Naudojimo instrukcija
Kaukolés spaustuvas ,,RapidSorb”

Si naudojimo instrukcija neskirta
platinti JAV.

Siuo metu ne visi gaminiai tiekiami j visas
rinkas.

© ,Synthes, Inc.” arba jos filialai. Gali bati
keiciama. ,Synthes” yra ,Synthes, Inc.” arba
jos filialy prekiy zenklas

(#) DePuySynthes

PART OF THE g h

g FAMILY OF

© Synthes GmbH 2021.  Visos teisés saugomos. SE_654908 AA 03/2021



Naudojimo instrukcija

Kaukolés spaustuvas ,RapidSorb”

Jvadas

Pries naudodami atidziai perskaitykite 3ia naudojimo instrukcija, , Synthes” brosia-
ra ,Svarbi informacija” ir atitinkamuy chirurginiu metoduy aprasa. Jsitikinkite, kad
esate susipazine su reikiamu chirurginiu metodu. Pries naudojant kaukolés spaus-
tuva ,RapidSorb”, ypac rekomenduojama bati jgijus pakankamai darbo su biologi-
némis medziagomis patirties.

Medziaga (-os)
Medziaga (-0s):
85:15 poli(L-laktido-ko-glikolidas)

Standartas (-ai):
ASTM F1925

Aprasas

Kaukolés spaustuvas ,RapidSorb” yra sterilus kaukolés fiksavimo spaustuvas, su-
kurtas greitai ir stabiliai fiksuoti kaukolés kauly lopus. Kaukolés spaustuva sudaro
du diskai, sujungti reketiniu velenéliu.

Kaukolés spaustuvas ,RapidSorb” yra pagamintas i$ rezorbuojamo 85:15
poli(L-laktido-ko-glikolido) kopolimero. ,RapidSorb” implanty stabilumas islieka
maziausiai 8 savaites kritiniu kaulo gijimo laikotarpiu.

In vivo sistema suyra vykstant hidrolizei iki pieno ragsties, kuri tuomet
metabolizuojama iki anglies dioksido ir vandens. Abu galutinius produktus
organizmas absorbuoja ir pasalina. Kaukolés spaustuvas ,RapidSorb” suyra
mazdaug per 12 meénesiy, atsizvelgiant j antrinius veiksnius, tokius kaip implanto
vieta ir paciento buklé.

Numatytoji paskirtis
Kaukolés spaustuvai ,,RapidSorb” skirti vaiky ir suaugusiyju grezimo skyléms uz-
dengti ir kaukolés kauly lopams fiksuoti.

Indikacijos
Kaukolés spaustuvai ,RapidSorb” skirti per kraniotomijos procedira iSpjautiems
vaiky ir suaugusiyjy kaukolés kauly lopams fiksuoti ir grezimo skyléms uzdengti.

Kontraindikacijos

Kaukolés spaustuvo ,RapidSorb” negalima naudoti Siomis aplinkybémis:

— kai i$pjovos briaunos plotis mazesnis kaip 1,5 mm arba didesnis kaip 4 mm arba
kai grezimo skylés didesnés kaip 10 mm skersmens;

— kitokiam, nei numatyta, vidiniam fiksavimui;

— jei néra kietojo dangalo;

- veido kaulams;

- situacijoms, kai vidinio fiksavimo negalima taikyti del kity priezasciy arba prastos
paciento sveikatos buklés (pvz., metabolinés, kraujagysliy arba sunkios neurolo-
gineés ligos, infekcijos, imunodeficitinés baklés, nepakankamo kaulo kiekio ir
kokybes) ir (arba) noro bendradarbiauti stokos (pvz., alkoholizmo);

— kai yra aktyvios, Gminés, latentinés, galimos arba létinés infekcijos;

— tais atvejais, kai nustatytas netoleravimas ar alergija poli(laktidams) ir (arba) po-
li(glikolidams).

Salutinis poveikis

— Nesuaugimas arba uzsiteses suaugimas, dél kurio implantas gali [0zti.

— Dél prietaiso atsirandantis skausmas, nepatogumas, nejprastas pojatis arba ba-
klé, kai implantas tampa apciuopiamas.

- Suintensyvéjes fibroidinio audinio augimas aplink 10zio vieta ir (arba) implanta.

— Kaulo nekrozé.

