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Low Profile Neuro
Zahrnuté prostredky:

Implantaty
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

Vyrobky dodavané nesterilni a sterilni rozlisite podle pfedpony ,S” pfidané k ¢islu

polozky u sterilnich produktd.
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Navod k pouziti

Uvod
Systémy zdravotnickych prostiedkl souvisejici s timto ndvodem k pouziti:
Low Profile Neuro

Dlahovaci systém Low Profile Neuro je systém pro uzavieni lebky s nizkym profilem
dlah/sroubd, celou fadou implantatd a moznostmi moduldrniho skladovani.

Pred pouzitim si pozorné prectéte tento ndvod k pouziti, pfiru¢ku DePuy Synthes
,Dullezité informace” a odpovidajici chirurgickou techniku pro Low Profile Neuro
(DSEM/CMF/0914/0034). Ujistéte se, Ze jste obezndmeni s vhodnou chirurgickou
technikou.

Material(y)

Implantat(y):  Material(y): Norma(y):
Dlahy, sité TiCP ISO 5832-2
Srouby TAN ISO 5832-11
Nastroje Material(y): Norma(y):
Nerezovéa ocel ISO 7153-1

Tento systém neobsahuje zadné prostiedky s obsahem latek s omezenym pouzitim.

Urcené pouziti
Systém dlah a 3roubt Low Profile Neuro DePuy Synthes je uréen pro uzavienf lebky
anebo fixaci kosti.

Indikace
Kraniotomie, oprava a rekonstrukce kranialniho traumatu.

Kontraindikace
Pouziti v oblastech aktivni nebo skryté infekce nebo s nedostate¢nym mnozstvim
¢i kvalitou kosti.

Cilova skupina pacientt
Vyrobek je ur¢en k pouziti v souladu s indikacemi pro ur¢ené pouziti,
kontraindikacemi a pfi zvazeni anatomickych pomérd a zdravotniho stavu pacienta.

Nenf urceno k pouziti u pacientl s nezralym skeletem.

Urceny uzivatel

Tento navod k pouziti samotny neobsahuje dostatek informaci pro pfimé pou?Ziti
prostfedku nebo systému. Doporucuje se provést zaskoleni chirurgem, ktery ma
zkudenosti se zachazenim s témito prostredky.

Tento prostfedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi odborniky,
napf. chirurgy, lékafi, persondlem opera¢niho sdlu a osobami zapojenymi do
pfipravy prostfedku. Veskery persondl manipulujici s prostfedkem musf byt piné
seznamen s navodem k pouziti, chirurgickymi postupy (hodi-li se) a/nebo brozurou
spole¢nosti Synthes , Dlezité informace” (SE_023827), podle potieby.
Implantace musi probéhnout v souladu s navodem k pouziti a doporuc¢enym
chirurgickym postupem. Chirurg odpovida za to, Ze prostiedek je vhodny pro
indikovanou patologii/indikovany stav, a za spravny pribéh operace.

Ocekavané klinické pfinosy

Ocekévané klinické prinosy prostredkd pro interni fixaci, jako je napf. Low Profile
Neuro, pfi pouziti v souladu s ndvodem k pouziti a doporucenou technikou:

— Stabilizace kostniho segmentu a urychlené hojeni

— Obnova anatomickych vztah( a funkce

Vykonnostni charakteristiky prostiedku

Spole¢nost DePuy Synthes stanovila vykonnostni a bezpec¢nostni parametry
systému Low Profile Neuro a skute¢nost, ze pfedstavuji nejmodernéjsi zdravotnické
prostiedky pro uzavieni lebky a/nebo fixaci kosti pfi pouziti v souladu s ndvodem
k pouziti a oznac¢enim.

Potencialni nezadouci prihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika
Stejné jako u vsech velkych chirurgickych zakrokl se mohou vyskytnout rizika,
vedlej$i Gcinky a nezadouci pfihody. Maze se vyskytnout mnoho rdznych reakdi, z

nichz nejbéznéjsi zahrnuij:
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Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni,
neurologické poruchy atd.), trombdza, embolie, infekce nebo poranéni jinych
kritickych struktur v¢etné krevnich cév, nadmérné krvaceni, poskozeni mékkych
tkani veetné otokd, abnormalni tvorba jizev, funkéni porucha muskuloskeletalniho
systému, bolest, nepohodli nebo abnormalni citlivost z dlvodu pfitomnosti
prostfedku, alergické reakce nebo hyperreakce, vedlejsi ucinky spojené s
pritomnosti technického prostredku, uvolnéni, ohnuti nebo zlomeni prostredku,
chybné spojeni, nepfitomnost spojeni nebo zpozdéné spojeni, coz mize vést k
prasknuti implantatu, opakovana operace.

