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Vékony neurorendszer
Az érintett eszkozok:

Implantatumok
400.833
400.833.01C
400.833.04C
400.833.04S
400.833S
400.834
400.834.01C
400.834.04C
400.834.04S
400.834.05
400.834S
400.835
400.835.01C
400.835.04C
400.835.04S
400.835S
400.836
400.836.01C
400.836.04C
400.836.04S
400.836S
400.843
400.843.01C
400.843.05
400.843S
400.844
400.844.01C
400.844.05
400.844S
400.845
400.845.01C
400.845.05
400.845S
400.846
400.846.01C
400.846.05
400.846S
400.853
400.853.01C
400.853S
400.854
400.854.01C
400.854.05
400.854S
400.855
400.855.01C
400.855S
400.856
400.856.01C
400.856S
421.500
421.500S
421.501
421.501S
421.502
421.502S
421.504
421.504S
421.510
421.510S
421.51
421.511S
421.512
421.512S

A nem steril és steril valtozatban is elérhetd termékeket a steril termékek cikkszamat

421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.
421.

kovetd ,S” utdtaggal lehet megkiléonbéztetni.

SE_530940 AD

515
515S
516
516S
517
5175
518
518S
519
5198
520
520S
521
521S
522
5225
523
523S
525
525S
526
5265
527
527S
528
528S
531
531S
532
5325
533
533S
534
534S
535
535S
536
5365
537
5375
538
538S
539
5395
540
540S
541
541S
542
5425
543
5435
544
544S
545
5455
546
5465
547
5475
553
553S
554
5545

2/ 4. oldal



Hasznalati utasitas

Bevezetés
A jelen hasznélati utasitas a kévetkezd eszkdzrendszerekre vonatkozik:
Vékony neurorendszer

A vékony neuro-lemezrendszer egy koponyazaro rendszer, amely vékony lemezeket és
csavarokat, tobbféle tipust implantatumot és moduldris tarolasi lehetoségeket alkalmaz.

Hasznalat el6tt alaposan tanulmanyozza at a jelen hasznélati utmutatot, a DePuy
Synthes ,Important Information” (Fontos tajékoztatas) brosurajat, valamint a
kapcsolédo, a vékony neurorendszerre (DSEM/CMF/0914/0034) vonatkozd sebészeti
technikakat. Gondoskodjon a megfelel6 mtéttechnikaban valé jartassagarél.

Anyag(ok)

Implantatum(ok): Anyag(ok): Szabvany(ok):

Lemezek, halok TiCP ISO 5832-2
TAN csavarok ISO 5832-11

Az eszk6zhoz felhasznalt Anyag(ok): Szabvany(ok):
Rozsdamentes acél SO 7153-1

Ez a rendszer nem tartalmaz korlatozott anyagokkal rendelkezé eszkézoket.

Rendeltetés
A DePuy Synthes vékony neurolemez- és csavarrendszer rendeltetése szerint
koponyalezarashoz és/vagy csontrogzitéshez hasznalhatoé.

Javallatok
Kraniotémidk, kranidlis trauma kijavitasa és helyreallitasa.

Ellenjavallatok
Olyan helyeken térténd felhasznalas, ahol aktiv vagy lappang6 fert6zés vagy nem
megfelelé mennyiségd, illetve mindségl csont van jelen.

Beteg célcsoport
A terméket a rendeltetésének, indikacidinak és kontraindikacioinak megfelel6en
kell hasznalni, figyelembe véve a beteg anatomiai és egészségi allapotat.

Nem hasznalhaté olyan betegeknél, akiknek a koponyaja még nem érett.

Rendeltetésszerii felhasznalo

Ez a hasznélati utasitds nem ad teljes hatteret az eszk6z vagy rendszer kozvetlen
hasznélatdhoz. Az ilyen eszkdzok kezelésében tapasztalt sebész altali oktatas
hatarozottan ajanlott.

