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Instrukcja stosowania

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje stosowania, dokument
firmy DePuy Synthes ,Wazne informacje” oraz odpowiednie dokumenty dotyczace
technik operacyjnych systemu MatrixNEURO (DSEM/CMF/ 0614/0016). Nalezy upew-
ni¢ sie, ze posiada sie wiedze na temat odpowiedniej techniki chirurgicznej.

Implant(y): Material(y): Norma(y):
Ptytki: TiCp ASTM F 67/DIN ISO 5832-2
Siatka: TiCp ASTM F 67/DIN ISO 5832-2
Sruby samowiercace: TAN DIN ISO 5832-11
Sruby samogwintujace: TAN DIN 1SO 5832-11
Narzedzia: PPSU/SST ISO 1183/DIN ISO 5832-1

SST (440A) DIN ISO 5832-1

SST (1.4117) DIN ISO 5832-1

SST 1.4112 1SO7153-1

SST 1.4301 1SO7153-1

SST 1.4021 1SO7153-1

SST 1.4542 ASTM F 899/A 564

Przeznaczenie
System ptyt i $rub MatrixNEURO firmy DePuy 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 jako$¢ kosci.

0Ogolne zdarzenia niepozadane

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegdw chirurgicznych, moga wystapic
zagrozenia, skutki uboczne i zdarzenia niepozadane. Mimo iz moze wystapic wiele
reakcji, niektdre z najczeéciej spotykanych to miedzy innymi:

Problemy wynikajace ze znieczulenia ogdlnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci, wy-
mioty, zaburzenia neurologiczne itp.), zakrzepica, zatory, zakazenie badZ obrazenia
innych waznych struktur, w tym naczyn krwionosnych, nadmierne krwawienie, uszko-
dzenie tkanki miekkiej, w tym obrzek, nieprawidtowe bliznowacenie, funkcjonalne
uposledzenie uktadu miesniowo-szkieletowego, bol, dyskomfort lub nieprawidtowe
czucie spowodowane obecnoscia wyrobu, reakcje alergiczne lub nadwrazliwosc,
skutki uboczne zwiazane z wystawaniem sprzetu, poluzowanie, wygiecie lub peknie-
cie wyrobu, nieprawidtowy zrost kosci, brak zrostu kosci lub opdzniony zrost kosci,
mogacy doprowadzi¢ do peknigcia implantu, konieczno$¢ ponownej operacji.

Produkt sterylny

STER“_E Produkt sterylizowany poprzez napromieniowanie

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

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢ czy opako-
wanie nie jest naruszone. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Produkt jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac¢ ponownie

Ponowne uzycie lub powtdrne czyszczenie i sterylizacja moga naruszy¢ integralno$c
strukturalna wyrobu oraz/lub prowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu, co moze skutkowac
obrazeniami, choroba lub $miercia pacjenta.

Ponowne uzycie lub powtdrna sterylizacja produktéw jednorazowego uzytku stwarza
ponadto ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia materiatu zakaznego
z jednego pacjenta na drugiego. Moze to skutkowac obrazeniami lub $miercig pacjen-
ta lub uzytkownika.

Nie wolno powtornie sterylizowa¢ uzytych produktéw. Zaden implant firmy
DePuy Synthes, ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/ma-
teriatami ustrojowymi, nie moze by¢ uzywany ponownie i nalezy z nim postepowac
zgodnie ze stosowanym w szpitalu protokotem. Mimo ze implanty sg z pozoru nieusz-
kodzone, mozliwa jest obecnos¢ niewielkich uszkodzen i wzorcéw naprezen we-
whnetrznych, ktére moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Srodki ostroznosci

— Nalezy chroni¢ tkanke miekka przed przycietymi krawedziami.

— Jesli ciecie nie jest odpowiednie, nalezy wymienic¢ zuzyte lub uszkodzone narzedzia
tnace.

