Naudojimo instrukcijos
Zemo profilio ,,Neuro™*

Dabartiniu metu ne visi gaminiai yra visose
rinkose
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Zemo profilio ,Neuro”
Apimami jtaisai:

Implantai
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

Produktai, kurie yra nesterils ir sterilGs, gali bati diferencijuojami su priesaga ,,S",

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.

pridéta prie steriliy gaminiy gaminio numerio.
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Naudojimo instrukcijos

|zanga
Su 3ia naudojimo instrukcija susijusios jtaisy sistemos yra:
Zemo profilio ,Neuro”

Zemo profilio sutvirtinimo plok3teliy sistema ,Neuro” yra kaukolés uzverimo
sistema, turinti zema plokstés / varzto profilj, platy implanty pasirinkima ir
modulines laikymo galimybes.

Pries naudodami atidziai perskaitykite $ia naudojimo instrukcija, ,DePuy Synthes”
brosidra ,Svarbi informacija” ir atitinkama chirurginio metodo naudojant zemo
profilio ,Neuro” sistema (DSEM/CMF/0914/0034) aprasyma. Jsitikinkite, kad gerai
iSmanote reikiama chirurginj metoda.

Medziagos (-y)

implantas(-ai): Medziaga (-o0s): Standartas (-ai):

Plok3telés, tinkleliai TiCP ISO 5832-2
Sraigtai TAN ISO 5832-11
Instrumento Medziaga (-0s): Standartas (-ai):

Neradijantysis plienas SO 7153-1

Sioje sistemoje néra jokiy prietaisy su draudziamomis medziagomis.

Paskirtis
.DePuy Synthes” Zemo profilio ,Neuro” ploksteliy ir varzty sistema yra skirta
kaukolei uzverti ir (arba) kaulams fiksuoti.

Indikacijos
Kraniotomija, traumuotos kaukolés atitaisymas ir rekonstrukcija.

Kontraindikacijos
Negalima naudoti srityse, kuriose yra aktyvi arba latentiné infekcija, kuriose
nepakanka kaulo arba kaulas yra netinkamos kokybés.

Tiksliné pacienty grupeé
Produktas turi bati naudojamas atsizvelgiant | numatyta paskirtj, indikacijas,
kontraindikacijas ir atsizvelgiant j paciento anatomija ir sveikatos bukle.

Negalima naudoti pacientams, kuriy skeletas dar néra subrendes.

Numatytas naudotojas
Vien $ios naudojimo instrukcijos néra pakankamas pagrindas tiesiogiai naudoti
jtaisa ar sistema. Labai rekomenduojame isklausyti chirurgo, patyrusio naudoti
siuos jtaisus, instruktaza.

Sis jtaisas skirtas naudoti kvalifikuotiems sveikatos priezitros specialistams, pvz.
chirurgams, gydytojams, operacinés darbuotojams ir asmenims, dalyvaujantiems
prietaiso paruosime. Visas prietaisa tvarkantis personalas turéty gerai Zinoti
naudojimo instrukcija, chirurgines procedaras, jei taikoma, ir (arba) ,Synthes”
brosidra , Svarbi informacija” (SE_023827).
Implantacijaturibatiatliekamapagalnaudojimoinstrukcijas, laikantisrekomenduojamos
chirurginés procediros. Chirurgas yra atsakingas uz tai, kad jtaisas buty tinkamas
nurodytai patologijai / buklei ir kad operacija baty atliekama tinkamai.

Numatoma klinikiné nauda

Numatoma klinikiné vidiniy fiksavimo jtaisy, tokiy kaip zemo profilio ,,Neuro”, nauda,
kai naudojama pagal naudojimo instrukcijas ir rekomenduojama technika, yra:

— Stabilizuoti kauly segmenta ir palengvinti gijima

— Atkurti anatominj ry3j ir funkcijas

|taiso veikimo charakteristikos

.DePuy Synthes” nustaté zemo profilio ,Neuro” sistemos veikima ir sauguma ir tai,
kad jie yra Siuolaikiski medicinos prietaisai, skirti kaukolés uzverimui ir (arba) kauly
fiksavimui, kai jie naudojami pagal ju naudojimo ir Zenklinimo instrukcijas.