Neskaitant 3io 3alutinio poveikio, visada gali kilti bet kokios chirurginés procedaros
komplikacijy, tokiy kaip infekcija, nervy pazeidimas ir skausmas, kurios gali bati
nesusijusios su implantu.

toleruoja i poli(L-laktido-ko-glikolido) kopolimero pagamintus rezorbuojamuosius
implantus. Nepaisant to, galimos Sios komplikacijos:

— fragmento pasislinkimas, prietaisa taikant netinkamai indikacijai;

—nervy ir kraujagysliy pazeidimas dél chirurginés traumos;

— reakcijos j svetimkanj;

— alerginés reakcijos;

— uzdegiminés reakcijos;

- infekcijos, dél kuriy procedara gali bati nesekminga;

- bendro pobudzio komplikacijos dél invazinés chirurginés operacijos.
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Bendrieji nepageidaujami reiskiniai

Kaip ir atliekant kitas dideles chirurgines procedaras, galima rizika, 3alutinis poveikis
ir nepageidaujami reiskiniai. Nors gali pasireiksti daug jvairiy reakcijy, dazniausios
gali bati Sios: problemos dél anestezijos ir paciento padéties (pvz., pykinimas, vé-
mimas, neurologiniai sutrikimai ir kt.), trombozé, embolija, infekcija arba kity svar-
biy struktdry, jskaitant kraujagysles, pazeidimas, stiprus kraujavimas, minkstyjy
audiniy pazeidimas, jskaitant tinima, nejprasty randy susidaryma, funkcinj raume-
ny ir kauly sistemos sutrikima, skausmas, nepatogumas arba nejprasti pojuciai dél
prietaiso buvimo, alergija arba padidéjusio jautrumo reakcijos, su prietaiso iskilu-
mu, atsilaisvinimu, sulinkimu arba 10Ziu susijes 3alutinis poveikis, netaisyklingas
suaugimas, nesuaugimas arba uZzsiteses suaugimas, dél kurio gali 1Gzti implantas,
pakartotiné operacija.

Sterilus prietaisas

STER|LE Sterilizuota 3vitinant gama spinduliais

Implantus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje; i3 jos iSimkite tik pries pat
naudojima. Pries naudodami, patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir steri-
lios pakuotés vientisuma. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista arba baigési galiojimo
laikas.

@ Pakartotinai nesterilizuoti

Vienkartinis prietaisas
@ Pakartotinai nenaudoti

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Pakartotinai panaudojus arba apdorojus (pvz., i3valius arba sterilizavus), gali bati
pazeista prietaiso konstrukcija ir (arba) prietaisas gali sugesti, todél pacientas gali
bati suzalotas, gali susirgti arba mirti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius prietaisus gali kilti
uztersimo rizika, pvz., del infekciniy medziagu pernesimo nuo vieno paciento
kitam. Dél 3ios priezasties pacientas arba naudotojas gali bati suzalotas arba mirti.

Atsargumo priemonés

- Sie prietaisai yra rezorbuojamieji ir neuztikrina ilgalaikio fiksavimo.

— Sie rezorbuojamieji prietaisai uztikrina fiksavima ir néra skirti normaliems svei-
kiems kaulams pakeisti arba didelés apkrovos sukeliamai jtampai atlaikyti.

— Jautrumas svetimkdniams: jei yra tikétinas jautrumas tam tikroms medziagoms,
pries implantuojant reikia atlikti bandymus.

Ispéjimai

- Nenaudokite procedtroms, kurioms reikalingi ilgalaikiai implantai.

- Implanta netinkamai parinkus, jstacius, nustacius jo padétj ar uzfiksavus, rezulta-
tas gali bati ne toks, kokio pageidaujama.

— Dél jtampos arba pernelyg didelio aktyvumo kaukolés spaustuvai ,RapidSorb”
gali suldzti arba sulinkti, todél prietaisas gali neatlikti savo funkcijos ir (arba) gy-
dymas gali bati nesékmingas.

- Kaukolés spaustuvy ,,RapidSorb” jokiu badu negalima kaitinti.

Medicinos prietaisy derinimas

Kaukolés spaustuvus ,RapidSorb” galima naudoti tik kartu su specialiai sukurtu jy
jdéjimo prietaisu. Gamintojas neprisiima jokios atsakomybés uz komplikacijas, ku-
rios gali atsirasti dél kity jrankiy naudojimo.