— Implant nalezy obcigc¢ tuz przy otworze sruby.

— Siatka rekonstrukcyjna (ztota), oraz uformowane (czotowe, skroniowe, uniwersalne,
FTP) ptytki siatkowe moga by¢ rozcinane wytgcznie za pomoca przecinaka
MatrixNEURO, przeznaczonego do rekonstrukcji z uzyciem ptytek siatkowych nr ref:
03.503.605.

— Nalezy unikac ostrych krawedzi podczas pracy z przecieta siatka.

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

— Siatke nalezy zagina¢ w taki sposob, aby po umieszczeniu do Sciany zewnetrznej
unikna¢ bezposredniego kontaktu ze $ciang wewnetrzna i czesciami osrodkowego
ukfadu nerwowego.

— Nadmierne lub powtarzajace si¢ wyginanie implantu zwieksza ryzyko jego pekniecia.

— Siatka rekonstrukcyjna (ztota), oraz uformowane (czotowe, skroniowe, uniwersalne,
FTP) ptytki siatkowe moga by¢ zginane wytacznie za pomoca zakrzywiacza
MatrixNEURO nr ref: 03.503.602.

— Po zakonczeniu umieszczania implantu nalezy wyrzuci¢ wszystkie fragmenty lub
zmodyfikowane czesci do zatwierdzonego pojemnika na ostre przedmioty.

— W przypadku uzycia ptytek, siatki rekonstrukcyjnej (ztotej), lub uformowanych (czo-
towych, skroniowych, uniwersalnych, FTP) ptytek siatkowych nalezy upewni¢ sie,
ze zagtebienia w otworach na srube skierowane sg w gére.

— W przypadku uzycia $rub 5 mm nalezy wstepnie wywierci¢ otwory w gestej kosci.

— Do wiercenia wstepnego nalezy uzywac wyfacznie wiertta 1,1 mm.

— Predkos¢ obrotowa wiertta nie moze nigdy przekroczy¢ 1 800 obr./min, w szczegdl-
nosci przy gestej, twardej kosci. Wyzsze predkosci wiertta moga spowodowac:

— martwica termiczna kosci,

— oparzenia tkanki miekkiej,

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

— Nalezy unikac uszkadzania gwintow ptytek wierttem.

— Podczas wiercenia nalezy zawsze stosowac irygacje, aby unikna¢ cieplnego uszko-
dzenia kosci.

— Nalezy zastosowac irygacje i odsysanie w celu usuniecia odtamkdéw, ktdre mogty
powsta¢ w czasie implantacji lub wyjmowania.

— Trzony $rubokreta to narzedzia samoutrzymujace sie. Jesli trzymanie $rub przez sru-
bokret nie jest odpowiednie, nalezy wymieni¢ zuzyte lub uszkodzone trzony sru-
bokretéw.

— Wprowadzi¢ trzon do konca, prostopadle do tba $ruby.

— Umiesci¢ samowiercaca $rube 1,5 mm prostopadle do kosci, w odpowiednim otwo-
rze w ptytce lub siatce.

— Nalezy dobra¢ odpowiednig dtugos¢ $rub, aby uniknac uszkodzenia potozonych
nizej struktur w wyniku uzycia zbyt dtugich srub lub poluzowania i/lub przemiesz-
czenia ptytki w wyniku uzycia zbyt krotkich srub.

— Nalezy uwaza¢, aby nie uzy¢ zbyt mocnej sity podczas wkrecania $rub, aby nie ze-
rwac gwintu.

— Aby okresli¢ odpowiednia wielko$¢ mocowania zapewniajacego stabilnos¢, chirurg
powinien wzig¢ pod uwage rozmiar i ksztatt ztamania lub osteotomii.

— W przypadku napraw osteotomii firma DePuy Synthes zaleca uzycie przynajmniej
trzech ptytek i odpowiedniej liczby $rub. Zalecana jest dodatkowa stabilizacja w celu
zapewnienia stabilnosci duzych ztaman i osteotomii.

