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Hasznalati utasitas

Veékony neurorendszer

Hasznalat el6tt alaposan tanulmanyozza at a jelen hasznalati Gtmutatot, a DePuy Synthes
JImportant Information” (Fontos tajékoztatas) brosurajat, valamint a kapcsolédo, a Low
Profile Neuro rendszerre (DSEM/CMF/0914/0034) vonatkozd sebészeti technikakat.
Bizonyosodjon meg arrél, hogy a megfelel§ sebészeti technikakban jartas.

Anyag(ok):

Implantatum(ok): Anyag(ok): Szabvany(ok):

Lemezek és halok Ticp 1SO 5832-2-1999

Csavarok TAN 1SO 5832-11-1994

Eszkozok Anyag(ok): Szabvany(ok):
Rozsdamentes acél ISO 7153-1:1991+A1-1999

Rendeltetés

A DePuy Synthes vékony neurolemez- és csavarrendszer rendeltetése szerint
koponyalezarashoz és/vagy csontrdgzitéshez hasznalhato.

Javallatok
Craniotomidk, cranialis trauma kijavitasa és helyreallitasa.

Ellenjavallatok
Olyan helyeken torténd felhasznélas, ahol aktiv vagy lappango fertézés, vagy nem
megfelel6 mennyiség, illetve minéségl csont van jelen.

Altalanos mellékhatasok

Mint minden nagyobb sebészeti beavatkozas esetén, ennek a rendszernek a hasznalata
is kockazatokkal, mellékhatdsokkal és nemkivanatos eseményekkel jarhat. Noha
sokféle reakcio fordulhat elé, a leggyakoribbak az alabbiak:

Az érzéstelenitésbdl és a beteg pozicionalasabol szarmazd problémak (pl. émelygés,
hanyas, neuroldgiai karosodasok stb.); trombdzis; embolia; fertézés vagy egyéb fontos
képletek sérllése, beleértve a véredényeket; tulzott vérzés; lagyszovetek sérulése,
beleértve a duzzadast; abnormdlis sebképz6édés, a musculoskeletalis rendszer
karosodasa; az eszkéz jelenlétébdl fakadd fajdalom, diszkomfortérzés és abnormalis
érzékelés; allergia vagy tulérzékenységi reakcidk; a fém kidlldséval osszefuggd
mellékhatdsok; az eszkéz meglazuldsa, meghajldsa vagy torése; nem megfeleld
egyesulés, az egyesllés hidnya és késleltetett egyesulés, amely az implantatum
toréséhez és a m(itét megismétiéséhez vezethet.

Eszkozzel 6sszefiiggé mellékhatasok

Az eszkoézzel Osszefuggd nemkivanatos események a teljesség igénye nélkil az
aldbbiak lehetnek:

A csavar meglazulasa és kiesése, a lemez eltorése, explantacié, fajdalom, szeréma,
hematéma.

Steril eszkoz

STERlLE Sugarzas hasznalataval sterilizalva

Az implantatumokat eredeti védécsomagolasukban tarolja, és ne tavolitsa el a
csomagolasbdl, csak kdzvetlendl a hasznalat el6tt.

Hasznalat el6tt ellendrizze a termék lejarati idejét, és bizonyosodjon meg arrol, hogy
a steril csomagolas nem sérilt. Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt.

Egyszer hasznalatos eszkoz

@ Ne hasznalja Ujra

Az egyszeri hasznalatra szant termékeket nem szabad Ujra hasznalni.

Az Ujrafelhasznalas vagy Ujrakezelés (pl. tisztitas és Ujrasterilizalds) az eszkoz strukturalis
épségét veszélyeztetheti és/vagy az eszkdz meghibasodasat okozhatja, mely a beteg
sérllését, megbetegedését vagy haldlat okozhatja.

Ezen kivul az egyszer hasznalatos eszkozok ujboli hasznalata vagy Ujrakezelése
fertézésveszélyt okozhat, pl. fertézé anyag az egyik betegrél a masikra térténd atvitele
esetén. Ez a beteg vagy felhasznélo sérulését vagy halalat okozhatja.

