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Hasznalati utasitas

FlapFix

460.001 FlapFix & 13,0 mm

460.002 FlapFix & 18,0 mm

460.003 FlapFix & 22,0 mm

460.008 FlapFix texturazott & 13,0 mm

460.009 FlapFix texturazott & 18,0 mm

460.010 FlapFix texturazott & 22,0 mm

460.100 FlapFix & 11,0 mm

460.107 FlapFix textured & 11,0 mm

460.001.01S FlapFix & 13,0 mm, szimpla csomagolas, steril

460.002.01S FlapFix & 18,0 mm, szimpla csomagolas, steril

460.003.01S FlapFix & 22,0 mm, szimpla csomagolas, steril

460.008.01S FlapFix texturazott & 13,0 mm, szimpla csomagolas, steril

460.009.01S FlapFix texturazott & 18,0 mm, szimpla csomagolas, steril

460.010.01S FlapFix texturazott & 22,0 mm, szimpla csomagolas, steril

460.100.01S FlapFix & 11,0 mm, szimpla csomagolas, steril

460.107.01S FlapFix texturazott & 11,0 mm, szimpla csomagolds, steril

329.315 behelyezd fogo FlapFix eszkdzhoz

329.323 behelyezd mUszer illesztésvezetdvel FlapFix eszk6zh6z

398.960 Stagbeetle csontfogd, zaropecek, L 120mm

Kérjuk, hasznalat elétt alaposan tanulmanyozza at a jelen haszndlati Utmutatdt, a
Synthes ,Fontos tajékoztatas” brosurat, valamint a kapcsolodo FlapFlix, 036.000.932
/036.000.086 szamu sebészeti technikdkat. Bizonyosodjon meg arrél, hogy a megfe-
lel6 sebészeti technikakban jartas.

Anyag(ok)
Anyag(ok):
Implantatumok
Titan: 1SO 5832-2

Szabvany(ok):

M{szerek
Rozsdamentes acél: ASTM A276, ASTM 899, ISO 10088-1-3

Javallatok
Craniotomiak cranialis tumorral rendelkezé felnétt betegek esetén, haematoma, aneu-
rizma vagy egyéb cranialis esetekben javallott.

Ellenjavallatok
A FlapFlix hasznalata nem javallott a gyermekgyogyaszat tertletén.

Mellékhatasok

Mint minden sebészeti eljaras esetén, kockazatok, mellékhatasok és nem kivanatos
események léphetnek fel. Mikozben szamos lehetséges reakcié eléfordulhat, a leggya-
koribbak a kovetkezék:

Az érzéstelenitésbdl és a beteg pozicionalasabol szarmazd problémak (pl. émelygés,
hanyas, fogsérilések, neuroldgiai kdrosodasok, stb.), trombozis, embdlia, fertézés,
ideg- és/vagy foggyokeérsérilés vagy egyéb kritikus képletek sérllése, beleértve a vé-
redényeket, tulzott vérzés, lagyszovetek sériilése, beleértve a duzzadast, az abnorma-
lis sebképzddést, a musculoskeletalis rendszer karosodasat, fajdalmat, diszkomfortér-
zést vagy az eszkdz jelenlétébdl fakadd abnormalis érzékelést, allergia vagy
tulérzékenységi reakciok, a fém jelenlétébdl fakado allergia, az eszkdz meglazulasa,
meghajlasa vagy megtdrése, nem megfelel6 egyesllés, az egyesUlés hidnya, vagy kés-
leltetett egyesulés, mely az implantatum toréséhez, és Ujboli mitéthez vezethet.

Steril eszk6z

STERILE Sugarzas hasznalataval sterilizalva

Az implantatumokat eredeti védécsomagolasukban tarolja, és ne tavolitsa el a csoma-
golasbol, csak kozvetlenll a hasznalat el&tt.

Hasznalat el&tt ellendrizze a termék lejarati idejét, és bizonyosodjon meg arrol, hogy
a steril csomagolas nem sérult. Ne hasznélja, ha a csomagolas sérllt.

Egyszer hasznalatos eszkdz

@ Ne hasznalja Ujra

Az egyszeri hasznalatra szant termékeket nem szabad Ujra hasznalni.

Az Ujrafelhasznalas vagy Ujrakezelés (pl. tisztitas és Ujrasterilizalds) az eszkoz strukturalis
épségét veszélyeztetheti és/vagy az eszkdz meghibasodasat okozhatja, mely a beteg
sérllését, megbetegedését vagy haldlat okozhatja.

Ezen kivil az egyszer hasznélatos eszkézok Ujbdli hasznalata vagy Ujrakezelése fertézés-
veszélyt okozhat, pl. fertézd anyag az egyik betegrél a masikra torténd atvitele esetén.
Ez a beteg vagy felhasznalo sérulését vagy halalat okozhatja.

