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Hasznalati atmutato

Kérjuk, hasznalat el6tt alaposan tanulmanyozza at a jelen hasznalati Utmutatot, a
DePuy Synthes ,Fontos tajékoztatas” kiadvanyat, valamint a MatrixNEURO termékre
vonatkozo, DSEM/CMF/ 0614/0016 szamu sebészeti technikakat. Gondoskodjon a
megfelel§ sebészeti technikakban valé jartassagarol.

Implantatum(ok): Anyag(ok): Szabvany(ok):
Lemezek: TiCp ASTM F 67/DIN ISO 5832-2
Halo: TiCp ASTM F 67/DIN ISO 5832-2
Onfuro csavarok: TAN DIN 1SO 5832-11
Onmetsz6 csavarok:  TAN DIN ISO 5832-11
Mdszerek: PPSU/SST I1SO 1183/DIN 1SO 5832-1

SST (440A) DIN ISO 5832-1

SST (1.4117) DIN ISO 5832-1

SST 1.4112 1SO7153-1

SST 1.4301 1SO7153-1

SST 1.4021 1SO7153-1

SST 1.4542 ASTM F 899/A 564

Rendeltetésszerii hasznalat
A DePuy Synthes MatrixNEURO lemez- és csavarrendszer cranialis lezarasra és/vagy
csontrogzitésre javallott.

Javallatok
Craniotomiak, cranialis trauma kijavitasa és helyreallitasa.

Ellenjavallatok
Olyan helyeken torténé felhasznalas, ahol aktiv vagy lappango fert6zés vagy nem
megfelel6 mennyiséqg, illetve minéségl csont van jelen.

Altalanos jellegii nemkivanatos események

Mint minden nagyobb sebészeti beavatkozas esetén, ennek az eszkdznek a hasznalata
is kockazatokkal, mellékhatasokkal és nemkivanatos eseményekkel jarhat. Noha sok-
féle reakcio fordulhat elé, a leggyakoribbak az alabbiak:

Az érzéstelenitésbdl és a paciens pozicionalasabol fakadd problémék (pl. émelygés,
héanyas, neurologiai kdrosodasok stb.), trombdzis, embolia, egyéb fontos képletek —
ideértve a véredényeket is — fertézése vagy sérilése, tulzott vérzés, lagyszovetek séri-
|ése — ideértve a duzzadast is —, rendellenes hegesedés, a musculoskeletalis rendszer
funkcionélis karosodasa, fajdalom, az eszkéz jelenléte miatti rendellenes vagy disz-
komfort érzet, allergia vagy tulérzékenységi reakciok, a fém kidudoroddsa miatti mel-
lékhatasok, az eszkdz meglazuldsa, meghajlasa vagy torése, nem megfeleld csonte-
gyesulés, elmaradt vagy késleltetett csontegyesulés, amely az implantadtum téréséhez
vezethet, Ujraoperalas.

Steril eszk6z

STEHILE Besugarzassal sterilizalva

Az implantatumokat az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kdzvetlendl
a hasznalat el&tt szabad kivenni a csomagolasbol.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék lejarati idejét és a steril csomagolas sértlés-
mentességét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérult.

Egyszer hasznalatos eszkoz

@ Ujrafelhasznalsa tilos

A rendeltetéslk szerint egyszer hasznalatos termékeket tilos Ujrafelhasznaini.

Az Ujboli hasznalat vagy Ujrakezelés (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizacio) veszélyeztetheti
az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz meghibasodasat eredményezheti,
amely a beteg sérlléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

Tovabba az egyszer hasznalatos eszkdzok Ujrafelhasznalasa vagy felljitasa
szennyez&dési kockazattal jarhat, pl. ha fert6z6 anyagok kertinek at az egyik betegrél
egy masikra. Ez a beteg vagy a felhasznald sérilését vagy haldlat eredményezheti.

