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Instructiuni de utilizare

Low Profile Neuro

Va rugam sa cititi cu atentie nainte de utilizare aceste instructiuni de utilizare, brosura
DePuy Synthes , Informatii importante” si brosura corespunzatoare Low Profile Neuro
(036.000.347). Asigurati-va cav-ati familiarizat cu tehnica chirurgicala corespunzatoare.

Material(e)

Material(e): Standard(e):

Implanturi:

TiCP 1SO 5832-2:1999

TAN ISO 5832-11:1994
Instrumente:

Otel inoxidabil ~ 1SO 7153-1:1991+A1:1999

Domeniu de utilizare
Sistemul de placi si suruburi DePuy Synthes Low Profile Neuro este destinat inchiderii
craniene si/ sau fixarii osului.

Indicatii
Craniotomii, repararea si reconstructia traumatismelor craniene.

Contraindicatii
Utilizarea Tn zone cu infectie activa sau latenta sau o cantitate sau calitate a osului in-
suficienta.

Efecte secundare

Ca n cazul tuturor interventiilor chirurgicale majore, exista riscuri si se pot produce
efecte secundare si efecte adverse. Desi se pot produce numeroase reactii, printre cele
mai obisnuite se numara:

Probleme rezultate din anestezierea si pozitionarea pacientului (de ex, greatd, varsa-
turi, vatamari ale dintilor, deficite neurologice etc.) trombozd, embolie, lezarea nervu-
lui si/sau a radacinii dintelui sau vatamarea altor structuri critice, inclusiv a vaselor de
sange, sangerare excesivd, vatamarea tesuturilor moi, inclusiv inflamarea, formarea
anormald de cicatrici, deficit functional al sistemului musculo-scheletal, durere, dis-
confort sau senzatie anormala din cauza prezentei dispozitivului, reactii alergice sau de
hipersensibilitate, efecte secundare asociate cu iesirea in evidentd a elementelor me-
canice, mobilizarea, indoirea sau ruperea dispozitivului, consolidarea gresita, lipsa de
consolidare sau consolidarea intarziatd, care pot conduce la ruperea dispozitivului,
reinterventie chirurgicala.

Dispozitiv steril

STERILE Sterilizat prin iradiere

Pastrati implanturile Tn ambalajul lor original protector si nu le scoateti din ambalaj
decat imediat inainte de utilizare.

Tnainte de utilizare, controlati data de expirare a produsului si controlati integritatea
ambalajului steril. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.

Dispozitiv de unica folosinta

® De unica folosinta

Produsele destinate unicei folosinte nu trebuie reutilizate.

Reutilizarea sau reprocesarea (de ex. curdtarea si resterilizarea) pot compromite inte-
gritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la esecul dispozitivului, ceea ce
poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

in plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosinta poate crea riscul
contamindrii, de ex. din cauza transmiterii materialului infectios de la un pacient la
altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul pacientului sau utiliza-
torului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Niciun implant DePuy Synthes care a
fost contaminat cu sange, tesuturi si/sau fluide/substante corporale nu trebuie folosit
din nou si trebuie manipulat in conformitate cu protocolul spitalicesc. Chiar daca par
nedeteriorate, implanturile pot prezenta mici defecte si particularitati ale tensiunii in-
terne care pot provoca oboseala materialului.

Precautii

Taiati implantul imediat in apropiere de orificiile pentru suruburi.

Aveti grija sa protejati tesutul moale de marginile de taiere.

Inlocuiti instrumentele de taiere uzate sau deteriorate daca functia de tdiere nu este
adecvata.

Indoirea excesiva si repetitiva a implantului creste riscul ruperii implantului.

Cand utilizati placi, asigurati ca orificiile tesite sunt orientate in sus.

DePuy Synthes recomanda forarea prealabila in os dens cand folositi suruburi de 5 mm
sau 6 mm. Viteza de perforare nu trebuie sa depaseasca niciodata 1800 rot./min.
Vitezele mai mari pot rezulta in necroza osului, arsuri ale tesuturilor moi si forarea unui
orificiu supradimensionat. Efectele adverse ale unui orificiu supradimensionat includ
forta redusa de scoatere, usurinta sporita a desfacerii suruburilor in os si / sau fixarea
sub nivelul optim.

Manipulati dispozitivele cu grija si eliminati instrumentele uzate de taiere a osului in-
tr-un container pentru instrumente ascutite.

Gauriti cu irigare corespunzatoare.

