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APRASYMAS

CRANIOPLASTIC rinkinyje, katalogo Nr. 43-1280, yra savaime kietéjanti metilo metakrilato
derva, rinkinj sudaro du atskiri miltelinio polimero komponento, skysto monomero komponento
ir plastikinio voko komplektai. Miltelinis komponentas yra foliniame maiselyje, o skystas
komponentas — sterilioje ampuléje, jdétoje | lizdine pakuote. Lizdiné pakuoté, folinis maiselis ir
plastikinis vokas pritvirtinti prie jdéklo, uzsandarinto su nulupamuoju maiseliu.
Skystas komponentas sterilizuotas filtruojant, o miltelinis — Svitinant gama spinduliuote.
Nulupamojo mai$elio turinys, kurj sudaro lizdiné pakuoté, folinis maiselis ir plastikinis vokas,
sterilizuotas etileno oksidu.
Milteliy sudeétis:

metilo metakrilato polimeras 79,36%w/w;

metilo metakrilato — stireno kopolimeras 19,84%w/w;

benzoilperoksidas 0,8%w/w.
Skyscio sudétis:

metilo metakrilato monomeras 95,05%V/v;

etileno dimetakrilato monomeras 4,28%v/v;

dimetil-p-toluidinas 0,67%vV/v;

hidrochinonas 75 ppm;

4-metoksifenolis 12 ppm.

Indikacijos
CRANIOPLASTIC — tai derviné medziaga, skirta kaukolés defekty plastikai.

Kontraindikacijos

CRANIOPLASTIC dervos negalima naudoti, kai yra aktyvi infekcija.

CRANIOPLASTIC dervos negalima naudoti pacientams, kuriems ankséiau nustatytas jautrumas
metilo metakrilatui.

JSPEJIMAI

Atidziai laikykités pateikty CRANIOPLASTIC dervos maiSymo ir naudojimo nurodymy.

Kad CRANIOPLASTIC derva buty naudojama saugiai ir veiksmingai, chirurgas turi bati specialiai
iSmokytas, turéti patirties ir bati gerai susipazines su CRANIOPLASTIC dervos savybémis,
naudojimo ypatybémis ir taikymu. Itin svarbu grieztai laikytis tinkamy chirurginiy principy ir metody.
Giluminé zaizdos infekcija yra sunki pooperaciné komplikacija, dél kurios gali reikti pasalinti

visg jterptg derva. Giluminé zaizdos infekcija gali bati latentiné ir po operacijos nepasireiksti net
kelis metus.

Su akrilinio PMMA cemento naudojimu atliekant operacijas siejamos nepageidaujamos reakcijos,
darancios poveik] Sirdies ir kraujagysliy sistemai. PasireiSké hipotenziniy reakcijy, kuriy dalis
progresavo iki Sirdies sustojimo. Dél Sios priezasties jterpiant CRANIOPLASTIC derva ir i$ karto
po jterpimo reikia stebéti, ar nesikeicia paciento kraujospudis. Umy hipotenzinj poveikj galima sieti
su metilo metakrilato absorbavimu j kraujagysliy sistema.

Nustatyta, kad jautriems asmenims metilo metakrilatas sukelia padidéjusio jautrumo reakcijg, dél
kurios gali pasireiksti anafilaksija.

Dervos polimerizacija pasibaigia paciento kiine; tai egzoterminé reakcija, kuriai vykstant iSsiskiria
daug Silumos. ligalaikis jterpimo vietoje iSsiskyrusios Silumos poveikis dar nenustatytas.
CRANIOPLASTIC dervos saugumas ir veiksmingumas nés¢iosioms arba vaikams dar

nenustatytas. CRANIOPLASTIC dervos negalima naudoti per pirmajj néStumo trimestrg, o per
likusj néStumo laikotarpj galima naudoti tik tuo atveju, jei liga kelia pavojy gyvybei.

Atsargumo priemonés

|démiai apziarékite sterilig pakuote. Nenaudokite, jei:

e pakuoté arba plomba atrodo pazeista;

e pakuotés turinys atrodo pazeistas;

e baigési galiojimo laikas.

Uztikrinkite, kad miltelinis ir skystas komponentai, kuriuos maisysite, baty i$ tos pacios partijos,

nes kiekvienos partijos miltelinio komponento sudétis tiksliai pritaikyta prie atitinkamos partijos
skysto komponento.

Skystas monomeras yra labai lakus ir degus. Operaciné turi bati gerai védinama, kad monomero
gary koncentracija buty kuo mazesné. Gauta pranesimy, kad operacijos metu naudojant
elektrokauterj monomero garai uzsidegé operuojamoje vietoje, $alia kg tik jterpto akrilinio
cemento. Saugokités, kad neprisikvépuotuméte monomero gary, nes jie gali dirginti kvépavimo
takus, akis ir net kepenis.