A beszennyezett implantdtumokat tilos feldjitani. Tilos ismét felhasznalni a vérrel,
szOvetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazd anyagokkal szennyezett
barmilyen DePuy Synthes implantatumot; ezeket a korhazi protokolinak megfelel6en kell
kezelni. Még a latszolag sértetlenimplantatumokon is olyan apro hibak és azigénybevétel
miatt kialakult belsd elvaltozasminték lehetnek, amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Ovintézkedések

— Aldgyszoveteket dvni kell a levagott szélektdl.

— Az elhasznalddott vagy sérult vagdeszkozoket cserélje le, ha azok vagofunkcioja
nem megfeleld.

— Azimplantatumot kozvetlendl a csavarfuratok mellett vagja le.

— Arekonstrukcids halo (arany) és az elére formazott (temporalis, frontalis, univerzalis,
FTP) héld lemezeit kizardlag a kovetkezd referenciaszamd, a rekonstrukcids halo le-
mezeihez valé MatrixNEURO vagdval szabad levagni: 03.503.605.

— Alevagott halo kezelésekor kerllje az éles széleket.

— Ne probdlja in situ formézni az implantatumot, mert ez az implantatum hibas hely-
zetéhez vezethet.

— Ahalot gy kell meghajlitani, hogy a kiilsé koponyalemezre régzités utan elkerilhe-
t6 legyen a kozvetlen érintkezés a belsé koponyalemezzel és a kdzponti idegrend-
szer elemeivel.

— Az implantatum tulzott és ismételt hajlitgatasa megndveli az implantatum eltorésé-
nek kockazatat.

— Arekonstrukcios halo (arany) és az elére formazott (temporalis, frontalis, univerzalis,
FTP) hald lemezeit kizarolag a kovetkezd referenciaszamd, a rekonstrukcios halo le-
mezeihez valé MatrixNEURO hajlitéval szabad meghajlitani: 03.503.602.

— Az implantdtum elhelyezésének befejezése utan engedélyezett gy(jtéedénybe kell
selejtezni minden toredéket vagy modositott alkatrészt.

— Alemezek, az (arany) rekonstrukcios halé vagy az elére formazott (temporalis, fron-
talis, univerzalis, FTP) halolemezek hasznalata soran gondoskodjon arrél, hogy az
el6furatok felfele nézzenek.

— Amikor 5 mm-es csavarokat hasznal, végezzen eléfurast a kemény csontban.

— Az eléfuradshoz csak 1,1 mm-es furészarat hasznaljon.

— Afurasi sebesség egyetlen esetben sem haladhatja meg az 1800 f/perc sebességet,
kulénosen sdrd, kemény csontozatban. A magasabb furasi sebesség a kovetkezéket
eredményezheti:

- héhatés miatti csontelhalas;

— alagyszovetek égési sérllése;

— tdl nagy furat, amely kisebb huzderét, a csavar csontban valé megfutdsanak na-
gyobb valészinlségét, nem megfeleld rogzitést és/vagy surgdsségi csavarok be-
helyezésének szlkségességét eredményezheti.

— Kertlni kell a lemezmenetek karositasat a furéval.

— Acsont hésértilésének elkerllése érdekében furds kézben mindig irrigalni kell.

— A belltetés vagy eltavolitas soran esetleg keletkezett tormelékek eltavolitasa érde-
kében irrigaljon, és alkalmazzon szivast.

— Acsavarhizo szara dnmagat megtarto6 eszkdz. Az elhasznalddott vagy sérult csavar-
huzoszarakat cserélje le, ha azok tartéereje nem megfeleld.

— A szarat teljesen helyezze a csavar fejére merélegesen.

— Helyezze az 1,5 mm-es 6nfurd csavart merélegesen a csontra a lemez megfeleld
furatanal vagy a halo megfeleld lyukanal.

— Hasznaljon megfeleld hosszUsagu csavart, hogy elkerllje az alsé szerkezet tul hosz-
szU csavar okozta sérllését, illetve a lemez tul rovid csavar okozta meglazuldsat és/
vagy elvandorlasat.

— Ugyeljen arra, hogy ne hiizza meg a csavart tllsagosan.

