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Instrukcja obstugi

System ptyt niskoprofilowych dla neurochirurgii

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje uzytkowania, dokument firmy
DePuy Synthes ,Wazne informacje” oraz odpowiedni dokument dotyczacy technik
operacyjnych dla systemu ptyt niskoprofilowych do neurochirurgii (DSEM/CMF/0914/0034).
Nalezy upewnic sig, ze posiada sie wiedze na temat odpowiedniej techniki operacyjnej.

Materiat(y)

Implant(y): Materiat(y): Norma(y):

Ptyty, siatki TiCP ISO 5832-2-1999
Sruby TAN 1SO 5832-11-1994
Narzedzia Materiat(y): Normal(y):

Stal nierdzewna ISO 7153-1:1991+A1-1999

Przeznaczenie
System ptyt i $rub niskoprofilowych dla neurochirurgii firmy Synthes przeznaczony jest
do operacji zamykania czaszki i/lub stabilizacji kosci.

Wskazania
Kraniotomie, naprawa i rekonstrukcja urazéw czaszki.

Przeciwwskazania
Uzycie w obszarach objetych aktywnym lub utajonym zakazeniem lub niewtasciwa
ilos¢ badz jako$¢ kosci.

0Ogolne zdarzenia niepozadane

Podobnie jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegow chirurgicznych, moga
wystapic¢ zagrozenia, skutki uboczne i zdarzenia niepozadane. Mimo, iz moze wystapi¢
wiele reakgji, niektore z najczesciej spotykanych to miedzy innymi:

Problemy wynikajace ze znieczulenia ogolnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci,
wymioty, zaburzenia neurologiczne itp.), zakrzepica, zatory, zakazenie badZ obrazenia
innych waznych struktur, w tym naczyn krwiono$nych, nadmierne krwawienie,
uszkodzenie tkanki miekkiej, w tym obrzek, nieprawidtowe bliznowacenie, funkcjonalne
uposledzenie uktadu miesniowo-szkieletowego, bol, dyskomfort lub nieprawidtowe
czucie spowodowane obecnoscig urzadzenia, reakcje alergiczne lub nadwrazliwosc,
skutki uboczne zwigzane z wystawaniem sprzetu, poluzowanie, wygiecie lub pekniecie
urzadzenia, nieprawidtowy zrost kosci, brak zrostu kosci lub opdzniony zrost kosci,
mogacy doprowadzi¢ do pekniecia implantu, konieczno$¢ ponownej operacji.

Zdarzenia niepozadane charakterystyczne dla urzadzenia

Zdarzenia niepozadane charakterystyczne dla urzadzenia to miedzy innymi:
Poluzowanie/wyciagniecie sruby, pekniecie ptyty, eksplantacja, bodl, miejscowe
nagromadzenie ptynu surowiczego, krwiak.

Urzadzenie sterylne

STEHILE Produkt sterylizowany poprzez napromieniowanie

Implanty nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie wolno
ich wyjmowac z opakowania az do momentu bezposrednio przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢ integralno$c¢
sterylnego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Urzadzenie jednorazowego uzytku

® Nie stosowac¢ ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie moga by¢ uzywane ponownie.
Ponowne uzycie lub powtdrne przetwarzanie (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja)
moze naruszy¢ integralno$¢ strukturalng urzadzenia oraz/lub prowadzi¢ do awarii
urzadzenia, ktéra moze skutkowac obrazeniami, choroba lub $miercia pacjenta.
Ponowne uzycie lub powtdrne przetwarzanie urzadzen jednorazowego uzytku
stwarza ponadto ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia materiatu
zakaznego z jednego pacjenta na drugiego. Moze to skutkowac obrazeniami lub
Smiercig pacjenta lub uzytkownika.

Nie wolno regenerowa¢ skazonych implantow. Zaden implant firmy DePuy Synthes,
ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkankg i/lub ptynami/materiatami
ustrojowymi, nie powinien by¢ uzywany ponownie. Nalezy z nim postepowac zgodnie
ze stosowanym w szpitalu protokotem. Mimo ze implanty sg z pozoru nieuszkodzone,
mozliwa jest obecno$¢ niewielkich uszkodzen i wzorcow naprezen wewnetrznych,
ktére moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Srodki ostroznosci

Implant nalezy obcia¢ tuz przy otworze $ruby.

