Navod na pouZitie
Neurologickd pombcka s nizkym profilom™

Nie vsetky vyrobky su v sucasnosti dostupné
na vsetkych trhoch

Tento navod na pouZitie nie je urceny na
distribuciu v USA.
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Neurologickd pomocka s nizkym profilom

Pomocky v rozsahu:

Implantaty 421.515
400.833 421.515S
400.833.01C 421.516
400.833.04C 421.516S
400.833.04S 421.517
400.833S 421.517S
400.834 421.518
400.834.01C 421.518S
400.834.04C 421.519
400.834.04S 421.519S
400.834.05 421.520
400.834S 421.520S
400.835 421.521
400.835.01C 421.521S
400.835.04C 421.522
400.835.04S 421.522S
400.835S 421.523
400.836 421.523S
400.836.01C 421.525
400.836.04C 421.525S
400.836.04S 421.526
400.836S 421.526S
400.843 421.527
400.843.01C 421.527S
400.843.05 421.528
400.843S 421.528S
400.844 421.531
400.844.01C 421.531S
400.844.05 421.532
400.844S 421.532S
400.845 421.533
400.845.01C 421.533S
400.845.05 421.534
400.845S 421.534S
400.846 421.535
400.846.01C 421.535S
400.846.05 421.536
400.846S 421.536S
400.853 421.537
400.853.01C 421.537S
400.853S 421.538
400.854 421.538S
400.854.01C 421.539
400.854.05 421.539S
400.854S 421.540
400.855 421.540S
400.855.01C 421.541
400.855S 421.541S
400.856 421.542
400.856.01C 421.542S
400.856S 421.543
421.500 421.543S
421.500S 421.544
421.501 421.544S
421.501S 421.545
421.502 421.545S
421.502S 421.546
421.504 421.546S
421.504S 421.547
421.510 421.547S
421.510S 421.553
421.51 421.553S
421.511S 421.554
421.512 421.554S
421.512S

Vyrobky dodavané v nesterilnom stave mozno rozli3it od vyrobkov dodavanych
v sterilnom stave podla pripony ,S”, ktora je pridana k ¢islu vyrobku pri sterilnych
vyrobkoch.
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Navod na pouzitie

Uvod
Systémy pomaocok suvisiace s tymto ndvodom na pouzitie:
Neurologickd pomocka s nizkym profilom

Neurologicky systém dosticiek s nizkym profilom je systém na kranilne zatvorenie,
ktory zahfna dosticky/skrutky s nizkym profilom, Sirokd 3kéalu implantatov
a moduldrne moznosti ulozenia.

Pred pouzitim si dokladne precitajte tento navod na pouzitie, brozuru spolo¢nosti
DePuy Synthes s nazvom ,Délezité informacie” a prislusnu chirurgickt techniku
pre neurologick pomdcku s nizkym profilom (DSEM/CMF/0914/0034). Uistite sa,
Ze dobre ovlddate prisludnd chirurgickt techniku.

Material (-y)

Implantat (-y): Material (-y): Norma (-y):

Dosticky, sietky TiCP ISO 5832-2

Skrutky TAN ISO 5832-11

Nastroje Material (-y): Norma (-y):
Nehrdzavejuca ocel ISO 7153-1

Tento systém neobsahuje Ziadne pomdcky s obmedzenymi latkami.

Urcené pouzitie
Neurologicky systém dosti¢iek a skrutiek s nizkym profilom od spolo¢nosti
DePuy Synthes je ur¢eny na kranialne zatvorenie a/alebo fixaciu kosti.

Indikacie
Kraniotémia, ndprava a rekonstrukcia kranialnej traumy.

Kontraindikacie
Pouzitie na miestach s aktivnou alebo latentnou infekciou, pripadne nedostato¢nou
kvantitou alebo kvalitou kosti.

Cielova skupina pacientov
Vyrobok sa musi pouzit s ohladom na urcené pouzitie, indikécie, kontraindikacie
a so zretelom na anatémiu a zdravotny stav pacienta.