A beszennyezddott implantatumokat nem szabad Ujrakezelni. Barmely olyan DePuy Synthes
implantatumot, amely vérrel, szovettel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazo
anyagokkal szennyezett, nem szabad Ujra hasznalni; ezeket a korhazi protokollnak megfeleléen
kell kezelni. Habér ezek sértetlennek tlinhetnek, az implantdtumok kisebB hibakkal és belsé
kopasmintakkal rendelkezhetnek, melyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Ovintézkedések

Az implantatumot kdzvetlenil a csavarfuratok mellett kell elvagni.

Ugyeljen arra, hogy a lagyszoveteket megvédie a levagott szélektél.

Az elhasznalddott vagy sérllt vagoeszkozoket cserélje le, ha azok vagdfunkcidja nem
megfeleld.

Az implantatum tulzott és ismételt hajlitgatasa fokozza az implantatumtorés kockazatat.
Lemezek hasznalata soran gondoskodjon arrél, hogy az eléfuratok felfele nézzenek.
A DePuy Synthes sdrl csont 5 mm-es vagy 6 mm-es csavarok hasznélata esetén
el6furdst javasol. A furdsebesség egyetlen esetben sem haladhatja meg az 1800 ford./
perc értéket. Az ennél magasabb sebességek a csont termikus elhaldsat, a lagyszévetek
megégését, illetve tulméretezett lyukak furdsat eredményezheti. A tulméretezett
lyukak nemkivanatos hatasai k6zé tartozik a csdkkent kihuzasi ellendllds, a csavarok
fokozottan kdnnyl csontbeli meglazuldsa és/vagy az optimalisnal rosszabb rogzités.
Az eszkdzoket dvatosan kezelje, az elhasznalddott csontvagd eszkdzoket pedig éles
targyak taroldsara elkllonitett tartdlyba selejtezze.

A csont hésérilésének elkerulése érdekében furas kozben irrigélni kell.

Az el6furashoz kizarolag 1,3 mm-es furdfejet hasznaljon.

A szar egészét a csavarfejre merélegesen fogja be.

Az 1,6 mm-es 6nbehuzd csavart a megfeleld lemezlyukndl helyezze el a csontra
merélegesen. Ugyeljen arra, hogy a csavart ne hizza tul.

A stabilitast biztositdo megfeleld rogzités megallapitdsdhoz a sebésznek mérlegelni kell
a torés vagy osteotomia méretét és alakjat. A DePuy Synthes legaldbb harom lemezt
javasol osteotomids rekonstrukcidhoz. A nagy méretl torések, illetve osteotomidk
stabilitasanak biztositasahoz kiegészitd rogzités ajanlott. Halé hasznélatakor nagyobb
rendellenességek esetén kiegészité rogzitécsavarok ajanlottak.

Az implantatum elhelyezésének befejezése utan egy éles targyak gydjtésére
jovahagyott tartdlyba selejtezze az esetleges toredékeket vagy modositott részeket. A
belltetés kozben esetleg keletkezett tormelék eltavolitasdhoz irrigaciot és elszivast kell
alkalmazni.

Figyelmeztetés
Fejlédés alatt allo csontrendszerl pacienseknél nem hasznalhato. Alternativaként
Ujrafelszivodo rogzité termékek mérlegelhetdk.

Az eszk6zOk haszndlat kozben eltérhetnek (tulzott eréhatas vagy nem ajanlott
sebészeti technika alkalmazdsa esetén). Noha a tort rész eltdvolitdsardl a végsé
dontést a sebésznek kell meghozni az ezzel jar6 kockazatok alapjan, azt javasoljuk,
hogy a tort részt tavolitsa el, amikor csak lehetséges és az adott paciensnél
kivitelezhetd.

Tartsa szem el&tt, hogy az implantatumok nem annyira erések, mint a természetes
csont. A szamottevd terhelésnek kitett implantatumok ténkremehetnek.

Magneses rezonancias kornyezet
Forgatonyomaték, elmozdulas és képmiitermékek az ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 és ASTM F2119-07 szabvanyok szerint

A legrosszabb forgatokonyv 3 teslas MR-rendszerben végzett nem klinikai tesztelése
nem mutatott ki a modellre gyakorolt semmilyen relevans forgatonyomatékot, sem
annak elmozduldsat a magneses mez6 kisérletben mért 5,4 T/m erésségl lokalis
indukcidvektor gradiense esetén. A legnagyobb képm(termék kb. 34 mm-rel nyult tul
a modelltél gradiens echo (GE) vizsgalat hasznalataval végzett szkennelésnél.