Nalezy chroni¢ tkanke migkka przed przycietymi krawedziami.

Jedli ciecie nie jest odpowiednie, nalezy wymienic zuzyte lub uszkodzone narzedzia tnace.
Nadmierne lub powtarzajace sie wyginanie implantu zwieksza ryzyko jego peknigcia.
W przypadku uzycia ptytek nalezy upewni¢ sie, ze zagtebienia w otworach na $rube
skierowane sg w gore.

W przypadku uzycia $rub 5 mm lub 6 mm firma DePuy Synthes zaleca wstepne
wywiercenie otworow w gestej kosci. Predko$¢ obrotowa wiertta nie moze przekroczyc
1800 obr./min. Wyzsze predkosci moga doprowadzi¢ do martwicy cieplnej kosdi,
poparzen tkanki miekkiej i do zwigkszenia $rednicy wierconego otworu. Zdarzenia
niepozadane wynikajace ze zwigkszonej $rednicy otworu obejmuja zmniejszenie sity
potrzebnej do usuniecia implantu, zwigkszony luz $rub powodujacy zdzieranie kosci i/
lub nieoptymalna stabilizacje.

Z urzadzeniami nalezy obchodzi¢ sie ostroznie, a zuzyte przyrzady do ciecia kosci
nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na ostre przedmioty.

Podczas wiercenia nalezy stosowac irygacje, aby unikna¢ cieplnego uszkodzenia kosci.
Do wiercenia wstepnego nalezy uzywac wytacznie wiertta 1,3 mm.

Catkowicie zamocowac trzon, prostopadle do gtéwki $ruby.

Umiesci¢ samowiercaca srube 1,6 mm prostopadle do kosci, w odpowiednim otworze
w ptytce. Nalezy uwazac, aby nie uzy¢ zbyt mocnej sity podczas wkrecania $rub, aby
nie zerwac gwintu.

Aby okreéli¢ odpowiednia wielkos¢ mocowania zapewniajacego stabilnos¢, chirurg
powinien wzig¢ pod uwage rozmiar i ksztatt ztamania lub osteotomii. W przypadku
napraw osteotomii firma DePuy Synthes zaleca uzycie przynajmniej trzech ptytek.
Dodatkowe mocowanie jest zalecane w celu zapewnienia stabilnosci duzych ztaman i
osteotomii. W przypadku uzycia siatki do duzych defektow zalecane jest uzycie
dodatkowych $rub do mocowania.

Po zakonczeniu umieszczania implantu nalezy wyrzucic wszelkie fragmenty lub zmodyfikowane
czeéci do zatwierdzonego pojemnika na ostre przedmioty. Nalezy zastosowac irygacje i
odsysanie w celu usuniecia odtamkow, ktore mogty powstac¢ w czasie implantacji.

Ostrzezenia
Produkt nie jest przeznaczony do uzycia u pacjentdw o niedojrzatym ukfadzie kostnym.
Jako alternatywe nalezy rozwazy¢ uzycie produktéw do stabilizacji, ktére ulegaja resorpdji.

Te urzadzenia moga ulec uszkodzeniu w czasie uzycia po narazeniu na dziatanie
nadmiernych sit, lub w przypadku uzycia niezalecanej techniki chirurgicznej. Podczas
gdy to chirurg musi podjac ostateczna decyzje dotyczaca wyjecia peknietej czesci na
podstawie zwigzanego z tym ryzyka, zalecamy wyjecie peknietej czesci, o ile jest to
mozliwe i praktyczne w przypadku danego pacjenta.

Nalezy pamieta¢, ze implanty nie sa tak wytrzymate jak rodzima kos¢. Implanty
poddane znacznym obcigzeniom mogga ulec uszkodzeniu.

Srodowisko rezonansu magnetycznego
Moment magnetyczny, przemieszczanie i artefakty obrazu zgodnie z
ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-06e1 oraz ASTM F2119-07

Niekliniczne badania najgorszego mozliwego scenariusza w systemie rezonansu
magnetycznego 3 T nie wykazaty zadnego istotnego momentu magnetycznego ani
przemieszczenia konstrukcji dla poddanego lokalnemu badaniu eksperymentalnemu
gradientu przestrzennego pola magnetycznego 5,4 T/m. Najwiekszy artefakt obrazu
rozszerzyt sie okoto 34mm od konstrukcji w trakcie skanowania za pomocg echa
gradientowego (GE).

