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Navod k pouziti

Nizky neurologicky profil

Pfed pouzitim si pozorné prectéte tento navod k pouziti, ,DulleZité informace” v pfi-
ru¢ce DePuy Synthes a odpovidajici pfirucku pro nizky neurologicky profil
(036.000.347). Ujistéte se, Ze jste obezndmeni s vhodnym operacnim postupem.

Material(y)

Material(y): Normy:
Implantaty:

TiCP 1SO 5832-2:1999
TAN 1SO 5832-11:1994
Nastroje:

Nerezova ocel  I1SO 7153-1:1991+A1:1999

Zamysleny ucel
Systém desticky a Sroubu pro nizky neurologicky profil DePuy Synthes je urcen pro
uzavreni lebky anebo fixaci kosti.

Indikace
Kraniotomie, oprava a rekonstrukce kranialniho traumatu.

Kontraindikace
Pouziti v oblastech aktivni nebo skryté infekce nebo s nedostate¢nym mnozstvim ci
kvalitou kosti.

Vedlejsi ucinky

Stejné jako u viech velkych chirurgickych zakrokd se mohou vyskytnout rizika, vedlejsi
Ucinky a nezadouci prihody. Mize se vyskytnout mnoho rdznych reakci, z nichz nej-
bé&Znéjsi zahrnuiji:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni, zra-
néni zubl, neurologické poruchy atd.), tromboza, embolie, infekce, poskozeni nervu
a/nebo kofene zubu nebo poranéni jinych kritickych struktur véetné krevnich cév, nad-
mérné krvaceni, poskozeni mékkych tkani vcetné otokd, abnormalni tvorba jizev,
funkni porucha muskuloskeletarniho systému, bolest, nepohodli nebo abnormalni
citlivost z ddvodu pfitomnosti prostfedku, alergické reakce nebo hypersenzitivita, ve-
dlejsi ucinky spojené s pfitomnosti technického prostfedku, uvolnéni, ohnuti nebo
zlomeni prostfedku, chybné spojeni, nepfitomnost spojeni nebo zpoZdéné spojeni, coz
muze vést k prasknuti implantatu, opakovana operace.

Sterilni prostredek

STEHlLE Sterilizovano pomoci zafeni

Skladujte implantéty v plivodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu dfive nez
tésné pred pouzitim.

Pfed pouZitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporusenost sterilniho obalu.
Nepouzivejte, kdyZ je obal poskozen.

Prostfedek na jedno pouziti

@ NepouZivejte opakované

Produkty ur¢ené na jedno pouziti nesmi byt pouZivany opakované.

Opakované pouziti nebo opakovana pfiprava (napf. Cisténi ¢i opétovna sterilizace) mo-
hou narusit konstrukéni pevnost prostfedku nebo zplsobit poruchu prostfedku, ktera
mUze vést k zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Déle, opakované pouziti nebo opakovana pfiprava produktl pro jednorazové pouziti
mohou predstavovat riziko kontaminace, napfiklad v dusledku prenosu infekéniho ma-
teridlu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by to vést ke zranéni nebo Umrti paci-
enta i uzivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat DePuy
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se jiz znovu
pouZit a je tfeba s nim zachazet podle predpist daného zdravotnického zafizeni. Pfestoze
se mohou jevit neposkozené, mohou implantaty obsahovat malé defekty a vnitfni napé-
ti, které muze zpUsobit selhani materialu.

Bezpecnostni opatieni

Ufiznéte implantat bezprostredné vedle otvorl na Srouby.

Vénujte péci ochrané mékké tkané pred zastfihnutymi okraji.

Vymeérite prosim opotfebované nebo poskozené fezaci nastroje, pokud neni vykon pfi
fezani dostatecny.

Nadmeérné a opakované ohybani implantatu zvy3uje riziko prasknuti implantatu.

Pri pouziti desticek zajistéte, aby protilehlé diry sméfovaly nahoru.

Spolecnost DePuy Synthes doporucuje pfedvrtani v husté kosti pfi pouZiti 5mm nebo
6mm Sroubd. Rychlost vrtani nesmi nikdy prekrocit 1800 ot./min. Vyssi rychlosti mo-
hou vést k tepelné nekroze kosti, popaleni mékké tkané a vyvrtani pfilis velké diry.
Negativni rysy nadmérné velké diry zahrnuji snizenou pevnost proti vytrzeni, zvysenou
vili Sroubd, strzeni zavitu v kosti nebo neoptimalni fixaci.

Zachazejte s prostfedky opatrné a opotfebované fezaci nastroje vyhazujte do nadoby
na ostry odpad.

