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Instrukcja stosowania

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje stosowania, dokument
firmy Synthes ,Wazne informacje” oraz odpowiednie dokumenty dotyczace technik
operacyjnych systemu MatrixNEURO (DSEM/CMF/ 0614/0016). Nalezy upewnic sig,
ze posiada sie wiedze na temat odpowiedniej techniki chirurgicznej.

Implant(y): Materiat(y): Norma(y):
Ptytki: TiCp ASTM F 76/DIN ISO 5832-2
Siatka: TiCp ASTM F 76/DIN 1SO 5832-2
Sruby samowiercace: TAN DIN ISO 5832-11
Sruby samogwintujace:  TAN DIN ISO 5832-11
Narzedzia: PPSU/SST ISO 1183/DIN ISO 5832-1
SST (440A) DIN ISO 5832-1
SST (1.4117) DIN ISO 5832-1
SST DIN ISO 5832-1

Przeznaczenie
System ptyt i srub MatrixNEURO firmy DePuy Synthes przeznaczony jest do operacji
zamykania czaszki i/lub stabilizacji kosci.

Wskazania
Kraniotomie, naprawa i rekonstrukcja czaszki po urazach.

Przeciwwskazania
Uzycie w obszarach objetych aktywnym lub utajonym zakazeniem lub niewfasciwa
ilo$¢ badz jakosc¢ kosci.

0golne zdarzenia niepozadane

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegow chirurgicznych, moga wystapic
zagrozenia, skutki uboczne i zdarzenia niepozgdane. Mimo iz moze wystapi¢ wiele
reakcji, niektdre z najczesciej spotykanych to miedzy innymi:

Problemy wynikajace ze znieczulenia ogdlnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci, wy-
mioty, zaburzenia neurologiczne itp.), zakrzepica, zatory, zakazenie badz obrazenia
innych waznych struktur, w tym naczyn krwionosnych, nadmierne krwawienie, uszko-
dzenie tkanki migkkiej, w tym obrzek, nieprawidtowe bliznowacenie, funkcjonalne
uposledzenie uktadu miesniowo-szkieletowego, bol, dyskomfort lub nieprawidtowe
czucie spowodowane obecnoscia urzadzenia, reakcje alergiczne lub nadwrazliwosc,
skutki uboczne zwiazane z wystawaniem sprzetu, poluzowanie, wygiecie lub peknie-
cie urzadzenia, nieprawidtowy zrost kosci, brak zrostu kosci lub opozniony zrost kosci,
mogacy doprowadzi¢ do pekniecia implantu, koniecznos¢ ponownej operacji.

Produkt sterylny

STER“_E 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¢ czy opa-
kowanie nie jest naruszone. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Produkt jednorazowego uzytku

® Nie stosowac ponownie

Ponowne uzycie lub powtdrne czyszczenie i sterylizacja moga naruszyc integralnosc
strukturalng wyrobu oraz/lub prowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu, co moze skutkowac
obrazeniami, chorobga lub $miercia pacjenta.

Ponowne uzycie lub powtdrna sterylizacja produktow jednorazowego uzytku stwarza
ponadto ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia materiatu zakaznego
z jednego pacjenta na drugiego. Moze to skutkowac obrazeniami lub $miercig pacjen-
ta lub uzytkownika.

Nie wolno powtdrnie sterylizowac uzytych produktéw. Zaden implant firmy Synthes,
ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/materiatami ustro-
jowymi, nie moze by¢ uzywany ponownie. Nalezy z nim postepowac zgodnie ze sto-
sowanym w szpitalu protokotem. Mimo ze implanty sg z pozoru nieuszkodzone, moz-
liwa jest obecno$¢ niewielkich uszkodzen i mogto dojé¢ do powstania rozktadéw
naprezen wewnetrznych, ktére moga byc¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Srodki ostroznosci

Nalezy chroni¢ tkanke miekka przed przycietymi krawedziami.

Jesli ciecie nie jest odpowiednie, nalezy wymienic¢ zuzyte lub uszkodzone narzedzia tnace.

Implant nalezy obcig¢ tuz przy otworze $ruby.

Nalezy unikac wyginania implantu in situ, poniewaz moze to prowadzi¢ do jego wad-

liwego ustawienia.

Nadmierne lub powtarzajace si¢ wyginanie implantu zwieksza ryzyko jego pekniecia.

W przypadku uzycia ptytek nalezy upewnic sie, ze zagtebienia na tby srub skierow-

ane sa w gore.

W przypadku uzycia srub 5 mm nalezy wstepnie wywierci¢ otwory w gestej kosci.