Badania przeprowadzone zostaty na systemie rezonansu magnetycznego 3 T.

Ogrzewanie wywotane czestotliwoscia radiowa (RF) zgodnie z norma
ASTM F 2182-11a

Niekliniczne symulacje elektromagnetyczne i termiczne w zakresie najgorszego
mozliwego scenariusza wykazaty wzrost temperatury o 10,7°C (1,5 T) oraz 8,0°C (3T)
w warunkach rezonansu magnetycznego za pomoca impulsoéw fal radiowych (przecietny
wspotczynnik absorpdji swoistej [SAR] dla catego ciata wyniost 2 W/kg na 15 minut).

Srodki ostroznosci

Wyniki podane powyzej bazujg na badaniu nieklinicznym. Rzeczywisty wzrost

temperatury w ciele pacjenta bedzie zalezat od szeregu czynnikéw innych niz SAR i

czas stosowania promieniowania RF. Dlatego nalezy zwrdci¢ szczegolng uwage na

nastepujace kwestie:

— Zaleca sie dokfadne monitorowanie pacjentéw przechodzacych skanowanie MR
pod katem odczuwalnej temperatury i/lub odczucia bélu.

— Pacjenciouposledzonych czynnosciach termoregulacjilub odczuciach temperatury
powinni by¢ wykluczeni z zabiegéw skanowania MR.

— Generalnie w obecnosci implantow przewodzgcych prad zaleca sie uzycie systemu
MR o niskim natezeniu pola. Generowany wspdtczynnik swoistego tempa
pochtaniania energii (SAR) powinien zosta¢ mozliwie najbardziej zredukowany.

— Stosowanie systemu wentylacji moze przyczyni¢ sie do jeszcze wigkszego
zmniejszenia wzrostu temperatury w ciele.



Obrobka przed uzyciem urzadzenia

Produkty firmy DePuy Synthes dostarczane w stanie niejalowym nalezy oczyscic i
poddac sterylizacji para wodna przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego.
Przed czyszczeniem nalezy zdja¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed sterylizacja
parg wodna nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub pojemniku.
Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji, ktore zostaty
podane w dokumencie ,Wazne informacje” firmy DePuy Synthes.

Specjalne instrukcje dotyczace obstugi

1. Wybrac¢ implant
Wybra¢ odpowiednie implanty.
System ptyt i srub niskoprofilowych dla neurochirurgii sktada sie z szeregu ptytek,
pokrywek otworu, siatek i Srub.

2. Nada¢ implantowi odpowiedni rozmiar (jesli jest to wymagane)
Implanty mozna przycina¢ i nadawac im rozmiar, aby dopasowa¢ do anatomii
pacjenta i potrzeb okreslonego przypadku.

3. Uformowac implant (jesli jest to wymagane)
Implant mozna formowac, aby jeszcze bardziej dopasowac go do anatomii pacjenta.

4. Umiesci¢ implant
Umiesci¢ implant w zadanym potozeniu za pomocg odpowiedniego uchwytu do
ptytek.

5. Wywierci¢ wstepne otwory na $ruby (opcjonalnie)

6. Przymocowac implant
Jesli samowiercaca lub samogwintujgca sruba (srebrna) nie zapewnia dobrego
mocowania, nalezy wymieni¢ jg na srube awaryjna 1,9 mm (niebieska) o tej samej
dtugosci.

Wskazowka dotyczaca techniki

Przed ustawieniem ptata kostnego w ciele pacjenta dobrze jest wczesniej przymocowac
implanty do ptata kostnego.

1. Przymocowa¢ odpowiednie ptytki do ptata kostnego.

2. Umiesci¢ pfat kostny w ciele pacjenta.

3. Przymocowac ptytki do czaszki.

Przetwarzanie/powtoérne uzycie implantu

Szczegotowe instrukcje dotyczace przetwarzaniaimplantéw i powtérnego przetwarzania
urzadzen wielokrotnego uzytku, tac na przyrzady i skrzynek opisano w broszurze
.Wazne informacje” firmy DePyu Synthes. Instrukcje montazu i demontazu przyrzadow
opisano w dokumencie ,Demontaz przyrzadow wieloczesciowych”, ktéry mozna
pobrac ze strony: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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