— W przypadku uzycia siatki dla wiekszych defektow zalecane jest uzycie dodatko-
wych $rub do stabilizacji.

— Po zakonczeniu umieszczania implantu nalezy zastosowac irygacje i odsysanie w
celu usuniecia odtamkdw, ktore mogty powstac w czasie implantagji.

- Dla uformowanych ptytek siatkowych nr ref: Sruby 04.503.151S, 04.503.152S,
04.503.155S, 04.503.156S, 04.503.157S oraz 04.503.158S umieszczone wewngtrz
otworoéw nienawierconych beda prowadzi¢ do wyzszego statusu w poréwnaniu do
$rub umieszczonych w nawiernikach.

Ostrzezenia

System stabilizacji MatrixNEURO nie jest przeznaczony do uzycia u pacjentéw o nie-
dojrzatym ukfadzie kostnym. Jako alternatywe nalezy rozwazy¢ uzycie produktéw do
stabilizacji, ktére ulegaja resorpgji.

W przypadku wystgpienia obrzeku mézgu (opuchlizna mézgu), zamkniecie kraniotomii
moze spowodowac zwiekszone cisnienie wewnatrzczaszkowe, prowadzac do objawdw
przepukliny oraz do $mierci mézgu. Dlatego w przypadku wystapienia tych okolicznosci
nie nalezy przeprowadzac zabiegu ostatecznego zamkniecia kraniotomii ani w celu wy-
miany ptata kosci czaszki, ani w celu umieszczenia implantu siatkowego czaszki.

Te urzadzenia moga ulec uszkodzeniu w czasie uzycia po narazeniu na dziatanie nad-
miernych sit, lub w przypadku uzycia niezalecanej techniki chirurgicznej. Podczas gdy
to chirurg musi podja¢ ostateczna decyzje dotyczaca wyjecia peknietej czesci na pod-
stawie zwigzanego z tym ryzyka, zalecamy wyjecie peknietej czesci, o ile jest to moz-
liwe i praktyczne w przypadku danego pacjenta.

Nalezy pamietac, ze implanty nie sa tak wytrzymate jak rodzima ko$¢. Implanty pod-
dane znacznym obcigzeniom moga ulec uszkodzeniu.

Urzadzenia medyczne zawierajgce stal nierdzewng moga wywotywac reakcje alergicz-
na u pacjentéw z nadwrazliwosciag na nikiel.



Informacje na temat rezonansu magnetycznego

Moment obrotowy, przemieszczanie i artefakty obrazu zgodnie z
ASTM F 2213-06(2011), ASTM F 2052-15 oraz ASTM F 2119-07

Niekliniczne badania najgorszego mozliwego scenariusza w systemie rezonansu ma-
gnetycznego 3 T nie wykazaty zadnego istotnego momentu magnetycznego ani prze-
mieszczenia konstrukgji dla poddanego lokalnemu badaniu eksperymentalnemu gra-
dientu przestrzennego pola magnetycznego 3,65 T/m. Najwiekszy artefakt obrazu
rozciagat sie na odlegtos¢ okoto 34 mm od konstrukgji w trakcie skanowania za pomo-
ca echa gradientowego (GE). Badania przeprowadzone zostaty na systemie rezonansu
magnetycznego 3 T.

Ogrzewanie wywotane czestotliwoscia radiowa (RF) zgodnie z norma
ASTM F 2182-11a

Niekliniczne symulacje elektromagnetyczne i termiczne w zakresie najgorszego mozli-
wego scenariusza wykazaty wzrost temperatury o 11,3°C (1,5 T) oraz 8,5°C (3 T)
w warunkach rezonansu magnetycznego z uzyciem cewek RF (przecietny wspotczynnik
absorpdji swoistej [SAR] dla catego ciata wyniost 2 W/kg na 15 minut).

