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Instrukcja obstugi

FlapFix

460.001 FlapFix & 13,0 mm

460.002 FlapFix & 18,0 mm

460.003 FlapFix & 22,0 mm

460.008 FlapFix z teksturag & 13,0 mm

460.009 FlapFix z teksturg & 18,0 mm

460.010 FlapFix z teksturg & 22,0 mm

460.100 FlapFix & 11,0 mm

460.107 FlapFix z teksturg & 11,0 mm

460.001.01S FlapFix & 13,0 mm, pojedyncze opakowanie, jatowe

460.002.01S FlapFix & 18,0 mm, pojedyncze opakowanie, jatowe

460.003.01S FlapFix & 22,0 mm, pojedyncze opakowanie, jatowe

460.008.01S FlapFix z teksturg & 13,0 mm, pojedyncze opakowanie, jatowe
460.009.01S FlapFix z teksturg & 18,0 mm, pojedyncze opakowanie, jatowe
460.010.01S FlapFix z tekstura & 22,0 mm, pojedyncze opakowanie, jatowe
460.100.01S FlapFix & 11,0 mm, pojedyncze opakowanie, jatowe

460.107.01S FlapFix z tekstura & 11,0 mm, pojedyncze opakowanie, jatowe

329.315 Szczypczyki do aplikacji do FlapFix

329.323 Narzedzie do aplikacji z prowadnicg wyréwnujaca do FlapFix

398.960 Szczypczyki wygiete, blokada zapadkowa, dtugos¢ 120 mm

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje obstugi, dokument firmy
Synthes ,Wazne informacje” oraz odpowiednie dokumenty dotyczgce technik opera-
cyjnych narzedzia FlapFix (36.000.932/036.000.086). Nalezy upewnic¢ sie, ze posiada
sie wiedze na temat odpowiedniej techniki operacyjnej.

Materiat(y)
Materiat(y):
Implanty

Tytan: 1SO 5832-2

Norma(y):

Narzedzia
Stal nierdzewna: ASTM A276, ASTM 899, ISO 10088-1-3

Wskazania
Kraniotomie u pacjentéw dorostych z nowotworami czaszki, krwiakiem, tetniakiem i
innymi wskazaniami czaszkowymi.

Przeciwwskazania
Narzedzie FlapFix nie jest przeznaczone do uzytku u dzieci.

Skutki uboczne

Tak jak w przypadku wiekszosci zabiegéw chirurgicznych, moga wystapi¢ zagrozenia,
skutki uboczne i zdarzenia niepozadane. Mimo iz moze wystapic wiele reakcji, niekto-
re z najczesciej spotykanych to miedzy innymi:

Problemy wynikajace ze znieczulenia ogdlnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci, wy-
mioty, uszkodzenia zebdw, zaburzenia neurologiczne itp.), zakrzepica, zatory, zakaze-
nie, uszkodzenie nerwu oraz/lub korzenia zeba badz obrazenia innych waznych struk-
tur, w tym naczyn krwionoénych, nadmierne krwawienie, uszkodzenie tkanki miekkiej,
w tym obrzek, nieprawidtowe bliznowacenie, funkcjonalne uposledzenie uktadu mie-
$niowo-szkieletowego, bol, dyskomfort i nieprawidtowe czucie spowodowane obec
noscia urzadzenia, reakcje alergiczne/nadwrazliwos¢, skutki uboczne zwiazane z wy-
stawaniem sprzetu, poluzowanie, wygiecie lub pekniecie urzadzenia, nieprawidtowy
zrost kosci i brak zrostu kosci, mogacy doprowadzi¢ do peknigcia implantu, koniecz-
nos¢ ponownej operacji.

Urzadzenie sterylne

STER“_E Produkt sterylizowany poprzez napromieniowanie

Implanty nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie wolno
ich wyjmowac z opakowania az do momentu bezposérednio przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢ integral-
nos¢ sterylnego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Urzadzenie jednorazowego uzytku

® Nie stosowac ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie moga by¢ uzywane ponownie.
Ponowne uzycie lub powtdrne przetwarzanie (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja)
moze naruszy¢ integralnos¢ strukturalng urzadzenia oraz/lub prowadzi¢ do awarii
urzadzenia, ktora moze skutkowac obrazeniami, chorobga lub $miercia pacjenta.
Ponowne uzycie lub powtoérne przetwarzanie urzadzen jednorazowego uzytku stwa-
rza ponadto ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia materiatu zakaz-
nego z jednego pacjenta na drugiego. Moze to skutkowac obrazeniami lub smiercia
pacjenta lub uzytkownika.

