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Navod na pouzitie

Neurologicka pomécka s nizkym profilom

Pred pouZitim si dokladne preditajte tento ndvod na pouZitie, broZurku spolo¢nosti
DePuy Synthes s nazvom ,Dolezité informéacie” a prislusnu chirurgicku techniku pre
pomodcku Low Profile Neuro (DSEM/CMF/0914/0034). Dbajte na to, aby ste sa
oboznamili s vhodnou chirurgickou technikou.

Material(y)

Implantat(y): Material(y): Normal(y):
Platnicky, sietky TiCP ISO 5832-2-1999
Skrutky TAN 1SO 5832-11-1994
Nastroje Material(y): Normal(y):

Nerezova ocel ISO 7153-1:1991+A1-1999
Pouzitie

Neurologicky systém dosticky a skrutiek s nizkym profilom od spolo¢nosti DePuy Synthes
je urceny na kranialne zatvorenie a/alebo fixaciu kosti.

Indikacie
Kraniotomia, naprava a rekonstrukcia kranialnej traumy.

Kontraindikacie
Pouzitie na miestach s aktivnou alebo latentnou infekciou, pripadne nedostatocnou
kvantitou alebo kvalitou kosti.

Vseobecné neziaduce udalosti

Ako pri vietkych vacsich chirurgickych zdkrokoch, méZzu sa objavit rizika, vedlajsie
uc¢inky a neziaduce udalosti. Popri mnohych moznych reakciach, ku ktorym moéze
dojst, tie najcastejSie zahriaju:

problémy vyplyvajuce z anestézie a polohovania pacienta (napr. nevolnost, vracanie,
neurologické poruchy atd.), trombdza, embalia, infekcia alebo poranenie inych klti¢ovych
Struktur vratane krvnych ciev, nadmerné krvacanie, poskodenie makkych tkaniv vratane
opuchu, abnormélna tvorba jaziev, funkéné poskodenie muskulo-skeletalneho systému,
bolest, neprijemné ¢ abnormalne pocity z dévodu pritomnosti zariadenia, alergické
alebo hypersenzitivne reakcie, vedlajsie Ucinky spojené s prominenciou zariadenia, jeho
uvolnenim, ohnutim alebo zlomenim, nespravne spojenie, nespojenie alebo oneskorené
spojenie kosti, ¢o mdZe viest ku zlomeniu implantatu a potrebe reoperdcie.

Neziaduce udalosti savisiace so zariadenim

NeZiaduce udalosti suvisiace so zariadenim zahffiaju okrem iného:
uvolnenie/vytiahnutie skrutky, zlomenie platnicky, explantacia,
hematom.

bolest, serém,

Sterilna pomocka

STERlLE Sterilizované oZiarenim

Uskladnujte implantéty vich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte len
tesne pred pouzitim.

Pred pouzitim si skontrolujte datum exspiracie vyrobku a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Ak je balenie poSkodené, vyrobok nepouZivajte.

Pomdécka na jedno pouzitie

® NepouZivajte opakovane

Vyrobky urcené na jedno pouZitie sa nesmu pouZzivat opakovane.

Opakované pouZzitie alebo priprava na opakované pouZitie (napr. ¢istenie a opakovana
sterilizacia) mozu poskodit Strukturalnu celistvost pomocky a/alebo viest k zlyhaniu
pomocky, ¢o mozZe viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho moZe opakované pouZzivanie alebo priprava na opakované pouZzivanie
pomocok uréenych na jedno pouZitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu
prenosu infekéného materidlu z jedného pacienta na iného. Méze to viest k poraneniu
alebo smrti pacienta alebo pouZivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouZzitie. Akykolvek
implantat DePuy Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo telesnymi
tekutinami/latkami sa nikdy neméd pouZivat opakovane a je potrebné s nim manipulovat
v sulade s nemocni¢nym protokolom. Hoci sa moze zdat, Ze implantaty nie su
poskodené, mézu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnutorné napatie, ktoré
mozu sposobovat Unavu materidlu.