Srodki ostroznosci

Wyniki podane powyzej bazujg na badaniu nieklinicznym. Rzeczywisty wzrost tempe-

ratury w ciele pacjenta bedzie zalezat od szeregu czynnikéw innych niz SAR i czas

stosowania impulséw o czestotliwosci radiowej (RF). Dlatego nalezy zwrdcic¢ szczegol-
na uwage na nastepujace kwestie:

— Zaleca sie doktadne monitorowanie pacjentow przechodzacych skanowanie
MR pod katem odczuwalnej temperatury i/lub odczucia bélu.

— Pacjenci o uposledzonych czynnosciach termoregulacji lub odczuciach temperatury
powinni by¢ wykluczeni z zabiegow skanowania MR.

— Generalnie w obecnosci implantéw przewodzacych prad zaleca sie uzycie systemu
MRI o niskim natezeniu pola. Stosowany przecietny wspotczynnik absorpcji swoistej
(SAR) powinien zosta¢ mozliwie najbardziej zredukowany.

— Stosowanie systemu wentylacji moze przyczynic sie do dalszego zmniejszenia wzro-
stu temperatury w ciele.

Przygotowanie implantu przed uzyciem

Przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego produkty firmy DePuy Synthes
dostarczane w stanie niejatowym nalezy oczysci¢ i poddac sterylizacji para wodna.
Przed czyszczeniem nalezy zdja¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed sterylizacjg
para wodna nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub pojemniku.
Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji, ktére zostaty po-
dane w dokumencie ,Wazne informacje” firmy DePuy Synthes (SE_023827).

Specjalne instrukcje dotyczace obstugi

1. Wybra¢ implant
Wybrac¢ odpowiednie implanty.
System ptytek i srub MatrixNEURO sktada sie z szeregu ptytek, pokrywek otwo-
ru, siatek i srub.

2. Nadac implantowi odpowiedni rozmiar (jesli jest to wymagane)
Implanty mozna przycinac i nadawac im rozmiar, aby dopasowac do anatomii
pacjenta i potrzeb okreslonego przypadku.

3. Uformowac implant (jesli jest to wymagane)
Implant mozna formowac, aby jeszcze bardziej dopasowac go do anatomii pa-
cjenta.
Nalezy unika¢ wyginania implantu in situ, poniewaz moze to prowadzi¢ do jego
wadliwego ustawienia.

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

5. Wywierci¢ wstepne otwory na sruby (opcjonalnie)

6. Przymocowac implant
Umiesci¢ samowiercgce 1,5 mm sruby MatrixNEURO by zabezpieczy¢ implanty.
Jesli samowiercaca sruba nie zapewnia dobrego mocowania, nalezy wymienic
ja na srube awaryjna 1,8 mm o tej samej dtugosci.

Uwaga

Przed ustawieniem ptata kostnego w ciele pacjenta dobrze jest wczes$niej przymoco-
wac implanty do ptata kostnego.

1. Przymocowa¢ odpowiednie ptytki do ptata kostnego.

2. Umiesci¢ pfat kostny w ciele pacjenta.

3. Przymocowac ptytki do czaszki.

Przetwarzanie, powtdrne przetwarzanie, pielegnacja i konserwacja

Aby uzyskac informacje na temat ogolnych wytycznych, kontroli dziatania oraz demonta-
zu narzedzi wieloczesciowych, a takze wytyczne dotyczace przetwarzania implantow,
nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym lub przejs¢ na strone:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Aby uzyskac ogolne informacje na temat powtdrnego przetwarzania, pielegnacji i kon-
serwacji urzadzen wielokrotnego uzytku firmy DePuy Synthes, tac na narzedzia i skrzy-
nek, a takze przetwarzania niejatowych implantéw firmy DePuy Synthes, nalezy zapo-
znac sie z broszura Wazne informacje (SE_023827) lub przejs¢ na strone:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
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