Nie wolno regenerowac skazonych implantéw. Zaden implant firmy Synthes, ktdry
ulegt skazeniu przez kontakt z krwig, tkanka i/lub ptynami/materiatami ustrojowymi,
nie powinien by¢ uzywany ponownie. Nalezy z nim postepowac zgodnie ze stosowa-
nym w szpitalu protokotem. Mimo Ze implanty sa z pozoru nieuszkodzone, mozliwa
jest obecnos¢ niewielkich uszkodzen i wzorcdw naprezen wewnetrznych, ktére moga
by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Srodki ostroznosci
Nalezy wybrac¢ krazek odpowiedniego rozmiaru, aby zapewni¢ odpowiednie zacho-
dzenie na siebie powierzchni krazka i kosci.

Nie ma potrzeby stosowania nadmiernego naprezenia implantéw w celu zapewnienia
stabilnego mocowania pfata kostnego. Uzycie nadmiernej sity moze doprowadzi¢ do
wyciagniecia dolnego krazka. Nalezy upewnic sig, ze urzadzenie do zaciskania jest
przez cata procedure zréwnane z powierzchnig czaszki.

Nadmiar rurki jest utrzymywany w komorze chwytajacej narzedzia tylko wtedy, gdy
rekojes¢ jest $cisnieta. Gdy rekojes¢ zostanie zwolniona, nadmiar rurki wypadnie z
komory chwytajacej.

Implanty FlapFix przeznaczone sa wytacznie do jednorazowego uzytku i nalezy je wy-
rzuci¢ po wyjeciu. Nalezy uzy¢ nowego implantu FlapFix do ponownego mocowania
ptata kosci czaszkowej.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

UWAGA:

Jedli nie zostato to okreslone inaczej, urzadzenia nie zostaty ocenione pod katem bez-
pieczenstwa i zgodnosci ze srodowiskiem RM. Nalezy pamigta¢ o mozliwych zagroze-
niach, ktére obejmuja miedzy innymi:

— Rozgrzewanie sie lub migracja urzadzenia

— Artefakty na obrazach RM

Obrébka przed uzyciem urzadzenia

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niejatowym nalezy oczysci¢ i poddac
sterylizacji para wodng przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego. Przed
czyszczeniem nalezy zdja¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed sterylizacja para
wodna nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub pojemniku. Nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji, ktére zostaty podane w
dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Specjalne instrukcje dotyczace obstugi

W przypadku narzedzia 329.323 (036.000.932)

1 Umiesci¢ gorny krazek

Recznie przesunac gorny krazek w kierunku goérnego konca rurki, az zablokuje sie na
swoim miejscu. Powtdrzy¢ procedure dla pozostatych implantow.

2 Umiesci¢ implant

Utozy¢ przynajmniej trzy implanty w jednakowej odlegtosci wokot kraniotomii, wpro-
wadzajac dolne krazki pomiedzy opone twardg a czaszke.

Uwaga: Nalezy wybra¢ krazek odpowiedniego rozmiaru, aby zapewni¢ odpowiednie
zachodzenie na siebie powierzchni krazka i kosci.

3 Ponownie umiesci¢ pfat kosci czaszkowej
Ponownie umiescic¢ ptat kostny w pierwotnym potozeniu.

4 Opusci¢ dolny krazek

Aby unikna¢ uciskania opony twardej przez dolny krazek, nalezy chwycic rurke taczaca
dwoma palcami przy jednoczesnym delikatnym poluzowaniu gérnego krazka. Zsuna¢
goérny krazek do czaszki. Powtoérzy¢ procedure dla pozostatych implantéw.

5 Zacisnac wstepnie implanty

Umiesci¢ rurke pomiedzy ostrzami po stronie ,ZAGNIATANIE” narzedzia i opusci¢ do
powierzchni gérnego krazka. Pociggnad odstonieta rurke delikatnie do gory, az dolny
krazek dotknie wewnetrznej powierzchni czaszki. Scisnac rekojes¢. Powtorzy¢ proce-
dure dla pozostatych implantdw. Ta procedura pozwoli na utrzymywanie ptata kost-
nego na swoim miejscu podczas koncowego naprezania.

6 Wtozy¢ implant w narzedzie
Wrtozy¢ rurke z boku w komore chwytajaca po stronie ,CIECIE” narzedzia.
Upewnic sig, ze ostrza sg zrownane z gornym krazkiem.

7 Naprezyc i obciac rurke
Gdy rurka znajduje sie w komorze chwytajacej, $cisnac rekojes¢, az implant zostanie
naprezony i nastapi obciecie. W dalszym ciggu sciskac rekojesc.



