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Bruksanvisning

Lagprofil neuro
Las noggrant igenom denna bruksanvisning, broschyren "Viktig information" fran
DePuy Synthes och motsvarande kirurgiska tekniker for lagprofil neuro
(DSEM/CMF/0914/0034) fére anvandning. Sakerstall att du ar val insatt i tillamplig
kirurgisk teknik.

Material
Implantat: Material: Standard(er):
Plattor, nat Ticp 1SO 5832-2-1999
Skruvar TAN 1SO 5832-11-1994
Instrument Material: Standard(er):
Rostfritt stal 1SO 7153-1:1991+A1-1999

Avsedd anvandning
DePuy Synthes Lagprofil neuros platt- och skruvsystem ar avsett for anvandning vid
kraniell forslutning och/eller benfixation.

Indikationer
Kraniotomier, reparation av kraniellt trauma och rekonstruktion.

Kontraindikationer
Anvands i omraden med aktiv eller latent infektion, eller otillrdcklig benkvantitet eller
-kvalitet.

Allméanna biverkningar

Liksom vid alla storre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och oénskade
héndelser forekomma. Manga mojliga reaktioner kan forekomma och nagra av de
vanligaste inkluderar:

Besvar orsakade av anestesi och positionering av patienten (t.ex. illamdende,
krakningar, neurologisk nedsattning osv.), trombos, emboli, infektion eller skador pa
ovriga kritiska strukturer inklusive blodkaérl, kraftig blédning, skador pa mjukvavnad
inklusive svullnad, onormal arrbildning, funktionsnedsattning i det muskuloskeletala
systemet, smarta, obehag eller onormal kansel orsakad av enhetens narvaro, allergi-
eller dverkanslighetsreaktioner, biverkningar associerade med att metalldelar skjuter
uteller med att enheten lossnar, bojs eller gar sonder, felaktig frakturlakning, utebliven
frakturlékning eller fordréjd frakturldkning som kan leda till implantatbrott samt
reoperation.

Implantatspecifika biverkningar
Implantatspecifika biverkningar inkluderar men &r inte begransade till:
Skruven lossnar/dras ut, brott pa plattan, explantation, smarta, serom, hematom.

Steril enhet

STERlLE Steriliserad med stralning

Forvara implantat i ursprunglig skyddsférpackning och ta inte ut dem ur forpackningen
foérran omedelbart fére anvéndning.

Kontrollera produktens utgangsdatum fére anvandning och kontrollera att
sterilforpackningen ar hel. Far inte anvandas om forpackningen ar skadad.

Enhet for engangsbruk

@ Far ej dteranvandas

Produkter avsedda for engangsbruk far inte dteranvandas.

Ateranvandning eller ombearbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering) kan
kompromettera enhetens strukturella integritet och/eller leda till funktionsfel pa
enheten, vilket kan resultera i att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

Dessutom kan ateranvandning eller ombearbetning av enheter for engangsbruk
utgdra en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittoamnen fran en
patient till en annan. Detta kan leda till skada pa patient eller anvandare samt dodsfall.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. DePuy Synthes-implantat som har
kontaminerats med blod, vavnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig
ateranvandas och skall hanteras i enlighet med sjukhusets protokoll. Aven om de kan
se oskadade ut, kan implantaten ha sm& defekter och uppvisa ett inre
belastningsmonster som kan leda till materialforsvagning.

Forsiktighetsatgarder

Skar av implantatet precis intill skruvhalen.

Var noga med att skydda mjukvavnaden fran vassa kanter.

Byt ut slitna eller skadade skdrinstrument om skarfunktionen inte ar tillracklig.
Overdriven eller upprepad bojning av implantatet 6kar risken for implantatbrott.

Nér plattor anvands ska forséankta hal peka uppat.

DePuy Synthes rekommenderar forborrning i tat benvavnad vid anvandning av
5 mm eller 6 mm skruv. Borrhastigheten ska aldrig éverstiga 1 800 rpm. Hogre
hastigheter kan leda till termisk nekros i benvavnaden, brannskador i mjukvavnad och
ett Overdimensionerat borrhal. Biverkningarna fran ett dverdimensionerat borrhal
innefattar minskad utdragskraft, 6kad risk for att skruvarna lossnar i benet och/eller
suboptimal fixation.

Hantera enheterna varsamt och kassera slitna benskarinstrument i en avfallsbehallare
for vassa foremal.

Spola under borrning for att undvika varmeskada pa benet.

Anvéand endast ett 1,3 mm borr for forborrning.

Fall ut skaftet fullstandigt vinkelratt mot skruvhuvudet.

Placera en 1,6 mm sjélvborrande skruv vinkelrdtt mot benet vid det ldmpliga platthalet.
Dra inte at skruven for hart.

