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LietoSanas instrukcija

RapidSorb galvaskausa spailes

levads

Pirms lieto3anas rapigi izlasiet 3o lietosanas instrukciju, Synthes brosaru “Svariga
informacija” un atbilstosos kirurgisko metozu aprakstus. Parliecinieties, ka labi par-
zinat attiecigo kirurgisko metodi. Izmantojot RapidSorb galvaskausa spailes, ir |oti
vélama pietiekama pieredze biomaterialu lietosana.

Materials(-i)
Materials(-i):
85:15 poli(L-laktida-ko-glikolids)

Standarts(-i):
ASTM F1925

Apraksts

RapidSorb galvaskausa spailes ir sterilas galvaskausa fiksacijas spailes, kas paredzé-
tas atrai un stabilai galvaskausa kaulu atgriezumu fiksacijai. Galvaskausa spailes
sastav no diviem diskiem, kas savienoti ar sprudatslégas varpstu.

RapidSorb galvaskausa spailes ir veidotas no absorbé&jama 85:15 poli(L-lakti-
da-ko-glikolida) kopoliméra. Batiskaja kaulu dzisanas fazé RapidSorb implanti ir
stabili vismaz 8 nedélas.

Noardidanas in vivo notiek hidrolizes cela, radot pienskabi, kas péc tam tiek meta-
bolizéta oglek|a dioksida un tdent. Abi galaprodukti tiks absorbéti un izvaditi no
organisma. Atkariba no sekundarajiem faktoriem, pieméram, implantacijas vietas
un pacienta veselibas stavokl|a, RapidSorb galvaskausa spailes noardas aptuveni
12 ménesu laika.

Paredzétais lietojums

RapidSorb galvaskausa spailu paredzétais lietojums ir trepanacijas atveru aizvérsa-
na un galvaskausa kaulu atgriezumu fiksésana pediatrijas un pieaugudajiem pa-
cientiem.

Indikacijas

RapidSorb galvaskausa spailes ir indicétas galvaskausa kaula atgriezumu fiksésanai
un trepanacijas atveru aizvérsanai, kas radusies kraniotomijas proceddras laika pe-
diatrijas un pieaugusajiem pacientiem.

Kontrindikacijas

RapidSorb galvaskausa spailes nedrikst izmantot $ados gadijumos:

— griezuma platumam, kas ir mazaks par 1,5 mm vai lielaks par 4 mm, un trepana-
cijas atverém, kuru diametrs ir lielaks par 10 mm;

—iek3éjai fiksacijai, kas nav indicéta;

— ja trokst smadzenu apvalka;

— viscerokranialai lietosanai;

—situacijas, kad iek3éja fiksacija ir kontrindicéta citu iemeslu dé| vai pacienta
veselibas (pieméram, vielmainas, asinsvadu vai neirologiskas slimibas, infekcija,
imunologiski traucéjumi, nepietiekams kaulu daudzums un kvalitate) un/vai
nevélésanas sadarboties dé| (pieméram, alkoholisma dél);

—jair aktivas, akdtas, latentas, iespéjamas vai hroniskas infekcijas;

—jair noteikta nepanesiba/alergija pret poli(laktidiem) un/vai poli(glikolidiem).

Blakusparadibas

— LGzuma nesaaug3ana vai aizkavéta saaugsana, kas var izraisit implanta saldsanu.
— Sapes, diskomforts, nepatikamas sajatas vai jutigums ierices klatbatnes dél.

— Palielinata fibrozo audu atbildes reakcija pie IGzuma vietas un/vai implanta.

- Kaula nekroze.

Papildus §Tm iespéjamajam blakusparadibam, vienmér pastav art komplikaciju risks
saistiba ar jebkuru kirurgisku proceddru, pieméram, infekcija, nerva bojajums un
sapes, kas var nebt saistitas ar implantu.