Utilizati numai un varf de burghiu de 1,3 mm pentru gdurirea preliminara.

Introduceti complet axul perpendicular fata de capul surubului.

Pozitionati surubul autoperforant de 1,6 mm perpendicular fata de os la orificiul cores-
punzator al placii. Aveti grija sa nu strangeti surubul in mod excesiv.

Pentru a determina fixarea adecvatd pentru stabilitate, chirurgul trebuie sd ia in consi-
derare dimensiunea si forma fracturii sau osteotomiei. DePuy Synthes recomanda cel
putin trei placi cand reparati osteotomii. Se recomanda fixarea suplimentara pentru a
asigura stabilitatea fracturilor mari si osteotomiilor. Cand utilizati o mesa pentru de-
fecte mai mari, se recomanda suruburi suplimentare pentru fixare.

Dupa pozitionarea completa a implantului, eliminati orice fragmente sau piese modi-
ficate Intr-un container aprobat pentru instrumente ascutite. Irigati si aplicati aspiratie
pentru indepartarea posibilelor reziduuri generate in timpul implantarii.

Avertizari
Nu se va utiliza la pacientii care nu au schelet matur. Produsele resorbabile de fixare nu
trebuie considerate ca o alternativa.

Aceste dispozitive se pot rupe in timpul utilizarii (cand sunt supuse unor forte excesive
sau in afara tehnicii chirurgicale recomandate). in timp ce chirurgul trebuie sa ia decizia
finala privind indepartarea partii rupte luand in considerare riscul asociat al operatiunii,
noi recomandam ca de fiecare data cand este posibil si practic pentru pacientul respec-
tiv ca partea rupta sa fie indepartata.

Aveti In vedere cd implanturile nu sunt la fel de puternice ca osul nativ. Implanturile
supuse unor sarcini considerabile pot ceda.

Mediu de rezonanta magnetica

ATENTIE:

Cu exceptia situatiei in care se afirma contrariul, dispozitivele nu au fost evaluate n
privinta sigurantei si compatibilitatii cu mediul RMN. Va rugam sa observati ca exista
pericole potentiale care includ, fara a se limita la:

— Incélzirea sau migrarea dispozitivului

- Artefacte pe imaginile RMN

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Produsele DePuy Synthes livrate in stare nesterila trebuie curdtate si sterilizate cu abu-
ri inainte de utilizarea chirurgical. inainte de curatare, inlaturati intreg ambalajul ori-
ginal. Tnainte de sterilizarea cu aburi, puneti produsul intr-un ambalaj sau recipient
aprobat. Respectati instructiunile de curatare si sterilizare din brosura DePuy Synthes
Informatii importante”.

Instructiuni speciale de utilizare

1. Selectatiimplantul
Selectati implanturile corespunzatoare.
Sistemul cu placi si suruburi Low Profile Neuro contine o mare varietate de placi,
capace pentru gauri de trepan, plase si suruburi.

2. Dimensionati implantul (daca este necesar)
Implanturile pot fi taiate si dimensionate pentru a corespunde anatomiei pacien-
tului si necesitatilor cazului respectiv.

3. Modelati implantul (daca este necesar)
Implantul poate fi modelat suplimentar pentru a corespunde anatomiei pacientu-
lui.

4. Pozitionati implantul
Pozitionati implantul in locul dorit folosind suportul de placa corespunzator.

5. Pre-perforati orificiile pentru suruburi (optional)

6. Fixati implantul
Dacad surubul autoperforant sau autofiletant (argintiu) nu realizeaza o buna stran-
gere, Tnlocuiti-l cu un surub de urgenta (albastru) de 1,9 mm de aceeasi lungime.

Sfat tehnic

Tnainte de a pozitiona voletul 0sos la pacient, este avantajos sa se fixeze mai intai im-
planturile la voletul 0sos.

1. Fixati placile dorite la voletul osos.

2. Pozitionati voletul osos la pacient.

3. Fixati placile la craniu.



Procesarea / reprocesarea dispozitivului

Instructiuni detaliate privind procesarea implanturilor si reprocesarea dispozitivelor
refolosibile, tavilor de instrumente si cutiilor sunt descrise in brosura DePuy Synthes
LInformatii importante”. Instructiuni pentru asamblarea si demontarea instrumentelor
,Demontarea instrumentelor din mai multe piese” pot fi descarcate de pe pagina de
internet: http://www.synthes.com/reprocessing
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