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Lagprofil neuro
Enheter som omfattas:
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Produkter som finns tillgangliga bade icke-sterila och sterila kan skiljas at med
suffixet ”S” som laggs till artikelnumret for sterila produkter.
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Bruksanvisning

Inledning
Enhetssystem som forknippas med denna bruksanvisning ar:
Lagprofil neuro

Lagprofil neuro plateringssystem ar ett kraniellt forslutningssystem med plattor
och skruvar i 1&g profil, en méngd implantat och moduléra férvaringsalternativ.

L&s noggrant igenom denna bruksanvisning, broschyren “Viktig information” fran
DePuy Synthes och motsvarande manual for kirurgisk teknik for Lagprofil neuro (DSEM/
CMF/0914/0034) fore anvandning. Se till att du ar val insatt i tillamplig operationsteknik.

Material

Implantat: Material: Standard(er):

Plattor, nat TiCP ISO 5832-2

Skruvar TAN ISO 5832-11

Instrument Material: Standard(er):
Rostfritt stal ISO 7153-1

Detta system inkluderar inga enheter med begransade dmnen.

Avsedd anvéndning
DePuy Synthes Lagprofil neuro platt- och skruvsystem ar avsett for anvandning vid
kraniell forslutning och/eller benfixering.

Indikationer
Kraniotomier, reparation av kraniellt trauma och rekonstruktion.

Kontraindikationer
Anvandning i omraden med aktiv eller latent infektion, eller otillracklig benkvantitet
eller -kvalitet.

Patientmalgrupp
Produkten ska anvandas med hansyn till dess avsedda anvandning, indikationer,
kontraindikationer och med hénsyn till patients anatomi och hélsotillstand.

Far ej anvandas pa skelettomogna patienter.

Avsedd anvandare

Denna bruksanvisning ger inte tillrdcklig bakgrundsinformation for direkt
anvandning av enheten eller systemet. Vagledning fran en kirurg med erfarenhet
av att hantera dessa enheter rekommenderas starkt.

Denna enhet &r avsedd att anvandas av kvalificerad halso- och sjukvardspersonal,
t.ex. kirurger, ldkare, operationssalspersonal och individer som &r involverade i
enhetens forberedelse. All personal som hanterar enheten bor vara fullt medveten
om bruksanvisningen, de kirurgiska ingreppen, om tillampligt, och/eller broschyren
"Viktig information” (SE_023827) fran Synthes, sdsom ar lampligt.

Implantationen ska ske enligt bruksanvisningen for det rekommenderade kirurgiska
ingreppet. Kirurgen ar ansvarig for att sakerstélla att enheten passar for den/det
patologi/tillstdnd som indikeras och att operationen utfors korrekt.

Forvantad klinisk nytta

Forvantad klinisk nytta hos interna fixeringsenheter sésom Lagprofil neuro nér de
anvands i enlighet med bruksanvisning och rekommenderad teknik:

— Stabilisering av bensegment och framjar lakning

— Aterstalining av anatomiska forhallanden och funktioner

Enhetens prestandaegenskaper

DePuy Synthes har faststallt Lagprofil neuro-systemets prestanda och sékerhet och
att det utgér medicintekniska produkter av den senaste tekniken for kraniell
forslutning och/eller benfixering nér det anvénds i enlighet med bruksanvisning
och markning.

Potentiella negativa héandelser, oonskade bieffekter och kvarvarande
risker

Liksom vid alla storre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och negative
handelser férekomma. Aven om méanga mojliga reaktioner kan intréffa omfattar
nagra av de vanligaste:

Besvdr orsakade av anestesi och positionering av patienten (t.ex. illamaende,
krékningar, neurologisk nedsattning osv.), trombos, emboli, infektion eller skador
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pa oOvriga kritiska strukturer inklusive blodkérl, kraftig blédning, skador pa
mjukvavnad inklusive svullnad, onormal &rrbildning, funktionsnedséttning i det
muskuloskeletala systemet, smarta, obehag eller onormal férnimmelse orsakad av
enhetens narvaro, allergi- eller 6verkanslighetsreaktioner, biverkningar associerade
med att metalldelar skjuter ut eller med att enheten lossnar, bojs eller gar sonder,
felaktig frakturlakning, utebliven frakturlakning eller fordrojd frakturlakning som
kan leda till implantatbrott samt ny operation.

Enhetsspecifika negativa handelser:

— Negativ vavnadsreaktion, allergisk/6verkénslighetsreaktion

- Benskada inklusive intra- och postoperativ benfraktur, osteolys eller bennekros
— Skador pa vitala organ eller omgivande strukturer

— Dural slitning/inflammation eller lackage av spinalvatska

- Infektion

— Skada pa anvandaren

— Smadrta eller obehag

— Skada pa mjukvavnad

— Symtom som resulterar fran implantatmigrering, lossning, béjning eller brott

Steril enhet

STERlLE Steriliserad med strdlning

Forvara sterila enheter i deras ursprungliga skyddsforpackning och ta inte ut dem
ur forpackningen forran omedelbart fére anvandning.

