paciensrol
egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sértlését vagy halalat eredményezheti.

Ovintézkedések

— A targyalt eszkozok felszivodoak, tehat nem biztositanak tartds rogzitést.

— A targyalt felszivodé eszkdzok rogzitést biztositanak, igy nem céljuk a normalis,
egészséges csontozat helyettesitése vagy a teljes terheléssel jard igénybevétel
elviselése.

- Idegentest-érzékenység: anyagérzékenység gyanuja esetén a belltetés el6tt vizs-
galatokat kell végezni.

Figyelmeztetések

—Tilos olyan beavatkozasokhoz hasznalni, amelyeknél maradandé implantatum
szlkséges.

— Az implantatum helytelen kivalasztasa, elhelyezése, pozicionélasa és rogzitése
utélag nemkivanatos eredményt okozhat.

- A RapidSorb koponyakapcsok terhelés vagy tulzott mérték( aktivitas hatasara
eltérhetnek vagy elgérbilhetnek, ami az eszkdz meghibasodasat és/vagy a keze-
lés sikertelenségét okozhatja.

— A RapidSorb koponyakapcsokat tilos barmilyen médon melegiteni.

Orvostechnikai eszk6z6k kombinalasa

A RapidSorb koponyakapcsokat kizarélag a kilon kifejlesztett felhelyezéeszkozzel
szabad hasznalni. A gyartdé a mas eszkdzok hasznalata miatt esetleg felmeruld
szovodményekért semmilyen helytallasi kotelezettséget nem vallal.

Az anyagok hasonldsaga miatt semmilyen kedvezétlen kélcsénhatas sem varhato
a RapidSorb koponyakapocs és a poli(laktid), poli(glikolid) anyagu vagy azok kopo-
limerjeibdl, pl. Vicryl® felhasznalasaval készilt varréanyagok kézott. A RapidSorb
koponyakapocs kiegészitGanyagokkal egyittes hasznalata esetében be kell tartani
az egyes gyartdk altal megadott utasitasokat és ovintézkedéseket.

Magneses rezonancias kornyezet

A RapidSorb koponyakapcsok nem fémbdl készilnek, szerves eredetlek. Az anya-
guk 6Gnmagaban diamagneses, igy nem is hevithet6 vagy nem mikodhet antenna-
ként, ha a pacienseket MR-mdgnesbe helyezik, sem MR-vizsgélatok kézben.
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Kilonleges kezelési utmutaté

1) Kapcsok elhelyezése.

A cranialis csontlebenyt eltavolitva megfelel6 szamu RapidSorb koponyakapcsot
kell a nyilas koril egyenld tavolsagokra elhelyezni. Az alsé korongokat a dura és a
koponya k&zé kell helyezni. Gyermekek esetében legalabb harom, felndtt betegek-
nél pedig legaldbb négy RapidSorb koponyakapocs ajanlott a cranialis csontlebe-
nyek biztonsagos rogzitése érdekében. A pacienstdl és a csontlebeny méretétdl
fliggéen ennél tbb régzitési pontra is sziikség lehet.

2) A cranialis csontlebeny visszahelyezése.

A cranialis csontlebenyt ezutan vissza kell helyezni az eredeti poziciéjaba, biztosit-
va, hogy a koponyakapcsok szarai fliggdlegesek maradjanak a bevagasban. Mind-
egyik kapcsot el6re meg kell fesziteni ugy, hogy a felsé korongot kézzel a cranialis
felszinre nyomja. A korongnak a szarhoz képest minden esetben merdleges hely-
zetben kell lennie. Ehhez 2 ujjal t6rténd ¢sszecsipéses technika javasolt.
Haromnal tobb RapidSorb koponyakapocs hasznélatakor hatarozottan ajanlott a
kapcsok felsé korongjait kézzel, cikcakkos mintazatban lejjebb helyezni.

3) A felhelyezéshez hasznalt fogocsipesz felerdsitése.

A specialis felhelyezéeszkédz hasznalata kételezd. Kapcsolja be a racsnis szerkeze-
tet, helyezze a felhelyezéeszkdzt (minden esetben) merdlegesen a RapidSorb ko-
ponyakapocs széarara, majd engedije le a felhelyezéeszkézt a felsé korongra.

4) Feszités.

A felhelyez6eszkéz fogantyuinak meghuzasaval feszitse meg a RapidSorb kopo-
nyakapcsot. Ha nem tértént meg a kapcsok 2. lépésben leirtak szerinti elGfeszitése,
akkor a kapcsok teljes rogzitése érdekében a feszitési lépés megismételhetd.

5) A szar elvagasa.

A kapcsot feszesen tartva hlizza meg a vagdravaszt a szar elvagasahoz. A szar el-
vagasa utan a felhelyezGeszkdz racsnis szerkezete kiold.

Ismételje meg a 3-5. [épéseket, amig nem rogzitette az 6sszes kapcsot.

A RapidSorb koponyakapocs egyéb idegsebészeti sebzarasi technikakkal egydtt is
alkalmazhaté.

6) Eltavolitas

Olyan esetekben, amikor mitét utan ismételten be kell hatolni a koponyéba, fogé-
csipesz segitségével kell megragadni a kapocs fels6 korongjat a bevagas mentén.
A korong feloldasdhoz emelje, és forgassa azt a vagassal parhuzamosan. llyen
esetekben ajanlott teljesen eltavolitani a RapidSorb koponyakapcsokat. Ismételje
meg ezt az eljarast a tovabbi kapcsokkal. A csontlebeny ekkor eltavolithato.

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhasznélni barmely olyan Synthes gyartma-
nyu implantatumot, amely vérrel, szévetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl
szarmazd anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszkodzoket a kérhazi protokollnak
megfelelGen kell kezelni.
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Az eszkozre vonatkozo tarolasi és kezelési tudnivalok
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A Vigyazat! Lasd a hasznélati utasitast.

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérult
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