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Instrukcja uzycia

Zacisk czaszkowy RapidSorb

Wprowadzenie

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejsza instrukcje stosowania, doku-
ment ,Wazne informacje” firmy Synthes oraz odpowiednie techniki operacyjne.
Lekarz musi mie¢ pewnos¢, ze zna odpowiednia technike operacyjna. Przed stoso-
waniem zacisku czaszkowego RapidSorb zalecane jest posiadanie wystarczajacego
doswiadczenia z zakresu stosowania biomateriatow.

Materiaty
Materiat(y): Norma(-y):
85:15 poli(L-laktyd-ko-glikolid) ASTM F1925

Opis

Zacisk czaszkowy RapidSorb to sterylny zacisk czaszkowy mocujacy przeznaczony
do szybkiego i stabilnego mocowania ptatéw kosci czaszki. Zacisk czaszkowy sktada
sie z dwoch tarcz i watka zapadkowego.

Zacisk czaszkowy RapidSorb jest wykonany z kopolimeru 85:15 poli(L-laktyd-ko-
-glikolidu) ulegajacego resorpgji. Implanty RapidSorb zachowuja stabilnos¢ przez
co najmniej 8 tygodni podczas najwazniejszej fazy gojenia kosci.

Rozktad in vivo nastepuje poprzez hydrolize do kwasu mlekowego, ktéry jest
nastepnie metabolizowany do dwutlenku wegla i wody. Oba produkty koncowe
beda wchtaniane i wydalane przez organizm. Zacisk czaszkowy RapidSorb ulega
rozktadowi w ciagu okoto 12 miesiecy w zaleznosci od czynnikéw wtérnych, jak
np. miejsca implantacji i stanu zdrowia pacjenta.

Przeznaczenie
Zacisk czaszkowy RapidSorb jest przeznaczony do zakrywania otworéw po wiertle
i mocowania ptatéw kosci czaszki u dzieci i dorostych.

Wskazania
Zaciski czaszkowe RapidSorb stuza do mocowania ptatéw kosci i zakrywania otwo-
réw po wiertle w wyniku kraniotomii u dzieci i dorostych.

Przeciwwskazania

Zacisku czaszkowego RapidSorb nie nalezy stosowac w nastepujacych przypadkach:

— przy szerokosciach szczeliny mniejszych niz 1,5 mm lub wigkszych niz 4 mm i przy
otworach po wiertle o $rednicy wiekszej niz 10 mm

—inna niz wskazana stabilizacja wewnetrzna

— brak opony twardej

— uzycie w trzewioczaszce

—sytuacje, w ktorych stabilizacja wewnetrzna jest przeciwwskazana z innych
powodoéw, lub u pacjentow z uposledzonym zdrowiem (np. choroba metaboliczna,
naczyniowa lub ciezka choroba neurologiczna, zakazenie, niedobory immunolo-
giczne, nieodpowiednia liczba lub jako$¢ kosci) i/lub brakiem checi do wspotpracy
(np. alkoholizm)

— zakazenia aktywne, ostre, utajone, potencjalne lub przewlekte

— wprzypadkach rozpoznanejnietolerancji/alergiina poli(laktatydy)i/lub poli(glikolidy)

Dziatania niepozadane

— Brak zrostu lub opdZniony zrost, mogacy prowadzi¢ do pekniecia implantu

—Bdl, dyskomfort, nieprawidtowe czucie lub wyczuwalnos¢ spowodowane
obecnoscia wyrobu

— Zwiekszona reakcja tkanki widknistej wokét miejsca ztamania i/lub implantu

— Martwica kosci

Oprocz tych dziatar niepozadanych istnieje rowniez ryzyko powiktan zwigzanych
z kazdym zabiegiem chirurgicznym, takich jak zakazenie, uszkodzenie nerwow i
bol, ktére moga nie mie¢ zwiazku z implantem.