@ Anvand inte om férpackningen ar skadad

Kontrollera produktens utgangsdatum fére anvandning och kontrollera att den
sterila forpackningen &r intakt. Anvand inte om férpackningen har skadats eller om
utgangsdatumet har passerats.

Engangsprodukt

@ Far ej dteranvandas

Produkter avsedda for engangsbruk far inte dteranvandas.

Ateranvandning eller klinisk reprocessing (t.ex. rengéring och omsterilisering) kan
dventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till funktionsfel pa enheten,
vilket kan resultera i att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

Dessutom kan ateranvandning eller reprocessing av enheter for engangsbruk utgora
en risk for kontamination, t.ex. pa grund av éverféring av smittodmnen fran en patient
till en annan. Detta kan leda till att patienten eller anvandaren skadas eller avlider.

Kontaminerade implantat far inte reprocessas. DePuy Synthes-implantat som har
kontaminerats med blod, vavnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig
&teranvandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets regler. Aven om de kan
se oskadade ut kan implantaten ha smé defekter och uppvisa ett inre
belastningsmonster som kan leda till materialutmattning.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Varningar
Far ej anvéndas pa skelettomogna patienter. Resorberbara fixeringsprodukter bor
Overvagas som ett alternativ.

Det kan uppsta brott pa enheterna under anvandning (nar de utsatts for extra stora
krafter eller fér nadgot utanfér den rekommenderade kirurgiska tekniken). Aven om
det ar kirurgen som maéste fatta det slutliga beslutet om den trasiga delen ska tas
bort baserat pa den associerade risk som det innebar, rekommenderar vi att den
trasiga delen tas bort narhelst det ar majligt och praktiskt for den enskilda patienten.

Tank pd att implantat inte &r lika starka som det egna benet. Implantat som utsatts
for avsevard belastning kan ga av.

Om cerebralt 6dem (hjarnsvullnad) foreligger, kan slutning av kraniotomin leda till
Okat intrakranialt tryck som leder till bracksyndrom och hjarnddd. Darfér ska man
under dessa forhéllanden inte ga vidare med ett definitivt kraniotomiskt
slutningsingrepp for att inkludera endera byte av kranial benlambé eller placering
av kranialt natimplantat.

Medicintekniska produkter som innehaller rostfritt stal kan framkalla en allergisk
reaktion hos patienter som ar 6verkansliga mot nickel.
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Forsiktighetsatgarder

— Sékerstall att forsankningshalen ar vanda uppat nar plattor anvands

— laktta forsiktighet for att skydda mjukvavnad fran putsade kanter

— Bytutsliteteller skadatskarinstrumentom skarfunktioneninte artillfredsstéllande

— Klipp implantatet alldeles intill skruvhalen

— Under hanteringen av skuret nat ska vassa kanter undvikas

Kraftig och upprepad béjning av implantatet 6kar risken for implantatbrott

— BOj natet p& s&dant satt att nar det dr fast pa det yttre skiktet kommer

direktkontakt med detinre skiktet och bestandsdelar av det centrala nervsystemet

att undvikas

Undvik konturering av implantatet pa plats som kan leda till felplacering av

implantatet

DePuy Synthes rekommenderar forborrning i kompakt ben nar 5 mm- eller

6 mm-skruvar anvénds. Borrhastigheten far aldrig 6verskrida 1 800 RPM, sarskilt

inte i kompakt, hart ben. Hogre borrhastigheter kan leda till:

— varmenekros i benet

— brannskador pa mjukvavnad

— ett 6verdimensionerat hal, som kan leda till reducerad utdragskraft, att
skruvarna lattare skrapar av ben, suboptimal fixering och/eller behov av
nodfallsskruvar

Spola alltid under borrning for att undvika varmeskador pa benet

— Hantera enheterna med forsiktighet och kassera slitna benfrasningsinstrument i
en godkand behdllare for vasst avfall

— Anvénd endast ett borrskar pa 1,3 mm for forborrning

Valj en lamplig skruvldngd sa att skador pa underliggande struktur undviks pa

grund av for langa skruvar eller att plattan lossnar och/eller migrerar pa grund

av for korta skruvar

— Satt in skaftet helt vinkelratt mot skruvhuvudet

Placera den sjalvborrande skruven pa 1,6 mm vinkelrdtt mot benet vid lampligt

platt- eller nathal. Var noggrann med att inte dra at skruvarna for hart

For att bestamma lamplig mangd fixering for stabilitet bor kirurgen ta hansyn till

frakturens eller osteotomins storlek och form. DePuy Synthes rekommenderar

minst tre plattor med lampligt antal skruvar vid reparation av osteotomier.

Ytterligare fixering rekommenderas for att sakerstélla stabilitet for stora frakturer

och osteotomier. Nar nat anvands for storre defekter rekommenderas ytterligare

skruvar for fixering.

Nar implantationen &r klar kasseras alla fragment eller modifierade delar i en

lamplig behallare for vasst avfall. Spola och sug for att avlagsna skrép som

eventuellt bildats under implantationen eller borttagningen

— Skruvmejselskaft ar sjalvhallande instrument. Byt ut slitna eller skadade
skruvmejselskaft om retentionen inte éar tillfredsstallande.