A stabilitdshoz sziikséges megfeleld rogzités megallapitdsahoz a sebésznek mérle-

gelnie kell a torés vagy osteotomia méretét és alakjat.

— A DePuy Synthes azt javasolja, hogy amikor osteotomiédkat kezel, hasznaljon lega-
|dbb harom lemezt a megfelel6 méretl csavarokkal. A nagy torések és osteotomiak
stabilitasanak biztositasa érdekében tovabbi régzités javasolt.

— Amikor nagyobb hianyossagokat haloval fed el, tovabbi csavar javasolt a rogzitéshez.

— Miutan elvégezte az implantdtum behelyezését, irrigaljon, és alkalmazzon szivast a
beultetés soran esetlegesen keletkezett tormelékek eltavolitasa érdekében.

— A kovetkez6 referenciaszamu halds lemezek esetén a nem el6furt furatokba helye-
zett csavarok lathatobbak lesznek, mint az el6furt furatokba helyezett csavarok:
04.503.151S, 04.503.152S, 04.503.155S, 04.503.156S, 04.503.1575 és5 04.503.158S.

Figyelmeztetések

A MatrixNEURO rogzitérendszer ellenjavallott fejletlen csontozattal rendelkezé bete-
gek esetén. Alternativaként megfontolhatjak felszivodd termékek alkalmazasat.

Agyi oedema (agyduzzadas) jelenlétében a craniotomia zarasa megnovekedett intrac-
ranialis nyomast eredményezhet, ami sérvképzédéses korképeket és agyhalalt okoz-
hat. Emiatt tehat ilyen koriimények esetén tilos a craniotomia végleges lezarasat célzo
olyan beavatkozasokat végrehajtani, amelyek részeként protetikus koponyacsontle-
beny vagy cranialis haléimplantatum elhelyezésére kertlne sor.

Ezek az eszk6zok hasznélat kozben eltorhetnek, amennyiben tulzott erét alkalmaznak
rajtuk, vagy a javasolt sebészeti technikaktol eltéréen alkalmazzak Sket. Habar a kap-
csolodo kockazatok tekintetében a végsé dontést a sebésznek kell meghoznia a t6-
rott darab eltavolitdsardl, javasoljuk, hogy amikor csak lehetséges és az adott beteg
szempontjabol praktikus, a torott darabot tavolitsak el.

Tartsa szem el6tt, hogy az implantatumok nem olyan erések, mint a természetes
csont. A jelentds terhelésnek kitett implantdtumok meghibasodhatnak.

A rozsdamentes acélt tartalmazo orvostechnikai eszkdzok a nikkellel szemben tulérzé-
keny paciensek esetén allergids reakcidkat valthatnak ki.



Az MR-vizsgalatra vonatkozé informaciok

Forgatonyomaték, elmozdulas és képmiitermékek az ASTM F 2213-06(2011),
ASTM F 2052-15 és ASTM F 2119-07 szabvanyok szerint

A legrosszabb esetre vonatkozoé forgatékonyv 3 teslds MR-rendszerben végzett nem
klinikai tesztelése nem mutatott ki a modellre gyakorolt semmilyen relevans forgato-
nyomatékot, sem annak elmozduldsat a magneses mez§ kisérletben mért 3,65 T/m
er6sségu lokalis indukcidvektor gradiense esetén. A legnagyobb képmditermék kb.
34 mm-rel nydlt tul a modelltdl gradiens echo (GE) vizsgélat hasznalataval végzett
szkennelésnél. A tesztelést 3 teslas MRI-rendszeren végezték.

Radiofrekvencia (RF) altal indukalt felmelegedés az ASTM F 2182-11a
szabvany szerint

A legrosszabb forgatokényv nem klinikai elektromagneses és hészimulacioi 11,3 °C (1,5 T)
és 8,5 °C (3 T) hémérséklet-ndvekedéshez vezettek RF-tekercsek hasznélataval eléallitott
MR-képalkotasi koriilmények kozott (a teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési tényez& [SAR]
2 Wr/kg, 15 percen at).