A tesztelést 3 teslas MR-rendszerrel végezték.

Radiofrekvencia (RF) altal indukalt felmelegedés az ASTM F2182-11a
szabvany szerint

A legrosszabb forgatokonyv nem klinikai elektromégneses és hészimuldcioi 10,7°C
(1,5T) és 8,0°C (3 T) hémérséklet-novekedéshez vezettek RF-tekercsek hasznalataval
eldallitott MR-képalkotdsi kortlmények kozott (a teljes testre dtlagolt fajlagos elnyelési
tényezd [SAR] 2 W/kg, 15 percen &t).

Ovintézkedések

A fenti teszt nem klinikai vizsgélaton alapul. A beteg tényleges héemelkedése a

fajlagos elnyelési tényezén és a radiofrekvencia idejének alkalmazasan kivil még sok

mas tényez6t6l fugg. Ezért javasoljuk, hogy kilondsen figyeljen a kdvetkezdkre:

— Ajanlott, hogy az MR-szkennelésnek aldvetett betegeket alaposan figyeljék meg az
észlelt h6mérséklet- és/vagy fajdalomérzetek tekintetében.

— A h&szabélyozasi vagy héérzékelési rendellenességben szenvedd betegeket nem
szabad MR-szkennelésnek aldvetni.

—  Vezet6képes implantdtumok jelenlétében altaldban alacsonyabb térerésségli MR-
rendszer hasznalata ajanlott. Az alkalmazott fajlagos elnyelési tényez6t (SAR) a
lehetd legalacsonyabb szintre kell csokkenteni.

— Aszelléztetérendszer hasznalata ishozzajarulhat a testhémérséklet emelkedésének
mérsékléséhez.



Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

A nem steril kiszerelés(i DePuy Synthes termékeket a m(téti felnasznalas el6tt meg kell
tisztitani és gbzben sterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes eredeti
csomagolast. Gbézben torténd sterilizalds elétt tegye a terméket megfeleld
csomagoldanyagba vagy edénybe. Kovesse a DePuy Synthes ,Fontos tajékoztatas”
brosuraban taldlhatd tisztitasi és sterilizacios Utmutatast.

Specidlis miitési atmutatas
1. Vélassza ki az implantatumot
Valassza ki a megfelel6 implantatumokat.
A vékony neurolemez- és csavarrendszer lemezek, furatfedék, halok és csavarok
széles valasztékat tartalmazza.
2. Méretezze az implantdtumot (@amennyiben szlkséges)
Az implantdtumokat a beteg anatomidjdhoz, valamint az adott esethez
illeszked6en megvéaghatja és méretezheti.
3. Kérvonalazza az implantdtumot (amennyiben szlkséges)
Az implantatumot a beteg anatomiajahoz illeszkedéen tovabB kérvonalazhatja.
4. Poziciondlja az implantatumot
Poziciondlja az implantdtumot a kivant helyszinre a megfelel6 lemeztartd
segitségével.
5. Végezze el a csavarlyukak el6furasat (opcionalis)
6. Rogzitse az implantdtumot
Amennyiben az 6nbeflrd vagy dnmetsz6 (ezlist) csavar nem rogzul elég stabilan,
cserélje le 1,9 mm-es, azonos hosszusagu (kék) vészcsavarra.

Technikai tanacs

Mieldtt a csontlebenyt elhelyezné a betegen, elényds, ha a az implantatumokat
el6szor a csontlebenyre erésiti.

1. Rogzitse a kivant lemezeket a csontlebenyre.

2. Helyezze el a csontlebenyt a betegen.

3. Rogzitse a lemezeket a koponyara.

Az eszkoz kezelése és felujitasa

Az implantdtumok kezelésével és az Ujrafelhasznalhatd eszkdzok, miszertalcak és tokok
feltjitasaval kapcsolatos részletes utasitasok a DePuy Synthes ,Fontos téjékoztatds” ciml
brosurdjaban taldlhatok. Az eszkdzok Gssze- és szétszerelésével kapcsolatos utasitasok a
L, Atdbbrészes eszkdzok szétszedése” cimi dokumentumban taldlhatdk, amelyet a kovetkezd
oldalon tolthet le http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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