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Naudojimo instrukcija

FlapFix

460.001 ,FlapFix” & 13,0 mm

460.002 ,FlapFix” & 18,0 mm

460.003 ,FlapFix” & 22,0 mm

460.008 ,FlapFix” dantytas & 13,0 mm

460.009 ,FlapFix” dantytas & 18,0 mm

460.010 ,FlapFix" dantytas & 22,0 mm

460.100 ,FlapFix” & 11,0 mm

460.107 ,FlapFix” dantytas & 11,0 mm

460.001.01S ,FlapFix” & 13,0 mm, supakuotas atskirai, sterilus

460.002.01S ,FlapFix” & 18,0 mm, supakuotas atskirai, sterilus

460.003.01S ,FlapFix” & 22,0 mm, supakuotas atskirai, sterilus

460.008.01S , FlapFix” dantytas & 13,0 mm, supakuotas atskirai, sterilus
460.009.01S , FlapFix” dantytas & 18,0 mm, supakuotas atskirai, sterilus
460.010.01S ,FlapFix” dantytas & 22,0 mm, supakuotas atskirai, sterilus
460.100.01S ,FlapFix” & 11,0 mm, supakuotas atskirai, sterilus

460.107.01S ,FlapFix” dantytas & 11,0 mm, supakuotas atskirai, sterilus
329.315 UZdéjimo Znyples, skirtos , FlapFix”

329.323 Uzdejimo instrumentas su sulygiavimo kreiptuvu, skirtas , FlapFix"
398.960 Elniaragio tipo Znyplés, reketinis fiksatorius, L 120 mm

PrieS naudodami atidZiai perskaitykite Sia naudojimo instrukcija, ,Synthes” brositrg
,Svarbi informacija” ir atitinkamy ,, FlapFix” chirurginiy metody aprasa (036.000.932 /
036.000.086). |sitikinkite, ar esate susipaZine su reikiamu chirurginiu metodu.

Medziaga (-0s)
MedZiaga (-0s):
Implantai
Titanas: ISO 5832-2

Standartas (-ai):

Instrumentai
NerGdijantysis plienas: ASTM A276, ASTM 899, ISO 10088-1-3

Indikacijos
Kraniotomija, kuri yra atliekama suaugusiesiems dél smegeny naviko, hematomos,
aneurizmos arba kity su kaukole susijusiy indikaciju.

Kontraindikacijos
,FlapFix” negalima naudoti vaikams.

Salutiniai poveikiai

Si didelé chirurginé procedira, kaip ir kitos panasios procediros, gali kelti pavoju,
turéti Salutiniy poveikiy ir nepageidaujamy reiskiniy. Nors gali pasireiksti daug skir-
tingy reakciju, toliau nurodytos daZniausiai pasitaikancios.

Problemos, iskylancios del anestezijos ir paciento padeties (pvz., pykinimas, vémimas,
danty pazeidimai, neurologiniai sutrikimai ir t. t.), trombozé, embolija, infekcija, nervy
ir (arba) danty Sakny paZeidimas, kity svarbiy struktdry, jskaitant kraujagysles, pazei-
dimas, stiprus kraujavimas, mink$tyjy audiniy pazeidimas, jskaitant tinima, nenormaliy
randy susidaryma, funkcinj raumenu ir kauly sistemos sutrikima, skausmas, nepatogu-
mas arba nenormalUs pojuciai dél jtaiso buvimo, alerginés / padidéjusio jautrumo re-
akcijos, su jtaisy iskilumu, atsilaisvinimu, sulinkimu arba lZimu susije Salutiniai povei-
kiai, netaisyklingas suaugimas, nesuaugimas arba uzsiteses suaugimas, del kurio gali
|GZti implantas, pakartotinis operavimas.

Sterilus jtaisas

STERILE Sterilizuota Svitinant

Implantus laikykite originalioje pakuoteje, i3 jos iSimkite tik tuomet, kai implanta badsite
pasiruose iskart panaudoti.

Pries naudodami gaminj, patikrinkite jo galiojimo pabaigos datg ir patikrinkite, ar ste-
rili pakuoté yra nepaZeista. Nenaudokite, jei pakuoté yra paZeista.

Vienkartinis jtaisas

® Nenaudokite pakartotinai

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Panaudojus arba apdorojus (pvz., isvalius arba sterilizavus) pakartotinai, gali bati pa-
Zeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todél pacientas gali bati suzalotas,
susargdintas arba Zati.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus gali kilti uzkretimo
rizika, pvz., dél infekcijos sukéléjy pernedimo i vieno paciento j kita. Dél 3ios prieZas-
ties pacientas arba naudotojas gali bti suzalotas arba ZUti.

