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distribution i USA.
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Bruksanvisning
Lågprofil neuro™ 



Bruksanvisning

Lågprofil neuro
Läs noggrant igenom denna bruksanvisning, broschyren "Viktig information" från 
DePuy Synthes och motsvarande broschyr Lågprofil neuro (036.000.347) före an-
vändning. Säkerställ att du är väl insatt i tillämplig kirurgisk teknik.

Material
Material: Standard(er):
Implantat:
TiCP 	 ISO 5832-2:1999
TAN 	 ISO 5832-11:1994

Instrument:
Rostfritt stål 	 ISO 7153-1:1991+A1:1999

Avsedd användning
DePuy Synthes Lågprofil neuros platt- och skruvsystem är avsett för användning vid 
kraniell förslutning och/eller benfixation.

Indikationer
Kraniotomier, reparation av kraniellt trauma och rekonstruktion.

Kontraindikationer
Används i områden med aktiv eller latent infektion, eller otillräcklig benkvantitet 
eller -kvalitet.

Biverkningar
Liksom vid alla större kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och oönskade 
händelser förekomma. Många möjliga reaktioner kan förekomma och några av de 
vanligaste inkluderar:
Besvär orsakade av anestesi och positionering av patienten (t.ex. illamående, kräk-
ningar, tandskador, neurologisk nedsättning osv.), trombos, emboli, infektion, 
nerv- och/eller tandrotsskador eller skador på övriga kritiska strukturer inklusive 
blodkärl, kraftig blödning, skador på mjukvävnad inklusive svullnad, onormal ärr-
bildning, funktionsnedsättning i det muskuloskeletala systemet, smärta, obehag 
eller onormal känsel orsakad av enhetens närvaro, allergi- eller överkänslighetsre-
aktioner, biverkningar associerade med att metalldelar skjuter ut, lossning, böjning 
eller brott på enheten, felaktig frakturläkning, utebliven frakturläkning eller för-
dröjd frakturläkning som kan leda till implantatbrott samt reoperation.

Steril enhet

Steriliserad med strålning

Förvara implantat i ursprunglig skyddsförpackning och ta inte ut dem ur förpack-
ningen förrän omedelbart före användning.
Kontrollera produktens utgångsdatum före användning och kontrollera att steril-
förpackningen är hel. Får inte användas om förpackningen är skadad.

Enhet för engångsbruk

Får ej återanvändas

Produkter avsedda för engångsbruk får inte återanvändas. 
Återanvändning eller ombearbetning (t.ex. rengöring och omsterilisering) kan 
kompromettera enhetens strukturella integritet och/eller leda till funktionsfel på 
enheten, vilket kan resultera i att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Dessutom kan återanvändning eller ombearbetning av enheter för engångsbruk 
utgöra en risk för kontamination, t.ex. på grund av överföring av smittoämnen från 
en patient till en annan. Detta kan leda till skada på patient eller användare samt 
dödsfall.

Kontaminerade implantat får inte ombearbetas. DePuy Synthes-implantat som har 
kontaminerats med blod, vävnad och/eller kroppsvätskor/-substanser får aldrig 
återanvändas och skall hanteras i enlighet med sjukhusets protokoll. Även om de 
kan se oskadade ut, kan implantaten ha små defekter och uppvisa ett inre belast-
ningsmönster som kan leda till materialförsvagning.

Försiktighetsåtgärder
Skär av implantatet precis intill skruvhålen.
Var noga med att skydda mjukvävnaden från vassa kanter. 
Byt ut slitna eller skadade skärinstrument om skärfunktionen inte är tillräcklig.
Överdriven eller upprepad böjning av implantatet ökar risken för implantatbrott.
När plattor används ska försänkta hål peka uppåt.

