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Lietosanas instrukcija

FlapFix

460.001 FlapFix & 13,0 mm

460.002 FlapFix & 18,0 mm

460.003 FlapFix & 22,0 mm

460.008 FlapFix teksturéta & 13,0 mm

460.009 FlapFix teksturéta &J 18,0 mm

460.010 FlapFix teksturéta & 22,0 mm

460.100 FlapFix & 11,0 mm

460.107 FlapFix teksturéta & 11,0 mm

460.001.01S FlapFix & 13,0 mm, viens iepakojums, sterila

460.002.01S FlapFix & 18,0 mm, viens iepakojums, sterila

460.003.01S FlapFix &J 22,0 mm, viens iepakojums, sterila

460.008.01S FlapFix teksturéta & 13,0 mm, viens iepakojums, sterila
460.009.01S FlapFix teksturéta & 18,0 mm, viens iepakojums, sterila
460.010.01S FlapFix teksturéta & 22,0 mm, viens iepakojums, sterila
460.100.01S FlapFix & 11,0 mm, viens iepakojums, sterila

460.107.01S FlapFix teksturéta & 11,0 mm, viens iepakojums, sterila
329.315 Lietojuma knaibles prieks FlapFix

329.323 Lietojuma instruments ar pielago3anas rokasgramatu prieks FlapFix
398.960 Knaibles Stagbeetle, L 120 mm

Ladzu, pirms lietosanas rapigi izlasiet $o lietosanas instrukciju, Synthes brosaru , Svari-
ga informacija” un atbilstosas kirurgiskas metodes FlapFix (036.000.932 /
036.000.086). Parliecinieties, ka labi parzinat attiecigo kirurgijas metodi.

Materials(-i)
Materials(-i):
Implanti
Titans: 1SO 5832-2

Standarts(-i)

Instrumenti
Nerusosais térauds: ASTM A276, ASTM 899, ISO 10088-1-3

Indikacijas
Kraniotomija pieaugusiem pacientiem ar galvas smadzenu audzéjiem, hematomu,
aneirismu vai citu galvaskausa indikaciju.

Kontrindikacijas
FlapFix nav paredzéts lietosanai pediatrija.

Blakusparadibas

Tapat ka visas lielakas kirurgiskas proceduras, var rasties riski, blakusparadibas un sa-
rezgijumi. Lai ari var atgadities daudz visdazadako reakciju, daZas visbiezak sastopa-
mas ir Sadas.

Problemas, kas rodas no anestézijas un pacienta novietosanas (piemeram, slikta dusa,
vemsana, zobu traumas, neirologiskie traucéjumi, u. c.), tromboze, embolijas, infekci-
jas, nervu un/vai zobu saknu bojajumi vai citu svarigu struktaru bojajumi, tostarp asins-
vadu, parmeériga asinosana, miksto audu bojajumi, ieklaujot pietdkumu, patologiska
rétaudu veido3anas, muskuloskeletalas sistémas funkcionali traucéjumi, nepatikamas
sajltas, diskomforts vai sapes, ko rada ierices klatbUtne, alergija vai paaugstinatas ju-
tibas reakcijas, blakusparadibas, kas saistitas ar aparaturas izvirzijumiem, ierices at-
slab3anu, saliekSanu vai sallsanu, vai vaju saaugsanu, nesaaugsanu, vai aizkavétu sa-
augsanu, kas var novest pie implanta plisuma, atkartotas operacijas.

Sterila ierice

STERILE Sterilizéta ar starojumu

Glabajiet implantus to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no ta tikai tiesi pirms
izmanto3anas.

Pirms izmantoSanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties par
sterila iepakojuma veselumu. Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet.

Vienreizejas lietosanas ierice

® Nelietot atkartoti

Izstradajumus, kuri paredzéti vienreizéjai lietoSanai, nedrikst lietot atkartoti.
Atkartota izmantoSana vai apstrade (piem., tirisana vai resterilizacija) var negativi ie-
tekmet ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices bojajumu, ka rezultata pa-
cients var iegQt traumu, saslimt vai pat nomirt.

Turklat vienreizéjas lietoSanas iericu atkartota lietoSana vai atkartota apstrade var radit
piesarnosanas risku, pieméram, infekcioza materiala parnese no viena pacienta uz citu.
Tadéjadi var tikt izraisiti pacienta vai lietotaja ievainojumi vai nave.

Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu ar asinim, audiem un/vai
kermena skidrumiem/vielam piesarnotu Synthes implantu nedrikst izmantot vélreiz, un
ar to ir jarikojas atbilstosi slimnicas noteikumiem. Lai gan implanti var izskatities nebo-
jati, tiem var bat nelieli defekti un iek3eja sprieguma pazimes, kas var izraisit materiala
nogurumu.

Piesardzibas pasakumi
Atlasiet atbilstoSa izméra disku, lai nodrosinatu, ka ir pietiekama diska un kaulu virsmu
parklasanas.

Lai nodrosinatu stabilu kaula atgriezuma fiksaciju, implantiem nav nepiecieSams pielikt
parmérigu spriegojumu. Parmeérigs spéeks var izraisit to, ka zemakais disks tiks izvilkts
ara. Nodrosiniet, ka piespiesanas ierice visa proceduras laika ir izlidzinata pret galvas-
kausa virsmu.

Lieka caurule tiek noturéta instrumenta satversanas karbas ieksiené tikai tad, ja roktu-
ri ir saspiesti. Kad rokturi tiks atbrivoti, lieka caurule no satversanai karbas izkritis.
FlapFix ir paredzets tikai vienreizéjai lietoSanai, un tas ir jaiznicina péc nonemsanas.
lzmantojiet jaunu FlapFix, lai no jauna pievienotu galvaskausa kaula atgriezumu.

Magneétiskas rezonanses vide

UZMANIBU!

lerices droSums un atbilstiba MR videi nav novértéta, ja vien nav noradits citadi. Ladzu,
nemiet vera, ka pastav potenciali draudi, kas ietver, bet neaprobeZojas ar:

— ierices sildiSana vai migracija;

— artefakti MR attélos.

Apstrade pirms ierices lietosanas

Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterila stavokli, ir jatira un jasterilizé ar tvai-
ku pirms to izmantoSanas kirurgija. Pirms tiriSanas nonemiet visu originalo iepakojumu.
Pirms sterilizacijas ar tvaiku novietojiet izstradajumu apstiprinata aptisanas materiala
vai tvertne. leverojiet tiriSanas un sterilizacijas noradijumus, kas sniegti Synthes brosu-
ra ,Svariga informacija”

Speciala lietoSanas instrukcija

Instrumentam 329.323 (036.000.932)

1 Novietojiet augsejo disku

Manuali slidiniet aug3éjo disku caurules aug3éja gala virziena, lidz tas fiksejas vieta.
Atkartojiet o proceduru atlikusajiem implantiem.

2 Novietojiet implantu

Novietojiet vismaz tris implantus vienada attaluma ap kraniotomiju, ievietojot apakse-
jos diskus starp cieto smadzenu apvalku un galvaskausu.

Piezime: atlasiet piemérota izméra disku, lai nodrosinatu, ka ir pietiekama diska un
kaulu virsmu parklasanas.

3 Novietojiet galvaskausa kaula atgriezumu vieta
Novietojiet kaula atgriezumu ta sakotnéja stavoki.

4 Nolaidiet uz leju aug3éjo disku

Lai noverstu apak3éja diska spieSanos pret cieto smadzenu apvalku, satveriet savieno-
joSo cauruli ar diviem pirkstiem, vienlaicigi maigi atbrivojot aug3éjo disku. Slidiniet
augséjo disku uz leju lidz galvaskausam. Atkartojiet So proceduru atlikusajiem implan-
tiem.

5 Veiciet sakotnéjo implantu apspaidisanu

Novietojiet cauruli starp instrumenta ,CRIMP” pusi un nolaidiet uz augséja diska virs-
mas. Velciet maigi uz augsu uz atsegto cauruli, lidz apakséjais disks tiek pacelts augsup
pret iekSejo galvaskausa virsmu. Saspiediet rokturus kopa. Atkartojiet o proceduru
atlikusajiem implantiem. ST proceddra Jaus kaulu atgriezumu noturét vieta nobeiguma
pievilkSanas laika.

6 levietojiet implantatu instrumenta
levietojiet cauruli saniski uz satversanas karbas instrumenta ,CUT" puse.
Nodrosiniet, ka asmeni ir viena liment ar augséjo disku.

7 Savelciet un nogrieziet cauruli
Ar cauruli satverSanas karba, saspiediet rokturi lidz implants tiek nospriegots un tiek
panakta nogrieSana. Turpiniet turét rokturus saspiestus kopa.

8 Nonemiet atlikuSo cauruli no instrumenta

Nonemiet instrumentu no kirurgijas zonas un atbrivojiet rokturus, lai atbrivotos no
liekas caurules.