Vyrobok nie je uréeny na pouzitie u pacientov, ktori nemaju dokonceny vyvoj kosti.

Urceny pouzivatel

Tento navod na pouZitie sém osebe neposkytuje dostato¢ny podklad na priame
pouzitie pomocky alebo systému. Dérazne odporucame ziskat pokyny od chirurga,
ktory ma skusenosti s pouzivanim tychto pomocok.

Tato pomodcka je urcena na pouzitie kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi, napr.
chirurgmi, lekarmi, persondlom v operac¢nej séle a osobami podielajlcimi sa na priprave
pomocky. Vsetok persondl nardbajuci s pomockou musi byt plne obozndmeny
s ndvodom na pouzitie, chirurgickymi postupmi, ak je to relevantné, a/alebo podla
potreby brozdrou spolo¢nosti Synthes s nazvom , Délezité informéacie” (SE_023827).
Implantécia sa ma uskutoc¢nit v sulade s ndvodom na pouzitie podla odporu¢aného
chirurgického postupu. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie vhodnosti
pomaocky na indikovanu patoldgiu/stav a za spravne vykonanie operacie.

Ocakavané klinické prinosy

Ocakavané klinické prinosy pomécok na vnutornu fixaciu, ako je neurologicka
pomédcka s nizkym profilom, pri pouziti v stlade s navodom na pouzitie
a odporucanou technikou, su:

— stabilizacia segmentu kosti a podpora hojenia,

— obnovenie anatomického vztahu a funkcie.

Vykonové charakteristiky pomaocky

Spolo¢nost DePuy Synthes stanovila vykonnost a bezpecnost neurologického
systému s nizkym profilom a tento systém predstavuje najmodernejsie zdravotnicke
pomadcky na kranialne zatvorenie a/alebo fixaciu kosti v pripade pouzitia v stlade
s prislusnym navodom na pouzitie a oznac¢eniami.

Potencialne neziaduce udalosti, neziaduce vedlajsie ucinky a zvyskové rizika

mozu vyskytnut rizikd, vedlajsie Ucinky a neziadlce udalosti. Mézu sa vyskytnut
mnohé mozné reakcie, no medzi najcastejsie patria:
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problémy vyplyvajice z anestézie a polohy pacienta (napr. nevolnost, vracanie,
neurologické poruchy atd.), tromboza, embolia, infekcia, pripadne poranenie inych
dolezitych struktur vratane krvnych ciev, nadmerné krvacanie, poskodenie mékkych
tkaniv vratane opuchu, abnormalne formovanie jazvy, poskodenie funkénosti svalovo-
kostrovej sustavy, bolest, nepohodlie alebo abnorméalny pocit spésobeny pritomnostou
pomaocky, alergické reakcie alebo reakcie z precitlivenosti, vedlajsie ucinky spojené
s vystupkami, uvolnenim, ohybom alebo zlomenim pomécky, nespojenie, nespravne
spojenie alebo oneskorené spojenie, ktoré moze viest k zlomeniu implantétu, reoperacia.

Specifické neziaduce udalosti stvisiace s pomackou:

— neziaduce reakcie tkaniva, alergické reakcie/reakcie z precitlivenosti,

— poskodenie kosti vratane zlomeniny kosti pocas operéacie a po operacii, osteolyza
alebo kostna nekréza,

— poskodenie zivotne délezitych organov alebo okolitych struktur,

— natrhnutie/zapal tvrdej pleny alebo Unik spindlnej tekutiny,

- infekcia,

— poranenie pouZzivatela,

- bolest alebo nepohodlie,

— poskodenie makkého tkaniva,

- priznaky vyplyvajuce z migrécie, uvolnenia, ohybu alebo zlomenia implantatu.

Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované oziarenim

Uskladriujte sterilné pomdcky v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte

Pred pouzitim skontrolujte dadtum exspirdcie vyrobku a neporusenost sterilného
balenia. NepouzZivajte, ak je balenie poskodené alebo uplynul datum exspiracie.