Saskana ar pétijumu un kliniskiem datiem parasti no poli(L-laktida-ko-glikolida)
kopoliméra izgatavotajiem absorbé&jamiem implantiem tiek novérotas labas audu
pienemsanas ipasibas. Tacu ir iesp&jamas talak noraditas komplikacijas:

- fragmenta nobide, lietojot ar nepareizam indikacijam;

— kirurgiskas traumas izraisiti neirovaskulari ievainojumi;

— reakcijas uz sveskermeni;

— alergiskas reakcijas;

— iekaisuma reakcijas;

- infekcijas, kuru dé| procedara var bat nesekmiga;

—invazivu kirurgisko proceddru izraisitas visparigas komplikacijas.
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Visparigie nevélamie notikumi

Tapat ka vairuma kirurgisko proceddru, ari $aja, var bat riski, blakusparadibas un
nevélamie notikumi. Lai gan var rasties dazadas reakcijas, biezakas reakcijas ir $a-
das: problémas anestézijas un pacienta novieto3anas dé| (pieméram, slikta dasa,
vemsana, neirologiskie traucéjumi u.c.), tromboze, embolija, svarigu kermena
struktdru, tostarp asinsvadu, infekcija vai bojajumi, parmériga asinosana, miksto
audu bojajumi, tostarp pietikums, patologisku rétaudu veido3anas, muskuloskele-
talas sistémas funkciju traucéjumi, sapes, diskomforts vai nepatikamas sajatas ieri-
ces klatbatnes dél, alergija vai paaugstinatas jutibas reakcijas, blakusefekti saistiba
ar aparataras izvirzijumiem, ierices atslabsanu, saliek3anu vai saldsanu, ka ari vaja
saaugsana, nesaaugsana vai aizkavéta saaugsana, ka rezultata implants var parp-
[ist un plisuma novérsanai var blt nepieciesama atkartota operacija.

Sterila ierice

STERILE Sterilizéta, izmantojot gamma starojumu

Glabajiet implantus to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no ta tikai tiesi
pirms lietosanas. Pirms lieto3anas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un
parliecinieties, ka sterilais iepakojums nav bojats. Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats
vai ir beidzies deriguma termins.

@ Nesterilizét atkartoti

Vienreizéjas lietosanas ierice

@ Nelietot atkartoti

Izstradajumus, kuri paredzéti vienreizéjai lietosanai, nedrikst lietot atkartoti.
Atkartota izmanto3ana vai apstrade (pieméram, tirisana vai atkartota sterilizacija)
var negativi ietekmét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices bojajumus,
ka rezultata pacients var gat traumu, saslimt vai nomirt.

Turklat vienreizéjas lietosanas iericu atkartota izmantosana vai atkartota apstrade
var izraisit piesarnojuma risku, kas rodas, pieméram, parnesot infekcijas materialu
no viena pacienta citam. Tadéjadi var tikt izraisiti pacienta vai lietotaja ievainojumi
vai nave.

Piesardzibas pasakumi

— STs ierices tiek absorbétas un nenodrosina pastavigu fiksaciju.

- Sis absorbéjamas ierices nodrosina fiksaciju, un tas nav paredzéts izmantot, lai
aizstatu normalu veselu kaulu vai izturétu pilnas slodzes raditu spiedienu.

- Jutiba pret sveskermeniem: ja ir aizdomas par jutibu pret materialiem, pirms im-
plantésanas ir javeic atbilstosi testi.

Bridinajumi

— Nelietot procediras, kur nepiecieams pastavigs implants.

- Nepareiza implanta izvéle, novietosana, pozicionésana un fiksacija var izraisit
nevélamu rezultatu.

— RapidSorb galvaskausa spailes var sallzt vai saliekties slodzes vai parmérigas
aktivitates dé|, kas var radit ierices darbibas traucéjumus un/vai arstésanas neiz-
dosanos.

— RapidSorb galvaskausa spailes nekada veida nedrikst karsét.

Medicinisko iericu kombinésana

RapidSorb galvaskausa spailes jaizmanto tikai ar tdm Tpasi izstradato aplikatora
jerici. Razotajs neuznemas nekadu atbildibu par komplikacijam, kas var rasties, iz-
mantojot citu razotaju instrumentus.

Materialu lidzibas dé| nav sagaidama negativa mijiedarbiba starp RapidSorb
galvaskausa spailém un 3uvém no poli(laktidiem), poli(glikolidiem) vai to
kopolimériem, pieméram, Vicryl®. Lietojot RapidSorb galvaskausa spailes kopa
ar papildmaterialiem, jaievéro katra izstradajuma razotaja sniegta lietosanas
instrukcija un piesardzibas pasakumi.