Preventivne opatrenia

Skratte implantat, ktory bezprostredne susedi s otvormi pre skrutky.

Chrante makké tkaniva pred zastrihnutymi hranami.

Vymente opotrebované alebo poskodené rezacie nastroje, ak funkcia rezania nie je
adekvatna.

Nadmerné a opakované ohybanie implantatu zvysuje riziko zlomenia implantatu.

Ak pouZivate dosticky, zaistite, aby otvory kuZelovitého zapustenia smerovali nahor.
Ak pouzivate skrutky s velkostou 5 alebo 6 mm, spolo¢nost DePuy Synthes odporuca
do hustej kosti vopred vyvrtat otvor. Rychlost vitania nema byt nikdy vy3sia ako
1800 ot./min. Vacsia rychlost vitania méZe viest k termélnej nekréze kosti, popaleniu
makkého tkaniva a vyvrtaniu prilis velkého otvoru. Medzi neZiaduce Ucinky prilis
velkého otvoru patria znizend sila tahu, zvysend volnost skrutiek, lUpanie kosti a/alebo
suboptimalna fixacia.

S pomodckami zaobchddzajte opatrne a opotrebované pomocky na rezanie kosti
odhodte do nadob na ostré predmety.

Pocas vrtania irigujte, aby ste zabranili tepelnému poskodeniu kosti.

Na predbezné vftanie pouZivajte len vrtak s velkostou 1,3 mm.

Celd dizku drieku zalozte kolmo na hlavu skrutky.

ZaloZte zavitoreznu skrutku s velkostou 1,6 mm kolmo na kost pri prislusnom otvore
dosticky. Skrutku prilis neutahujte.

Na stanovenie spravnej intenzity fixacie na dosiahnutie stability musi chirurg zohladnit
velkost a tvar fraktury alebo osteotémie. Spolo¢nost DePuy Synthes odporuca pouzit
minimalne tri dosticky pri ndprave osteotomie. Na zaistenie stability vacsich fraktur
a osteotdmii sa odportca daldia fixacia. Ked pouzivate sietku na vacsie defekty,
odporuca sa pouZit daldie skrutky na fixaciu.

Po dokonceni umiestriovania implantatu odhodte vietky fragmenty alebo upravené
Casti do schvalenej nadoby na ostré predmety. Irigaciou a odsavanim odstrante
zvysky, ktoré sa mohli vytvorit pocas implantacie.

Vystrahy
Systém nie je ureny na pouzitie u pacientov, ktori nemaju dokonceny vyvoj kosti. Ako
alternativu je potrebné zvazit vstrebatelné fixatné pomocky.

Tieto pomocky sa mézu pocas pouzivania zlomit (ak su vystavené nadmernym silam
alebo sa nepouzivaju v sulade s odporucanou chirurgickou technikou). Konecné
rozhodnutie o odstraneni zlomenej casti musi vykonat chirurg na zdklade rizik
sUvisiacich s tymto Ukonom, no napriek tomu odporicame zlomenu cast odstranit
vzdy, ked je to mozné alebo prakticky vykonatelné v pripade konkrétneho pacienta.

Nezabudajte, Ze implantaty nie su také silné, ako prirodzend kost. Implantaty vystavené
vyraznému zatazeniu sa mozu zlomit.

Prostredie magnetickej rezonancie
Torzia, posun a obrazové artefakty podla testovacich metéd ASTM F2213-
06, ASTM F2052-06e1 a ASTM F2119-07

Neklinické testovanie v pripade najhorsieho scendra pri MR systéme s indukciou 3T
neodhalilo Ziadnu vyznamnu torziu ¢i posun konstrukcie pri experimentalne meranom
lokdlnom priestorovom gradiente magnetického pola s hodnotou 5,4 T/m. Najvacsi
obrazovy artefakt siahal priblizne 34 mm od konstrukcie pri skenovani s pouzitim
sekvencie Gradient Echo (GE).

