Navod k pouziti
FlapFix
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Navod k pouziti

FlapFix

460.001 FlapFix & 13,0 mm

460.002 FlapFix & 18,0 mm

460.003 FlapFix & 22,0 mm

460.008 FlapFix s texturou, & 13,0 mm

460.009 FlapFix s texturou, & 18,0 mm

460.010 FlapFix s texturou, & 22,0 mm

460.100 FlapFix & 11,0 mm

460.107 FlapFix s texturou, & 11,0 mm

460.001.01S FlapFix & 13,0 mm, jednotlivé balené, sterilni
460.002.01S FlapFix & 18,0 mm, jednotlivé balené, sterilni
460.003.01S FlapFix & 22,0 mm, jednotlivé balené, sterilni
460.008.01S FlapFix s texturou, & 13,0 mm, jednotlivé balené, sterilni
460.009.01S FlapFix s texturou, & 18,0 mm, jednotlivé balené, sterilni
460.010.01S FlapFix s texturou, & 22,0 mm, jednotlivé balené, sterilni
460.100.01S FlapFix & 11,0 mm, jednotlivé balené, sterilni
460.107.01S FlapFix s texturou, & 11,0 mm, jednotlivé balené, sterilni
329.315 Aplikacni klesté pro FlapFix

329.323 Aplikacni nastroj s vyrovnavacim voditkem pro FlapFix
398.960 Zahnuty pedn, ra¢novy zamek, délka 120 mm

Pred pouzitim si pozorné prectéte tento navod k pouziti, , Dllezité informace” v pfiruc-
ce Synthes a odpovidajici chirurgické techniky FlapFix (036.000.932/036.000.086).
Ujistéte se, Ze jste obeznameni s vhodnym operacnim postupem.

Material(y)
Material(y):
Implantaty

Titan: ISO 5832-2

Normy:

Nastroje
Nerezova ocel: ASTM A276, ASTM 899, ISO 10088-1-3

Indikace
Kraniotomie u dospélych pacientll s kranialnimi nadory, hematomem, aneurysma
nebo jinymi kranialnimi indikacemi.

Kontraindikace
Prostfedek FlapFix neni uréen pro pouziti u pediatrickych pacientd.

Vedlejsi ucinky

Stejné jako u vsech velkych chirurgickych zékrokt se mohou vyskytnout rizika, vedlejsi
ucinky a nezadouci piihody. Mize se vyskytnout mnoho rlznych reakci, z nichz nej-
béznéjsi zahrnuij:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni, zrané-
ni zubl, neurologické poruchy atd.), trombdza, embolie, infekce, poskozeni nervu a/
nebo kofene zubu nebo poranéni jinych kritickych struktur véetné krevnich cév, nadmér-
né krvéaceni, poskozeni mékkych tkani vcetné otokl, abnormalini tvorba jizev, funkéni
porucha muskuloskeletalniho systému, bolest, nepohodli nebo abnormalini citlivost z
ddvodu pritomnosti prostredku, alergické reakce nebo hypersenzitivita, vedlejsi ucinky
spojené s pfitomnosti technického prostfedku, uvolnéni, ohnuti nebo zlomeni prostfed-
ku, chybné spojeni, nepfitomnost spojeni nebo zpozdéné spojeni, coz mlze vést k prask-
nutf implantatu, opakovand operace.

Sterilni prostfedek

STER“_E Sterilizovano pomoci zareni

Skladujte implantaty v pdvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu dfive nez
tésné pred pouZitim.

Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporusenost sterilniho obalu.
NepouZivejte, kdyZ je obal poskozen.

Prostfedek na jedno pouziti

® NepouZivejte opakované

Produkty urcené na jedno pouziti nesmi byt pouzivany opakované.

Opakované pouZiti nebo opakovana pfiprava (napf. ¢isténi ¢i opétovna sterilizace) mo-
hou narusit konstrukéni pevnost prostiedku nebo zplsobit poruchu prostredku, ktera
mUZe vést k zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Dale, opakované pouziti nebo opakovana pfiprava produktd pro jednorazové pouziti
mohou pfedstavovat riziko kontaminace, napfiklad v dsledku pfenosu infekéniho ma-
teridlu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by dojit k poranéni nebo umrti pacien-
ta i uZivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢&i sekrety, nesmi se jiz
Znovu pouZit a je tfeba s nim zachéazet podle predpist daného zdravotnického zafizeni.
PfestoZe se mohou zdat neposkozené, mohou implantaty obsahovat malé vady nebo
vnitfni napéti, které mize zpUsobit Unavu materialu.