Piezime. Lieka caurule tiek noturéta instrumenta satverSanas karbas ieksiené tikai tad,
ja rokturi ir saspiesti. Kad rokturi tiks atbrivoti, lieka caurule no satverSanai karbas iz-
kritis.

Atkartojiet darbibas 6 [1dz 8 atliku3ajiem implantiem



Implanta nonemsana

Izmantojiet kirurgiskas knaibles ,stagbeetle” ar noliektiem, asiem galiem, lai satvertu
starp ziedlapinam uz aug3éja diska. Nolieciet kirurgiskas knaibles kaula atgriezuma
virziena, lai atbrivotu. Atkartojiet So procediru atlikusajiem implantiem. Nonemiet
kaula atgriezumu un nolaidiet uz leju diskus.

Instrumentam 329.315 (036.000.086)

1 Novietojiet augséjo disku

Manuali slidiniet aug3éjo disku caurules aug3éja gala virziena, lidz tas fikséjas vieta.
Atkartojiet So proceddru atlikusajiem implantiem.

2 Novietojiet implantu

Novietojiet vismaz tris implantus vienada attaluma ap kraniotomiju, ievietojot apaksé-
jos diskus starp cieto smadzenu apvalku un galvaskausu.

Piezime: atlasiet piemérota izméra disku, lai nodrosinatu, ka ir pietiekama diska un
kaulu virsmu parklasanas.

3 Novietojiet galvaskausa kaula atgriezumu vieta
Novietojiet kaula atgriezumu ta sakotnéja stavokl.

4 Nolaidiet uz leju augséjo disku

Lai novérstu apakseja diska spiesanos pret cieto smadzenu apvalku, satveriet savieno-
joSo cauruli ar diviem pirkstiem, vienlaicigi maigi atbrivojot augséjo disku. Slidiniet
augsejo disku uz leju lidz galvaskausam. Atkartojiet So procediru atlikusajiem implan-
tiem.

5 Sagatavot apspaides ierici
Spiediet spridratu uz priek3u (skatiet bultu). STs procedaras laika apspaides ierice ir
slégta no priekSpuses.

6 Pielietojiet spriegosanas spéku implantam

levietojiet implanta cauruli caur instrumentu galu un nolaidiet instrumentu uz augseja
diska. Saspiediet instrumentu, lai pielietotu spriegojumu implantam (stingrs rokasspie-
diens).

Piezime. Lai nodrosinatu stabilu kaula atgriezuma fiksaciju, implantiem nav nepiecie-
Sams pielikt parmérigu spriegojumu. Parmerigs spéks var izraisit to, ka zemakais disks
tiks izvilkts ara. Nodrosiniet, ka piespiesanas ierice visa proceduras laika ir izlidzinata
pret galvaskausa virsmu.

7 Apspaidiet un sagrieziet centralo cauruli

Saglabajot spriegojumu uz skavas, apspaidiet un sagrieziet skavas centralo cauruli,
piespiezot ierices méliti (skatiet bultu).

Atbrivojiet sprudratu, lai aizvertu ierici.

Atkartojiet darbibas 5 lidz 7 atlikusajiem implantiem.

Implanta nonemsana

lzmantojiet kirurgiskas knaibles ,stagbeetle” ar noliektiem, asiem galiem, lai satvertu
starp ziedlapinam uz augséja diska. Nolieciet kirurdiskas knaibles kaula atgriezuma
virziena, lai atbrivotu. Atkartojiet So procediru atlikusajiem implantiem. Nonemiet
kaula atgriezumu un nolaidiet uz leju diskus.

Piezime. FlapFix ir paredzets tikai vienreiz&jai lietosanai, un tas ir jaiznicina péc nonem-
$anas. Izmantojiet jaunu FlapFix, lai no jauna pievienotu galvaskausa kaula atgriezumu.

Trauceéjummeklésana
LGdzu, nomainiet nolietojusos vai bojatus griesanas instrumentus, ja grieSanas funkci-
ja vai caurules noturiba nav pietiekama.

lerices apstrade / atkartota apstrade

Detalizeti noradijumi par atkartoti lietojamu iericu, instrumentu paplasu un ietvaru
apstradi ir aprakstiti Synthes brosura “Svariga informacija”. Instrumentu montazas un
demontazas instrukcijas “Vairakdalu instrumentu izjauk3ana” var lejupieladét no vietnes
http://www.synthes.com/reprocessing
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