Testovanie bolo vykonané na MR systéme s indukciou 3 T.

Radiofrekvencne indukované zahrievanie podla testovacej metédy ASTM F2182-11a
Neklinické elektromagnetické a termalne simulacie pripadov s najhorsim scenarom
viedli k vzostupom teploty o 10,7 °C (pri systéme 1,5T) a 8,0°C (pri systéme 3T) v
podmienkach pouzitia radiofrekvencnych cievok (pri hodnote celotelovej priemernej
Specifickej miery absorpcie (SAR) 2 W/kg za 15 minut).

Preventivne opatrenia

Hore uvedeny test vychadza z neklinického testovania. Skutocny ndrast teploty v tele

pacienta bude zavisiet na viacerych faktoroch okrem hodnoty SAR a casu aplikacie RF

energle Z tohto dévodu sa odporuca venovat zvysenu pozornost nasledujicim bodom:
U pacientov podstupujucich MR vy3etrenie sa odporuca dékladne monitorovat
pocitovanu teplotu a/alebo vnemy bolesti.

— Pacienti s narusenou termoregulaciou alebo vnimanim teploty by mali byt vyluceni
z procedur MR vysetreni.

— Vo vseobecnosti sa pri pritomnosti vodivych implantatov v tele pacienta odporuca
pouZit MR systém s nizkou intenzitou pola. Sprievodnéa Specifickd miera absorpcie
(SAR) by mala byt zredukovana ¢o najviac, ako je to mozné.

— PouZzitie ventilacného systému moZe tieZ prispiet k zniZeniu narastu teploty v tele



Uprava pred pouzitim pomécky

Vyrobky DePuy Synthes doddvané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym
pouZitim oistit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstrante vietky originalne obaly.
Pred sterilizaciou parou vlozte vyrobok do schvéleného obalu alebo nddoby. Postupujte
v stlade s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi spolo¢nostou DePuy Synthes
v broZurke ,DoleZité informacie”.

Osobitné prevadzkové pokyny

1. Vyberimplantatu
Vyberte spravne implantaty.
Neurologicky systém dosticky a skrutiek s nizkym profilom obsahuje rozne
dosticky, kryty otvory vrtaky, sietky a skrutky.

2. Uprava velkosti implantatu (v pripade potreby)
Implantaty mézu byt skratené a ich velkost upravena tak, aby vyhovovali anatomii
pacienta a potrebam osobitnych pripadov.

3. Konturovanie implantatu (v pripade potreby)
Implantat mozno dalej konturovat, aby zodpovedal anatomii pacienta.

4. Umiestnenie implantatu
Umiestnite implantat na Zelané miesto pomocou vhodného drziaka dosticky.

5. Vopred vyvrtajte otvory (volitené)

6. Zabezpecte implantat
Ak zavitoreznd alebo samorezna skrutka (striebornd) nezabezpecli dobré
uchopenie, vymefite ju 1,9 mm pohotovostnou skrutkou (modra) rovnakej dizky.

Tip na techniku

Pred umiestnenim kostného laloku u pacienta je vhodné najprv zabezpecit implantaty
ku kostnému laloku.

1. Upevnite Zelané dosticky ku kostnému laloku.

2. Umiestnite kostny lalok na pacienta.

3. Upevnite dosticky k lebke.

Priprava na pouzitie/opakované pouzitie pomocky

Podrobné pokyny tykajlce sa pripravy implantatov na pouZitie a opakované pouZitie
opakovane pouzitelnych pomocok, tacok na nastroje a puzdier su popisané v brozure
spolo¢nosti DePuy Synthes ,Délezité informacie”. Pokyny tykajuce sa montaze
a demontdaze nastrojov ,DemontaZ nastrojov z viacerych Casti” si mozete prevziat
z webovej stranky http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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