Do wiercenia wstepnego nalezy uzywac wytacznie wiertta 1,1 mm.

Szybkos¢ wiercenia w zadnych okolicznosciach nie moze przekroczy¢ 1800 obr./min,

szczegodlnie w gestej, twardej kosci. Wieksze szybkosci wiercenia moga doprowadzi¢

do:

— martwicy cieplnej kosci;

— poparzen tkanki miekkiej;

— powstania otworu o wiekszej $rednicy, co moze prowadzi¢ do zmniejszenia sity
potrzebnej do usuniecia implantu, zdzierania kosci przez $ruby, nieoptymalnej sta-
bilizacji i/lub koniecznosci awaryjnego uzycia dodatkowych $rub.

Nalezy unika¢ uszkodzenia gwintéw w ptytce wierttem.

Podczas wiercenia nalezy zawsze stosowac irygacje, aby uniknac¢ cieplnego uszkodze-

nia kosci.

Nalezy zastosowac irygacje i odsysanie w celu usuniecia odtamkéw, ktére mogty pow-

sta¢ w czasie implantacji lub usuwania.

Woprowadzi¢ trzon do konca, prostopadle do tha sruby.

Umiesci¢ samowiercaca $rube 1,5 mm prostopadle do kosci, w odpowiednim otworze

w ptytce.

— Nalezy dobra¢ odpowiednig dtugos¢ érub, aby uniknac uszkodzenia potozonych
nizej struktur w wyniku uzycia zbyt dtugich srub lub poluzowania i/lub przemieszc-
zenia ptytki w wyniku uzycia zbyt krotkich érub.

Nalezy uwazac, aby nie uzy¢ zbyt mocnej sity podczas wkrecania $rub, aby nie zerwac

gwintu.

Aby okresli¢ odpowiednia wielko$¢ mocowania zapewniajacego stabilnos¢, chirurg

powinien wzig¢ pod uwage rozmiar i ksztatt zlamania lub osteotomii.

W przypadku napraw osteotomii firma Synthes zaleca uzycie przynajmniej trzech ptytek

i odpowiedniej liczby $rub. Zalecana jest dodatkowa stabilizacja w celu zapewnienia

stabilnosci duzych ztaman i osteotomii.

W przypadku uzycia siatki dla wiekszych defektdw zalecane jest uzycie dodatkowych $rub

do stabilizagji.

Po zakonczeniu umieszczania implantu nalezy zastosowac irygacje i odsysanie w celu

usuniecia odtamkow, ktére mogty powstac w czasie implantacji.

Ostrzezenia

Niniejszy opis nie zawiera informacji wystarczajacych do samodzielnego uzycia pro-
duktéw firmy DePuy Synthes. Zalecane jest uzyskanie instrukcji od chirurga majacego
doswiadczenie w obstudze tych produktow.

System stabilizacji MatrixNEURO nie jest przeznaczony do uzycia u pacjentdw o nied-
ojrzatym uktadzie kostnym. Jako alternatywe nalezy rozwazy¢ uzycie produktéw do
stabilizacji, ktére ulegaja resorpgji.

Te urzadzenia moga ulec uszkodzeniu w czasie uzycia po narazeniu na dziatanie nad-
miernych sit, lub w przypadku uzycia niezalecanej techniki chirurgicznej. Podczas gdy
to chirurg musi podjg¢ ostateczna decyzje dotyczaca wyjecia peknietej czesci na pod-
stawie zwigzanego z tym ryzyka, zalecamy wyjecie peknietej czedci, o ile jest to moz-
liwe i praktyczne w przypadku danego pacjenta.

Nalezy pamietac, ze implanty nie sa tak wytrzymate jak rodzima kos¢. Implanty pod-
dane znacznym obcigZzeniom moga ulec uszkodzeniu.

Urzadzenia medyczne zawierajgce stal nierdzewng moga wywotywacd reakcje aler-
giczna u pacjentdw z nadwrazliwoscia na nikiel.

Informacje na temat rezonansu magnetycznego

Moment obrotowy, przemieszczanie i artefakty obrazu zgodnie z ASTM
F2213-06, ASTM F2052-06e1 oraz ASTM F2119-07

Niekliniczne badania najgorszego mozliwego scenariusza w systemie rezonansu mag-
netycznego 3 T nie wykazaty zadnego istotnego momentu obrotowego ani prze-
mieszczenia konstrukcji poddanej dziataniu lokalnego eksperymentalnego gradientu
przestrzennego pola magnetycznego o wartosci 5,4 T/m. Najwiekszy artefakt obrazu
rozciggat sie na odlegto$¢ okoto 34 mm od konstrukcji w trakcie skanowania za po-
mocg echa gradientowego (GE). Badania przeprowadzone zostaty na systemie rezo-
nansu magnetycznego 3 T.

