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Kullanim Talimatlari

RapidSorb Kranial Klemp

Giris
Kullanmadan énce litfen bu kullanim talimatlarini, Synthes “Onemli Bilgiler”
brosurtnt ve ilgili cerrahi teknikleri dikkatle okuyun. Uygun cerrahi teknige asina
oldugunuzdan emin olun. RapidSorb Kranial Klempi kullanmadan &nce
biyomateryal kullanimi alaninda yeterli deneyime sahip olunmasi siddetle tavsiye
edilir.

Materyaller
Materyaller:
85:15 poli(L-laktid-ko-glikolid)

Standartlar:
ASTM F1925

Aciklama

RapidSorb Kranial Klemp, kranial kemik fleplerinin hizli ve stabil fiksasyonu icin
tasarlanmis steril bir kranial fiksasyon klempidir. Kranial klemp, bir circirli saft ile
baglanan iki diskten olusur.

RapidSorb Kranial Klemp, yeniden emilebilir 85:15 poli(L-laktid-ko-glikolid)
kopolimerden yapiimistir. RapidSorb implantlari, kritik kemik iyilesme asamasi
sirasinda stabilitesini en az 8 hafta korur.

in vivo bozunma, sonradan karbondioksit ve suya metabolize edilen laktik aside
hidroliz yoluyla gerceklesir. Her iki son Uriin de vicut tarafindan absorbe edilip
atilir. RapidSorb Kranial Klemp, implant boélgesi ve hastanin durumu gibi ikincil
faktorlere bagli olarak yaklasik 12 ay icinde bozunuma ugrar.

Kullanim amaci
RapidSorb Kranial Klemplerin kullanim amaci, pediyatrik ve yetiskin populasyonlarda
burr deliklerini kapatmak ve kranial kemik fleplerini sabitlemektir.

Endikasyonlar

RapidSorb Kranial Klempler, pediyatrik ve yetiskin popdilasyonlarda kraniotomi
islemi sirasinda kranial kemik fleplerinin sabitlenmesine ve olusan burr deliklerinin
kapatilmasina yoneliktir.

Kontrendikasyonlar

RapidSorb Kranial Klemp, asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

- 1,5 mm’'den kiguk veya 4 mm’den buyuk kerf genislikleri ve capi 10 mm’den
buyuk burr deliklerinde

— Belirtilenin disinda bir internal fiksasyon olarak

— Duranin olmamasi durumunda

- Viserokranial kullanim icin

—Baska nedenlerle internal fiksasyonun kontrendike oldugu durumlarda ya da
sagliginda bozulma olan (6r. metabolik, vaskuler veya agir nérolojik hastalik,
enfeksiyon, immunolojik yetmezlikler, yetersiz kemik miktari veya kalitesi) ve/veya
is birligi yapmaya istekli olmayan hastalarda (6r. alkolizm)

— Aktif, akut, latent, potansiyel veya kronik enfeksiyon durumunda

— Poli(laktidler) ve/veya poli(glikolidler) icin intoleransi/alerjisi olan kisilerde

Yan etkiler

— implantin kirilmasina yol acabilecek kaynamama veya ge¢ kaynama

— Cihazin varhigindan kaynaklanan agri, rahatsizlik, anormal duyu veya elle
hissedilebilirlik

- Kirik bélgesi ve/veya implant etrafinda artan fibroz doku yaniti

— Kemik nekrozu

Bu yan etkilerin yani sira implant ile ilgili olmayabilecek enfeksiyon, sinir hasari ve
agri gibi herhangi bir cerrahi prosedr ile iliskili olasi komplikasyonlarin meydana
gelme riski daima vardir.

