Instrukcja uzycia
System niskoprotilowy dla neurochirurgii™

Nie wszystkie produkty sa obecnie dostepne
na wszystkich rynkach

Niniejsza instrukcja uzycia nie jest
przeznaczona do dystrybugji na terenie USA.

Instrukcje moga ulec zmianie;
najbardziej aktualna wersja kazdej z
instrukcji jest zawsze dostepna online.
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System niskoprofilowy dla neurochirurgii
Zakres urzadzen:
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Produkty dostepne w wersji niesterylnej i sterylnej mozna rozrézni¢ za pomoca
przyrostka ,S” dodanego do numeru artykutu dla produktéw sterylnych.
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Instrukcja uzycia

Wprowadzenie
Systemy urzadzen powiazane z ponizszg instrukcja uzycia:
System niskoprofilowy dla neurochirurgii

System ptytek niskoprofilowych to system przeznaczony do operacji zamykania
czaszki, ktéry charakteryzuje sie niskim profilem ptytki/sruby, szeroka gama
implantow i modutowymi opcjami przechowywania.

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje uzycia, broszure firmy
DePuy Synthes ,Wazne informacje” oraz odpowiedni dokument dotyczacy technik
operacyjnych dla systemu niskoprofilowego dla neurochirurgii (DSEM/CMF/0914/0034).
Lekarz musi mie¢ pewnos¢, ze zna odpowiednia technike operacyjna.

Materiat(y)

Implant(y): Materiak(y): Norma(y):
Ptytki, siatki TiCP ISO 5832-2
Sruby TAN ISO 5832-11
Narzedzia Materiat(y): Norma(y):
Stal nierdzewna ISO 7153-1

System ten nie obejmuije zadnych urzadzen zawierajacych substancije objete ograniczeniami.

Przeznaczenie
System ptytekisrub niskoprofilowych dla neurochirurgii firmy 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 niewtasciwa
ilos¢ badz jakos¢ kosci.

Docelowa grupa pacjentéw
Produktnalezystosowaczgodniezprzeznaczeniem, wskazaniami, przeciwwskazaniami
oraz z uwzglednieniem budowy anatomicznej i stanu zdrowia pacjenta.

Nie stosowac u pacjentow, ktorzy nie osiagneli jeszcze dojrzatosci szkieletowe;.

Uzytkownik docelowy

Niniejsza Instrukcja uzytkowania nie zapewnia wystarczajacych podstaw do
bezposredniego zastosowania urzadzenia lub systemu. Zalecane jest uzyskanie
instrukcji od chirurga majacego doswiadczenie w obstudze tych urzadzen.

To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez wykwalifikowanych pracownikéw
stuzby zdrowia, np. chirurgéw, lekarzy, personel sali operacyjnej oraz osoby
zajmujace sie przygotowaniem urzadzenia. Caty personel obstugujacy urzadzenie
powinien by¢ w petni Swiadomy Instrukcji uzytkowania i procedur chirurgicznych,
jesli maja zastosowanie, oraz/lub zna¢ broszure pt. ,Wazne informacje” firmy
Synthes (SE_023827), odpowiednio do sytuacji.

Implantacje nalezy wykonac zgodnie z instrukcja uzycia i zalecanym zabiegiem
chirurgicznym. Chirurg jest odpowiedzialny za zapewnienie, ze urzadzenie jest
odpowiednie dla wskazanej patologii/stanu pacjenta i Zze operacja jest
przeprowadzana prawidtowo.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Oczekiwane korzysci kliniczne wynikajace z zastosowania urzadzen do stabilizagji
wewnetrznej, takich jak system niskoprofilowy dla neurochirurgii, gdy sa one
stosowane zgodnie z instrukcja uzycia i zalecana technika to:

— Stabilizacja segmentu kosci i utatwienie gojenia

— Przywrdécenie zwiazku anatomicznego i funkdji

Charakterystyka dziatania urzadzenia

Firma DePuy Synthes potwierdzita skuteczno$¢ i bezpieczenstwo systemu
niskoprofilowego dla neurochirurgii oraz to, ze stanowi on najnowoczesniejsze
urzadzenie medyczne do zamykania czaszki i/lub stabilizacji kosci, gdy jest
stosowany zgodnie z instrukcja uzycia i oznakowaniem.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, niepozadane skutki uboczne i ryzyko
resztkowe

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegéw chirurgicznych, moga
wystapi¢ zagrozenia, skutki uboczne i zdarzenia niepozadane. Mimo iz moze
wystapi¢ wiele reakcji, niektére z najczesciej spotykanych to miedzy innymi:
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Problemy wynikajace ze znieczulenia ogdlnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci,
wymioty, zaburzenia neurologiczne itp.), zakrzepica, zatory, zakazenie badZ obrazenia
innych waznych struktur, w tym naczyi krwionos$nych, nadmierne krwawienie,
uszkodzenie tkanki miekkiej, w tym obrzek, nieprawidtowe bliznowacenie, funkcjonalne
uposledzenie ukfadu miesniowo-szkieletowego, bol, dyskomfort lub nieprawidtowe
czucie spowodowane obecnoscia urzadzenia, reakcje alergiczne lub nadwrazliwos¢,
skutki uboczne zwiazane z wystawaniem sprzetu, poluzowanie, wygiecie lub pekniecie
urzadzenia, nieprawidtowy zrost kosci, brak zrostu kosci lub opdzniony zrost kosci
mogacy doprowadzi¢ do pekniecia implantu, koniecznos¢ ponownej operacii.

Zdarzenia niepozadane charakterystyczne dla wyrobu:
- Niepozadana reakcja tkankowa, reakcja alergiczna/nadwrazliwos¢

— Uszkodzenie kosci, w tym $réd- i pooperacyjne ztamanie kosci, osteoliza lub
martwica kosci

— Uszkodzenie waznych organéw lub otaczajacych narzadéw

— Rozerwanie/zapalenie opony twardej lub wyciek ptynu rdzeniowego

— Zakazenie

— Obrazenie uzytkownika

— Bol lub dyskomfort

— Uszkodzenie tkanki miekkiej

— Objawy wynikajace z migracji, obluzowania, wygiecia lub ztamania implantu

Wyréb sterylny

STERILE Produkt sterylizowany promieniowaniem

Wyroby sterylne nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie
wolno ich wyjmowac z opakowania az do momentu bezposrednio przed uzyciem.

@ Nie uzywac w przypadku uszkodzonego opakowania

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢ stan
sterylnego opakowania. Nie uzywac¢ w przypadku uszkodzonego opakowania lub
uptyniecia terminu waznosci.

Wyréb jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie moga by¢ uzywane ponownie.
Ponowne uzycie lub ponowne przetwarzanie kliniczne (np. powtérne czyszczenie
i sterylizacja) moze naruszy¢ integralno$¢ strukturalna wyrobu oraz/lub prowadzi¢
do powstania wady implantu, ktéra moze skutkowac obrazeniami, choroba lub
zgonem pacjenta.

Ponowne uzycie lub regeneracja wyrobéw jednorazowego uzytku stwarza
ponadto ryzyko ich zanieczyszczenia, np. w wyniku przeniesienia materiatu
zakaznego pomiedzy pacjentami. Moze to skutkowac obrazeniami lub $miercia
pacjenta lub uzytkownika.