Az eszkozt képzett egészséglgyi szakemberek, példaul sebészek, orvosok, a
mUtOszemélyzet és az eszkdz elOkészitésében részt vevd személyek d&ltali
hasznélatra szantak. Az eszkézt kezel6 személyzet minden tagjanak teljes
mértékben tisztaban kell lennie a hasznalati utasitassal, a sebészeti mddszerekkel,
és amennyiben alkalmazhato, a Synthes ,Important Information” (,Fontos
tajékoztatas”) cimU brosurajaval (SE_023827).

A belltetést az ajanlott sebészeti beavatkozasra vonatkozé utasitasok szerint kell
elvégezni. A sebész felel6s annak biztositasaért, hogy az eszkéz alkalmazhato a
jelzett korkép/allapot kezelésére és hogy a mitét megfelelé modon legyen elvégezve.

Vart klinikai el6nyok

A vékony neurorendszer és a hozza hasonlé bels6 rogzitGeszkdzok vart klinikai
eldnyei a hasznalati utasitasnak megfeleld alkalmazas esetén az alabbiak:

— A csontszegmens stabilizalasa és a gyogyulas eldsegitése

— Az anatomiai kapcsolat és funkcio helyreallitasa

Az eszk6z miikodési jellemzéi

A DePuy Synthes garantédlia a vékony neurorendszer mikodoképességét és
biztonsagossagat, valamint azt, hogy a rendszer megfelel a kraniélis bezarasra és/
vagy csontrogzitésre hasznalt legmodernebb orvosi eszk6zok kévetelményeinek a
hasznalati utasitasnak és a cimkézésnek megfelel6 alkalmazas esetén.

A lehetséges nemkivanatos események, nem kivant mellékhatasok és
maradvanykockazatok

Mint minden nagyobb sebészeti beavatkozads esetén, ennek az eszkoznek az
alkalmazasakor is kockazatok, mellékhatasok és nemkivanatos események léphetnek
fel. Mig szamos kulénféle reakcio eléfordulhat, a kévetkezok a leggyakoribbak:

Az érzéstelenitésbol és a paciens pozicionalasabol fakadé problémak (pl. émelygés,
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hanyas, neuroldgiai karosodasok stb.), trombdzis, embolia, egyéb kritikus képletek
— ideértve a véredényeket is — fertézése vagy sériilése, talzott vérzés, lagyszdvetek
sérilése — ideértve a duzzadast is —, rendellenes hegesedés, a muszkuloszkeletalis
rendszer funkcionalis karosodasa, fajdalom, az eszkéz jelenléte miatti rendellenes
érzet vagy diszkomfortérzet, allergia vagy tulérzékenységi reakciok, a fém kidllasa
miatti mellékhatasok, az eszkdz meglazuldsa, meghajldsa vagy torése, nem
megfelelé csontegyestilés, elmaradt vagy késleltetett csontegyesilés, amely az
implantatum téréséhez vezethet, Ujraoperalas.

Az eszk6zzel 6sszefiiggé nemkivanatos események:

— Nemkivanatos szoveti reakcio, allergia/hiperérzékenységi reakcio

— Csontkérosodas, ideértve az intra- és posztoperativ csonttorést, az oszteolizist
vagy a csontnekroézist

- Létfontossagu szervek, kdérnyezo képletek és/vagy lagyszévetek sériilése

— Durélis szakadas/gyulladas vagy folyadékszivargas a gerinchdl

- Fert6zés

- A felhasznalot érd sériilés

— Fajdalom vagy diszkomfortérzet

— Lagyszoveti kdrosodas

- Azimplantatum elmozdulasabol, meglazulasabol, meghajlasabol vagy térésébol
eredd tlinetek

Steril eszk6z

STERILE Besugarzassal sterilizalva

Asteril eszkdzdket az eredeti véddcsomagolasukban kell tarolni, és csak kozvetlenil
a felhasznalas eldtt szabad kivenni a csomagolasbol.

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolés sérult

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas
sérilésmentességét. Ne haszndlja, ha a csomagolds megsérdilt, vagy ha a lejarati
datum mar elmult.

Egyszer hasznalatos eszkéz

@ Ujrafelhasznéalasa tilos

A rendeltetésik szerint egyszer hasznalatos termékeket tilos Ujrafelhasznalni.

