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Aceste instrucțiuni de utilizare nu sunt destinate 
pentru distribuire în SUA.
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Instrucţiuni de utilizare
Low Profile Neuro™ 



Instrucţiuni de utilizare

Low Profile Neuro
Vă rugăm să citiți cu atenție înainte de utilizare aceste instrucțiuni de utilizare, broșura 
DePuy Synthes „Informații importante” și broșura corespunzătoare Low Profile Neuro 
(036.000.347). Asigurați-vă că v-ați familiarizat cu tehnica chirurgicală corespunzătoare.

Material(e)
Material(e):	 Standard(e):
Implanturi:
TiCP 	 ISO 5832-2:1999
TAN 	 ISO 5832-11:1994

Instrumente:
Oțel inoxidabil 	 ISO 7153-1:1991+A1:1999

Domeniu de utilizare
Sistemul de plăci și șuruburi DePuy Synthes Low Profile Neuro este destinat închiderii 
craniene și / sau fixării osului.

Indicaţii
Craniotomii, repararea și reconstrucția traumatismelor craniene.

Contraindicaţii
Utilizarea în zone cu infecție activă sau latentă sau o cantitate sau calitate a osului in-
suficientă.

Efecte secundare
Ca în cazul tuturor intervențiilor chirurgicale majore, există riscuri și se pot produce 
efecte secundare și efecte adverse.  Deși se pot produce numeroase reacții, printre cele 
mai obișnuite se numără:
Probleme rezultate din anestezierea și poziționarea pacientului (de ex, greață, vărsă-
turi, vătămări ale dinților, deficite neurologice etc.) tromboză, embolie, lezarea nervu-
lui și/sau a rădăcinii dintelui sau vătămarea altor structuri critice, inclusiv a vaselor de 
sânge, sângerare excesivă, vătămarea țesuturilor moi, inclusiv inflamarea, formarea 
anormală de cicatrici, deficit funcțional al sistemului musculo-scheletal, durere, dis-
confort sau senzație anormală din cauza prezenței dispozitivului, reacții alergice sau de 
hipersensibilitate, efecte secundare asociate cu ieșirea în evidență a elementelor me-
canice, mobilizarea, îndoirea sau ruperea dispozitivului, consolidarea greșită, lipsa de 
consolidare sau consolidarea întârziată, care pot conduce la ruperea dispozitivului, 
reintervenție chirurgicală.

Dispozitiv steril

Sterilizat prin iradiere

Păstrați implanturile în ambalajul lor original protector și nu le scoateți din ambalaj 
decât imediat înainte de utilizare.
Înainte de utilizare, controlați data de expirare a produsului și controlați integritatea 
ambalajului steril. Nu utilizați produsul dacă ambalajul este deteriorat.

Dispozitiv de unică folosință

De unică folosinţă

Produsele destinate unicei folosințe nu trebuie reutilizate. 
Reutilizarea sau reprocesarea (de ex. curățarea și resterilizarea) pot compromite inte-
gritatea structurală a dispozitivului și/sau pot duce la eșecul dispozitivului, ceea ce 
poate duce la vătămarea, îmbolnăvirea sau decesul pacientului.
În plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unică folosință poate crea riscul 
contaminării, de ex. din cauza transmiterii materialului infecțios de la un pacient la 
altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vătămarea sau decesul pacientului sau utiliza-
torului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Niciun implant DePuy Synthes care a 
fost contaminat cu sânge, țesuturi și/sau fluide/substanțe corporale nu trebuie folosit 
din nou și trebuie manipulat în conformitate cu protocolul spitalicesc. Chiar dacă par 
nedeteriorate, implanturile pot prezenta mici defecte și particularități ale tensiunii in-
terne care pot provoca oboseala materialului.

Precauţii
Tăiaţi implantul imediat în apropiere de orificiile pentru şuruburi.
Aveţi grijă să protejaţi ţesutul moale de marginile de tăiere.
Înlocuiţi instrumentele de tăiere uzate sau deteriorate dacă funcţia de tăiere nu este 
adecvată.

