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Uputstvo za upotrebu

Niski neuroloski profil

Procitajte ova uputstva za upotrebu, DePuy Synthes brosuru ,Vazne informacije”
i odgovarajucu hirursku brosuru Niski neuroloski profil (DSEM/CMF/0914/0034) paZljivo
pre upotrebe. Pobrinite se da ste upoznati sa odgovaraju¢om hirurskom tehnikom.

Materijal(i)

Implantat(i): Materijal(i): Standard(i):
Ploce, mreZice TiCP 1SO 5832-2-1999
Srafovi TAN ISO 5832-11-1994
Instrumenti Materijal(i): Standard(i):

Nerdajuci Celik ISO 7153-1:1991+A1-1999

Svrha upotrebe
Sistem ploce i srafova DePuy Synthes Niski neuroloski profil je namenjen za zatvaranje
kranijalnih kosti i/ili fiksiranje kosti.

Indikacije
kraniotomije, zale¢ivanje kranijalne traume i rekonstrukcija.

Kontraindikacije
upotrebu u zonama aktivne ili latentne zarate ili nedovoljnog kvantiteta ili kvaliteta
kosti.

Opsti nezeljeni dogadaji

Kao i kod svih vecih hirurskih procedura, moze do¢i do rizika, nezeljenih efekata i
neZeljenih dogadaja. Po$to mogu nastupiti mnoge mogude reakcije, neke od
najuobicajenijih su:

problemi koji proisticu od anestezije i pozicioniranja pacijenta (npr. mucnina,
povracanje, neuroloska ostecenja itd.), tromboza, embolija, infekcija ili povreda drugih
vaznih struktura ukljucujudi krvne sudove, prekomerno krvarenje, ostecenje mekih
tkiva uklj. otok, abnormalno formiranje oziljka, funkcionalno ostecenje misi¢no-
skeletnog sistema, bol, nelagodnost ili abnormalni osecaj usled prisustva uredaja,
alergijske ili hiperreakcije, nuspojave vezane za Stréanje, olabljivanje, savijanje ili lom
uredaja, loSe povezivanije ili nepovezivanje ili odloZzeno povezivanje $to moze dovesti
do loma implantata, i ponovna operacija.

NezZeljeni dogadaji specifi¢ni za uredaj
NeZeljeni dogadaji specifi¢ni za uredaj obuhvataju, ali nisu ograniceni na:
olabljivanje/izvlacenije Srafova, lom ploce, eksplantaciju, bol, serom, hematom.

Sterilan uredaj

STERlLE Sterilisan pomocu iradijacije

Skladistite implantate u njihovom originalnom zastitnom pakovanju i izvadite ih iz
pakovanja tek neposredno pre upotrebe.

Pre upotrebe, proverite datum isteka roka trajanja proizvoda i potvrdite ispravnost
sterilnog pakovanja. Ne koristite ako je pakovanje osteceno.

Uredaj za jednokratnu upotrebu

@ Ne koristite ponovo

Proizvodi koji su namenjeni za jednokratnu upotrebu se ne smeju ponovo koristiti.
Ponovna upotreba i obrada (npr. ¢iS¢enje i sterilizacija) mogu da ugroze strukturnu
celovitost uredaja i/ili da dovedu do kvara uredaja Sto moze dovesti do povrede, bolesti
ili smrti pacijenta.

Stavise, ponovna upotreba ili obrada uredaja za jednokratnu upotrebu moze stvoriti
rizik od kontaminacije, npr. usled prenosa inficiranog materijala sa jednog pacijenta na
drugog. Ovo moze dovesti do povrede ili smrti pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati se ne smeju ponovo obradivati. Svi DePuy Synthes implantati
koji su kontaminirani krvlju, tkivom i/ili telesnim tecnostima/materijom nikada se
ponovo ne smeju koristiti i sa njima treba postupati u skladu sa bolni¢kim protokolom.
Cak iako mogu da izgledaju da su neoiteceni, implantati mogu da imaju male defekte
i unutrasnje uzorke naprezanja koji mogu dovesti do zamora materijala.

Mere predostroznosti

Isecite implantat odmah pored otvora za Srafove.

Vodite racuna da zastitite meko tkivo od skracenih ivica.

Zamenite pohabane i oStecene instrumente za secenje ako funkcija secenja nije
odgovarajuca.

Prekomerno i ponavljajuce savijanje implantata povecava rizik od loma implantata.
Kada koristite ploce, postarajte se da otvori sa prosirenjem za glavu $rafa budu
usmereni nagore.

DePuy Synthes preporucuje prethodno busenje guste kosti kada se koriste Srafovi od
5 mm ili 6 mm. Broj obrtaja prilikom busenja ne sme nikada da prede 1800 o/min. Veci
broj obrtaja moZe dovesti do nekroze kosti izazvane toplotom, kao i buSenja otvora
prekomerne veli¢ine. NeZeljeni efekti otvora prekomerne veli¢ine obuhvataju smanjenu
silu izvlacenja, jednostavnije ispadanje Srafova iz kosti i/ili neoptimalnu fiksaciju.
Uredajima rukujte paZljivo i odloZite istroSene instrumente za secenje kosti u kontejner
za ostre predmete.

Obavljajte irigaciju tokom busenja da biste izbegli termalno ostecenje kostanog tkiva.
Koristite iskljucivo bit za buSenje od 1,3 mm za prethodno busenje.

Postavite osovinu pod pravim uglom u odnosu na glavu Srafa.

Postavite samobuseci $raf od 1,6 mm pod pravim uglom u odnosu na kost u
odgovarajuci otvor na plo¢i. Pazite da ne zategnete $raf prekomerno.