Genel olarak, yeniden emilebilen poli(L-laktid-ko-glikolit) kopolimer implantlarin
doku tarafinda iyi kabul edildigi deneysel ve klinik verilerle desteklenmektedir.
Bununla birlikte, asagidaki komplikasyonlarin gerceklesmesi mumkundur:

— Uygun olmayan endikasyonlarda kullanim sonucunda parcanin yer degistirmesi
— Cerrahi travma kaynakli nérovaskuler yaralanmalar

— Yabanci madde reaksiyonlari

— Alerjik reaksiyonlar

— Enflamatuvar reaksiyonlar

— Prosedurin basarisiz olmasina yol agabilen enfeksiyonlar

— invazif ameliyattan kaynaklanan genel komplikasyonlar
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Genel Advers Olaylar

Tum majér cerrahi prosedurlerde oldugu gibi riskler, yan etkiler ve advers olaylar
meydana gelebilir. Bircok olasi reaksiyon ortaya c¢ikabilecek olsa da en yaygin
olanlardan bazilari sunlardir: Anestezi ve hasta konumlandirmasindan kaynaklanan
sorunlar (6r. bulanti, kusma, norolojik rahatsizliklar vb.), tromboz, emboli, kan
damarlari dahil olmak tzere diger kritik yapilarin enfeksiyonu veya yaralanmasi,
asir kanama, sisme dahil olmak tzere yumusak doku hasari, anormal skar olusumu,
kas-iskelet sisteminin islevsel bozuklugu, cihazin varligina bagh agri, rahatsizlik
veya anormal his, alerji veya hiperreaksiyonlar, donanim prominansiyla iliskili yan
etkiler, cihazin gevsemesi, egilmesi veya kirilmasi, implantin kirilmasina neden
olabilecek yanlis kaynama, kaynamama veya gecikmeli kaynama, yeniden ameliyat.

Steril cihaz

STERlLE Gama i1simasi kullanilarak sterilize edilmistir

implantlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen éncesine
dek ambalajdan cikarmayin. Kullanmadan 6nce, Urtnin son kullanma tarihini
kontrol edin ve steril ambalajin saglamligindan emin olun. Ambalaj hasarliysa veya
son kullanma tarihi ge¢misse kullanmayin.

@ Yeniden sterilize etmeyin

Tek kullanimlik cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanim igin tasarlanmis drtinler tekrar kullanilmamalidir.

Tekrar kullanim veya tekrar isleme (temizleme ve tekrar sterilizasyon gibi) cihazin
yapisal butinligunu bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya
6limu ile sonuglanabilecek cihaz arizasina yol agabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islenmesi enfeksiy6z
materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi nedeniyle bir kontaminasyon riski
olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi ya da olumiyle
sonuclanabilir.

Onlemler

- Bu cihazlar yeniden emilebilirdir ve kalici fiksasyon saglamaz

- Bu yeniden emilebilir cihazlar fiksasyon saglar ve normal saglikli kemigin yerini
almak veya tam yuk tasima gerilimine dayanmak Uzere tasarlanmamistir

—Yabanci madde hassasiyeti: Materyale karsi hassasiyetten siphelenilmesi
durumunda, implantasyondan énce test uygulanmalidir

Uyarilar

— Kalicr implant gereken prosedurlerde kullanmayin

—Implantin yanlis secilmesi, yerlestirimesi, konumlandirimasi veya fiksasyonu
sonradan istenmeyen bir sonuca neden olabilir

— RapidSorb Kranial Klempler, gerilim veya asiri aktivite sonucunda kirilabilir veya
bukulebilir ve bu, cihazin bozulmasina ve/veya tedavinin basarisiz olmasina yol
acabilir

— RapidSorb Kranial Klemp hicbir sekilde isitilmamalidir

Tibbi cihazlarin kombinasyonu

RapidSorb Kranial Klempler, yalnizca 6zel olarak gelistirilen uygulama cihazi ile
kullanilmalidir.  Uretici, baska enstrimanlarin  kullanimindan  dogabilecek
komplikasyonlarla ilgili sorumluluk kabul etmez.

Materyal benzerliklerine bagli olarak RapidSorb Kranial Klemp ile poli(laktid),
poli(glikolid) veya bunlarin Vicryl® gibi kopolimerlerini baz alan stttrler arasinda
hicbir negatif etkilesim olmasi beklenmemektedir. RapidSorb Kranial Klemp
yardimci malzemeler ile birlikte kullanilirken Greticilerin her biri tarafindan sunulan
talimat ve uyarilara uyulmalidir.

