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Gebrauchsanweisung

Low Profile Neuro

Bitte lesen Sie vor dem Gebrauch die DePuy Synthes «Wichtigen Informationen»
und die entsprechende Broschure fir den Low Profile Neuro (036.000.347) sorg-
faltig durch. Der operierende Chirurg muss mit der geeigneten Operationstechnik
umfassend vertraut sein.

Material(ien)

Material(ien): ~ Norm(en):

Implantate:

TiCP SO 5832-2:1999

TAN ISO 5832-11:1994
Instrumente:

Edelstahl ISO 7153-1:1991+A1:1999
Verwendungszweck

Das DePuy Synthes Neuroplatten- und Schraubensystem mit niedrigem Profil ist ftr
den Schadelverschluss und/oder die Knochenfixation bestimmt.

Indikationen
Kraniotomien, Schadeltraumareparatur und Rekonstruktion.

Kontraindikationen
Verwendung in Bereichen mit aktiver oder latenter Infektion oder unzureichender
Knochenquantitat oder -qualitat.

Nebenwirkungen

Wie bei allen grésseren chirurgischen Eingriffen bestehen gewisse Risiken. Es kon-
nen Nebenwirkungen und unerwtinschte Ereignisse auftreten, Es kann zu zahlrei-
chen méglichen Reaktionen kommen. Zu den haufigsten gehoren:

Probleme im Zusammenhang mit Andsthesie und Lagerung des Patienten (z. B.
Ubelkeit, Erbrechen, Zahnverletzungen, neurologische Beeintrachtigungen etc.),
Thrombose, Embolie, Infektion, Verletzung der Nerven- und/oder Zahnwurzeln
oder anderer kritischer Strukturen, einschliesslich Blutgefasse, starke Blutung,
Weichteilverletzungen, einschliesslich, Weichteilschwellung, abnorme Narbenbil-
dung, Funktionsbeeintrachtigung des muskuloskelettalen Systems, Schmerzen,
Beschwerden oder abnorme Empfindung aufgrund des vorhandenen Implantats,
allergische oder Uberempfindlichkeitsreaktionen, Nebenwirkungen im Zusammen-
hang mit vorstehenden Hardwarekomponenten, Lockerung, Verbiegen oder Bruch
des Implantats sowie Mal-Union, Non-Union oder verzogerte Heilung, welche zum
Bruch des Implantats fuhren kénnen und eine Zweitoperation notwendig machen.

Steriles Medizinprodukt

STERlLE Mit Strahlung sterilisiert

Die Implantate in der Originalverpackung aufbewahren und erst unmittelbar vor
der Verwendung aus der Schutzverpackung entnehmen.

Vor der Verwendung des Produkts stets das Verfallsdatum kontrollieren und die
Integritat der Sterilverpackung Uberprifen. Bei beschadigter Verpackung Produkt
nicht verwenden.

Einmalprodukt
® Nicht wiederverwenden

Fur den Einmalgebrauch vorgesehene Produkte durfen nicht wiederverwendet
werden.

Die Wiederverwendung oder Aufbereitung (z. B. Reinigung und Resterilisation)
kann die strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigen und/oder zu Funkti-
onsversagen fuhren und Verletzungen, Erkrankung oder den Tod des Patienten zur
Folge haben.

Des Weiteren kann die Wiederverwendung oder Aufbereitung von Einmalproduk-
ten das Kontaminationsrisiko erhohen, z. B. durch Keimubertragung von Patient zu
Patient. Dies kann ebenfalls zu Verletzungen oder zum Tod des Patienten oder
Anwenders fuhren.

Verunreinigte Implantate durfen nicht aufbereitet werden. Durch Blut, Gewebe
und/oder Korperflussigkeiten und -substanzen verunreinigte DePuy Synthes Im-
plantate sollten unter keinen Umstanden wiederverwendet werden und sind in
Ubereinstimmung mit den Richtlinien und Vorschriften der Klinik zu entsorgen.
Selbst Komponenten, die dusserlich unbeschadigt erscheinen, kénnen kleinere De-
fekte und innere Belastungsmuster aufweisen, die eine Materialermtdung bewir-
ken kénnen.

Vorsichtsmassnahmen

Frasen Sie das Implantat direkt neben den Schraubenléchern.

Achten Sie darauf, Weichgewebe vor beschnittenen Kanten zu schitzen.
Tauschen Sie abgenutzte bzw. beschadigte Frasinstrumente aus, wenn die Fras-
funktion nicht ausreichend ist.

UbermaBiges und wiederholtes Biegen des Implantats erhéht das Risiko eines Im-
plantatbruchs.

Wenn Sie Platten verwenden, stellen Sie sicher, dass Bohrungen nach oben zeigen.
DePuy Synthes empfiehlt eine Vorbohrung in dichtem Knochen, wenn 5 mm oder
6 mm Schrauben verwendet werden. Die Bohrerdrehzahl sollte 1.800 U/min nicht
Uberschreiten. Eine hohere Drehzahl kann zu einer thermischen Nekrose von Kno-
chen, Verbrennungen von Weichgewebe und einem zu groBen Bohrloch fiihren.
Die Nebenwirkung eines zu groBen Bohrlochs sind verringerte Auszugskraft, leich-
teres Uberdrehen von Schrauben im Knochen und/oder suboptimale Fixation.
Behandeln Sie Gerate vorsichtig und entsorgen Sie abgenutzte Knochenfrasinstru-
mente in einem Sharps-Behalter.