Nie wolno ponownie przetwarza¢ skazonych implantéw. Zaden implant firmy
DePuy Synthes, ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/
materiatami ustrojowymi, nie moze by¢ uzywany ponownie i nalezy z nim
postepowac zgodnie ze stosowanym w szpitalu protokotem. Mimo ze implanty sa
z pozoru nieuszkodzone, mozliwa jest obecno$¢ niewielkich uszkodzen i naprezen
wiasnych, ktére moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Ostrzezenia
Nie stosowac u pacjentow, ktérzy nie osiagneli jeszcze dojrzatosci szkieletowej. Jako
alternatywe nalezy rozwazy¢ uzycie produktéw do stabilizacji, ktére ulegaja resorpdji.

Te urzadzenia moga ulec uszkodzeniu w czasie uzycia (po narazeniu na dziatanie
nadmiernych sit lub w przypadku uzycia niezalecanej techniki chirurgicznej). Do
chirurga nalezy podjecie ostatecznej decyzji dotyczacej wyjecia peknietej czesci na
podstawie zwiazanego z tym ryzyka, jednakze o ile jest to mozliwe i praktyczne w
przypadku danego pacjenta, zaleca sie usuniecie peknietej czesci.

Nalezy pamieta¢, ze implanty nie sa tak wytrzymate jak rodzima kos¢. Implanty
poddane znacznym obcigzeniom moga ulec uszkodzeniu.

W przypadku wystapienia obrzeku moézgu (opuchlizna mozgu), zamkniecie
kraniotomii moze spowodowa¢ zwiekszone cisnienie wewnatrzczaszkowe,
prowadzac do objawdw przepukliny oraz do $mierci mézgu. Dlatego w przypadku
wystapienia tych okolicznosci, nie nalezy przeprowadza¢ zabiegu ostatecznego
zamkniecia kraniotomii ani w celu wymiany ptata kosci czaszki, ani w celu
umieszczenia implantu siatkowego czaszki.

Wyroby medyczne zawierajace stal nierdzewna moga wywotywac reakcje
alergiczna u pacjentéw z nadwrazliwoscia na nikiel.
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Srodki ostroznosci

W przypadku uzycia ptytek nalezy upewnic sig, ze zagtebienia w otworach na

Srube skierowane sa w gére.

— Nalezy chroni¢ tkanke miekka przed przycietymi krawedziami.

— Jedli ciecie nie jest odpowiednie, nalezy wymieni¢ zuzyte lub uszkodzone
narzedzia tnace.

— Implant nalezy obciac tuz przy otworze $ruby.

— Nalezy unika¢ ostrych krawedzi podczas pracy z przecieta siatka.

— Nadmierne lub powtarzajace sie wyginanie implantu zwieksza ryzyko jego pekniecia.

— Siatke nalezy zagina¢ w taki sposoéb, aby po umieszczeniu do $ciany zewnetrznej
unikna¢ bezposredniego kontaktu ze $ciana wewnetrzna i czesciami
osrodkowego uktadu nerwowego.

— Nalezy unika¢ wyginania implantu in situ, poniewaz moze to prowadzi¢ do jego
wadliwego ustawienia.

— Firma DePuy Synthes zaleca wstepne nawiercanie w gestej kosci w przypadku
stosowania $rub 5 mm lub 6 mm. Predkos¢ obrotowa wiertta nie moze nigdy
przekroczy¢ 1 800 obr./min, w szczegdlnosci przy zwartej, twardej kosci.
Wyzsze predkosci wiertta moga spowodowac:

- martwice termiczna kosci,

— poparzenie tkanki miekkiej,

— zbyt wielki otwor, ktéry moze wptywac na: zwiekszony luz srub powodujacy
zmniejszenie sity potrzebnej do usuniecia implantu, nieoptymalne mocowanie
i/lub potrzebe uzycia srub awaryjnych.

— Podczas wiercenia nalezy zawsze stosowac irygacje, aby uniknac cieplnego
uszkodzenia kosci.

— Z urzadzeniami nalezy obchodzi¢ sie z najwyzsza ostroznoscia, a zuzyte
narzedzia do ciecia kosci nalezy utylizowa¢ w pojemniku na ostre przedmioty.