Co do zasady dobra zdoIno$¢ tkanki do przyjmowania resorbowalnych implantéw
wykonanych z kopolimeru poli(L-laktyd-ko-glikolidu) jest poparta danymi
doswiadczalnymi i klinicznymi. Niemniej mozliwe sa nastepujace powiktania:

— przesuniecie fragmentu w wyniku uzycia w niewtasciwych wskazaniach

— uszkodzenia neurologiczne lub naczyniowe spowodowane urazem chirurgicznym
— reakcje na ciata obce

—reakcje alergiczne

- reakcje zapalne

— zakazenia mogace prowadzi¢ do niepowodzenia zabiegu

- 0golne powiktania powodowane przez inwazyjne zabiegi chirurgiczne
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Ogolne zdarzenia niepozadane

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegéw chirurgicznych, moga
wystapi¢ zagrozenia, skutki uboczne i zdarzenia niepozadane. Mimo iz moze wy-
stapi¢ wiele reakdji, niektdre z najczesciej spotykanych to miedzy innymi: problemy
wynikajace ze znieczulenia ogdlnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci, wymioty,
zaburzenia neurologiczne itp.), zakrzepica, zatory, zakazenie badZ obrazenia
innych waznych struktur, w tym naczyn krwionosnych, nadmierne krwawienie,
uszkodzenie tkanki miekkiej, w tym obrzek, nieprawidtowe bliznowacenie, funk-
cjonalne uposledzenie uktadu miesniowo-szkieletowego, bdl, dyskomfort lub
nieprawidtowe czucie spowodowane obecnoscig wyrobu, reakcje alergiczne lub
nadwrazliwos$¢, skutki uboczne zwiazane z wystawaniem sprzetu, poluzowanie,
wygiecie lub pekniecie wyrobu, nieprawidtowy zrost kosci, brak zrostu kosci lub
opdzniony zrost kosci mogacy doprowadzi¢ do pekniecia implantu, konieczno$¢
ponownej operacji.

Wyréb sterylny

STER||_E Produkt sterylizowany promieniowaniem gamma

Implanty nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie wolno
ich wyjmowac z opakowania az do momentu bezposrednio przed uzyciem. Przed
uzyciem nalezy sprawdzic¢ termin waznosci produktu oraz stan sterylnego opakowa-
nia. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli minat termin waznosci.

@ Nie sterylizowa¢ ponownie

Produkt jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie moga by¢ uzywane ponownie.
Ponowne uzycie lub dekontaminacja (np. czyszczenie i powtérna sterylizacja) moze
naruszy¢ integralno$¢ strukturalng produktu i/lub prowadzi¢ do powstania wady
implantu, ktéra moze skutkowac obrazeniami, choroba lub $miercia pacjenta.
Ponowne uzycie lub dekontaminacja produktéw jednorazowego uzytku stwarzaja
ponadto ryzyko ich skazenia np. w wyniku przeniesienia materiatu zakaznego
z jednego pacjenta na drugiego. Moze to doprowadzi¢ do obrazen lub zgonu
pacjenta badz uzytkownika.

Srodki ostroznosci

— Wyroby te ulegaja resorpcji i nie zapewniaja trwatej stabilizacji

— Wyroby ulegajace resorpcji zapewniaja stabilizacje i nie sa przeznaczone do
zastepowania prawidtowe] zdrowej kosci ani do wytrzymywania nacisku przy
petnym obciazeniu

— Nadwrazliwos¢ na ciata obce: jezeli podejrzewa sie nadwrazliwos¢ na materiat,
przed implantacja nalezy przeprowadzi¢ test

Ostrzezenia

— Nie stosowa¢ w zabiegach, w ktérych wymaga sie uzycia implantu trwatego

— Niewtasciwy dobdr, umieszczenie, potozenie i zamocowanie implantu moze
spowodowac niepozadane skutki

— Zaciski czaszkowe RapidSorb moga ztamac sie lub zgia¢ w wyniku nacisku lub
nadmiernej aktywnosci, co moze spowodowac uszkodzenie wyrobu i/lub niepo-
wodzenie leczenia

— Zacisku czaszkowego RapidSorb nie wolno pod zadnym pozorem nagrzewac

Potaczenie wyrobow medycznych

Zaciskow czaszkowych RapidSorb mozna uzywac wytacznie ze specjalnie opraco-
wanymi wyrobami do aplikacji. Producent nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za
powiktania, ktére moga wyniknac z uzycia innych przyrzadow.