Pomécka na jedno pouzitie

@ NepouZivajte opakovane

Vyrobky urc¢ené na jedno pouzitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované pouzitie alebo klinicka priprava na opakované pouzitie (napr. Cistenie
a opakovana sterilizacia) mézu narusit Strukturdlnu celistvost pomocky a/alebo viest
k zlyhaniu pomocky, ¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
Okrem toho moéze opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzitie
pomdcok urcenych na jedno pouzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu
prenosu infekéného materialu z jedného pacienta na iného. To by mohlo viest
k poraneniu alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmud pripravovat na opakované pouzitie.
Akykolvek implantat spolo¢nosti DePuy Synthes, ktory bol kontaminovany krvou,
tkanivom a/alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nesmie pouzit opat
a musi sa s nim manipulovat v stlade so smernicami nemocnice. Hoci sa méze zdat,
Ze implantaty nie st poskodené, mézu obsahovat malé defekty a zndmky vnatornej
namahy, ktoré mozu spdsobit Unavu materidlu.

Upozornenia a preventivne opatrenia

Upozornenia
Vyrobok nie je uréeny na pouzitie u pacientov, ktorf nemaju dokonceny vyvoj kosti.
Ako alternativu je potrebné zvazit vstrebatelné fixacné pomocky.

Tieto pomocky sa mozu pocas pouzivania zlomit (ak su vystavené nadmernym
sildm alebo sa nepouzivaju v stlade s odporucanou chirurgickou technikou). Hoci
kone¢né rozhodnutie o odstraneni zliomenej ¢asti musi vykonat samotny chirurg na
zaklade rizik suvisiacich s tymto Ukonom, zlomenu cast odporticame odstranit
vzdy, ked to bude u daného pacienta mozné a praktické.

Nezabudajte, Zze implantaty nie su rovnako silné ako pévodna kost. Implantaty
vystavené vyraznému zatazeniu sa mézu zlomit.

Aj je pritomny cerebralny edém (opuch mozgu), uzavretie kraniotémie by mohlo
mat za nasledok zvy3eny vnutrolebec¢ny tlak veddci k hernidlnym syndromom
a mozgovej smrti. Za takychto okolnosti preto definitivne neuzavrite kraniotomiu,
aby ste zahrnuli bud nahradenie laloka lebec¢nej kosti alebo umiestnenie
kranidlneho sietového implantatu.

Zdravotnicke pomdécky s obsahom nehrdzavejucej ocele mézu vyvolat alergickd
reakciu u pacientov, ktorf su precitliveni na nikel.
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Preventivne opatrenia

— Ak pouzivate dosticky, zaistite, aby otvory kuzelovitého zapustenia smerovali nahor.

— Chrante makké tkaniva pred orezanymi hranami.

— Vymente opotrebované alebo poskodené rezacie nastroje, ak funkcia rezania nie
je adekvatna.

— Implantat orezavajte v bezprostrednej blizkosti otvorov na skrutky.

— Pri manipuldcii s odrezanou sietkou sa vyhybajte ostrym hranam.

— Nadmerné a opakované ohybanie implantatu zvy3suje riziko zlomenia implantatu.

— Ohnite sietku tak, aby sa po jej upevneni na vonkajsiu kompaktnt kostnu vrstvu
predislo priamemu styku s vnutornou kompaktnou kostnou vrstvou a zlozkami
centralnej nervovej sustavy.

— Nekonturujte implantat in situ, lebo to moéze viest k nespravnemu umiestneniu
implantatu.

— Pri pouziti skrutiek s velkostou 5 mm alebo 6 mm spolo¢nost DePuy Synthes
odporuca do hustej kosti predvrtat otvor. Rychlost vitania nikdy nesmie prekrocit
1 800 ot./min., a to najma v hustej, tvrdej kosti. Vy33ie rychlosti vitania mozu
mat za nésledok:

- tepelnu nekrozu kosti,

— popalenie makkych tkaniv,

— vyvrtanie prili§ velkého otvoru, ktoré moze viest k nizsej sile potrebnej na
vytiahnutie skrutiek, zvy3enej lahkosti strhnutia zavitov skrutiek v kosti,
suboptimalnej fixacii a/alebo nutnosti pouzit pohotovostné skrutky.