UzterSty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uZterstas krauju, audiniu ir (arba) kiino skysciais / paliais, nebegalima naudoti, jj
reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad implantai
néra pazeisti, taciau juose gali buti mazy defekty ir vidinio jtempio sri¢iy, dél kuriy gali
atsirasti medziagos nuovargis.

Atsargumo priemonés
Parinkite tinkamo dydzio diska, kad diskas uzdengtu pakankama kaulo pavirsiu.

Implanty nereikia stipriai uzverzti, kad laisvasis kaulo transplantatas buty stabiliai
uzfiksuotas. Per stipriai verZiant gali buti iStrauktas apatinis diskas. UZtikrinkite, kad per
visg procedlrg uzspaudiklis baty priglaustas prie kaukoles pavirdiaus.

Likusi vamzdelio dalis instrumento sugriebimo dezutéje yra laikoma tik tol, kol yra
spaudZiamos rankenos. Kai rankenas atleisite, likusi vamzdelio dalis iSkris i3 sugriebimo
dezutes.

. FlapFix” yra skirti naudoti tik vieng karta, todél iSémus juos reikia iSmesti. Kaukolés
laisvajam kaulo transplantatui pakartotinai pritvirtinti naudokite nauja , FlapFix".

Magnetinio rezonanso aplinka

DEMESIO!

Jei nenurodyta kitaip, jtaisy sauga ir tinkamumas naudoti MR aplinkoje néra jvertintas.
Atkreipkite demesj  toliau nurodytus galimus pavojus (jais neapsiribojama).

— Jtaiso kaitimas arba pasislinkimas

- Artefaktai MR vaizduose

|taiso paruosimas prie$ panaudojant

,Synthes” gaminius, kurie yra tiekiami nesterils, batina idvalyti ir sterilizuoti garais
prie$ naudojant operaciniam gydymui. Pried valydami, nuimkite visas originalias pakuo-
tes. Prie$ sterilizuodami garais, jdekite gaminj j patvirtintg plevele arba tara. Laikykites
valymo ir sterilizavimo nurodymy, pateikty ,Synthes” brosiaroje , Svarbi informacija”.

Specialus naudojimo nurodymai

Taikoma instrumentui 329.323 (036.000.932)

1. Pakelkite virSutinj diska

Rankomis stumkite virsutinj diska link virSutinio vamzdelio galo, kol diskas uZsifiksuos.
Pakartokite $j veiksma su likusiais implantais.

2. |dékite implanta

|kiSdami apatinius diskus tarp kietojo smegeny dangalo ir kaukolés, vienodu atstumu
vienas nuo kito jdékite ne maziau nei tris implantus palei angos, padarytos atliekant
kraniotomija, krasta.

Pastaba. Parinkite tinkamo dydZio diska, kad diskas uzdengtu pakankama kaulo pavir-
Siy.

3. |dekite kaukolés laisvajj kaulo transplantata
|dekite laisvajj kaulo transplantata j pradine jo padetj.

4. Nuleiskite virsutinj diska

Kad apatinis diskas nespausty kietojo smegeny dangalo, dviem pirstais suimkite jun-
giamajj vamzdelj ir Svelniai atlaisvinkite virsutinj diska. Nuleiskite virsutinj diska iki kau-
kolés. Pakartokite $j veiksma su likusiais implantais.

5. Atlikite pirminj implanty uZspaudima

|kiSkite vamzdelj tarp aSmenu, esanciy instrumento puséje su uzrasu CRIMP (uzspaus-
ti), ir nuleiskite instrumenta iki vir§utinio disko pavirgiaus. Svelniai patraukite atidengta
vamzdelj aukstyn, kad apatinis diskas priglusty prie vidinio kaukolés pavirsiaus.
Suspauskite rankenas. Pakartokite $j veiksmg su likusiais implantais. Atlikus $ig proce-
dara, laisvasis kaulo transplantatas bus uzfiksuotas ir nejudés atliekant galutinj uzver-
Zima.

6. [kiskite implanta j instrumenta

13 Sono jkiskite vamzdelj | sugriebimo deézute, esancia instrumento puséje su uzrasu
CUT (nugnybti).

|sitikinkite, ar aSmenys yra priglausti prie virSutinio disko.

7. Uzverzkite ir nugnybkite vamzdelj
Kai vamzdelis yra jkiStas j sugriebimo déZute, spauskite rankenas, kol implantas bus
uzverztas ir nugnybtas. Rankenas laikykite suspaustas.