Ovintézkedések

A fenti teszt nem klinikai vizsgélaton alapul. A beteg tényleges hémérséklet-emelke-

dése az SAR-en és az RF-energia alkalmazasi idején tul szamos egyéb tényez6tdl is

flgg. Eppen ezért ajanlott, hogy a kévetkezékre kiléndsen figyeljen:

— Ajanlott, hogy az MR-szkennelésnek alavetett betegeket alaposan figyeljék meg az
észlelt hémérséklet- és/vagy fajdalomérzetek tekintetében.

— A hdszabélyozasi vagy héérzékelési rendellenességben szenved6 betegeket nem
szabad MR-szkennelésnek alavetni.

— Vezet8képes implantatumok esetén dltaldban alacsony térerésségl MRI-rendszerek
alkalmazésa ajanlott. Az alkalmazott fajlagos elnyelési tényez6t (SAR) a lehetd leg-
alacsonyabb szintre kell csokkenteni.

— Aszell6ztetérendszer hasznalata is hozzajarulhat a testhémérséklet emelkedésének
mérsékléséhez.

Az eszko6z hasznalata el6tti kezelés

A nem steril dllapotban széllitott DePuy Synthes termékeket a m(téti felhasznalas el6tt
meg kell tisztitani, és gézsterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes eredeti
csomagolast. GOzsterilizalds el6tt tegye a terméket jévahagyott csomagoléanyagba
vagy edénybe. Kovesse a DePuy Synthes , Fontos tajékoztatas” (SE_023827) cim{ bro-
sUrajaban taldlhato tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat.

Kilénleges miitéti utasitasok

1. Vélassza ki az implantatumot
Valassza ki a megfelel6 implantatumokat.
A MatrixNEURO lemez- és csavarrendszer tobbféle lemezt, furatfeddt, halot és
csavart tartalmaz.

2. Vagja méretre az implantatumot (ha szlikséges)
Az implantatum a kivant méretre vaghato, hogy megfeleljen a beteg anatomia-
janak és az adott eset kovetelményeinek.

3. Formdzza meg az implantdtumot (ha szikséges)
Az impantatum tovabb formazhato, hogy megfeleljen a beteg anatémiajanak.
Kerllje az implantatum behelyezés utan (in situ) torténd hajlitasat, ez az implan-
tatum nem megfeleld elhelyezkedését eredményezheti.

4. Poziciondlja az implantatumot
Helyezze el az implantdtumot a kivant helyen a megfelel& lemeztartartd segitsé-
gével.

5. Készitsen el6furatokat a csavaroknak (opcionalis)

6. Rogzitse az implantdtumot
Az implantatumok régzitéséhez helyezzen be MatrixNEURO 1,5 mm-es onfuré
csavarokat. Ha az énfurd csavar nem elég stabil, cserélje le 1,8 mm-es, azonos
hosszlsagu slrgésségi csavarra.

Megjegyzés

Miel6tt a csontlebenyt elhelyezné a betegen, el6ny6s, ha a az implantatumokat elé-
sz0r a csontlebenyre erdsiti.

1. ROgzitse a kivant lemezeket a csontlebenyre.

2. Helyezze el a csontlebenyt a betegen.

3. Rogzitse a lemezeket a koponyara.

Kezelés, felujitas, gondozas és karbantartas

Altalanos Utmutatasért, valamint a funkciok szabalyozasaval, a tobbrészes eszkdzok szét-
szerelésével és az implantdtumok kezelésével kapcsolatos Utmutatasért vegye fel a kap-
csolatot a helyi értékesitési képviselettel, vagy latogasson el a kdvetkezd weboldalra:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

A DePuy Synthes Ujrafelhasznalhato eszkézok, eszkoztalcak és tarolok Ujrakezelésével és
karbantartasaval, valamint a DePuy Synthes nem steril implantdtumainak Ujrakezelésével
kapcsolatos altalanos informaciokat a Fontos tajékoztatas (SE_023827) brosuraban vagy
a kovetkezd linken talalja:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
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