— Pocas vrtania stdle irigujte, aby ste zabranili tepelnému poskodeniu kosti.

— S pomockami manipulujte opatrne a opotrebované nastroje na rezanie kosti
vyhodte do nddoby na ostré predmety.

— Na predvrftanie pouzivajte len vrték s velkostou 1,3 mm.

— Vyberte vhodnu dizku skrutky tak, aby nedo3lo k poraneniu spodnych truktur
prili3 dlhymi skrutkami alebo uvolnenim dosticky, pripadne migraciou z dévodu
prilis kratkych skrutiek.

— Celu dizku drieku zaloZte kolmo na hlavu skrutky.

— Umiestnite samovrtnu skrutku s velkostou 1,6 mm kolmo na kost do prislusného
otvoru v dosticke alebo sietke. Skrutku prilid neutahujte.

— Na stanovenie nélezitého rozsahu fixacie na dosiahnutie stability by mal chirurg
zohladnit velkost a tvar fraktury alebo osteotémie. Spolo¢nost DePuy Synthes
odporuca pouzit pri ndprave osteotdmii aspon tri dosticky s nalezitym poctom
skrutiek. Na zaistenie stability velkych fraktdr a osteotémii sa odporuca pouzit
pridavnu fixaciu. Ked sa v pripade vacsich defektov pouziva sietka, odporuca sa
pouzit na fixaciu dodato¢né skrutky.

— Po dokon¢eni implantécie zlikvidujte vsetky fragmenty alebo upravené sucasti
do vhodnej nadoby na ostré predmety. Pouzivajte irigaciu a odsavanie na
odstranenie zvyskov, ktoré sa mohli vytvorit pocas implantécie alebo vyberania.

— Nasady skrutkovaca su samodrziace nastroje. Ak funkcia drzania nie je
adekvatna, vymerite opotrebované alebo poskodené nasady skrutkovaca.

Prostredie magnetickej rezonancie
Torzia, posun a obrazové artefakty podla testovacich metéd ASTM
F2213, ASTM F2052 a ASTM F2119

Neklinické testovanie v pripade najhorsieho scenéra pri systéme MR s indukciou 3 T
neodhalilo Ziadnu vyznamnu torziu ani posun kon3trukcie pri experimentalne
meranom lokalnom priestorovom gradiente magnetického pola s hodnotou
5,4 T/m. Najvacsi obrazovy artefakt siahal priblizne 34 mm od kon3trukcie pri
skenovani s pouzitim sekvencie Gradient echo (GE).

Testovanie sa realizovalo na systéme MR s indukciou 3 T.

Vysokofrekvenéne (VF) indukované zahrievanie podla testovacej metédy
ASTM F2182

Neklinické elektromagnetické a termaline simulacie pripadov s najhorsim scenarom
viedli k ndrastom teploty o 10,7 °C (pri systéme 1,5 T) a 8,0 °C (pri systéme 3 T)

v podmienkach MR s pouzitim vysokofrekvenénych cievok (pri hodnote celotelovej
priemernej Specifickej miery absorpcie (SAR) 2 W/kg za 15 minGt).

Preventivne opatrenia

Uvedeny test vychadza z neklinického testovania. Skutoc¢ny nérast teploty

u pacienta bude okrem SAR a casu aplikdcie VF energie zavisiet od mnohych

faktorov. Preto sa odportca venovat osobitnl pozornost nasledujicim bodom:

— U pacientov podstupujtcich MR vysetrenie sa odporuc¢a dékladne monitorovat
pocitovanu teplotu a/alebo vnemy bolesti.

— Pacienti s narudenou termoreguldciou alebo vnimanim teploty by mali byt
vyltceni z postupov vy3etrenia MR.