Bohren Sie mit angemessener Spilung.

Verwenden Sie nur einen 1,3 mm Bohrer fur die Vorbohrung.

Lassen Sie den Schaft vollstandig im rechten Winkel auf den Schraubkopf einras-
ten.

Platzieren Sie die 1,6 mm selbstbohrende Schraube im rechten Winkel zum Kno-
chen am entsprechenden Plattenloch. Achten Sie darauf, die Schraube nicht zu
Uberdrehen.

Um die passende Starke der Fixation fur die Stabilitat zu bestimmen, sollte der
Chirurg die GroBe und Form der Fraktur oder Osteotomie in Betracht ziehen. De-
puy Synthes empfiehlt die Verwendung von mindestens drei Platten bei der Repa-
ratur von Osteotomien. Zusatzliche Fixation wird empfohlen, um die Stabilitat von
groBen Frakturen und Osteotomien sicherzustellen. Wenn Gewebe bei groBeren
Defekten verwendet wird, werden zusétzliche Schrauben zur Fixation empfohlen.
Nach der Abschluss der Implantatplatzierung alle Fragmente oder bearbeiteten
Teile in einem zugelassenen Sharps-Behélter entsorgen. Spulen und saugen Sie
Ruckstande ab, die eventuell wahrend der Implantation erzeugt wurden.

Warnhinweise

Nicht zur Verwendung bei Patienten, die noch kein ausgewachsenes Skelett ha-
ben. Resorbierbare Fixationsprodukte sollten als Alternative in Betracht gezogen
werden.

Diese Gerate konnen wahrend des Gebrauchs brechen (wenn sie tberméaBigen
Kraften ausgesetzt oder auBerhalb der empfohlenen chirurgischen Technik ver-
wendet werden). Zwar muss der Chirurg die endgultige Entscheidung Uber die
Entfernung des abgebrochenen Teils basierend auf den damit verbundenen Risiken
treffen, wir empfehlen aber, wann immer méglich und praktisch ftr den einzelnen
Patienten, das abgebrochene Teil zu entfernen.

Beachten Sie, dass Implantate nicht so stark sind wie nattrlicher Knochen. Implan-
tate, die erheblichen Belastungen ausgesetzt sind, kénnen brechen.

MRT-Umgebung

ACHTUNG:

Sofern nicht anders angegeben, wurden diese Implantate nicht hinsichtlich ihrer
Sicherheit und Kompatibilitat in einer MRT-Umgebung gepruft. Zu den moglichen
Gefahren in einer MRT-Umgebung gehoren u.a.:

— Erwarmung oder Migration des Implantats

- MRT-Bildartefakte

Anwendungshinweise vor dem Gebrauch

DePuy Synthes Produkte werden unsteril geliefert und sind vor dem Gebrauch im
OP zu reinigen und im Autoklaven zu sterilisieren. Vor dem Reinigen die Originalver-
packung vollstandig entfernen. Vor der Dampfsterilisation das Sterilisationsgut in
eine zugelassene Sterilisationsfolie einschweissen oder in einen geeigneten Sterili-
sationsbehdlter legen. Die Anweisungen zur Reinigung und Sterilisation in der
DePuy Synthes Broschire «Wichtige Informationen» befolgen.

Spezielle Anwendungshinweise

1. Implantat auswahlen
Die entsprechenden Implantate auswahlen.
Das Low Profile Neuro Platten- und Schraubensystem umfasst eine Reihe von
Platten, Abdeckplatten, Gitter und Schrauben.

2. Das Implantat zuschneiden (falls erforderlich)
Die Implantate kdnnen auf die Grosse zugeschnitten werden, die der Patien-
tenanatomie und den Bedurfnissen des spezifischen Falls entspricht.

3. Implantat formen (falls erforderlich)
Das Implantat kann des Weiteren entsprechend der Patientenanatomie ge-
formt werden.

4. Implantat positionieren
Das Implantat an der gewiinschten Stelle unter Verwendung des entsprechen-
den Plattenhalters positionieren.



5. Locher vorbohren (optional)

6. Implantat befestigen
Falls die selbstbohrende oder selbstschneidende Schraube (silber) nicht gut
hélt, ersetzen Sie sie durch eine 1,9 mm Emergency-Schraube (blau), dersel-
ben Lange.

Technischer Tipp

Es von Vorteil die Implantate zuerst am Knochendeckel zu befestigen bevor Sie den
Knochendeckel am Patienten positionieren.

1. Die gewlnschten Platten am Knochendeckel befestigen.

2. Den Knochendeckel am Patienten positionieren.

3. Die Platten am Schédel befestigen.

Klinische Aufbereitung/Wiederaufbereitung von Medizinprodukten
Genaue Anweisungen zur Aufbereitung von Implantaten und Wiederaufbereitung
wiederverwendbarer Gerate, Instrumentenschalen und Behalter sind in der Broschtre
.Wichtige  Informationen”  von  Synthes  beschrieben. ~ Montage- und
Demontageanleitungen von Instrumenten ,Demontage mehrteiliger Instrumente”
konnen unter http://www.synthes.com/reprocessing heruntergeladen werden.
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