Îndoirea excesivă şi repetitivă a implantului creşte riscul ruperii implantului.
Când utilizaţi plăci, asiguraţi că orificiile teşite sunt orientate în sus.
DePuy Synthes recomandă forarea prealabilă în os dens când folosiţi şuruburi de 5 mm 
sau 6 mm. Viteza de perforare nu trebuie să depăşească niciodată 1800 rot./min. 
Vitezele mai mari pot rezulta în necroza osului, arsuri ale ţesuturilor moi şi forarea unui 
orificiu supradimensionat. Efectele adverse ale unui orificiu supradimensionat includ 
forţă redusă de scoatere, uşurinţă sporită a desfacerii şuruburilor în os şi / sau fixarea 
sub nivelul optim.
Manipulaţi dispozitivele cu grijă şi eliminaţi instrumentele uzate de tăiere a osului în-
tr-un container pentru instrumente ascuţite.
Găuriţi cu irigare corespunzătoare.
Utilizaţi numai un vârf de burghiu de 1,3 mm pentru găurirea preliminară.
Introduceţi complet axul perpendicular faţă de capul şurubului.
Poziţionaţi şurubul autoperforant de 1,6 mm perpendicular faţă de os la orificiul cores-
punzător al plăcii. Aveţi grijă să nu strângeţi şurubul în mod excesiv.
Pentru a determina fixarea adecvată pentru stabilitate, chirurgul trebuie să ia în consi-
derare dimensiunea şi forma fracturii sau osteotomiei. DePuy Synthes recomandă cel 
puţin trei plăci când reparaţi osteotomii. Se recomandă fixarea suplimentară pentru a 
asigura stabilitatea fracturilor mari şi osteotomiilor. Când utilizaţi o meşă pentru de-
fecte mai mari, se recomandă şuruburi suplimentare pentru fixare.
După poziţionarea completă a implantului, eliminaţi orice fragmente sau piese modi-
ficate într-un container aprobat pentru instrumente ascuţite. Irigaţi şi aplicaţi aspiraţie 
pentru îndepărtarea posibilelor reziduuri generate în timpul implantării.

Avertizări
Nu se va utiliza la pacienţii care nu au schelet matur. Produsele resorbabile de fixare nu 
trebuie considerate ca o alternativă.

Aceste dispozitive se pot rupe în timpul utilizării (când sunt supuse unor forţe excesive 
sau în afara tehnicii chirurgicale recomandate). În timp ce chirurgul trebuie să ia decizia 
finală privind îndepărtarea părţii rupte luând în considerare riscul asociat al operaţiunii, 
noi recomandăm ca de fiecare dată când este posibil şi practic pentru pacientul respec-
tiv ca partea ruptă să fie îndepărtată.
 
Aveţi în vedere că implanturile nu sunt la fel de puternice ca osul nativ. Implanturile 
supuse unor sarcini considerabile pot ceda.

Mediu de rezonanță magnetică
ATENŢIE: 
Cu excepția situației în care se afirmă contrariul, dispozitivele nu au fost evaluate în 
privința siguranței și compatibilității cu mediul RMN. Vă rugăm să observați că există 
pericole potențiale care includ, fără a se limita la:
–– Încălzirea sau migrarea dispozitivului
–– Artefacte pe imaginile RMN 

Tratament înainte de utilizarea dispozitivului
Produsele DePuy Synthes livrate în stare nesterilă trebuie curățate și sterilizate cu abu-
ri înainte de utilizarea chirurgicală. Înainte de curățare, înlăturați întreg ambalajul ori-
ginal. Înainte de sterilizarea cu aburi, puneți produsul într-un ambalaj sau recipient 
aprobat. Respectați instrucțiunile de curățare și sterilizare din broșura DePuy Synthes 
„Informații importante”.

Instrucţiuni speciale de utilizare
1.	 	�Selectați implantul 	 

Selectați implanturile corespunzătoare.	 
Sistemul cu plăci și șuruburi Low Profile Neuro conține o mare varietate de plăci, 
capace pentru găuri de trepan, plase și șuruburi.

2.	 	�Dimensionați implantul (dacă este necesar)	  
Implanturile pot fi tăiate și dimensionate pentru a corespunde anatomiei pacien-
tului și necesităților cazului respectiv.  

3.	 	�Modelați implantul (dacă este necesar)	  
Implantul poate fi modelat suplimentar pentru a corespunde anatomiei pacientu-
lui.

4.	 	�Poziționați implantul	  
Poziționați implantul în locul dorit folosind suportul de placă corespunzător.

5.	 	�Pre-perforați orificiile pentru șuruburi (opțional)	
6.	 	�Fixați implantul	  

Dacă șurubul autoperforant sau autofiletant (argintiu) nu realizează o bună strân-
gere, înlocuiți-l cu un șurub de urgență (albastru) de 1,9 mm de aceeași lungime.

Sfat tehnic
Înainte de a poziționa voletul osos la pacient, este avantajos să se fixeze mai întâi im-
planturile la voletul osos.
1.	 	�Fixați plăcile dorite la voletul osos.
2.	 	�Poziționați voletul osos la pacient.
3.	 	�Fixați plăcile la craniu.



Procesarea / reprocesarea dispozitivului
Instrucţiuni detaliate privind procesarea implanturilor şi reprocesarea dispozitivelor 
refolosibile, tăvilor de instrumente şi cutiilor sunt descrise în broşura DePuy Synthes 
„Informaţii importante”. Instrucţiuni pentru asamblarea şi demontarea instrumentelor 
„Demontarea instrumentelor din mai multe piese” pot fi descărcate de pe pagina de 
internet: http://www.synthes.com/reprocessing 
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