Pfi vrtani pouZivejte vhodné proplachovani.

Pro predvrtani pouZivejte pouze vrtaci bit 1,3 mm.

PIné zajistéte dfik kolmo k hlavé Sroubu.

Dejte 1,6 mm zéavrtny Sroub kolmo ke kosti do vhodného otvoru v desti¢ce. Davejte
pozor, abyste Sroub nepretahli.

S cilem urcit vhodné mnozstvi fixace pro dosazeni stability by mél chirurg zvazit veli-
kost a tvar zlomeniny nebo osteotomie. Pfi opravé osteotomii doporucuje DePuy
Synthes pouZit nejméné tfi desticky. Dodatecnd fixace se doporucuje pro zajisténi
stability vétsich zlomenin a osteotomii. Pfi pouziti sitky na vétsi poskozeni se doporu-
Cuje pouZit dodatecné Srouby k fixaci.

Po dokonceni umisténi implantatu vyhodte viechny ulomky nebo zménéné casti do
schvalené nadoby na ostry materidl. Proplachnéte a aplikujte sani pro odstranéni ne-
cistot, které mohly vzniknout béhem implantace.

Varovani
Neni urceno pro pacienty s dosud nedospélou kostrou. Jako alternativu je tfeba zvazit
resorbovatelné fixacni produkty.

Tyto prostfedky se mohou zlomit béhem pouZziti, kdyZ jsou vystaveny plsobeni nad-
meérnych sil nebo nejsou dodrzovany doporucené chirurgické techniky. Pfestoze chi-
rurg musi pfijmout konecné rozhodnuti o odstranéni zlomené ¢asti na zakladé rizika s
tim spojeného, doporucujeme, aby pokud je to mozné a praktické v individualnim
pfipadé, byla tato zZlomena ¢ast odstranéna.

Vezméte na védomi, Ze implantaty nejsou stejné pevné jako pfirozena kost. Implanta-
ty vystavené vyznamnému zatizeni mohou selhat.

Prostfedi magnetické rezonance

UPOZORNENI:

Pokud neni uvedeno jinak, nebyly prostfedky posuzovany na bezpecnost a vhodnost
pouziti v prostfedi MR. Vezméte na védomi, Ze existuji mozna nebezpeci, kterd mohou
zahrnovat nasledujici:

— zahfati nebo posun prostfedku,

— artefakty na MR snimcich.

Osetreni pred pouzitim prostredku

Vyrobky DePuy Synthes doddvané v nesterilnim stavu musf byt vycistény a sterilizovany
parou pred chirurgickym pouzitim. Pfed ¢isténim odstrarite vsechny pdvodni obaly. Pred
sterilizaci parou dejte produkt do schvéleného obalu nebo nadoby. DodrZujte pokyny
pro Cisténi a sterilizaci uvedené v ¢asti , Dllezité informace” v pfirucce DePuy Synthes.

Specialni operacni pokyny

1. Vybérimplantatu
Vyberte vhodné implantaty.
Systém desticky a Sroubu pro nizky neurologicky profil obsahuje Sirokou fadu
desticek, krytek na otvory s otfepanymi okraji, siték a Sroubd.

2. Uprava velikosti implantéatu (pokud je pozadovano)
Implantaty je moZné ofiznout a jejich velikost upravit podle anatomie pacienta a
potfeb konkrétniho pfipadu.

3. Konturace implantatu (pokud je poZadovano)
Implantat mGze byt déle konturovan podle anatomie pacienta.

4. Umisténi implantatu
Umistéte implantat na pozadované misto pomoci vhodného drzaku desticky.

5. Predvrtani otvor( na Srouby (volitelné)

6. Zajisténi implantatu
Pokud samorezny Sroub nebo zavrtny Sroub (stfibrny) nedrZi dostatecné pevné,
nahradte jej 1,9mm nouzovym Sroubem (modry) stejné délky.

Technicky tip

Pfed umisténim kostni patky na pacienta je vyhodné nejprve upevnit implantaty ke
kostni patce.

1. Upevnéte pozadované desticky ke kostni patce.

2. Umistéte kostni patku na pacienta.

3. Upevnéte desticky k lebce.



Priprava / opakovana priprava prostiedku

Podrobné pokyny pro zpracovani implantatl a opétovné zpracovani opakované pouzi-
telnych zafizeni, podnost a pouzder na nastroje jsou uvedeny v pfirucce , DuleZité infor-
mace” spolecnosti DePuy Synthes. Pokyny pro rozebirani a sestaveni nastrojl , Rozebira-

ni vicedilnych nastrojd” Ize stéhnout na adrese: http://www.synthes.com/reprocessing
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