Manyetik Rezonans Ortami

RapidSorb Kranial Klempler metalik degildir ve organik kokenlidir. Bu materyal
yapisi geregi diyamanyetiktir ve hastalari MRG miknatisina getirerek veya MRG
muayeneleri sirasinda isitilamaz ya da anten islevi géremez.
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Bzel Operasyon Talimatlari

1) Klempleri Yerlestirin

Kranial kemik flebi ¢ikarildiginda, acikligin etrafina uygun sayida RapidSorb Kranial
Klemp esit araliklarla yerlestirilmelidir. Alt diskler dura ile kafatasi arasina yerlestirilir.
Kranial kemik fleplerinin gvenli fiksasyonu icin pediyatrik hastalarda en az ¢
RapidSorb Kranial Klemp ve yetiskin hastalarda en az dért RapidSorb Kranial Klemp
Onerilir. Hastaya ve kemik-flep boyutuna bagl olarak daha fazla fiksasyon noktasi
gerekebilir.

2) Kranial Kemik Flebini Tekrar Yerlestirin

Kranial klemplerin saftlarinin kerfte dikey konumda oldugundan emin olarak
kranial kemik flebi orijinal konumuna tekrar yerlestirilir. Ust diski kranial yiizeye
manuel olarak bastirarak her bir klempe éngerilme uygulayin. Disk, her zaman
safta dik bir pozisyonda olmalidir. 2 parmakla kistirma teknigi 6nerilir.

Ucten fazla RapidSorb Kranial Klemp kullanildiginda, klemplerin tst disklerinin
capraz model yontemi kullanilarak elle alcaltiimasi siddetle énerilir.

3) Uygulama Forsepsini Kullanin

Spesifik uygulama cihazinin kullaniimasi zorunludur. Circirli mekanizma bagliyken
uygulama cihazi RapidSorb Kranial Klemp saftina dik sekilde yerlestirilir (daima) ve
uygulama cihazi Ust disk seviyesine alcaltilir.

4) Germe Uygulayin

RapidSorb Kranial Klemp Uzerinde gerilim olusturmak icin uygulama cihazi
tutacaklaricekilir. Klemplere 2. adimda aciklanan sekilde 6ngerilme uygulanmamissa
germe adimi, klempleri tamamen sabitlemek icin tekrarlanabilir.

5) Stemi Kesin

Klempin gerilimini korurken kesme tetigi cekilerek saft kesilir. Safti kestikten sonra
uygulama cihazi tzerindeki circirl mekanizma serbest birakilir.

Tum klempler sabitlenene kadar 3. ila 5. adimlari tekrarlayin.

RapidSorb Kranial Klemp, beyin cerrahisindeki diger kapatma teknikleri ile birlikte
kullanilabilir.

6) Cikarma

Ameliyat sonrasinda kafatasina tekrar girilmesi gereken durumlarda kerf boyunca
klempin st diskini tutmak icin forseps kullanilir. Disk, kerfe paralel olarak
kaldirilarak ve dondurilerek serbest birakilir. Bu tir durumlarda, RapidSorb Kranial
Klemplerin tamamen ¢ikariimasi 6nerilir. Bu proseduri kalan klemplerle tekrarlayin.
Kemik flebi artik ¢ikarilabilir.

Atma

Kan, doku ve/veya vicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir
Synthes implanti asla tekrar kullanilmamalidir ve uygun hastane protokoliine gére
muamele gérmelidir.
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Cihaz ile ilgili Saklama ve Kullanma Bilgileri

25°C
/ﬂf Ust sicaklik siniri: 25 °C

T Kuru tutun

R
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7.\IT Glnes Isigindan uzak tutun

Cihaza Ozel Ek Bilgiler

Referans Numarasi
Lot veya Parti Numarasi
“ Uretici

g Son Kullanma Tarihi

0123 Onayh Kurulus

A Dikkat, kullanim talimatlarina bakin

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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