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Bruksanvisning

RapidSorb kranial klamma

Inledning

Las denna bruksanvisning, Synthes-broschyren “Viktig information” och relevanta
operationstekniker noggrant fére anvandning. Sakerstall att du &r val insatt i
l&dmplig operationsmetod. Tillracklig erfarenhet inom omréadet for anvéandning av
biomaterial rekommenderas starkt innan RapidSorb kranial kldmma anvands.

Material
Material: Standard/standarder:
85:15 poly(L-laktid-co-glykolid) ASTM F1925

Beskrivning

RapidSorb kranial klamma ar en steril kranialfixeringsklamma, avsedd for snabb
och stabil fixering av kraniala benflikar. Den kraniala klamman bestar av tva diskar,
som ar anslutna med ett spéarrskaft.

RapidSorb kranial klamma ar tillverkad av resorberbar 85:15 poly(L-laktid-co-
glykolid) sampolymer. RapidSorb-implantat bibehaller sin stabilitet i minst 8 veckor
under den kritiska benldkningsfasen.

Nedbrytning in vivo sker genom hydrolys till mjolksyra, som sedan metaboliseras
till koldioxid och vatten. Bada slutprodukterna absorberas och utséndras av
kroppen. RapidSorb kranial klamma férsamras inom ca 12 manader, beroende pa
sekundara faktorer sésom implantatstalle och patientens tillstand.

Avsedd anvéndning
Den avsedda anvandningen av RapidSorb kraniala klammor &r att tacka borrhal
och fixera kraniala benflikar i pediatrisk och vuxen population.

Indikationer
RapidSorb kraniala klammor &r indicerade for fixering av kraniala benflikar och
tackande borrhal som alstras vid kraniotomi i pediatriska och vuxna populationer.

Kontraindikationer

RapidSorb kranial kldmma far inte anvandas under féljande omsténdigheter:

— For snittbredder mindre &n 1,5 mm eller stérre an 4 mm och for borrhal storre an
10 mm i diameter

- Som en intern fixering som inte &r indikerad

— Om dura saknas

— For viscerokraniell anvéandning

- Situationer dér intern fixering &r kontraindicerad av andra skél, eller hos patienter
med nedsatt halsa (t.ex. metabolisk, vaskular eller svar neurologisk sjukdom,
infektion, immunologiska brister, otillrdcklig mangd eller kvalitet av ben) och/eller
brist pa samarbetsvilja (t.ex. alkoholism)

— Aktiva, akuta, latenta, potentiella eller kroniska infektioner

—Vid fall av etablerad intolerans/allergi mot poly(laktider) och/eller poly(glykolider)

Biverkningar

— Utebliven eller fordrojd ldkning, vilket kan leda till att implantatet gar sonder

—Smarta, obehag, onormal sinnesférnimmelse eller palperbarhet pa grund av
enheten

- Okad fibrés vévnadsrespons runt frakturstéllet och/eller implantatet

- Bennekros

Bortsett fran dessa biverkningar kan det alltid uppsta komplikationer vid alla
kirurgiska ingrepp, t.ex. infektion, nervskada och smaérta, som kanske inte &r
relaterade till implantatet.

I allménhet stdds god vavnadsmottaglighet hos resorberbara implantat av poly(L-
laktid-sam-glykolid) sampolymer av experimentella och kliniska data. Féljande
komplikationer &r dock mojliga:

— Fragmentforskjutning till foljd av anvandning av olampliga indikationer

— Neurovaskuldra skador, som orsakas av kirurgiskt trauma

— Reaktioner mot frammande kropp

— Allergisk reaktion

— Inflammatoriska reaktioner

— Infektioner kan leda till ett misslyckat ingrepp

— Allmanna komplikationer, som orsakas av invasiv kirurgi
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Allmanna komplikationer

Liksom vid alla storre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och komplikationer
intraffa. Aven om manga méjliga reaktioner kan férekomma, inkluderar n&gra av
de vanligaste: problem som orsakats av anestesi och patientpositionering
(t.ex. illaméende, krakningar, neurologiska funktionsnedsattningar, etc.), trombos,
emboli, infektion eller skada pa andra kritiska strukturer inklusive blodkarl, kraftig
blédning, skada pd mjukvavnader inkl. svullnad, onormal &rrbildning,
funktionsnedsattning i muskuloskeletala systemet, smérta, obehag eller onormal
kansla pa grund av enhetens narvaro, allergi eller hyperreaktioner, biverkningar
som forknippas med att hardvaran skjuter ut, lossning, bdjning eller brott pa
enheten, felldkning, utebliven lakning eller fordrojd lakning, som kan leda till att
implantatet gar sénder, ny operation.

Steril produkt

STERlLE Steriliserad med gammastrélning

Forvara implantaten i deras ursprungliga skyddsférpackning och ta inte ut dem ur
forpackningen forrdn omedelbart fére anvandning. Kontrollera produktens
utgangsdatum fore anvandning och kontrollera att den sterila forpackningen ar
intakt. Anvand inte om férpackningen &r skadad eller om utgdngsdatumet har
passerat.

@ Far ej resteriliseras

Produkt for engangsbruk

@ Far ej dteranvandas

Produkter avsedda for engdngsbruk far inte &teranvandas.