Az Ujrafelhasznalas vagy a klinikai feltjitas (pl. tisztitds vagy Ujrasterilizalas)
veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz
vezethet, amely a paciens sériilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.
Tovabba az egyszer hasznélatos eszkozok Ujrafelhasznaldsa vagy feltjitasa
szennyezbdési kockazattal jarhat, pl. ha fert6z6 anyagok keriilnek at az egyik paciensrdl
egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznald sértilését vagy halalat eredményezheti.

A beszennyezett implantatumokat tilos feltjitani. 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 latszdlag sértetlen implantatumokon is olyan apré hibak és azigénybevétel
miatt kialakult belsé elvaltozasmintéak lehetnek, amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Figyelmeztetések
Nem hasznalhaté olyan betegeknél, akiknek a koponydja még nem érett.
Alternativaként fontoléra kell venni a felszivodoé régzit6 termékek hasznalatat.

Az eszkdz6k hasznalat kdzben (tulzott er6hatasra vagy az ajanlottdl eltéré sebészeti
technika esetén) eltdrhetnek. Habar a kapcsoldédd kockazatok tekintetében a
végso dontést a sebésznek kell meghoznia a térott darab eltavolitasardl, javasoljuk,
hogy amikor csak lehetséges és az adott paciens szempontjabol praktikus, a torott
darabot tavolitsak el.

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

Agyi 6déma (agyduzzadas) jelenlétében a kraniotdmia zardsa megnovekedett
intrakranialis nyomast eredményezhet, ami sérvképzodéses korképeket és agyhalalt
okozhat. Emiatt tehat ilyen kortlmények esetén tilos a kraniotomia végleges
lezarasat célz6 olyan beavatkozasokat végrehajtani, amelyek részeként protetikus
koponyacsontlebeny vagy kranidlis haléimplantatum elhelyezésére kertilne sor.

A rozsdamentes acélt tartalmazd orvostechnikai eszk6zdk a nikkellel szemben
tulérzékeny paciensek esetén allergias reakcidkat valthatnak ki.
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Ovintézkedések

- Alemezek hasznélata soran bizonyosodjon meg arrdl, hogy az el6furatok felfelé néznek.

— A lagyszdveteket évni kell a levagott szélektdl.

— Azelhasznalddott vagy sériilt vagoeszkozt cserélje le, ha a vagofunkcioja nem megfeleld.

— Az implantatumot kozvetlendl a csavarfuratok mellett vagja le.

— Alevagott halo kezelésekor kerilje az éles széleket.

— Az implantdtum tulzott és ismételt hajlitgatdsa megnoveli az implantdtum
eltorésének kockazatat.

— A halot ugy kell meghajlitani, hogy a kilsé koponyalemezre térténd régzités
utan elkertlhetd legyen a kdzvetlen érintkezés a belsé koponyalemezzel és a
kdézponti idegrendszer elemeivel.

— Ne prébdlja in situ formazni az implantdtumot, mert ez az implantatum hibas
helyzetéhez vezethet.

— ADePuy Synthes azt javasolja, hogy furjon el6zetesen a stir(i csontozatba olyankor,
amikor 5 vagy 6 mm-es csavarokat haszndl. A furasi sebesség egyetlen esetben
sem haladhatja meg az 1 800 ford./perc sebességet, kiléndsen sirl, kemény
csontozatban nem. A magasabb furasi sebesség a kovetkezoket eredményezheti:
- héhatas miatt csontelhalas
— alagyszovetek égési sérilése
- tul nagy furat, amely kisebb htizoer6hoz, a csavar csontban valéd megfutasanak

nagyobb val6szinlségéhez, nem megfelel6 régzitéshez és/vagy siirgdsségi
csavarok behelyezéséhez vezethet.

— A csont hosérilésének elkertlése érdekében furas kdzben mindig irrigalni kell.

— Az eszkozoket dvatosan kell kezelni. Az elhasznalddott csontvagd eszkozoket az
éles targyak gyUjtésére szolgalo edénybe helyezve kell rtalmatlanitani.