Magnetresonansmiljo
Vridmoment, forskjutning och bildartefakter enligt ASTM F2213, ASTM
F2052 och ASTM F2119

Icke-kliniska tester av vérsta scenario i ett 3 T MR-system visade inte ndgot relevant
vridmoment eller férskjutning av konstruktionen for en experimentellt uppmatt lokal
rumslig gradient i magnetfaltet pa 5,4 T/m. Den storsta bildartefakten strackte sig
ungefdr 34 mm fran konstruktionen vid scanning med gradienteko (GE).

Testerna utfordes i ett 3 T MR-system.

Radiofrekvens (RF) — inducerad uppvarmning enligt ASTM F2182
Prekliniska elektromagnetiska och termiska simuleringar av ett varsta scenario
ledde till temperaturékningar pa 10,7 °C (1,5T) och 8,0 °C (3 T) under MR-
férhallanden med RF-spolar (genomsnittlig specifik absorptionsniva per
kroppsvikt (SAR) pa 2 W/kg i 15 minuter).

Forsiktighetsatgarder

Ovannamnda tester forlitar sig pa icke-klinisk testning. Den faktiska

temperaturékningen i patienten beror pa en méangd olika faktorer utéver SAR och

tid d& RF tilldimpas. Darfor rekommenderas det att man &gnar sarskild
uppmarksamhet at foljande:

— Detrekommenderas att noga 6vervaka patienter som genomgar MR-undersékning
med avseende pa uppfattade temperatur- och/eller smartféornimmelser.

— Patienter med forsamrad vérmereglering eller temperaturférnimmelse ska inte
utsattas for MR-undersokningar.

— | allménhet rekommenderas att anvanda ett MR-system med lag féltstyrka i
narvaro av konduktiva implantat. Tillampad specifik absorptionsniva (SAR) bor
sankas i sa stor utstrackning som mojligt.

— Anvéndning av ventilationssystemet kan bidra ytterligare till att sdnka
temperaturokningen i kroppen

Kombination av medicintekniska enheter
Synthes har inte testat produktens kompatibilitet med enheter som tillhandahélls
av andra tillverkare och pétar sig inget ansvar i sddana fall.
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Behandling innan enheten anvands

Icke-steril enhet

DePuy Synthes-produkter som levereras osterila méste reng6ras och angsteriliseras
innan operation. Ta bort hela originalférpackningen innan rengéring. Placera
produkten inuti ett godkdnt omslag eller en godkand behallare innan
angsterilisering. Folj de instruktioner gallande rengdéring och sterilisering som
anges i broschyren "Viktig information” fran DePuy Synthes.

Borttagning av implantat

Lagprofil neuro plateringssystemet &r avsett for permanent implantation och ar
inte avsett att avldgsnas nar det val har implanterats. Den behandlande kirurgen
kan dock besluta att avldgsna implantatet baserat pa en utvardering av risker och
fordelar i féljande situationer:

- Implantatbrott, migrering eller annat kliniskt misslyckande

— Smadrta pa grund av implantatet

- Infektion

Fels6kning

Alla allvarliga tillbud som intraffat i relation till enheten bor rapporteras till
tillverkaren och den behoériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
och/eller patienten &r baserad.

Sarskilda anvandningsinstruktioner

1. Valj implantat
Valj ldampliga implantat.
Lagprofil neuro platt- och skruvsystem innehéller ett brett sortiment av
plattor, borrhdlsskydd, nat och skruvar.

2. Anpassa implantatets storlek (om sa behdvs)
Implantaten kan klippas och storleksanpassas for att matcha patientens
anatomi och det specifika fallets behov.

3. Konturera implantatet (om sa behovs)
Implantatet kan kontureras ytterligare for att matcha patientens anatomi.

4. Positionera implantatet
Positionera implantatet pa dnskad plats med lamplig platthéllare.

5. Forborra skruvhal (valfritt)

6. Sakra implantat
Om den sjalvborrande eller sjalvgangande skruven (silver) inte faster bra i
benet ska den bytas ut mot en nédfallsskruv (bld) pa 1,9 mm av samma langd.

Tekniktips

Innan benlambdan positioneras péd patienten ar det fordelaktigt att forst fasta
implantaten pa benlamban.

1. Fast dnskade plattor pa benlamban.

2. Positionera benlamban pa patienten.

3. Fast plattorna pa skallen.

Klinisk bearbetning av enheten

Detaljerade anvisningar for bearbetning av implantat och reprocessing av
dteranvandbara enheter, instrumentbrickor och askar ges i broschyren “Viktig
information” fran Synthes DePuy. Instruktioner fér montering och demontering
av instrument, “Demontering av instrument med flera delar”, kan laddas ned fran
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Kassering

DePuy Synthes-implantat som har kontaminerats med blod, vavnad och/eller
kroppsvatskor/-substanser far aldrig dteranvandas och ska hanteras i enlighet
med sjukhusets regler.

Enheten maste kasseras som en medicinteknisk produkt i enlighet med
sjukhusets rutiner.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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