Ateranvandning eller upparbetning (t.ex. rengéring och resterilisering) kan
kompromettera produktens strukturella integritet och/eller leda till att produkten
inte fungerar, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Dessutom kan dteranvandning eller ombearbetning av engangsartiklar skapa risk
for kontamination, t.ex. p& grund av att smittférande material 6verfors fran en
patient till en annan. Detta kan leda till att patienten eller anvandaren skadas eller
avlider.

Forsiktighetsatgarder

— Dessa enheter ar resorberbara och tillhandahaller inte permanent fixering

- Dessa resorberbara enheter ger fixering och ar inte avsedda att ersatta normalt,
friskt ben eller tala pafrestningar fran full belastning

- Kanslighet mot frammande kropp: dér materialkanslighet misstanks ska testning
slutforas fore implantation

Varningar

— Anvand inte i ingrepp dér ett permanent implantat behévs

- Felaktigt val, placering, positionering och fixering av implantatet kan orsaka ett
oodnskat resultat

— RapidSorb kraniala klammor kan brytas eller bojas till foljd av belastning eller
overdriven aktivitet, som kan orsaka fel pa enheten och/eller behandling

— RapidSorb kranial kldmma far inte upphettas pa ndgot satt

Kombination av medicintekniska produkter

RapidSorb kraniala klammor far endast anvandas med den speciellt utvecklade
appliceringen. Tillverkaren fransager sig allt ansvar for eventuella komplikationer
som kan uppsta fran anvandning av andra instrument.

Pa grund av de materiella likheterna, férvantas inga negativa interaktioner mellan
RapidSorb kranial kldamma och suturer baserade pa poly(laktid), poly(glykolid) eller
deras sampolymerer, t.ex. Vicryl®. Vid anvandning av RapidSorb kranial kldamma i
kombinationmedadjuvansmaterial, bérinstruktionernaochforsiktighetsatgarderna
fran varje tillverkare foljas.

Magnetisk resonansmiljo

RapidSorb kraniala klammor ar av icke-metalliskt, organiskt ursprung. Detta
material &r i sig diamagnetiskt och kan inte varmas upp eller fungera som en
antenn, varken genom att féra in patienterna i MR-magneten eller under MR-
undersokningarna.
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Sarskilda bruksanvisningar

1) Placera klammorna

Med den kraniala benfliken avldgsnad, maste ett [ampligt antal RapidSorb kraniala
kldmmor placeras med lika avstand runt 6ppningen. De nedersta diskarna &r
placerade mellan dura och skallen. Minst tre RapidSorb kraniala klammor
rekommenderas for saker fixering av kraniala benflikar hos pediatriska patienter
och minst fyra hos vuxna patienter. Beroende pa patientens och benflikens
storlekar kan fler fixeringspunkter kravas.

2) Byt ut den kraniala benfliken

Den kraniala benfliken byts sedan ut i sitt ursprungliga lage, vilket sakerstaller att
de kraniala klammorna forblir vertikala i snittet. Spann varje klamma i forvag
genom att trycka pa den 6vre disken manuellt mot den kraniala ytan. Disken ska
alltid befinna sig i ett vinkelratt Idge mot skaftet. En kldamteknik med 2 fingrar
foreslas.

Vid anvandning av mer &n tre RapidSorb kraniala kldmmor bér man manuellt sénka
de Ovre diskarna pa kldmmorna i ett korsménster.

3) Koppla in appliceringstangen

Det &r obligatoriskt att anvanda den specifika appliceringsenheten. Med
sparrmekanismen aktiverad, ar appliceringsenheten placerad vinkelratt (hela tiden)
over RapidSorb kranial kldmma och appliceringsenheten sanks till den évre disken.

4) Applicera spanning

Appliceringsenhetens handtag dras fér att anbringa spanning pa RapidSorb kranial
kldmma. Om kldmmorna inte hade forspants pa det satt som beskrivs i steg 2 kan
spanningssteget upprepas for att helt fixera klammorna.

5) Klipp av stammen

Bibehall spanning pa klamman och kapa skaftet genom att dra i kapningsutlésaren.
Nar skaftet kapats, frigors sparrmekanismen pa appliceringsenheten.

Upprepa steg 3-5 tills alla kldammor har sékrats.

RapidSorb  kranial kldmma kan anvandas i kombination med andra
forslutningstekniker i neurokirurgi.

6) Borttagning

| de fall postoperativ 6ppning av kraniet krévs, anvands tang for att greppa den
Ovre disken av klamman l&ngs snittet. Disken frigérs genom att lyfta och vrida den
parallellt med snittet. | sddana fall rekommenderas att RapidSorb kraniala klammor
helt avlagsnas. Upprepa denna procedur med de &terstdende klammorna.
Benfliken kan nu tas bort.

Kassering

Synthes-implantat som har kontaminerats med blod, vavnad och/eller
kroppsvatskor/substanser far aldrig ateranvéndas och ska hanteras i enlighet med
sjukhusets rutiner.

SE_654908 AA

Enhetsrelaterad lagrings- och hanteringsinformation

25°C
/ﬂf Ovre temperaturgrans: 25 °C
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A Forsiktighet, se bruksanvisningen

@ Far ej anvandas om férpackningen &r skadad
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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