8. Isimkite likusig vamzdelio dalj i$ instrumento

Patraukite instrumentg i$ chirurginio lauko ir atleiskite rankenas, kad iSmestuméte liku-
sig vamzdelio dalj.

Pastaba. Likusi vamzdelio dalis instrumento sugriebimo déZuteje yra laikoma tik tol, kol
yra spaudziamos rankenos. Kai rankenas atleisite, likusi vamzdelio dalis iSkris i sugrie-
bimo dézutés.

Pakartokite 6—8 veiksmus su likusiais implantais.



Implanto isémimas

Elniaragio tipo Znyplémis tarp vainiklapiy suimkite virsutinj diska. Pakreipkite znyples j
laisvojo kaulo transplantato vidurj, kad atlaisvintumete diska. Pakartokite $j veiksma su
likusiais implantais. ISimkite laisvajj kaulo transplantata ir apatinius diskus.

Taikoma instrumentui 329.315 (036.000.086)

1. Pakelkite virsutinj diska

Rankomis stumkite virsutinj diska link virsutinio vamzdelio galo, kol diskas uzsifiksuos.
Pakartokite $j veiksma su likusiais implantais.

2. |dékite implanta

|kisdami apatinius diskus tarp kietojo smegeny dangalo ir kaukolés, vienodu atstumu
vienas nuo kito jdekite ne maziau nei tris implantus palei angos, padarytos atliekant
kraniotomija, krasta.

Pastaba. Parinkite tinkamo dydZio diska, kad diskas uZzdengty pakankama kaulo pavir-
Siy.

3. |dékite kaukolés laisvajj kaulo transplantata
|dékite laisvajj kaulo transplantata j pradine jo padétj.

4. Nuleiskite virsutinj diska

Kad apatinis diskas nespausty kietojo smegeny dangalo, dviem pirstais suimkite jun-
giamajj vamzdelj ir Svelniai atlaisvinkite virSutinj diska. Nuleiskite virsutinj diska iki kau-
kolés. Pakartokite $j veiksma su likusiais implantais.

5. Paruoskite uzspaudiklj
Pastumkite reketo mechanizma j priekj (Zr. rodykle). Atliekant 3j veiksma, uzspaudiklio
priekis turi bati suglaustas.

6. Uzverzkite implanta

Perkiskite implanto vamzdelj per instrumento galiuka ir nuleiskite instrumentg iki virsu-
tinio disko. Suspauskite instrumenta (tvirto rankos paspaudimo jéga), kad uzverztumeé-
te implanta.

Pastaba. Implanty nereikia stipriai uzverzti, kad laisvasis kaulo transplantatas bty sta-
biliai uZfiksuotas. Per stipriai verZiant gali bati iStrauktas apatinis diskas. UZtikrinkite,
kad per visg procedirg uzspaudiklis bUty priglaustas prie kaukolés pavirsiaus.

7. Uzspauskite ir nugnybkite vidurinj vamzdelj

Laikydami verZtuva jtempta ir paspausdami jtaiso gaiduka (zr. rodykle), uzspauskite ir
nugnybkite verztuvo vidurinj vamzdelj.

Atleiskite reketo mechanizmg, kad uzdarytuméte jtaisa.

Pakartokite 5-7 veiksmus su likusiais implantais.

Implanto isémimas

Elniaragio tipo Znyplémis tarp vainiklapiy suimkite virsutinj diska. Pakreipkite Znyples j
laisvojo kaulo transplantato vidurj, kad atlaisvintuméte diska. Pakartokite $j veiksma su
likusiais implantais. ISimkite laisvajj kaulo transplantata ir apatinius diskus.

Pastaba. ,FlapFix” yra skirti naudoti tik viena karta, todél iSémus juos reikia iSmesti.
Kaukoles laisvajam kaulo transplantatui pakartotinai pritvirtinti naudokite naujg
,FlapFix".

Gedimy Salinimas
Jei instrumentai prastai pjauna arba neislaiko vamzdelio, nusidévéjusius arba pazeistus
instrumentus pakeiskite.

Jtaiso apdorojimas / pakartotinis apdorojimas

I$samios instrukcijos apie daugkartiniy jtaisy, instrumenty padékly ir déziy pakartotinj
apdorojima aprasytos ,Synthes” brosidroje , Svarbi informacija”. Instrumenty surinki-
mo ir iSardymo instrukcijg , Daugiadaliy instrumenty ardymas” galima atsisiysti adresu:
http://www.synthes.com/reprocessing
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