Koncentruoti skysto komponento garai gali sureaguoti su minkstaisiais kontaktiniais lgSiais ir

jiems pakenkti. Darbuotojams, kurie neSioja kontaktinius leSius, negalima bati arti vietos, kurioje
maisomas Sis gaminys, arba jo maisyti.

Skystas metilo metakrilatas yra stiprus lipidy tirpiklis; reikia uztikrinti, kad nebaty tiesioginio jo
salyCio su jautriais audiniais arba kad jis nebaty absorbuotas kiino. Reikia uztikrinti, kad nebaty
skysto komponento saly¢io su chirurginemis pirstinemis. Dviejy pirstiniy pory maveéjimas ir grieztas
maiSymo nurodymy laikymasis gali sumazinti padidéjusio jautrumo reakcijy tikimybe.

Bukite atsargls atidarydami stiklinius buteliukus. Saugokités, kad nejvykty skysto komponento
salytis su guma.

Kadangi monomeras yra lakus ir degus, atlikusj skysta komponentg reikia iSgarinti stipriai
traukiancioje traukos spintoje arba absorbuoti su inertine medziaga ir perkelti j Salinti tinkamg indg
(kuris nereaguoja su monomeru). Prie$ Salinant dervos pertekliy, reikia palaukti, kol ji sukietés.
Polimero komponentg ir atlikusius miltelius galima atiduoti iSmesti j sgvartyna.

Nepageidaujami reiskiniai
Su akrilines PMMA dervos naudojimu atliekant kranioplastikos operacijas susijusios komplikacijos,
apie kurias dazniausiai praneSama:

¢ infekcija (medziaga yra palanki terpé bakterijoms, todél jg reikia atskirti nuo kaktos sinusy,
akytkaulio sinusy ir nosies);

e iSstimimas, ekstravazacija ir audiniy erozija;

* hematoma;

* seroma;

e cerebrospinalinio skys¢io nutekéjimas;

e susijes laikinas skausmas ir vietiné audiniy nekrozé dél egzoterminio dervos kietéjimo.
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Sterilumas

CRANIOPLASTIC derva skirta NAUDOTI TIK VIENA KARTA; NESTERILIZUOKITE
PAKARTOTINAI. Visuose naudojimo etapuose laikykités sterilumo reikalavimy. ,Codman & Shurtleff
neprisiima atsakomybés dél jokiy gaminiy, kurie buvo sterilizuoti pakartotinai, taip pat negrazina
pinigy ir nekeicia gaminio, kurio pakuoté buvo atidaryta, nors pats gaminys ir nebuvo panaudotas.

Kol atskira pakuoté nebuvo atidaryta arba pazeista, gaminys yra sterilus. Kad sterilumas baty
iSlaikytas iki jterpimo, sterily milteliy maiselj, sterily plastikinj voka ir sterilig ampule reikia aseptiniu
metodu perkelti j sterilig operavimo sritj.

Laikymas

Sia pakuote laikykite Zemesnéje nei 25 °C temperattroje ir apsaugokite ja nuo Sviesos, kad skysto
monomero komponentas nesipolimerizuoty pirma laiko. Visada patikrinkite skysto monomero
bukle pries atlikdami procedirg. Nenaudokite skysto monomero, jei yra sutirstéjimo arba
pirmalaikés polimerizacijos pozymiy. Nenaudokite gaminio, jei galiojimo pabaigos data praéjusi.

Naudojimo instrukcijos

1. Akrilinés dervos yra jautrios kars¢iui. Uz rekomenduojamg 23 °C temperattrg aukstesné arba
Zzemesné temperatara (aplinkos ir (arba) dervos komponenty), turi jtakos dervos naudojimo
savybéms ir kietéjimo trukmei. Pastaba. Manipuliavimas rankomis ir kino temperatura galutine
kietéjimo trukme patrumpina.

2. Drégnio pokyd¢iai turi jtakos dervos ypatybéms ir kietéjimo trukmei.

3. Jei prie$ naudojant nepalaukiama, kol viso gaminio temperatira nusistoves ties 23 °C,
naudojimo ypatybeés ir kietéjimo trukmé gali skirtis. PrieS naudodami, bent 24 valandas
palaikykite neatidarytg gaminio pakuote 23 °C temperatiroje.

4. Sios dervos, kaip ir visy akriliniy dervy, tikétina kietéjimo trukme per visg tinkamumo laikotarpj
gali pasikeisti. Taciau, per visg tinkamumo laikotarpj dervg laikant rekomenduojamomis
salygomis, §j kietéjimo trukmés pasikeitimg galima sumazinti iki minimumo.