Dél medziagy panasumo nesitikima jokiy neigiamuy saveiky tarp kaukolés spaustuvy
,RapidSorb” ir sitiléms naudojamy medziaguy, pagaminty poli(laktido), poli(glikolido)
arba jy kopolimery pagrindu, pvz., ,Vicryl®”. Kaukolés spaustuvus ,RapidSorb”
naudojant kartu su pagalbinémis medziagomis, reikia laikytis kiekvieno gamintojo
pateikty nurodymy ir jspéjimuy.

Magnetinio rezonanso aplinka

Kaukolés spaustuvai ,RapidSorb” yra nemetaliniai, organinés kilmés. Si medziaga
i8 prigimties yra diamagnetiné ir negali kaisti ar veikti kaip antena pacientams pa-
tekus j MRT aparata arba atliekant MRT tyrimus.
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Speciali naudojimo instrukcija

1) |dékite spaustuvus.

Pasalinus kaukolés kaulo lopa, aplink anga vienodu atstumu reikia isdéstyti tinkama
kaukolés spaustuvy ,RapidSorb” skaiciy. Apatiniai diskai yra dedami tarp kietojo
dangalo ir kaukolés. Siekiant tvirtai fiksuoti kaukolés kaulo lopus, vaikams
rekomenduojama uzdéti ne maziau kaip tris, o suaugusiesiems — ne maziau kaip
keturis kaukolés spaustuvus ,RapidSorb”. Atsizvelgiant j paciento kaulo lopo dydj,
gali prireikti daugiau fiksavimo viety.

2) |dékite atgal kaukolés kaulo lopa.

Kaukolés kaulo lopa reikia jdéti atgal j jo pirmine vieta, uztikrinant, kad kaukolés
spaustuvy veleneéliai likty vertikalds ir baty ties iSpjova. Patempkite kiekviena
spaustuva, ranka prispausdami kiekviena virdutinj diska prie kaukolés pavirsiaus.
Diskas visada turi bati statmenas spaustuvo velenéliui. Sidloma taikyti suémimo
2 pirstais technika.

Naudojant daugiau kaip tris kaukolés spaustuvus ,,RapidSorb”, ypac¢ rekomenduo-
jama ranka prispausti virsutinius spaustuky diskus kryZzminio modelio badu.

3) Paimkite jdéjimo Znyples.

Batina naudoti 3j specialiy jdéjimo prietaisa. Naudojant reketinj mechanizma, jdé-
jimo prietaisas uzdedamas statmenai (nuolatiné padétis) ant kaukolés spaustuvo
,RapidSorb” velenélio ir stumiamas zemyn iki virsutinio disko.

4) |tempkite.

Reikia patraukti jdéjimo prietaiso rankenas, kad kaukolés spaustuvas , RapidSorb”
isitemptu. Jei spaustuvai i$ anksto nebuvo jtempti, kaip aprasyta 2 etape, galima
pakartoti jtempimo etapa, kad spaustuvai visiskai uzsifiksuoty.

5) Nupjaukite stiebel;.

Toliau laikant jtempta spaustuva, patraukus pjovimo paleidiklj reikia nupjauti vele-
nélj. Nupjovus velenélj, atpalaiduojamas reketinis jdéjimo prietaiso mechanizmas.
Pakartokite 3-5 etapus, kol pritvirtinsite visus spaustuvus.

Kaukolés spaustuva ,RapidSorb” galima derinti su kitokia neurochirurginés zaiz-
dos uzdarymo technika.

6) ISimkite.

Tais atvejais, kai po operacijos batina dar karta atverti kaukole, reikia znyplémis
suimti virsutinj spaustuvo diska isilgai iSpjovos. Diskas atpalaiduojamas, jj pakeliant
ir pasukant lygiagreciai iSpjovai. Tokiais atvejais rekomenduojama visiskai isSimti
kaukolés spaustuvus ,RapidSorb”. Procesa reikia pakartoti, kad baty isimti like
spaustuvai. Dabar galima isimti kaulo lopa.

ISmetimas
Jokio , Synthes” implanto, kuris buvo uZzter$tas krauju, audiniu, kdno skysciais
ir (arba) paliais, nebegalima naudoti, jj reikia pa3alinti pagal ligoninéje numatyta
protokola.
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Informacija apie prietaiso laikyma ir naudojima
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Nenaudokite, jei pakuoté pazeista
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