Nezadouci pfihody specifické pro prostfedek:

— Nezadouci tkanové reakce, alergické/hypersenzitivni reakce

— Poskozeni kosti vcetné kostni fraktury béhem operace nebo po operaci,
osteolyza nebo kostni nekroza

— Poskozeni zivotné dulezitych orgadnd nebo okolnich struktur

— Protrzeni tvrdé pleny mozkové nebo Gnik mozkomisniho moku

- Infekce

— Poranénf uzivatele

— Bolest nebo nepohodli

— Poskozeni mékkych tkani

— Symptomy zpUsobené migraci, uvolnénim, ohnutim nebo prasknutim implantatu

Sterilni prostfedek

STERILE Sterilizovano ozarenim

Sterilni prostfedky skladujte v pdvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu
dfive, nez tésné pred pouzitim.

@ Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Pfed pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporusenost sterilniho
obalu. Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo uplynulo datum exspirace.

Prostfedek na jednorazové pouziti

@ NepouZivejte opakované

Produkty urcené k jednorazovému pouziti nesmi byt pouzivany opakované.
Opakované pouziti nebo klinickd obnova (napf. cisténi ¢i opétovna sterilizace)
mohou narusit konstrukéni pevnost prostiedku a/nebo zplsobit poruchu
prostfedku, kterd mdze vést ke zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.
Opakované pouziti nebo obnova produktd pro jednorazové pouziti mohou dale
pfedstavovat riziko kontaminace, napfiklad v disledku pfenosu infekéniho
materialu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by pak dojit k Ujmé na zdravi ¢
Umrti pacienta nebo uzivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt obnovovany. Pokud byl implantadt DePuy
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se jiz
zZnovu pouzit a je tfeba s nim zachéazet podle predpist daného zdravotnického
zatizeni. | kdyz se takovy implantat jevi jako neposkozeny, mize mit drobné defekty
a poruchy vnitfnf struktury, které mohou zpUdsobit Unavu materialu.

Varovani a bezpecnostni opatieni

Varovani
Nenfi urceno k pouziti u pacientd s nezralym skeletem. Jako alternativu je tfeba
zvazit resorbovatelné fixa¢ni produkty.

Tyto prostfedky mohou béhem pouziti prasknout, kdyz jsou vystaveny plsobeni
nadmeérnych sil nebo nejsou dodrzovany doporucené chirurgické techniky. Prestoze
kone¢né rozhodnuti o odstranéni prasklé ¢asti musi ucinit chirurg na zakladé rizika
stim spojeného, doporucujeme, aby kdykoli je to mozné a praktické u individudiniho
pacienta, byla praskla ¢ast odstranéna.

Vezméte na védomi, Ze implantaty nejsou tak pevné jako pfirozena kost. Implantaty
vystavené vyznamnému zatizeni mohou selhat.

Pokud dojde k mozkovému edému (otok mozku), uzavieni kraniotomie by mohlo
zpUsobit vyssi intrakranidlni tlak, jehoz nasledkem by byly syndromy herniace a
mozkovd smrt. Z toho ddvodu za téchto okolnosti nepokracujte se zakrokem
definitivniho uzavreni kraniotomie, ktery by zahrnoval nahradu laloku lebe¢nf kosti
nebo umisténi lebecniho implantatu tvoreného sitkou.

Zdravotnické prostfedky obsahujici nerezovou ocel mohou zpUsobit alergické
reakce u pacientl s precitlivélosti na nikl.
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Bezpecnostni opatieni

— Pri pouziti dlah zajistéte, aby protilehlé otvory sméfovaly nahoru.

— Vénujte péci ochrané mékké tkané pred zastfihnutymi okraji.

— Vyménte opotfebované nebo poskozené fezaci nastroje, pokud neni vykon pfi
fezani dostatecny.

— Odfiznéte implantat bezprostiedné vedle otvorl na srouby.

— PFi manipulaci s nastfihanou sitkou se vyvarujte ostrych okraja.