— Az el6furashoz csak 1,3 mm-es furdszarat hasznaljon.

— Hasznaljon megfelelé hosszusagu csavart, hogy elkerdilje az also szerkezetek tul
hosszi csavar okozta sérilését, illetve a lemez tul rovid csavarok okozta
meglazuldsat és/vagy elvandorlasat.

— A szarat teljesen helyezze a csavar fejére merélegesen.

— Helyezze az 1,6 mm-es énfurd csavart merdlegesen a csontra a lemez megfeleld
furatanal vagy a halé megfelel6 lyukanal. Ugyeljen arra, hogy ne hizza meg a
csavart tulsagosan.

— A stabilitdshoz sziikséges megfelel6 rogzités megallapitasahoz a sebésznek
mérlegelnie kell a térés vagy oszteotdmia méretét és alakjat. A DePuy Synthes
azt javasolja, hogy amikor oszteotémiakat kezel, hasznéaljon legaldbb harom
lemezt a megfelel6 szaml csavarokkal. A nagy torések és oszteotémiak
stabilitdsanak biztositasa érdekében tovabbi rogzités ajanlott. Amikor nagyobb
hidnyossagokat haléval fed el, tovabbi csavar javasolt a régzitéshez.

— Az implantatum elhelyezésének befejezése utan az éles targyak gyUjtésére
szolgalo edénybe kell selejtezni barmilyen téredéket vagy médositott alkatrészt.
A belltetés vagy eltavolitds soran esetleg keletkezett tormelékek eltavolitasa
érdekében irrigéljon, és alkalmazzon szivast.

— A csavarhuzo szdra 6nmagat megtartd eszkdz. Kérjik, az elhasznalédott vagy
sérilt csavarhuzoszarakat cserélje le, ha azok tartdereje nem megfeleld.

Magneses rezonancias kornyezet
Forgatonyomaték, elmozdulas és képmiitermékek az ASTM F2213, ASTM
F2052 és ASTM F2119 szabvanyok szerint

A legrosszabb forgatdkdnyv 3 teslds MR-rendszerben végzett nem klinikai
tesztelése nem mutatott ki a modellre gyakorolt semmilyen relevans
forgatényomatékot, sem annak elmozdulasat a magneses mezé kisérletben mért
5,4 T/m er6sségl lokalis indukcidvektor gradiense esetén. A legnagyobb
képmitermék kb. 34 mm-rel nyult tul a modellen gradiens echo (GE) vizsgalat
hasznélataval végzett szkennelésnél.

A tesztelést 3 teslas MR-rendszerrel végezték.

Radiofrekvencia (RF) altal indukalt felmelegedés az ASTM F2182 szabvany szerint
A legrosszabb forgatékonyv nem klinikai elektromagneses és hészimulacioi

10,7 °C (1,5 T) és 8,0 °C (3 T) homérséklet-névekedéshez vezettek RF-tekercsek
hasznalataval eléallitott MR-képalkotasi kérilmények kozott (a teljes testre
4tlagolt fajlagos elnyelési tényezd [SAR] 2 W/kg, 15 percen &t).

Ovintézkedések

A fenti teszt nem klinikai vizsgalatokon alapul. A beteg tényleges hGemelkedése a

fajlagos elnyelési tényezdn és a radiofrekvencia idejének alkalmazasan kivil még

sok mas tényezotdl fliigg. Ezért javasoljuk, hogy kiléndsen figyeljen a kdvetkezokre:

- Ajanlott, hogy az MR-vizsgélaton atesé pacienseket alaposan figyeljék meg az
észlelt hémérséklet- és/vagy fajdalomérzetek tekintetében.

— A hészabalyozasi vagy héérzékelési rendellenességben szenvedd pacienseket
nem szabad MR-szkennelésnek alavetni.

- Vezet6képes implantdtumok jelenlétében &ltaldban alacsonyabb térerésségl
MR-rendszer hasznalata ajanlott. Az alkalmazott fajlagos elnyelési tényezét
(SAR) a lehet6 legalacsonyabb szintre kell csokkenteni.