Dozavimas ir skyrimas

Norédami paruosti CRANIOPLASTIC dervos doze, visg vieno milteliy maiselio turinj sumaisykite
su visu ampules turiniu. Atsizvelgiant j operacijos apimtj ir taikomus metodus, gali prireikti vienos
arba dviejy doziy. Kiekvieng reikalingg doze reikia maisyti atskirai.

Misinio paruosimas
MaiSykite tik gerai védinamoje vietoje. MaiSymo ir virtimo j teSlg metu iSsiskiria kenksmingi

garai. Vietg védinkite dirbdami traukos spintoje arba kitoje i$ dalies uzdaroje priemonéje su
vietine ventiliacija.

Atidarykite nulupamajj maiselj, kuriame yra folinis maiSelis, ampulés lizdiné pakuoté ir plastikinis
vokas. Aseptiniu metodu perkelkite folinj maiselj su milteliniu komponentu, ampulés lizdine
pakuote su skyscio ampule ir plastikinj voka j sterilig operavimo sritj.

Atidarykite sterily folinj maiSelj ir iSpilkite visg jo turinj j tinkamg Svary sausg sterily maiSymo
indg, pagamintg i$ inertinés medziagos (pvz., stiklo, keramikos, neradijanciojo plieno arba
nereaguojancio plastiko). ISimkite sterilig ampule su skystu komponentu i$ sterilios lizdinés
pakuoteés, atidarykite ja ir tolygiai iSpilkite visg jos turinj ant milteliy mai§ymo inde.

Maisykite su mentele, pagaminta i$ inertinés medziagos, tol, kol visi milteliai sudréks nuo

skysc€io (mazdaug 30 sekundziy). Uzdenkite maiSymo indg su stikline plokstele, kad monomeras
neiSgaruoty. Mazdaug 5 minutes protarpiais tikrinkite kietumg su mentele. CRANIOPLASTIC
derva nustos bati blizgi ir susidarys j teslg panasi mase, kurig galima Svariai atskirti nuo indo
sieneliy. Kai j teSlg panasi masé nebelimpa prie naudotojo chirurginiy pirstiniy, CRANIOPLASTIC
derva paruosta naudoti. NEBANDYKITE MAISYTI PRAEJUS PIRMOSIOMS 30 SEKUNDZIY.

TEMPERATURA VIRTIMO | TEQLA TRUKME
23 °C DAUGIAUSIA 6 MINUTES
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Manipuliavimas ir uzdéjimas

|dékite miSinj j plastikinj voka, pateiktg rinkinyje. Misinj paminkykite tik tiek, kad suteiktuméte
reikiamg forma. (Pastaba. Minkant nejdéjus j plastikinj vokg, garuoja monomeras, todél susidaro
sukietéjusi plutelé. Kai temperatara 23 °C , naudojimo trukme, skai¢iuojant nuo maiSymo pradzios,
yra 5—-12 minuéiy).

TEMPERATURA NAUDOJIMO TRUKME KIETEJIMO TRUKME

23°C 5-12 MINUCIY 14-20 MINUCIY

Uztepkite CRANIOPLASTIC dervos ant kaulo ir pasalinkite jos pertekliy. Uztepus dervos,
implanto padétj reikia tvirtai ir nejudinant iSlaikyti tol, kol derva tampa kieta ir tvirtai prikimba. Kai
temperatira 23 °C, kietéjimo trukme, skai¢iuojant nuo maiS§ymo pradzios, yra 14—-20 minuciy.

Kietéjimo trukmé taip pat priklauso nuo panaudoto dervos kiekio. Jei implantas didelis ir storas, kai
jis sudyla nuo pirstine apmauto pirsto, implantg galima vésinti drékinant su steriliu vandeniu arba
steriliu fiziologiniu tirpalu, paprastai naudojamu atliekant procedira. (Pastaba. Sis metodas gali
tureéti jtakos dervos kietéjimo trukmei).

ISsamesnés informacijos apie CRANIOPLASTIC dervos naudojima galima gauti iS gamintojo.

Garantija

,Codman & Shurtleff, Inc.“ garantuoja, kad Sis medicininis prietaisas neturi nei medziagos, nei
gamybos defekty. Kitos aiSkios arba numanomos garantijos, jskaitant perkamumo ar
tinkamumo naudoti garantijas, nesuteiktos. Ar Sis medicininis prietaisas tinkamas naudoti
tam tikrai chirurginei procedurai, turi nuspresti prietaiso naudotojas, atsizvelgdamas j
gamintojo pateiktas naudojimo instrukcijas. Nesuteikiamos jokios kitos garantijos, iSskyrus
Cia aprasytaja.

©® CRANIOPLASTIC yra ,DePuy International Ltd.“ registruotasis prekés Zenklas.
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