A beszennyez6dott implantatumokat nem szabad Ujrakezelni. Barmely olyan Synthes
implantdtumot, amely vérrel, szévettel és/vagy testnedvekkel, illetve testb&l szarmazo
anyagokkal szennyezett, nem szabad Ujra hasznalni; ezeket a kérhazi protokollnak meg-
feleléen kell kezelni. Habar sértetlennek tlinhetnek, az implantdtumok apré sériléseket,
és belsd kopasnyomokat tartalmazhatnak, melyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Ovintézkedések
Valassza ki a megfelelé méretl korongot, hogy a korong és a csontos felulelet kozott
elégséges atfedés legyen.

Azimplantatumokra nem szukséges tul nagy fesziltséget kifejteni a csontlebeny stabil
rogzitéséhez. A tulzott erdkifejtés hataséra az alsé korong kihuzdédhat. Bizonyosodjon
meg arrol, hogy a krimpeld eszkéz a teljes eljaras soran sikban van a cranialis felilettel.

A feles cs6darab csak addig marad a mUszer szoritédobozaban, amig a markolatokat
Osszenyomva tartja. Ha a markolatokat elengedi, a feles csédarab kiesik a széritodo-
bozbol.

A FlapFix eszkozt kizarélag egyszeri hasznalatra tervezték; eltavolitas utan le kell selej-
tezni. A cranialis csontlebeny Ujboli régzitéséhez hasznaljon Uj FlapFix eszkézt.

Magneses rezonancias kérnyezet

VIGYAZAT:

Hacsak kifejezetten nem kerdlt feltlintetésre, az eszkdzt nem értékelték az MR-kornye-
zettel kapcsolatos biztonsag és kompatibilitds szempontjabdl. Kérjuk, vegye figyelem-
be a — nem kizarélagosan a kovetkezékre kiterjedd — lehetséges kockazatokat:

— Az eszkoz felmelegedése vagy elmozdulasa

— Mutermékek az MR-képeken

Az eszkoz hasznalata el6tti kezelés

A nem steril kiszerelés(i Synthes termékeket a mitéti felnasznélas el6tt meg kell tiszti-
tani és gézben sterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes eredeti csomago-
last. G6zben torténd sterilizalas el6tt tegye a terméket megfelelé csomagoldanyagba
vagy edénybe. Kévesse a Synthes ,Fontos tajékoztatas” brostraban taldlhato tisztitasi
és sterilizacios Utmutatast.

Specialis miitési Utmutatas

A kovetkez6 szamu miszerhez: 329.323 (036.000.932)

1 Pozicionalja a felsé korongot

Kézzel csusztassa a felsé korongot a csé felsé vége felé, amig az a helyére nem kattan.
Ismételje meg az eljdrast a tébbi implantadtum esetén is.

2 Poziciondlja az implantatumot

A craniotomia korul helyezzen el legaldbb harom implantatumot egymastol egyenld
tavolsagra Ugy, hogy az alsé korongokat a dura és a cranium kézé helyezi.
Megjegyzés: Vélassza ki a megfelelé méret(i korongot, hogy a korong és a csontos
felllet kézott elégséges atfedés legyen.

3 Cserélje ki a cranialis csontlebenyt
Helyezze vissza a csontlebenyt az eredeti helyére.

4 Vigye lejjebb a felsé korongot

Annak megelézéseként, hogy az alsé korong a durdnak nyomaodjon, két ujjal fogja meg
a csatlakozo csovet, mikozben dvatosan meglazitja a felsé korongot. A felsé korongot
csusztassa le a craniumhoz. Ismételje meg az eljarast a tobbi implantatummal is.

5 Krimpelje elére az implantatumokat

Helyezze a csovet a mUszer ,CRIMP” feliratu oldalanak pengéi kézé, és vigye lejjebb a
felsé korong felilletét. Ovatosan hizza meg a kildgo csévet, amig az alsé korong a
koponyalemez belsd oldaldig nem jut. Nyomja 6ssze a markolatokat. Ismételje meg az
eljarast a tobbi implantatummal is. Az eljdras lehetévé teszi, hogy a csontlebeny a
végsd szoritasi folyamat soran a helyén maradjon.

6 Helyezze az implantatumot a mlszerbe.
Helyezze a csévet oldalvast a szoritodobozba, a miszer ,CUT" feliratu oldalara.
Bizonyosodjon meg arrél, hogy a pengék sikban vannak a felsé koronggal.

7 Szoritsa meg és vagja le a csovet.
Ugy, hogy a csé a szoritédobozban van, nyomja ssze a markolatokat, amig az imp-
lantdtum ki nem feszUl, és a vagast el nem végzi. Tartsa Gsszenyomva a markolatokat.