Galimas salutinis poveikis, nepageidaujami reiskiniai ir liekamoji rizika
Kaip ir atliekant visas dideles chirurgines proceddras, galima rizika, 3alutinis
poveikis ir nepageidaujami reiskiniai. Nors gali pasireiksti daug skirtingy reakcijy,
toliau nurodytos dazniausiai pasitaikancios:

Problemos, kylancios dél anestezijos ir paciento padéties (pvz., pykinimas,
vémimas, neurologiniai sutrikimai ir t. t), trombozé, embolija, kity svarbiy
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struktary, jskaitant kraujagysles, infekcija arba suzalojimas, stiprus kraujavimas,
mink3tujy audiniy suzalojimas, jskaitant tinima, nenormaliy randy susidaryma,
funkcinj raumeny ir skeleto sistemos sutrikima, skausmas, nepatogumas arba
nenormals pojaciai dél jtaiso buvimo, alergija arba padidéjusio jautrumo reakcijos,
su jtaiso iskilumu, atsilaisvinimu, sulinkimu arba [Gzimu susijes $alutinis poveikis,
netaisyklingas suaugimas, nesuaugimas arba uzsiteses suaugimas, dél kurio gali
|0zti implantas, pakartotinis operavimas.

Su jtaisu susije nepageidaujami reiskiniai:

- Nepageidaujama audiniy reakcija, alergijos / padidéjusio jautrumo reakcija

— Kauly pazeidimas, jskaitant kauly 10zima operacijos metu ir po operacijos,
osteolize ar kauly nekroze

— Gyvybiskai svarbiy organy ar aplinkiniy struktdry suzalojimas

- Kietojo smegeny dangalo jplésimas / uzdegimas arba smegeny skyscio istekéjimas

- Infekcija

- Zala vartotojui

- Skausmas ar diskomfortas

- Mink3tujy audiniy pazeidimas

— Simptomai, atsirandantys dél implanto migracijos, atsipalaidavimo, lenkimo ar 1Gzimo

Sterilus jtaisas

STERlLE Sterilizuota spinduliuote

Sterilius jtaisus laikykite jy originalioje apsauginéje pakuotéje, neisimkite jy i3
pakuotés, kol nebUsite pasiruose iskart panaudoti.

@ Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Pries naudodami patikrinkite produkto galiojimo pabaigos data ir patikrinkite
sterilios pakuotés vientisuma. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista arba galiojimo
laikas pasibaigé.

Vienkartinis jtaisas
@ Pakartotinai nenaudoti

Vienkartiniam naudojimui skirty produkty negalima naudoti pakartotinai.
Panaudojus arba kliniskai apdorojus (pvz., isvalius arba sterilizavus) pakartotinai,
gali bati pazeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todél pacientas gali
bati suzalotas, gali susirgti arba mirti.

Be to, pakartotinai naudojant arba pakartotinai apdorojant vienkartinius jtaisus,
gali kilti uzkrétimo rizika, pvz., del infekcijos sukéléjy pernesimo i3 vieno paciento
kitam. Dél Sios priezasties pacientas arba naudotojas gali bati suzalotas arba mirti.

UzterSty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,DePuy Synthes”
implanto, kuris buvo uzterstas krauju, audiniu ir (arba) kiino skysciais ar pdliais,
nebegalima naudoti, jj reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors
gali atrodyti, kad implantai nepazeisti, taciau juose gali bati mazy defekty ir vidinio
jtempio sriciy, dél kuriy gali atsirasti medziagos nuovargis.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Ispéjimai
Negalima naudoti pacientams, kuriy skeletas dar néra subrendes. Kaip alternatyva
gali bti svarstomas rezorbuojamy fiksacijos produkty panaudojimas.

Sie jtaisai gali l0zti juos naudojant (jei juos veikia per didelé jéga arba jei jie
naudojami nesilaikant rekomenduojamo chirurginio metodo). Nors galutinj
sprendima dél 1Gzusios dalies isémimo turi priimti chirurgas, atsizvelgdamas j su tuo
susijusia rizika, taciau, kai tik jmanoma ir praktiska konkre¢iam pacientui, lGzusia
dalj mes rekomenduojame isimti.

Atminkite, kad implantai néra tokie tvirti kaip nataralus kaulas. Didelés apkrovos
veikiami implantai gali 10zti.

Jei pasireiskia smegeny edema (smegeny patinimas), uzvérus anga, padaryta
atliekant kraniotomija, gali padidéti intrakranijinis spaudimas, o dél jo gali atsirasti
iSvarzos sindromas ir zati smegenys. Tokiomis aplinkybémis neatlikite galutinio
angos, padarytos atliekant kraniotomija, uzvérimo proceddros, kuri apima
kaukolés laisvojo kaulo transplantato pakartotinj uzdéjima arba jsodinamojo
kaukolés tinklelio uzdéjima.