Ogrzewanie wywotane czestotliwoscia radiowa (RF) zgodnie z norma
ASTM F2182-11a

Niekliniczne symulacje elektromagnetyczne i termiczne w zakresie najgorszego mozli-
wego scenariusza wykazaty wzrost temperatury o 10,7 °C (1,5 T) oraz 8,0°C (3 T) w
warunkach rezonansu magnetycznego z uzyciem cewek RF (przecietny wspotczynnik
absorpcji swoistej [SAR] dla catego ciata wynidst 2 W/kg na 15 minut).



Srodki ostroznosci

Wyniki podane powyzej bazuja na badaniu nieklinicznym. Rzeczywisty wzrost tem-

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

stosowania impulséw o czestotliwosci radiowej (RF). Dlatego nalezy zwrdci¢ szczegol-
ng uwage na nastepujace kwestie:

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

— Pacjenci o uposledzonych czynnosciach termoregulacji lub odczuciach temperatury
powinni by¢ wykluczeni z zabiegéw skanowania MR.

— Generalnie w obecnosci implantow przewodzacych prad zaleca sie uzycie systemu
MR o niskim natezeniu pola. Rzeczywisty wspdtczynnik absorpcji swoistej (SAR)
powinien zosta¢ mozliwie najbardziej zredukowany.

— Stosowanie systemu wentylacji moze przyczynic sie do dalszego zmniejszenia wz-
rostu temperatury w ciele.

Przygotowanie implantu przed uzyciem

Przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego, produkty firmy Synthes do-
starczane w stanie niejatowym nalezy oczyscic i poddac sterylizacji para wodna. Przed
czyszczeniem nalezy zdja¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed sterylizacja para
wodna nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub pojemniku. Nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji, ktére zostaty podane w
dokumencie ,Wazne informacje” (SE_023827) firmy Synthes.

Specjalne instrukcje dotyczace obstugi

1. Wybra¢ implant
Wybra¢ odpowiednie implanty.
System ptytek i srub MatrixNEURO sktada sie z szeregu ptytek, pokrywek otwo-
ru, siatek i srub.

2. Nadac implantowi odpowiedni rozmiar (jesli jest to wymagane)
Implanty mozna przycinac i nadawac im rozmiar, aby dopasowac do anatomii
pacjenta i potrzeb okreslonego przypadku.

3. Uformowac implant (jesli jest to wymagane)
Implant mozna formowac, aby jeszcze bardziej dopasowac go do anatomii pac-
jenta.
Nalezy unika¢ wyginania implantu in situ, poniewaz moze to prowadzi¢ do jego
wadliwego ustawienia.

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

5. Wywierci¢ wstepne otwory na $ruby (opcjonalnie)
W przypadku uzycia srub 5 mm firma Synthes zaleca wstepne wywiercenie ot-
woréw w gestej kosci.

6. Przymocowac implant
Trzony srubokreta to narzedzia samoutrzymujace sie.
Nalezy uzy¢ odpowiedniej liczby $rub do uzyskania pozadanej stabilnosci.
Jesli samowiercaca sruba nie zapewnia dobrego mocowania, nalezy wymienic
ja na srube awaryjna 1,8 mm o tej samej dtugosci.
Jesli trzymanie $rub przez $rubokret nie jest odpowiednie, nalezy wymienic
zuzyte lub uszkodzone trzony $rubokretow.

Wskazowka dotyczaca techniki

Przed ustawieniem ptata kostnego w ciele pacjenta dobrze jest wczes$niej przymoco-
wac implanty do ptata kostnego.

1. Przymocowac odpowiednie ptytki do ptata kostnego.

2. Umiesci¢ ptat kostny w ciele pacjenta.

3. Przymocowac ptytki do czaszki.

Przetwarzanie, powtdrne przetwarzanie, pielegnacja i konserwacja

Aby uzyskac informacje na temat ogdlnych wytycznych, kontroli dziatania oraz demon-
tazu narzedzi wieloczesciowych, a takze wytyczne dotyczace przetwarzania implantow,
nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym lub przejs¢ na strone:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Aby uzyskac ogdlne informacje na temat powtdrnego przetwarzania, pielegnadji i kon-
serwacji urzadzen wielokrotnego uzytku firmy Synthes, tac na narzedzia i skrzynek, a
takze przetwarzania niejatowych implantéw firmy Synthes, nalezy zapoznac sie z bro-
szurg Wazne informacje (SE_023827) lub przejs¢ na strone:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
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