DePuy Synthes rekommenderar förborrning i tät benvävnad vid användning av  
5 mm eller 6 mm skruv. Borrhastigheten ska aldrig överstiga 1 800 rpm. Högre 
hastigheter kan leda till termisk nekros i benvävnaden, brännskador i mjukvävnad 
och ett överdimensionerat borrhål. Biverkningarna från ett överdimensionerat 
borrhål innefattar minskad utdragskraft, ökad risk för att skruvarna lossnar i benet 
och/eller suboptimal fixation.
Hantera enheterna varsamt och kassera slitna benskärinstrument i en avfallsbehål-
lare för vassa föremål.
Borra med korrekt spolning. 
Använd endast ett 1,3 mm borr för förborrning.
Fäll ut skaftet fullständigt vinkelrätt mot skruvhuvudet. 
Placera en 1,6 mm självborrande skruv vinkelrätt mot benet vid det lämpliga platt-
hålet. Dra inte åt skruven för hårt.
För att bestämma lämplig mängd fixation för stabilitet bör kirurgen beakta storle-
ken och formen på frakturen eller osteotomin. DePuy Synthes rekommenderar 
minst tre plattor vid osteotomireparation. Ytterligare fixation rekommenderas för 
att säkerställa stabiliteten i stora sprickor och osteotomier. När nät används för 
större defekter rekommenderas det att ytterligare skruvar används för fixation.
När implanteringen är klar ska eventuella fragment eller ändrade delar kasseras i 
en behållare för vassa föremål. Spola och sug för att avlägsna rester som eventuellt 
bildats under implantationen.

Varning
Ska inte användas på patienter som ännu inte är skelettmogna. Resorberbara fixa-
tionsprodukter bör betraktas som ett alternativ.

Enheterna kan brista under användning (när de utsätts för stora krafter eller med 
andra operationstekniker än de rekommenderade). Kirurgen måste fatta det slut-
giltiga beslutet om att avlägsna den brustna delen baserat på medförda risker, men 
vi rekommenderar att den brustna delen tas bort om det är möjligt och praktiskt 
för den enskilda patienten.

Var medveten om att implantaten inte är lika starka som det egna benet. Implantat 
som utsätts för stor belastning kan brista.

Magnetisk resonansmiljö
VARNING: 
Om inget annat anges har enheterna inte utvärderats gällande säkerhet och kom-
patibilitet i MR-miljön. Observera att potentiella risker föreligger, inklusive men inte 
begränsat till:
–– Uppvärmning eller migrering av enheten
–– Artefakter på MR-bilder 

Behandling innan enheten används
Produkter som levereras i osterilt tillstånd måste rengöras och ångsteriliseras före 
operation. Ta bort hela originalförpackningen innan rengöring. Placera produkten 
inuti en godkänd plastfolie eller behållare innan ångsterilisering. Följ de instruktio-
ner gällande rengöring och sterilisering som anges i broschyren "Viktig informa-
tion" från DePuy Synthes.

Särskilda användningsinstruktioner
1.	 	�Välj implantat 	  

Välj lämpliga implantat.	  
Lågprofil neuros platt- och skruvsystem innehåller ett brett sortiment av plat-
tor, borrhålsskydd, nät och skruvar.

2.	 	�Anpassa implantatets storlek (om så behövs)	  
Implantaten kan klippas och storleksanpassas för att matcha patientens ana-
tomi och det specifika fallets behov.

3.	 	�Konturera implantatet (om så behövs)	  
Implantatet kan kontureras ytterligare för att matcha patientens anatomi.

4.	 	�Positionera implantatet	  
Positionera implantatet på önskad plats med lämplig platthållare.

5.	 	�Förborra skruvhålen (valfritt)	
6.	 	�Fäst implantat	  

Om den självborrande eller självgängande skruven (silver) inte fäster bra i be-
net ska den bytas ut mot en nödfallsskruv (blå) på 1,9 mm av samma längd.

Tekniktips
Innan benlambån positioneras på patienten är det fördelaktigt att först fästa im-
plantaten på benlambån.
1.	 	�Fäst önskade plattor på benlambån.
2.	 	�Positionera benlambån på patienten.
3.	 	�Fäst plattorna på skallen.



Bearbetning/upparbetning av enheten
Detaljerade anvisningar för bearbetning av implantaten och upparbetning av 
återanvändbara enheter, instrumentbrickor och lådor finns i DePuy Synthes 
broschyr ”Viktig information”. Anvisningar om montering och demontering av 
instrument ”Nedmontering av instrument i flera delar” kan laddas ned från  
http://www.synthes.com/reprocessing 
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