Bezpecnostni opatieni
Vyberte vhodné velky disk pro zajisténi, Ze je dostatecny prekryv disku a kostnich po-
vrcha.

Neni zapotfebi nadmérné napéti na implantaty, aby byla zajisténa stabilni fixace kost-
ni klapky. Nadmérna sila mdze zpUsobit vytazeni spodniho disku. Ovérte, Ze je ukon-
Covaci zafizeni vyrovnané s kranialnim povrchem bé&hem celého postupu.

Pfesahuijici trubicka je udrZzovana v uchopovacim boxu néstroje pouze, kdyZ jsou ruko-
jeti sevfeny. Po uvolnéni rukojeti vypadne trubicka z uchopovaciho boxu.

Prostfedek FlapFix je urcen jen na jedno pouZiti a musi byt po vyjmuti zlikvidovan. Na
uchycenf kranidlni kostni klapky pouzijte novy prostfedek.

Prostfedi magnetické rezonance

UPOZORNENI:

Pokud neni uvedeno jinak, nebyly prostfedky posuzovany na bezpecnost a vhodnost
pouziti v prostfedi MR. Vezméte na védomi, Ze existuji mozna nebezpeci, kterd mohou
zahrnovat nasledujici:

— zahfati nebo posun prostfedku,

— artefakty na MR snimcich.

Osetreni pred pouzitim prostredku

Vyrobky Synthes doddvané v nesterilnim stavu musi byt vycistény a sterilizovany parou
pred chirurgickym pouzitim. Pfed cisténim odstrarite vsechny pdvodni obaly. Pred ste-
rilizaci parou dejte produkt do schvaleného obalu nebo nadoby. DodrZujte pokyny pro
Cisténi a sterilizaci uvedené v ¢asti ,Dulezité informace” v pfirucce Synthes.

Specialni operacni pokyny

Pro nastroj 329.323 (036.000.932)

1 Umistéte horni disk

Rucné posunte horni disk smérem k hornimu konci trubicky, dokud se nezajisti na
misté. Opakujte tento postup pro zbyvajici implantaty.

2 Umistéte implantat

Usporadejte nejméné tfi implantaty rovnomérné kolem kraniotomie vlozenim spod-
nich diskG mezi duru a lebku.

Poznamka: Vyberte vhodné velky disk pro zajisténi, Ze je dostatecny prekryv disku a
kostnich povrchd.

3 Vratte na misto kraniaIni kostni klapku
Vratte kostni klapku do plvodni polohy.

4 Polozte horni disk

Aby se zabranilo tlaceni spodniho disku proti dufe, uchopte spojovaci trubi¢ku dvéma
prsty a soucasné lehce uvolfujte horni disk. Zasufite horni disk do lebky. Opakujte
tento postup pro zbyvajici implantaty.

5 Provedte predbézné ukonceni implantatu

Dejte trubicku mezi Cepele na strané ,CRIMP” (ukonceni) nastroje a polozte na povrch
horniho disku. Opatrné tahejte za odkrytou trubicku nahoru, dokud nenf spodni disk
zdvizen proti vnitfni kranialni plose. Stlacte rukojeti k sobé. Opakujte tento postup pro
zbyvajici implantaty. Tento postup umozni udrZeni kostni klapky na misté béhem zavé-
re¢ného utahovani.

6 VloZte implantat do nastroje
VloZte trubicku lateralné do uchopovaciho boxu na strané ,CUT” (stfih) nastroje.
QOvérte, Ze jsou Cepele vyrovnané s hornim diskem.

7 Utahnéte a ufiznéte trubicku
Kdyz je trubicka v uchopovacim boxu stlacte rukojeti k sobé, dokud neni implantat
napnuty a nedojde k ustfizeni. Rukojeti udrZujte seviené.