Medicininiai jtaisai, kuriuose yra i3 nertdijanciojo plieno pagaminty komponenty,
gali sukelti alergine reakcija pacientams, kurie yra labai jautrds nikeliui.
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Atsargumo priemonés

— Kai naudojate plok3teles, uztikrinkite, kad praplatinta skyliy pradzia baty
nukreipta j virsy

— Saugokite mink3tuosius audinius nuo briauny pjovimo vietose

Jei pjovimo funkcija nepakankama, pakeiskite nusidévéjusius arba pazeistus

pjovimo instrumentus

Tuoj pat nupjaukite implanta greta varzty skyliy

— Tvarkydami nupjauta tinklelj nelieskite astriy krasty

Per stiprus ir kartotinis implanto lankstymas didina implanto IGZio rizika

— Tinklelj sulenkite tiek, kad pritvirtinus jj prie iSorinio tankiojo kaulo sluoksnio, jis
tiesiogiai neliesty vidinio tankiojo kaulo sluoksnio ir centrinés nervy sistemos audiniy

— Stenkités neformuoti jau uzdéto implanto kontaro, nes implantas gali pasislinkti
j netinkama padétj

- ,DePuy Synthes” rekomenduoja i$ anksto isgrezti tanky kaula, kai naudojami 5
arba 6 mm varztai. Grazto sukimosi greitis niekada neturi virdyti 1 800 aps./min.,
ypac greziant tanku kieta kaula. Didesnis grazto greitis gali:

— sukelti kaulo Silumine nekroze;

- nudeginti minkstuosius audinius;

— per didele kiauryme, ir dél to gali lengviau i3sitraukti sraigtai, padidéti jy
laisvumas kaule, pablogeti fiksavimas ir (arba) prireikti naudoti persuktoms
kiaurymeémes skirtus sraigtus

— Grezdami visada drékinkite, kad isvengtuméte kaulo 3iluminio suzalojimo

Atsargiai elkités su jtaisais, o susidévéjusius kaulo pjovimo instrumentus

ismeskite j astriy atlieky talpykla

I8ankstiniam grezimui naudokite tiktai 1,3 mm grazta

— Nustatykite tinkama varzto ilgj, kad nepaZzeistuméte zemiau esanciy struktdry

per ilgais varztais arba kad idvengtuméte plokstelés atsipalaidavimo ir (arba)

pasislinkimo naudodami per trumpus varztus

Kota jstatykite statmenai varzto galvutei ir iki galo

— |statykite 1,6 mm savigrezj varzta statmenai kaului j reikiama plokstelés skyle.
Bukite atsargus, kad neperverztuméte varzto

— Norédamas nustatyti reikiama fiksavimo priemoniy skaiciy stabilumui uztikrinti,

chirurgas turi atsizvelgti j 10Zio arba osteotomijos dydj ir forma. , DePuy Synthes”

rekomenduoja naudoti maziausiai tris ploksteles ir atitinkama skaic¢iy varzty

osteotomijoms atitaisyti. Kad baty uztikrintas stabilumas didelio 10zio arba

didelés osteotomijos vietoje, reikalingos papildomos fiksavimo priemones.

Naudojant tinklelj dideliems defektams tvarkyti, rekomenduojama fiksuoti

papildomais varztais.

|state implanta iSmeskite visus fragmentus ar modifikuotas dalis j tinkama

talpykla astriems daiktams. Drékinkite ir naudokite siurbima, kad pasalintuméte

atplaisas, galéjusias atsirasti jsodinant arba 3alinant

— Atsuktuvy kotai yra savaime uzsifiksuojantys instrumentai. Jei varzai laikosi
nepakankamai tvirtai, pakeiskite nusidévéjusius arba pazeistus atsuktuvy stiebus.

Magnetinio rezonanso
aplinka, sukimo momentas, i§stimimas ir vaizdo artefaktai pagal ASTM
F2213, ASTM F2052 ir ASTM F2119

Atlikus neklinikinius tyrimus 3T MRT sistemoje, kurioje imituotos pacios
nepalankiausios aplinkybés, nustatyta, kad nesusidaré jokia reikdminga
konstrukcijos sukimo momento arba isstimimo jéga, kai eksperimentiniu badu
iSmatuotas magnetinio lauko vietinis erdvinis gradientas buvo 5,4 T/m. Skenavimui
naudojant gradiento aido (GA) seka, didZiausias vaizdo artefaktas nuo konstrukcijos
tesési mazdaug 34 mm.

Bandymas atliktas 3 T MRT sistemoje.

Kaitimas dél radijo dazniy (RD) spinduliuotés pagal ASTM F2182
Neklinikiniais tyrimais, kurie buvo atlikti nurodytomis MRT salygomis (viso kiino
vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR) 2 W/kg, skenavimo trukmeé 15 minuciy)
ir naudojant RD rites, imitavus nepalankiausias elektromagnetines ir termines

aplinkybes, temperatara pakilo 10,7 °C (1,5 T sistemoje) ir 8,0 °C (3 T sistemoje).