— A szelléztetérendszer hasznélata is hozzajarulhat a
emelkedésének mérsékléséhez.

testhémérséklet

Orvostechnikai eszk6zok kombinalasa
A Synthes nem vizsgalta a kompatibilitast mas gyartok altal biztositott eszkdzdkkel,
ésilyen esetekre semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy feleldsséget nem véllal.
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Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Nem steril eszk6z

A nem steril dllapotban szallitott DePuy Synthes termékeket a mUtéti felhasznalas el6tt
meg kell tisztitani, és gozsterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes eredeti
csomagolast. Gézsterilizalas el6tt jovahagyott csomagoléanyagba vagy tartéedénybe
kell helyezni a terméket. Kévesse a DePuy Synthes ,,Important Information” (,,Fontos
tajékoztatas”) cimd brosuréajaban tallhato tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat.

Az implantatum eltavolitasa

Avékony neuro-lemezrendszer tartds implantaciora szolgal és nem ajanlott az eltavolitasa
azt kovetden, hogy belltették. A kezelést végzo sebész ennek ellenére donthet ugy,
hogy eltavolitja az implantatumot az alabbi helyzetek kockazat-elony értékelése alapjan:
— Az implantatum torése, elmozdulasa vagy mas klinikai meghibasodas

— Az implantatum miatt kialakult fajdalom

- Fertézés

Hibaelharitas

Az eszkdzzel kapcsolatban fellépd barmely sulyos incidens esetén az eszkozt
jelenteni kell a gyartonal és annak a tagéllamnak az illetékes hatésaganal, amelyben
a felhasznalo és/vagy a beteg tartézkodnak.

Kilonleges miitéti utasitasok
1. Vélassza ki az implantatumot
Valassza ki a megfelelé implantatumokat.
A vékony neurolemez- és csavarrendszer lemezek, furatfeddk, halok és
csavarok széles valasztékat tartalmazza.
2. Meéretezze az implantadtumot (amennyiben szikséges)
Az implantdtumokat a beteg anatdmidjahoz, valamint az adott esethez
illeszked6en megvéaghatja és méretezheti.
3. Az implantadtum konturozésa (amennyiben sziikséges)
Azimplantatumot a beteganatomiajahozilleszked6en tovabb kérvonalazhatja.
4. Poziciondlja az implantatumot
Poziciondlja az implantatumot a kivant helyzetbe a megfelel6 lemeztarto
segitségével.
5. Készitsen el6furatokat a csavaroknak (opcionalis)
6. RoOgzitse az implantatumot
Amennyiben az 6nbefuré vagy énmetszd (ezlst) csavar nem rogzil elég
stabilan, cserélje le 1,9 mm-es, azonos hosszUsagu (kék) vészcsavarra.

Technikai tanacs

Miel6tt a csontlebenyt elhelyezné a betegen, elényds, ha az implantatumokat
elGszér a csontlebenyre erdsiti.

1. Rogzitse a kivant lemezeket a csontlebenyre.

2. Helyezze el a csontlebenyt a betegen.

3. Rogzitse a lemezeket a koponyara.

Az eszkoz klinikai kezelése

Az implantatumok kezelésével és az Ujrafelhasznalhato eszkdzok, miszertalcak
és tokok feltjitasaval kapcsolatos részletes utasitasok a DePuy Synthes
.Important information” (,,Fontos tajékoztatas”) cim( brosurajaban talalhatok.
Az eszkdzok Ossze- és szétszerelésével kapcsolatos utasitasokat tartalmazo
,Dismantling multipart instruments” (, A tobbrészes eszkdzok szétszerelése”)
cim( dokumentum a kévetkezé oldalrol télthetd le:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Artalmatlanitas

Tilos ismét felhasznalni a vérrel, szovetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl
szarmazd anyagokkal szennyezett barmilyen DePuy Synthes implantdtumot;
ezeket a korhazi protokollnak megfelelGen kell kezelni.

Az eszkdzoket egészségugyi orvostechnikai eszkdzként kell artalmatlanitani a
korhazi eljarasoknak megfelel6en.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Svéjc

Tel.: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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