Magnétiskas rezonanses vide

RapidSorb galvaskausa spailes ir nemetaliskas un biologiskas izcelsmes. Sis mate-
rials péc batibas ir diamagnétikis, un tas nevar uzsilt vai darboties ka antena, pa-
cientus ievietojot MRI magnéta vai MRI izmekléjumu laika.
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Ipasi lietosanas noradijumi

1) Novietojiet spailes

Péc galvaskausa kaula atgriezuma nonemsanas ap atvérumu vienada attaluma ja-
novieto piemeérots skaits RapidSorb galvaskausa spailu. Apak3éjais disks janovieto
starp smadzenu apvalku un galvaskausu. Pediatrijas pacientiem dro3ai galvaskausa
kaula atgriezuma fiksacijai ieteicams novietot vismaz tris RapidSorb galvaskausa
spailes, bet pieaugusajiem pacientiem janovieto vismaz Cetras. Atkariba no pacien-
ta un kaula atgriezuma izméra var bat nepieciesami vairaki fiksacijas punkti.

2) Novietojiet galvaskausa kaula atgriezumu vieta

Péc tam galvaskausa kaula atloks tiek novietots sakotnéja vieta, nodrosinot, ka
galvaskausa spailu varpstas griezuma paliek vertikali. lepriek$ nospriegojiet katru
spaili, manuali piespiezot diska aug3éjo dalu galvaskausa virsmai. Diskam vienmér
jaatrodas perpendikulara pozicija pret varpstu. leteicams veikt spiesanu ar diviem
pirkstiem.

Izmantojot vairak neka tris RapidSorb galvaskausa spailes, ir loti ieteicams manua-
li nolaist augséjos spailu diskus krustveida shémas rezima.

3) Pievienojiet kirurgiskas knaibles

Ipasas aplikatora ierices izmanto3ana ir obligata. Kad spradmehanisms ir palaists,
aplikatora ierice tiek novietota perpendikulari (visu laiku) virs RapidSorb galvaskau-
sa spailes varpstas un aplikatora ierice tiek nolaista uz augséja diska.

4) Pielietojiet spriegosanas spéku

Lai pielietotu spriego3anas spéku uz RapidSorb galvaskausa spailém, javelk aplika-
tora ierices rokturi. Ja spailes netika ieprieks nospriegotas, ka aprakstits 2. darbiba,
nospriegosanas darbibu var atkartot, lai spailes pilniba nofiksétu.

5) Nogrieziet kajinu

Saglabajot spailu spriegojumu, varpsta tiek griezta, velkot griesanas spradu. Péc
varpstas sagrie3anas aplikatora ierices spradmehanisms tiek palaists.

Atkartojiet 3-5. darbibu, Iidz visas spailes ir nostiprinatas.

Neirokirurgija RapidSorb galvaskausa spailes var izmantot kopa ar citu slég3anas
metodi.

6) Nonemsana

Gadijumos, kad péc operacijas nepieciesama atkartota ieeja galvaskausa, knaibles
tiek izmantotas, lai satvertu spailu augséjo disku gar griezumu. Disks tiek atbrivots,
celot un pagrieZot to paraléli griezumam. Saja gadijuma ir ieteicams pilniba no-
nemt RapidSorb galvaskausa spailes. Atkartojiet 3o procedaru ar paréjam spailém.
Tagad var nonemt kaula atgriezumu.

Likvidésana

Nevienu no Synthes implantiem, kas piesarnots ar asinim, audiem un/vai kermena
skidrumiem/vielam, nedrikst izmantot atkartoti, un ar $adiem implantiem ir jariko-
jas atbilstosi slimnica apstiprinatajiem noteikumiem.
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Informacija par ierices uzglabasanu un lietosanu

25 °C
/ﬂf TemperatQras augséja robeza: 25 °C

T Uzglabat sausa vieta

R

N~ . .
,/.\I\ Sargat no saules gaismas

Papildu informacija par ierici

Atsauces numurs
Sérijas vai partijas numurs
“ Razotajs

g Deriguma termin3

0123 Pilnvarota iestade

A Uzmanibu! Skatiet lieto3anas instrukciju

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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