8 Wyjac pozostata czes¢ rurki z narzedzia

Usunac¢ narzedzie z pola chirurgicznego i zwolni¢ rekojes¢, aby odstoni¢ nadmiar rurki.
Uwaga: Nadmiar rurki jest utrzymywany w komorze chwytajacej narzedzia tylko wte-
dy, gdy rekojesc jest Scisnieta. Gdy rekojes¢ zostanie zwolniona, nadmiar rurki wypad-
nie z komory chwytajacej.

Powtérzy¢ kroki 6—8 dla pozostatych implantéw.

Usuwanie implantu

Uzy¢ wygietych szczypczykow, aby chwyci¢ gérny krazek pomiedzy ptatkami. Przechy-
li¢ szczypczyki w strone $rodka ptata kostnego, aby zwolni¢. Powtdrzy¢ procedure dla
pozostatych implantéw. Wyjac pfat kostny i dolne krazki.

W przypadku narzedzia 329.315 (036.000.086)

1 Umiesci¢ gérny krazek

Recznie przesunag¢ gorny krazek w kierunku goérnego konca rurki, az zablokuje sie na
swoim miejscu. Powtdrzy¢ procedure dla pozostatych implantéw.

2 Umiescic implant

Utozy¢ przynajmniej trzy implanty w jednakowej odlegtosci wokét kraniotomii, wpro-
wadzajac dolne krazki pomigedzy opone twarda a czaszke.

Uwaga: Nalezy wybrac krazek odpowiedniego rozmiaru, aby zapewni¢ odpowiednie
zachodzenie na siebie powierzchni krazka i kosci.

3 Ponownie umiescic¢ ptat kosci czaszkowej
Ponownie umiesci¢ ptat kostny w pierwotnym potozeniu.

4 Opusci¢ dolny krazek

Aby uniknac uciskania opony twardej przez dolny krazek, nalezy chwyci¢ rurke taczaca
dwoma palcami przy jednoczesnym delikatnym poluzowaniu gérnego krazka. Zsunac
gorny krazek do czaszki. Powtorzyc¢ procedure dla pozostatych implantow.

5 Przygotowac urzadzenie do zaciskania
Popchnac zapadke do przodu (patrz strzatka). W czasie tej procedury przdd urzadzenia
do zaciskania musi by¢ zamkniety.

6 Naprezy¢ implant

Przeprowadzi¢ rurke implantu przez kocowke narzedzia i opusci¢ narzedzie na gorny
krazek. Scisna¢ narzedzie, aby naprezy¢ implant (mocny uscisk).

Uwaga: Nie ma potrzeby stosowania nadmiernego naprezenia implantéw w celu za-
pewnienia stabilnego mocowania ptata kostnego. Uzycie nadmiernej sity moze dopro-
wadzi¢ do wyciagniecia dolnego krazka. Nalezy upewnic sie, ze urzgdzenie do zaci-
skania jest przez cata procedure zréwnane z powierzchnia czaszki.

7 Zacisnac¢ i obcigd rurke srodkowa

Utrzymujac naprezenie zacisku, zacisnac i obcia¢ rurke $rodkowa zacisku, Sciskajac
spust urzadzenia do zaciskania (patrz strzatka).

Zwolni¢ zapadke, aby zamkna¢ urzadzenie.

Powtérzy¢ kroki 5-7 dla pozostatych implantéw.

Usuwanie implantu

Uzy¢ wygietych szczypczykow, aby chwyci¢ gérny krazek pomiedzy ptatkami. Przechy-
li¢ szczypczyki w strone $rodka ptata kostnego, aby zwolni¢. Powtdrzy¢ procedure dla
pozostatych implantéw. Wyja¢ pfat kostny i dolne krazki.

Uwaga: Narzedzie FlapFix przeznaczone jest wytacznie do jednorazowego uzytku i
nalezy je wyrzuci¢ po wyjeciu. Nalezy uzy¢ nowego narzedzia FlapFix do ponownego
mocowania pfata kosci czaszkowej.

Rozwiazywanie problemoéw
Jedli ciecie lub utrzymywanie rurki nie jest odpowiednie, nalezy wymienic¢ zuzyte lub
uszkodzone narzedzia.

Przetwarzanie/powtorne uzycie implantu

Szczegobtowe instrukcje dotyczgce powtdrnego przetwarzania urzadzen wielokrotne-
go uzytku, tac na przyrzady i skrzynek opisano w broszurze ,Wazne informacje” firmy
Synthes. Instrukcje montazu i demontazu przyrzaddéw opisano w dokumencie
,Demontaz przyrzadéw wieloczesciowych”, ktéry mozna pobra¢ ze strony:
http://www.synthes.com/reprocessing
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