8 Tavolitsa el a maradék csoveket a miszerbdl.

Tavolitsa el a mlszert a m{téti teruletrdl, és engedje ki a markolatokat, igy megszaba-
dulva a feles csédarabtdl.

Megjegyzés: A feles cs6darab csak addig marad a miszer szoritédobozdban, amig a
markolatokat 6sszenyomva tartja. Ha a markolatokat elengedi, a feles csédarab kiesik
a szoritédobozbdl.

A 6-8 |épéseket ismételje meg a tObbi implantatummal is.



Az implantatum eltavolitasa

A Stagbeetle csontfogd segitségével fogja meg a felsé korongot a szirmok kozott. A
fogot a csontlebeny kdzepe felé dontve engedje azt el. Ismételje meg az eljarast a
tobbi implantadtummal is. Tavolitsa el a csontlebenyt és az alsé korongokat.

A kévetkezd szdmu miszer szdméara: 329.315 (036.000.086)

1 Pozicionalja a felsé korongot

Kézzel csusztassa a felsé korongot a csé felsé vége felé, amig az a helyére nem kattan.
Ismételje meg az eljdrast a tobbi implantatum esetén is.

2 Pozicionalja az implantatumot

A craniotomia korul helyezzen el legaldbb hdrom implantdtumot egymastol egyenlé
tavolsagra Ugy, hogy az alsé korongokat a dura és a cranium kézé helyezi.
Megjegyzés: Vélassza ki a megfelelé méretli korongot, hogy a korong és a csontos
felllet kozott elégséges atfedés legyen.

3 Cserélje ki a cranialis csontlebenyt
Helyezze vissza a csontlebenyt az eredeti helyére.

4 Vigye lejjebb a felsé korongot

Annak megel&zéseként, hogy az als6 korong a duranak nyomaodjon, két ujjal fogja meg
a csatlakozo csdvet, mikdzben dvatosan meglazitja a felsé korongot. A felsé korongot
csUsztassa le a craniumhoz. Ismételje meg az eljarast a tobbi implantdtummal is.

5 Készitse el6 a krimpeld eszkozt
Tolja el6re a zaropecket (Iasd a nyilat). A folyamat kozben a krimpel6 eszkdz elejét
zarva kell tartani.

6 Feszitse ki az implantatumot

Flizze 4t az implantatum csovét a mlszer csticsan, és vigye lejjebb a mUszert a felsé
koronghoz. Nyomja 6ssze a mUszert, hogy ezzel megfeszitse az implantatumot (erés
kézfogasnak megfeleld erével).

Megjegyzés: Az implantatumokra nem szlkséges tul nagy fesziltséget kifejteni a
csontlebeny stabil rogzitéséhez. A tulzott erdkifejtés hatdsara az also korong kihtzod-
hat. Bizonyosodjon meg arroél, hogy a krimpel6 eszkéz a teljes eljaras soran sikban van
a cranialis felulettel.

7 Krimpelje és nyesse meg a kdzponti csvet

Mikézben a csiptetét nyomas alatt tartja, krimpelje és nyesse meg a csipteté kézponti
csévét Ugy, hogy meghuzza a krimpeld készulék kioldojat (Iasd a nyilat).

Az eszkédz lezarasdhoz engedie fel a zaropecket.

Az 5-7 lépéseket ismételje meg a tobbi implantatummal is.

Az implantatum eltavolitasa

A Stagbeetle csontfogd segitségével fogja meg a fels6 korongot a szirmok kozott. A
fogot a csontlebeny kozepe felé dontve engedje azt el. Ismételje meg az eljarast a
tobbi implantatummal is. Tavolitsa el a csontlebenyt és az alsé korongokat.
Megjegyzés: A FlapFix eszkozt kizarolag egyszeri hasznalatra tervezték; eltavolitas
utan le kell selejtezni. A cranialis csontlebeny Ujbdli rogzitéséhez hasznaljon Uj FlapFix
eszkozt.

Hibaelharitas
Kérjuk, az elhasznalddott vagy sérult vagdeszkozoket cserélje le, amennyiben azok
vago vagy csémegtartd funkcioja nem megfeleld.

Az eszkoz kezelése és felujitasa

Az Ujrafelhasznalhatd eszkézok, mlszertalcak és tokok felujitasaval kapcsolatos részletes
utasitasok a Synthes ,Important Information” (,Fontos tajékoztatas”) cim( brosurajaban
taldlhatok. Az eszkdzok dssze- és szétszerelésével kapcsolatos utasitasok a ,Dismantling
multipart instruments” (,A tobbrészes eszkdzok szétszedése”) ciml dokumentumban
taldlhatok, amelyet a kovetkezd oldalon télthet le: http://www.synthes.com/reprocessing.
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