— Nadmérné a opakované ohybani implantatu zvy3uje riziko jeho prasknuti.

— Ohnéte sitku tak, aby se po pfipevnéni k vnéjsi desce zabranilo pfimému
kontaktu s vnitfni deskou a ¢astmi centralni nervové soustavy.

— Vyvarujte se konturovaniimplantatu in situ, protoze to mize vést k chybné pozici
implantatu.

— PFi pouziti 5mm nebo 6mm 3roubl v kosti s vysokou hustotou doporucuje
spole¢nost DePuy Synthes provést predvrtani. Rychlost vrtani by nikdy neméla
prekrocit 1 800 ot./min., a to zejména v hustych a pevnych kostech. Vy3si
rychlosti vrtani mohou vést k:

— tepelné nekréze kosti,

— popaleni mékké tkang,

— vyvrtani pfilis velkého otvoru, coz mlze vést ke snizené pevnosti proti vytrzeni,
zvysenému riziku strzeni Sroubl v kosti, neoptimélini fixaci a/nebo nutnosti
pouzit nouzové srouby.

— Béhem vrtani vzdy zajistéte proplach, abyste vyloucili tepelné poskozeni kosti.

— Zachazejte s prostfedky opatrné a opotfebované kostni fezaci nastroje vyhazujte
do nadoby na ostry odpad.

— K predvrtani pouzivejte pouze vrtak o priméru 1,3 mm.

— Zvazte spravnou délku Sroubu, abyste zamezili poranéni podlozni struktury v
pfipadé pfilis dlouhych Sroubd nebo uvolnéni a/nebo posunu dlahy v pfipadé
prilis kratkych sroubd.

— Nésadu Sroubovaku nasadte Uplné a kolmo k hlavé 3roubu.

— Umistéte 1,6mm samovrtny 3roub kolmo ke kosti do vhodného otvoru v dlaze
nebo sitce. Davejte pozor, abyste 3roub nepretahli.

— Chirurg by mél zvazit velikost a tvar zlomeniny nebo osteotomie za Ucelem
urceni vhodné miry fixace pro dosazeni stability. Spole¢nost DePuy Synthes
doporucuje na opravu osteotomii pouzit nejméné tfi dlahy s dostatecnym
poctem 3roubl. Doporucuje se pouziti daldi fixace k zajisténi stability velkych
zlomenin a osteotomii. PFi pouziti sitky na vétsi defekty se doporucuje pouziti
dalich Sroubt pro fixaci.

— Po Uspésném umisténi implantatu vyhod'te veskeré Ulomky a modifikované casti
do vhodné nadoby na ostré pfedméty. Misto proplachnéte a aplikujte sani za Gcelem
odstranéni necistot, které mohly vzniknout béhem implantace nebo odstrariovani.

— Nésady Sroubovéku jsou samodrzici nastroje. Vymérite opotifebované nebo
poskozené nasady sroubovéak(l, pokud nedrzi dostate¢né.

Prostiedi magnetické rezonance,
to¢ivy moment, posun a artefakty snimkd podle ASTM F2213, ASTM
F2052 a ASTM F2119

Neklinické testy nejhorsiho mozného scénare v systému MR 3 T nezjistily zadny
relevantni toc¢ivy moment ani posun konstrukce pfi experimentalné naméreném
lokéInim prostorovém gradientu magnetického pole 5,4 T/m. Nejvétsi artefakt snimku
zasahoval asi 34 mm mimo konstrukci béhem snimani pomoci gradientniho echa (GE).

Testy byly provedeny v systému MR 3 T.

Zahfivani indukované vysokofrekvencnim polem podle ASTM F2182
Neklinické elektromagnetické a teplotni simulace nejhorsiho mozného scénare
vedly k narlstu teploty 0 10,7 °C (1,5 T) a 8,0 °C (3 T) v prostfedi MR s vyuzitim
vysokofrekvencnich civek (primérna hodnota mérného absorbovaného vykonu
[specific absorption rate SAR] na celé télo ¢inila 2 W/kg po dobu 15 minut).

Bezpecnostni opatieni

Vy3e zminény test vychazi z neklinického testovani. Skute¢ny narlst teploty u

pacienta zavisi na rliznych faktorech — nejen na hodnoté SAR a dobé aplikace

vysokofrekven¢ni energie. Proto se doporucuje vénovat zvlastni pozornost
nasledujicim skute¢nostem:

— Doporucuje se dutkladné sledovat pacienty pfi snimkovani magnetickou
rezonanci s ohledem na vnimany nardst teploty a/nebo vnimani bolesti.