Atsargumo priemonés

esancio implanto temperatlros padidéjimas priklauso ne tik nuo SAR ir RD

spinduliuotés naudojimo trukmeés, bet ir nuo daugelio kity veiksniy. Todel

rekomenduojama atkreipti ypatinga démesj j toliau pateiktas pastabas:

— Atliekant paciento MR tomografija, rekomenduojama atidziai stebéti, ar
pacientai nejunta temperataros pokycio ir (arba) skausmo.

— Jei paciento termoreguliacija arba temperatdros jutimas yra sutrike, jam MR
tomografijos atlikti negalima.

— Jeiimplantuoti elektrai laidds implantai, paprastai rekomenduojama naudoti MR
sistema, kurios lauko stipris yra mazas. Taikoma savitaja sugerties sparta (SAR)
reikia kiek jmanoma labiau sumazinti.

— Ventiliacijos sistema gali padéti sumazinti implanto temperataros padidéjima kine

Medicininiy jtaisy derinimas
,Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojy tiekiamais jtaisais ir tokiais
atvejais neprisiima jokios atsakomybés.
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|taiso paruosimas pries naudojima

Nesterilus jtaisas

,DePuy Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterils, batina ivalyti ir sterilizuoti
garu prie$ naudojant operaciniam gydymui. Pries valydami pasalinkite visa originalia
pakuote. Pries sterilizavima garais patalpinkite produkta j patvirtinta vyniojamaja
pakuote arba j talpykla. Laikykités valymo ir sterilizavimo nurodymuy, pateikty
,DePuy Synthes" brosiaroje , Svarbi informacija”.

Implanto i$émimas

Zemo profilio sistema ,,Neuro” skirta implantuoti visam laikui ir néra skirta pasalinti
implantavus. Taciau gydantis chirurgas, remdamasis rizikos ir naudos jvertinimu,
gali nuspresti pasalinti implanta Siose situacijose:

— Implanto IGzis, migracija ar kitas klinikinis nepakankamumas

— Skausmas dél implanto

- Infekcija

Gedimy 3alinimas
Apie bet kokj su jtaisy susijusj rimta incidenta turéty bati pranesta gamintojui ir valstybés
nares, kurioje yra jsisteiges vartotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Specialus naudojimo nurodymai
1. Parinkite implanta
Parinkite tinkamus implantus.
Zemo profilio ,Neuro” ploksteliy ir varzty sistema sudaro jvairios plokstelés,
trepanaciniy angy dangteliai, tinklelis ir varztai.
2. Apipjaukite implanta iki reikiamo dydzio (jei reikia)
Implantus galima apipjauti iki reikiamo dydzio, kad jie atitikty paciento
anatomija ir konkretaus gydymo atvejo ypatybes.
3. Suformuokite implanto kontara (jei reikia)
Implanto kontara galima papildomai formuoti, kad jis atitikty paciento anatomija.
4. Nustatykite implanto padétj
Naudodami tinkama ploksteliy laikiklj, nustatykite implanta j reikiama padét;.
5. I3 anksto isgrezkite varzty skyles (nebatinai)
6.  Pritvirtinkite implanta
Jeisavigrezis arba savisriegis varztas (sidabrinis) per silpnai jsitvirtina, pakeiskite

ji to paties ilgio 1,9 mm avariniu varztu (mélynu).

Metodinis patarimas

Prie3 uzdedant pacientui kaulo atvarta, naudinga pirma pritvirtinti prie jo implantus.
1. Pritvirtinkite reikiamas ploksteles prie kaulo atvarto.

2. Uzdékite kaulo atvarta pacientui.

3. Pritvirtinkite ploksteles prie kaukolés.

Klinikinis jtaiso apdorojimas

18sam0s nurodymai dél implanty apdorojimo ir daugkartiniy jtaisy, instrumenty
padekly bei déziy pakartotinio apdorojimo pateikti ,DePuy Synthes” brositroje
,Svarbi informacija”. Instrumenty sumontavimo ir iSmontavimo instrukcija
,Daugiakomponenciy instrumenty iSmontavimas” galima atsisiusti 3ioje svetainéje:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

ISmetimas

Jokio ,DePuy Synthes” implanto, kuris buvo uzterstas krauju, audiniu ir (arba)
kdno skysciais ar paliais, nebegalima naudoti, jj reikia pasalinti pagal ligoninéje
numatyta protokola.

Jtaisai turi bati iSmetami kaip sveikatos prieziGros medicinos jtaisas pagal
ligoninés procedaras.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Sveicarija

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