Ze wzgledu na podobienstwa materiatéw nie oczekuje sie negatywnych oddziaty-
wan pomiedzy zaciskami czaszkowymi RapidSorb a szwami na bazie poli(laktydu),
poli(glikolidu) lub ich kopolimeréw, np. Vicryl®. Stosujac zaciski czaszkowe Rapid-
Sorb w potaczeniu z materiatami wspomagajacymi, nalezy postepowac zgodnie
z instrukcjami i przestrogami podanymi przez kazdego z producentéw.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Zaciski czaszkowe RapidSorb sa niemetaliczne, organiczne. Materiat ten jest z natury
diamagnetyczny i nie ulegnie podgrzaniu ani nie bedzie dziatat jak odbiornik za sprawa
umieszczenia pacjenta w magnesie MRI, ani podczas badan MRI.
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Specjalne instrukcje dotyczace obstugi

1) Umiescic zaciski

Po usunieciu ptata kosci czaszkowej odpowiednia liczbe zaciskéw czaszkowych
RapidSorb nalezy umiesci¢ w jednakowej odlegtosci wokot otworu. Dolne tarcze sa
umieszczone miedzy opona twarda a czaszka. Zaleca sie uzy¢ minimum trzech
zaciskow czaszkowych RapidSorb w celu zapewnienia bezpiecznej stabilizacji ptatow
kosci czaszkowej u dzieci i minimum czterech u dorostych. W zaleznosci od pacjenta
i wielkosci ptata kostnego moze by¢ wymagane wiecej punktow stabilizacji.

2) Ponownie umiescic ptat kosci czaszkowej

Ptat kosci czaszkowej jest nastepnie ponownie umieszczany w pierwotnym poto-
zeniu, dzieki czemu trzony zaciskéw czaszkowych pozostaja w pozycji pionowej w
szczelinie. Wstepnie napiac kazdy zacisk poprzez reczne docisniecie gérnej tarczy
do powierzchni czaszki. Tarcza powinna by¢ zawsze w pozycji prostopadtej do
watka. Zaleca sie chwytanie 2 palcami.

W przypadku stosowania wiecej niz trzech zaciskéw czaszkowych RapidSorb zaleca
sie recznie obnizy¢ gérne tarcze zaciskéw na krzyz.

3) Uzyc szczypczykow do aplikacji

Stosowanie urzadzenia do aplikacji jest obowiazkowe. Za pomoca mechanizmu
zapadkowego urzadzenie do aplikacji ustawia sie prostopadle (przez caty czas) nad
trzonem zacisku czaszkowego RapidSorb i obniza sie do gérnej tarczy.

4) Napinac

Za pomoca raczek urzadzenia do aplikacji napiac¢ zacisk czaszkowy RapidSorb.
Jezeli zaciskéw nie napieto wstepnie w sposéb opisany w punkcie 2, mozna
powtérzy¢ etap napinania w celu petnego mocowania zaciskow.

5) Ucia¢ trzpien

Caty czas napinajac zacisk, uciac¢ watek przez pociagniecie za spust tnacy. Po ucieciu
watka mechanizm zapadkowy na urzadzeniu do aplikacji zwalnia sie.

Powtorzy¢ kroki 3-5, az zaciski beda zamocowane.

Zacisk czaszkowy RapidSorb mozna stosowa¢ w potaczeniu z innymi technikami
zamykania uzywanymi w neurochirurgii.

6) Usuwanie

W przypadkach koniecznosci ponownego wprowadzenia do czaszki po operacji
kleszczykami chwyta sie gérna tarcze zacisku wzdtuz szczeliny. Tarcza zwalnia sie
przez podniesienie i obrécenie jej rownolegle do szczeliny. W takich przypadkach
zaleca sie catkowite wyjecie zaciskow czaszkowych RapidSorb. Powtérzyc te
procedure z pozostatymi zaciskami. Mozna teraz usunac pfat kosci.

Utylizacja

Zaden implant firmy Synthes, ktéry ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia,
tkanka i/lub ptynami/substancjami ustrojowymi, nie moze zostac uzyty ponownie;
nalezy z nim postepowac zgodnie z protokotem stosowanym w szpitalu.
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Informacje dotyczace przechowywania i obstugi wyrobu

25°C
/ﬂf Gorna granica temperatury: 25°C

T Chroni¢ przed wilgocia

R

//.\ , L,
,.\I\ Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego

Dodatkowe informacje dotyczace wyrobu

Numer referencyjny
Numer serii lub partii produkcyjnej
“ Producent

g Termin waznosci

0123 Jednostka notyfikowana

A Przestroga, patrz instrukcja uzycia

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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