— Do wiercenia wstepnego nalezy uzywac wytacznie wiertta 1,3 mm.

— Nalezy dobrac¢ odpowiedniag dtugos¢ srub, aby unikna¢ uszkodzenia potozonych
nizej struktur w wyniku uzycia zbyt dtugich $rub lub poluzowania i/lub
przemieszczenia ptytki w wyniku uzycia zbyt krétkich srub.

— Catkowicie zamocowac trzon, prostopadle do gtéwki sruby.

— Umiesci¢ samowiercaca $rube 1,6 mm prostopadle do kosci, w odpowiednim
otworze w ptytce lub siatce. Nalezy uwaza¢, aby zbyt mocno nie dokrecac $rub.

— Aby okresli¢ odpowiednia wielko$¢ mocowania zapewniajacego stabilnos¢, chirurg
powinien wzia¢ pod uwage rozmiar i ksztatt ztamania lub osteotomii. W przypadku
napraw osteotomii firma DePuy Synthes zaleca uzycie przynajmniej trzech ptytek i
odpowiedniej liczby srub. Zalecana jest dodatkowa stabilizacja w celu zapewnienia
stabilnosci duzych ztaman i osteotomii. W przypadku uzycia siatki dla wiekszych
defektow, zalecane jest uzycie dodatkowych srub do stabilizacji.

— Po zakonczeniu umieszczania implantu nalezy wyrzuci¢ wszystkie fragmenty lub
zmodyfikowane czesci do odpowiedniego pojemnika na ostre przedmioty.
Nalezy zastosowac irygacje i odsysanie w celu usuniecia odtamkéw, ktére mogty
powstac¢ w czasie implantacji lub wyjmowania.

— Trzony $rubokreta to narzedzia samoutrzymujace sie. Jesli trzymanie srub przez Srubokret
nie jest odpowiednie, nalezy wymieni¢ zuzyte lub uszkodzone trzony srubokretdw.

Moment obrotowy srodowiska rezonansu magnetycznego
Przemieszczanie i artefakty obrazu zgodnie z ASTM F2213, ASTM F2052
oraz ASTM F2119

Niekliniczne badania najgorszego mozliwego scenariusza w systemie rezonansu
magnetycznego 3 T nie wykazaty zadnego istotnego momentu magnetycznego
ani przemieszczenia  konstrukcji dla  poddanego lokalnemu  badaniu
eksperymentalnemu gradientu przestrzennego pola magnetycznego 5,4 T/m.
Najwiekszy artefakt obrazu znajdowat sie w odlegtosci okoto 34 mm od konstrukgji
w trakcie skanowania za pomoca echa gradientowego (GE).

Badania przeprowadzone zostaty w oparciu o system rezonansu magnetycznego 3 T.

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

Niekliniczne symulacje elektromagnetyczne i termiczne w zakresie najgorszego
mozliwego scenariusza wykazaty wzrost temperatury o 10,7°C (1,5 T) oraz
8,0°C (3T) w warunkach rezonansu magnetycznego za pomoca impulsow fal
radiowych (przecietny wspotczynnik absorpcji swoistej [SAR] dla catego ciata
wyniost 2 W/kg na 15 minut).

Srodki ostroznosci

Wyniki podane powyzej bazuja na badaniu nieklinicznym. Rzeczywisty wzrost temperatury

w ciele pacjenta bedzie zalezat od szeregu czynnikdw innych niz SAR i czas stosowania fal

radiowych. Dlatego nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na nastepujace kwestie:

— Zaleca sie doktadne monitorowanie pacjentéw przechodzacych skanowanie metoda
rezonansu magnetycznego pod katem odczuwalnej temperatury i/lub odczucia bélu.

— Pacjenci o uposledzonych czynno$ciach termoregulacji lub odczuciach
temperatury powinni by¢ wykluczeni z zabiegdéw skanowania MR.