— Pacienti s narusenou tepelnou regulaci nebo vnimanim teploty by méli byt ze
snimkovani magnetickou rezonanci vylouceni.

— Obecné se doporucuje, aby se v pfitomnosti vodivych implantatd pouzival
systém magnetické rezonance s magnetickym polem s nizkou indukci. Uplatnény
mérny absorbovany vykon (SAR) by mél byt co nejvice omezen.

— Ke snizeni narlstu teploty téla mtze déle prispét ventilacni systém.

Kombinace zdravotnickych prostiedku
Spole¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostiedkd s prostredky jinych
vyrobcd a nepfijima v takovém pfipadé zadnou odpovédnost.
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Osetieni pfed pouzitim prostiedku

Nesterilni prostifedek

Vyrobky DePuy Synthes dodavané v nesterilnim stavu musi byt pred chirurgickym
pouzitim vycistény a sterilizovany parou. Pfed cisténim sejméte veskeré pavodni
obaly. Pred sterilizaci parou produkty obalte schvalenym materidlem nebo je viozte
do schvélené nadoby. Dodrzujte pokyny pro ¢isténi a sterilizaci uvedené v &asti
,Dulezité informace” v priru¢ce spole¢nosti DePuy Synthes.

Odstranéni implantatu

Dlahovaci systém Low Profile Neuro je urcen k trvalé implantaci a po implantaci neni
urcen k odstranéni. Osettujici lékar vsak mize rozhodnout o odstranéni implantatu na
z&kladé vyhodnoceni pfinost a rizik v nasledujicich situacich:

— Prasknuti, posun nebo jiné klinické selhani implantatu

- Bolest zpUsobena implantatem

— Infekce

Odstraniovani problému

V3echny zavazné pfihody, které nastaly v souvislosti s prostfedkem je tfeba oznamit
vyrobci a kompetentnimu organu ¢lenského statu, ve kterém sidli/Zije uzivatel a/
nebo pacient.

Specialni operacni pokyny
1. Vybérimplantatu
Vyberte vhodné implantaty.
Systém dlah a Sroubd Low Profile Neuro obsahuje celou fadu dlah, krytek na
vyvrtané otvory, siték a sroubd.
2. Uprava velikosti implantétu (podle potteby)
Implantéty je mozné ofiznout a jejich velikost upravit podle anatomie pacienta
a potfeb konkrétniho pfipadu.
3. Konturace implantatu (podle potreby)
Implantat mize byt dale konturovan podle anatomie pacienta.
4. Umisténi implantatu
Umistéte implantat na pozadované misto pomoci vhodného drzéku dlahy.
Predvrtejte diry na srouby (volitelné)
6. Zajisténi implantatu
Pokud samorezny 3roub nebo zavrtny Sroub (stfibrny) nedrzi dostate¢né
pevné, nahradte jej 1,9mm nouzovym 3roubem (modry) stejné délky.

v

Technicky tip

Pfed umisténim kostni patky na pacienta je vyhodné nejprve upevnit implantaty ke
kostni patce.

1. Upevnéte pozadované dlahy ke kostni patce.

2. Umistéte kostni patku na pacienta.

3. Upevnéte dlahy k lebce.

Klinicka obnova prostiedku

Podrobné pokyny pro pfipravu implantatd a obnovu opakované pouzitelnych
prostiedkd, nastrojovych podnosti a pouzder jsou popsany v ¢asti , Dllezité
informace” v pfirucce spole¢nosti DePuy Synthes. Dokument ,, Demontaz

vicedilnych nastroji” s pokyny pro sestaveni a rozebrani nastrojii Ize stahnout
z adresy: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Likvidace

Pokud byl implantat DePuy Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi
tekutinami ¢i sekrety, nesmi se jiz znovu pouzit a je tfeba s nim zachazet podle
predpist daného zdravotnického zafizeni.

Prostfedky je tfeba likvidovat jako zdravotnické lékarské prostfedky podle
predpist zdravotnického zafizeni.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Svycarsko

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

strana 4/4



	DatePrinted: Obsah návodů podléhá změnám; 
nejaktuálnější verze každého návodu 
je vždy k dispozici online. 
Vytištěno dne: Nov 10, 2022