Da bi odredio odgovarajuci stepen fiksiranja zbog stabilnosti, hirurg treba u obzir da
uzme veli¢inu i oblik frakture ili osteotomije. Kompanija DePuy Synthes preporucuje
korid¢enje najmanje tri plo¢e prilikom sanacije osteotomija. Dodatna fiksacija se
preporucuje u cilju obezbedivanja stabilnosti velikih fraktura i osteotomija.

Prilikom koriS¢enja mreZice za vece nedostatke, preporucuje se koris¢enje dodatnih
srafova za fiksiranje.

Nakon postavljanja implantata, odloZite sve fragmente ili izmenjene delove i odobreni
kontejner za ostre predmete. Obavite irigaciju i primenite sukciju u cilju uklanjanja
ostataka koji mogu nastati tokom implantacije.

Upozorenja
Nije namenjen za koris¢enje kod pacijenata koji jo5 uvek nemaju razvijeni skelet.
Resorptivne proizvode za fiksaciju treba smatrati kao alternativu.

Ovi uredaji se mogu polomiti tokom upotrebe (kada se izloZze prekomernim silama ili
kada se ne koristi preporucena hirurska tehnika). lako hirurg treba da donese konacnu
odluku u vezi sa uklanjanjem polomljenog dela na osnovu povezanog rizika,
preporucujemo da kada je moguce i prakti¢no kod individualnog pacijenta, polomljeni
deo uklonite.

Imajte naumu daimplantati nisu ¢vrsti kao prirodna kost. Implantati izlozeni znac¢ajnom
opterecenju mogu postati neispravni.

Okruzenje magnetne rezonance
Torzioni moment, pomeranje i artefakti slike u skladu sa standardima
ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1 i ASTM F2119-07

Neklinicko testiranje scenarija u najgorem slucaju u MR sistemu od 3 T nije pokazalo
relevantni torzioni moment ili pomeranje sklopa kod eksperimentalno izmerenog
lokalnog prostornog gradijenta magnetnog polja od 5,4 T/m. Najvedi artefakt na slici
je bio veli¢ine 34 mm od sklopa prilikom skeniranja koristeci gradijentni eho (GE).

Testiranje je sprovedeno na MR sistemu od 3 T.

Zagrevanje izazvano radiofrekventnim (RF) talasima u skladu sa ASTM F2182-11a
Vanklinicke elektromagnetne i toplotne simulacije scenarija u najgorem slu¢aju dovele
su do povecanja temperature od 10,7 °C (1,5 T) i 8,0 °C (3 T) prema MRI uslovima
upotrebom RF namotaja (specifi¢na brzina resorpcije [SAR] celog tela je bila u proseku
2 W/kg za 15 minuta).

Mere predostroznosti

Gorenavedeni test se oslanja na neklinicko testiranje. Stvarno povecanje temperature

kod pacijenta ce zavisiti od razli¢itih faktora, a ne samo od SAR i vremena primene RF.

Stoga, preporucuje se da obratite narocitu paznju na sledece tacke:

— Preporucuje se da detaljno pratite pacijente na skeniranju magnetnom rezonancom
zbog percipirane temperature i/ili osecaja bola.

— Pacijente sa narusenom regulacijom temperature ili osecaja za temperaturu treba
izuzeti iz snimanja magnetnom rezonancom.

— Uopsteno se preporucuje da se koristi MR sistem sa niskom jac¢inom polja ako su
prisutni provodljivi implantati. Primenjena specifi¢na brzina resorpcije (SAR) treba
da se smanji na najmanju mogucu meru.

— Upotreba ventilacionog sistema moZe dodatno da doprinese smanjenju povecanja
temperature u telu.



Obrada pre nego $to se uredaj upotrebi

DePuy Synthes proizvodi koji su dopremljeni u nesterilnom stanju moraju da se ociste
i steriliSu parom pre hirurske upotrebe. Pre ¢is¢enja, uklonite sva originalna pakovanja.
Pre parne sterilizacije, stavite proizvod u odobren omot ili spremnik. Pratite uputstva
za Cisc¢enje i sterilizaciju koja su data u DePuy Synthes ,Vaznim informacijama”.

Specijalna uputstva za rukovanje

1. lzaberite implantat
Izaberite odgovarajuce implantate.
Sistem ploca i Srafova Niski neuroloski profil sadrZi razlicite ploce, poklopce
za trepanacione otvore, mrezice i Srafove.

2. Skratite implantat (po potrebi)
Implantati se mogu ise¢i i dimenzije se mogu prilagoditi anatomiji pacijenta
i potrebama specifi¢cnog slucaja.

3. Oblikujte implantat (po potrebi)
Implantat se dodatno moze oblikovati tako da odgovara anatomiji pacijenta.

4. Postavite implantat
Postavite implantat na Zeljenu lokaciju koriste¢i odgovarajuci nosac.

5. Prethodno izbusite otvore za Srafove (opciono)

6.  Pricvrstite implantat
Ako samobusedi ili samopunktirajudi (srebrni) Sraf ne postize dobro zadrzavanje,
zamenite ga Srafom za hitne slucajeve od 1,9 mm (plavi) iste duZine.

Tehnicki vrh

Pre postavljanja kostanog grafta na pacijenta, pogodno je da se prvo implantati
pricvrste na kostani graft.

1. Pricvrstite Zeljene ploce za koStani graft.

2. Postavite kostani graft na pacijenta.

3. Pricvrstite ploce za lobanju.

Obrada/ponovna obrada uredaja

Detaljna uputstva za obradu implantata i ponovnu obradu uredaja za viSekratnu upotrebu,
tacne i kutije za instrumente opisana su u DePuy Synthes brosuri ,Vazne informacije”.
Uputstvo za sklapanje i rasklapanje instrumenata ,Rasklapanje instrumenata sa vide delova”
moze da se preuzme sa http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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