— — Generalnie w obecnosci implantéw przewodzacych prad zaleca sie uzycie
systemu MR o niskim natezeniu pola. Stosowany wspétczynnik absorpgji
swoistej (SAR) powinien zosta¢ mozliwie najbardziej zredukowany.

— Stosowanie systemu wentylacji moze przyczyni¢ sie do dalszego zmniejszenia
wzrostu temperatury w ciele.

Potaczenie wyrobéw medycznych
Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z urzadzeniami oferowanymi przez innych
producentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci w takich przypadkach.
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Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Wyréb niesterylny

Produkty firmy DePuy Synthes dostarczane w stanie niejatowym nalezy oczyscic i
poddac¢ sterylizacji para wodna przed zastosowaniem podczas zabiegu
operacyjnego. 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, zawartymi w broszurze ,Wazne informacje” firmy DePuy Synthes.

Usuwanie implantu

System ptytek niskoprofilowych dla neurochirurgii stuzy do implantacji na state i nie
jest przeznaczony do usuniecia po wszczepieniu. Jednakze chirurg prowadzacy
leczenie moze podja¢ decyzje o usunieciu implantu na podstawie oceny ryzyka i
korzysci w nastepujacych sytuacjach:

— Pekniecie implantu, przemieszczenie lub inna wada kliniczna

— Bol spowodowany przez implant

— Zakazenie

Rozwiazywanie probleméw

Kazdy powazny incydent, ktory miat miejsce w zwiazku z wyrobem, powinien
zostac zgtoszony wytworcy i wiasciwemu organowi Panstwa Cztonkowskiego, w
ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Specjalne instrukcje dotyczace obstugi

1. Wybrac implant
Wybra¢ odpowiednie implanty.

System ptytek i srub niskoprofilowych dla neurochirurgii sktada sie z szeregu
ptytek, pokrywek otworu, siatek i srub.

2. Nadac implantowi odpowiedni rozmiar (jezeli istnieje taka potrzeba)
Implanty mozna przycina¢ i nadawac im rozmiar, aby dopasowa¢ do anatomii
pacjenta i potrzeb okreslonego przypadku.

3. Uformowac implant (jezeli istnieje taka potrzeba)

Implant mozna formowac, aby jeszcze bardziej dopasowac go do anatomii pacjenta.

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

5. Wywierci¢ wstepne otwory na sruby (opcjonalnie)

6. Przymocowac implant
Jesdli samowiercaca lub samogwintujaca $ruba (srebrna) nie zapewnia dobrego
mocowania, nalezy wymienic¢ ja na srube awaryjna 1,9 mm (niebieska) o tej
samej dtugosci.

Wskazéwka dotyczaca techniki

Przed ustawieniem ptata kostnego w ciele pacjenta dobrze jest wczesniej
przymocowac implanty do ptata kostnego.

1. Przymocowac odpowiednie ptytki do ptata kostnego.

2. Umiescic¢ ptat kostny w ciele pacjenta.

3. Przymocowac ptytki do czaszki.

Przetwarzanie kliniczne wyrobu

Szczegotowe instrukcje dotyczace przetwarzania implantéw i powtérnego
przetwarzania urzadzer wielokrotnego uzytku, tac na przyrzady i skrzynek
opisano w broszurze ,Wazne informacje” firmy DePuy Synthes. Instrukcje
montazu i demontazu narzedzi opisano w dokumencie ,Demontaz narzedzi
wieloczesciowych”, ktéry mozna pobrac ze strony
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Utylizacja

Zaden implant firmy DePuy Synthes, ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwia,
tkanka i/lub ptynami/materiatami ustrojowymi, nie moze by¢ uzywany ponownie
i nalezy z nim postepowac zgodnie ze stosowanym w szpitalu protokotem.

Urzadzenia nalezy utylizowa¢ jako wyroby medyczne, zgodnie z procedurami szpitalnymi.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Szwaijcaria

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