— Vo vseobecnosti sa v pritomnosti vodivych implantatov v tele pacienta odporuca
pouzit systém MR s nizkou intenzitou pola. Pouzita Specifickd miera absorpcie
(SAR) by sa mala ¢o najviac znizit.

— Pouzitie ventila¢ného systému moze tieZ prispiet k znizeniu nérastu teploty v tele.

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami od inych vyrobcov
a v takychto pripadoch neprebera Ziadnu zodpovednost.
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Osetrenie pomdcky pred pouzitim

Nesterilna pomocka

Vyrobky spolo¢nosti DePuy Synthes dodavané v nesterilnom stave sa musia pred
chirurgickym pouzitim ocistit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstrarte vietky
povodné obaly. Pred sterilizaciou parou vliozte vyrobok do schvaleného obalu alebo
nadoby. Postupujte v sulade s pokynmi na Ccistenie a sterilizaciu uvedenymi
v brozure spolo¢nosti DePuy Synthes s ndzvom ,Dolezité informacie”.

Odstranenie implantatu

Neurologicky systém dosticiek s nizkym profilom je urceny na trvalt implantaciu
a nie je ur¢eny na odstranenie po implantovani. O3etrujuci chirurg sa viak moze
rozhodnut odstranit implantat na zaklade posudenia pomeru rizika a prinosu
v nasledujucich situaciach:

- zlomenie, migracia alebo iné klinické zlyhanie implantatu,

— bolest spdsobend implantatom,

- infekcia.

RieSenie problémov

Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v sivislosti s pomockou, je potrebné
nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu v ¢lenskom $tate, v ktorom ma pouzivatel
a/alebo pacient svoje bydlisko.

Osobitné pokyny k zakroku
1. Vyber implantatu
Vyberte spravne implantaty.
Neurologicky systém dosticiek a skrutiek s nizkym profilom obsahuje rézne
dosticky, kryty vrtacich otvorov, sietky a skrutky.
2. Uprava velkosti implantatu (v pripade potreby)
Implantaty mozno skratit a ich velkost upravit tak, aby vyhovovali anatémii
pacienta a potrebam daného pripadu.
3. Konturovanie implantatu (v pripade potreby)
Implantat mozno dalej kontdrovat, aby zodpovedal anatomii pacienta.
4. Umiestnenie implantatu
Umiestnite implantat na Zelané miesto pomocou vhodného drziaka dosticky.
5. Predvrtanie otvorov pre skrutky (volitelné)
6. Zaistenie implantatu
Ak zavitoreznd alebo samoreznd skrutka (striebornd) nezabezpecdi dobré
uchopenie, nahradte ju 1,9 mm pohotovostnou skrutkou (modrd) rovnakej dizky.

Tip na techniku

Pred umiestnenim kostného laloka na pacienta je vhodné najprv zaistit implantaty
ku kostnému laloku.

1. Zaistite Zelané dosti¢ky ku kostnému laloku.

2. Umiestnite kostny lalok na pacienta.

3. Zaistite dosticky k lebke.

Klinicka priprava pomécky na pouzitie

Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy implantatov na pouzitie a pripravy pomécok
ur¢enych na opakované pouzitie, podnosov na nastroje a klietok na opakované
pouzitie su uvedené v brozure spolo¢nosti DePuy Synthes s nazvom ,Délezité
informéacie”. Navod na montaz a demontaz nastrojov s ndzvom ,, Demontaz
nastrojov z viacerych casti” si mozete stiahnut z webovej stranky
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Likvidacia

Akykolvek implantat spolo¢nosti DePuy Synthes, ktory bol kontaminovany krvou,
tkanivom a/alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nesmie pouzit opat

a musf sa s nim manipulovat v stlade so smernicami nemocnice.

Pomdcky je potrebné zlikvidovat ako zdravotnicku pomdécku na zdravotnu
starostlivost v sulade s nemocni¢nymi postupmi.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Svajciarsko

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