8 Vlyjméte zbyvajici ¢ast trubicky z nastroje

Odstrante nastroj z chirurgického pole a uvolnéte cepele, abyste vyhodili pfesahujici
cast trubicky.

Poznamka: Pfesahujici trubicka je udrZovana v uchopovacim boxu nastroje pouze, kdyz
jsou rukojeti sevieny. Po uvolnéni rukojeti vypadne trubicka z uchopovaciho boxu.

Opakujte kroky 6-8 pro zbyvajici implantaty.



Odstranéni implantatu

PouZijte pean pro uchopeni mezi lisky horniho disku. Naklorite klesté smérem ke stfe-
du kostni klapky, aby doslo k uvolnéni. Opakujte tento postup pro zbyvajici implantaty.
Vyjméte kostni klapku a spodni disky.

Pro néstroj 329.315 (036.000.086)

1 Umistéte horni disk

Rucné posunte horni disk smérem k hornimu konci trubicky, dokud se nezajisti na
misté. Opakujte tento postup pro zbyvajici implantaty.

2 Umistéte implantat

Usporfadejte nejméné tfi implantaty rovnomérné kolem kraniotomie vloZenim spod-
nich disk( mezi duru a lebku. Usporadejte nejméné tfi implantaty rovnomérné kolem
kraniotomie vloZenim spodnich disk( mezi duru a lebku.

Pozndmka: Vyberte vhodné velky disk pro zajisténi, Ze je dostatecny prekryv disku a
kostnich povrchu.

3 Vratte na misto kranialni kostni klapku
Vratte kostni klapku do plivodni polohy.

4 PoloZte horni disk

Aby se zabranilo tlaceni spodniho disku proti dufe, uchopte spojovaci trubi¢ku dvéma
prsty a soucasné lehce uvolfiujte horni disk. Zasurite horni disk do lebky. Opakujte
tento postup pro zbyvajici implantaty.

5 Pripravte ukoncovaci prostfedek
Stlacte ra¢nu vpred (viz Sipka). BEhem tohoto postupu musi byt ukoncovaci prostfedek
sevfen vpredu.

6 Aplikujte napéti na implantat

Provléknéte trubicku implantdtu hrotem nastroje a sklopte nastroj na horni disk. Stlac-
te nastroj, abyste vytvorili napéti na implantat (jako pfi silném stisku ruky).
Poznamka: Aby byla zajisténa stabilni fixace kostni klapky, neni zapotfebi aplikovat na
implantaty nadmérné napéti. Nadmérna sila mtze zpUsobit vytazeni spodniho disku.
Ovérfte, Ze je ukonCovaci zafizeni vyrovnané s kranidlnim povrchem béhem celého
postupu.

7 Provedte ukonceni a ustfiZzeni stfedové trubicky

UdrZujte napéti na svorku, ukoncete a ustfihnéte stfedovou trubicku svorky stlacenim
spousté ukoncovaciho prostfedku (viz Sipka).

Uvolnéte racnu pro zavfeni prostfedku.

Opakujte kroky 5-7 pro zbyvajici implantaty.

Odstranéni implantatu

PouZijte pean pro uchopeni mezi lisky horniho disku. Naklorite klesté smérem ke stre-
du kostniklapky, aby doslo k uvolnéni. Opakujte tento postup pro zbyvajici implantaty.
Vyjméte kostni klapku a spodni disky.

Poznamka: Prostfedek FlapFix je uréen jen na jedno pouziti a musi byt po vyjmuti zlik-
vidovan. Na uchyceni kranidlni kostni klapky pouZijte novy prostiedek.

Odstrainovani problému
Vyménite prosim opotiebované nebo poskozené fezaci nastroje, pokud neni vykon pfi
fezani nebo udrZeni trubice dostatecny.

Pfiprava / opakovana pfiprava prostiedku

Podrobné pokyny pro zpracovani implantatl a opétovné zpracovani opakované pou-
Zitelnych zafizeni, podnosd a pouzder na nastroje jsou uvedeny v pfiru¢ce ,DileZité
informace” spolecnosti Synthes. Pokyny pro rozebirani a sestaveni nastrojl , Rozebira-
ni vicedilnych nastroji” Ize stdhnout na adrese: http://www.synthes.com/reprocessing
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