For att bestamma lamplig méangd fixation for stabilitet bor kirurgen beakta storleken
och formen pa frakturen eller osteotomin. DePuy Synthes rekommenderar minst tre
plattor vid osteotomireparation. Ytterligare fixation rekommenderas for att sékerstalla
stabiliteten i stora sprickor och osteotomier. Nar nat anvands for storre defekter
rekommenderas det att ytterligare skruvar anvands for fixation.

Nar implanteringen ar klar ska eventuella fragment eller dndrade delar kasseras i en
behallare for vassa foremal. Spola och sug for att avldgsna rester som eventuellt bildats
under implantationen.

Varning
Ska inte anvandas pa patienter som annu inte ar skelettmogna. Resorberbara
fixationsprodukter bor betraktas som ett alternativ.

Enheterna kan brista under anvandning (nar de utsatts for stora krafter eller med andra
operationstekniker dn de rekommenderade). Kirurgen maste fatta det slutgiltiga
beslutet om att avlagsna den brustna delen baserat pa medforda risker, men vi
rekommenderar att den brustna delen tas bort om det &r mojligt och praktiskt fér den
enskilda patienten.

Var medveten om att implantaten inte &r lika starka som det egna benet. Implantat
som utsatts for stor belastning kan brista.

Magnetisk resonansmiljo

Vridmoment, forskjutning och bildartefakter enligt ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 och ASTM F2119-07

Preklinisk testning av vdrsta scenario i ett 3 T MR-system visade inte nagot relevant
vridmoment eller férskjutning av konstruktionen for en experimentellt uppmatt lokal
rumslig gradient i magnetféltet 5,4 T/m. Den stdrsta bildartefakten strackte sig
omkring 34 mm fran konstruktionen vid scanning med Gradient-Eko (GE).

Testerna utfordes i ett 3 T MR-system.

Radiofrekvens (RF) — inducerad uppvarmning enligt ASTM F2182-11a

Prekliniska elektromagnetiska och termiska simuleringar av ett varsta scenario ledde fill
temperaturokningar pa 10,7°C (1,5T) och 8,0°C (3T) under MR-forhallande med RF-
spolar (genomsnittlig specifik absorptionsniva per kroppsvikt (SAR) pa 2 W/kg i 15 minuter).

Forsiktighetsatgarder

Ovannamnd test bygger pa prekliniska tester. Den faktiska temperaturokningen hos

patienten beror pa en rad olika faktorer utéver SAR och tiden for RF-applicering. Darfor

rekommenderas det att man &gnar sarskild uppmarksamhet at foljande punkter:

— Det rekommenderas att patienter som undergar MR-scanning ska Overvakas
noggrant for upplevda temperatur- och/eller smartsensationer.

— Patienter med forsamrad varmereglering eller temperatursensation ska undantas
for behandlingar med MR-scanning.

— Det ar generellt rekommenderat att anvanda ett MR-system med lag faltstyrka i
narvaro av konduktiva implantat. Tillampad specifik absorptionsniva (SAR) bor
sankas i sa stor utstrackning som mojligt.

- Anvandning av ventilationssystemet kan bidra ytterligare ftill att reducera
temperaturdkningen i kroppen.

Behandling innan enheten anvands

Produkter som levereras i osterilt tillstand maste rengdras och angsteriliseras fore
operation. Ta bort hela originalférpackningen innan rengéring. Placera produkten
inuti en godkand plastfolie eller behallare innan angsterilisering. Folj de instruktioner
gallande rengoéring och sterilisering som anges i broschyren "Viktig information” fran
DePuy Synthes.



Sarskilda anvandningsinstruktioner

1. Valjimplantat
Valj l[dampliga implantat.
Lagprofil neuros platt- och skruvsystem innehaller ett brett sortiment av plattor,
borrhalsskydd, nat och skruvar.

2. Anpassa implantatets storlek (om sa behdvs)
Implantaten kan klippas och storleksanpassas for att matcha patientens anatomi
och det specifika fallets behov.

3. Konturera implantatet (om sa behdvs)
Implantatet kan kontureras ytterligare for att matcha patientens anatomi.

4. Positionera implantatet
Positionera implantatet pa énskad plats med lamplig platthallare.

5. Forborra skruvhalen (valfritt)

6. Fastimplantat
Om den sjalvborrande eller sjdlvgangande skruven (silver) inte faster bra i benet
ska den bytas ut mot en nodfallsskruv (bld) pa 1,9 mm av samma langd.

Tekniktips

Innan benlamban positioneras pa patienten ar det fordelaktigt att forst fasta
implantaten pa benlamban.

1. Fast onskade plattor pa benlamban.

2. Positionera benlamban pé patienten.

3. Fastplattorna pa skallen.

Bearbetning/upparbetning av enheten

Detaljerade anvisningar for upparbetning av dteranvandbara enheter, instrumentbrickor
och lador finns i DePuy Synthes broschyr "Viktig information". Anvisningar om montering
och demontering av instrument "Nedmontering av instrument i flera delar" kan laddas
ned fran http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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