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Navod na pouzitie

FlapFix

460.001 FlapFix & 13,0 mm

460.002 FlapFix & 18,0 mm

460.003 FlapFix & 22,0 mm

460.008 FlapFix texturované & 13,0 mm

460.009 FlapFix textirované & 18,0 mm

460.010 FlapFix texturované &J 22,0 mm

460.100 FlapFix & 11,0 mm

460.107 FlapFix textdrované & 11,0 mm

460.001.01S FlapFix & 13,0 mm, jednotlivé balenie, sterilné

460.002.01S FlapFix & 18,0 mm, jednotlivé balenie, sterilné

460.003.01S FlapFix & 22,0 mm, jednotlivé balenie, sterilné

460.008.01S FlapFix textirované & 13,0 mm, jednotlivé balenie, sterilné
460.009.01S FlapFix textdrované &J 18,0 mm, jednotlivé balenie, sterilné
460.010.01S FlapFix texturované & 22,0 mm, jednotlivé balenie, sterilné
460.100.01S FlapFix & 11,0 mm, jednotlivé balenie, sterilné

460.107.01S FlapFix texturované & 11,0 mm, jednotlivé balenie, sterilné

329.315 aplikacné kliestiky pre pomécku FlapFix

329.323 Aplikacny nastroj so zarovnavacim vodicom pre pomdcku FlapFix

398.960 KlieSte Stagbeetle, rohatkovy uzaver, | 120 mm

Pred pouzitim si dokladne precitajte tento ndvod na pouzitie, brozurku , Dolezité infor-
macie” o pomdcke Synthes a ndvod pre prislusné chirurgické techniky pre poméocku
FlapFix (036.000.932/036.000.086). Dbajte na to, aby ste sa oboznamili s vhodnou
chirurgickou technikou.

Material (-y)
Material (-y):
Implantaty
Titan: 1SO 5832-2

Norma (-y):

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

Indikacie
Kraniotomia u dospelych pacientov s kranialnymi tumormi, hematémom, aneuryzmou
alebo inou kranialnou indikéaciou.

Kontraindikacie
Pomédcka FlapFix nie je uréend na pouZitie u deti.

Vedlajsie ucinky

Tak ako pri v3etkych chirurgickych zakrokoch, mézu sa skytnut rizikd, vedlajsie ucinky
a neziaduce udalosti. M6Zu sa vyskytnut mnohé mozné reakcie, no medzi najcastejSie
patria:

problémy vyplyvajuce z anestézie a polohy pacienta (napr. nevolnost, vracanie, posko-
denie chrupu, neurologické poruchy atd.), trombdzy, embdlie, infekcie, poskodenia
nervov a/alebo korena zubu, pripadne poranenie inych délezitych Struktur vratane
krvnych ciev, nadmerného krvacania, poskodenia makkych tkaniv vratane opuchu,
abnormalneho formovania jazvy, funkéného poskodenia svalovo-kostrovej sustavy,
bolesti, nepohodlia alebo abnormalneho pocitu spdésobeného pritomnostou pomoc
ky, alergickych reakcii/reakcii z precitlivenosti, vedlajsich ucinkov spojenych s vystup-
kami, uvolnenim, ohybom alebo zlomenim pomacky, nespojenim, nespravnym spoje-
nim alebo dlhotrvajucim spojenim, ktoré moéze viestk zlomeniuimplantatu, reoperacie.

Sterilna pomécka

STERlLE Sterilizované oZiarenim

Uskladrujte implantéty v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte len
tesne pred pouzitim.

Pred pouZitim si skontrolujte datum exspiracie vyrobku a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Ak je balenie poSkodené, vyrobok nepouZzivajte.

Pomédcka na jedno pouZitie

@ NepouZivajte opakovane

Vyrobky urcené na jedno pouZitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované pouzitie alebo priprava na opakované poutzitie (napr. ¢istenie a opakovana
sterilizacia) mozu poskodit Strukturalnu celistvost pomécky a/alebo viest k zlyhaniu
pomaocky, ¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho moze opakované pouZzivanie alebo priprava na opakované pouZzivanie
pomaocok uréenych na jedno pouzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu pre-
nosu infekéného materidlu z jedného pacienta na iného. MéZe to viest k poraneniu
alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouzitie. Akykolvek
implantat Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo telesnymi teku-
tinami/latkami sa nikdy nema pouzivat opakovane a je potrebné s nim manipulovat
v stlade s nemocni¢nym protokolom. Hoci sa mdZe zdat, Ze implantaty nie su posko-
dené, mdzu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnitorné napatie, ktoré mézu
sposobovat Unavu materidlu.

Preventivne opatrenia
Vyberte disk vhodnej velkosti na zabezpecenie adekvéatneho prekrytu disku a povr-
chov kosti.

Na zabezpecenie stabilnej fixacie kostného stepu nie je potrebné vyvijat na implantaty
nadmerny tlak. Prilis velka sila moZe spdsobit vytiahnutie spodného disku. Zabezpecte,
aby ohybaci nastroj leZal pocas celej procedury tak, aby mal okraj zarovnany s kranial-
nym povrchom.

Rezervna hadicka zostava vo vnutri upinacej Skatulky ndstroja, len kym su stlacené
rukovate. Po uvolneni rukovati rezervna hadicka vypadne von z upinacej $katulky.
Pomdcky FlapFix st uréené len na jedno pouZitie a po vybrati je potrebné ich odstranit.
Na opatovné pripojenie kranidlneho kostného $tepu je potrebné pouZit novi pomocku
FlapFix.

Prostredie magnetickej rezonancie

UPOZORNENIE:

Pokial nie je uvedené inak, pomodcky neboli hodnotené z hladiska bezpecnosti a kom-
patibility v prostredi MRI. Upozorfiujeme, Ze existuju mozné rizika, medzi ktoré okrem
iného patria aj:

— Zahrievanie alebo migracia pomécky

— artefakty na obrazoch MR.

Uprava pred pouzitim pomécky

Vyrobky Synthes doddvané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouzitim
odistit a sterilizovat parou. Pred ¢istenim odstrante vietky originalne obaly. Pred steri-
lizaciou parou vloZte vyrobok do schvéaleného obalu alebo nadoby. Postupujte v stlade
s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi spolo¢nostou Synthes v ¢asti , Dolezité
informacie”.

Osobitné prevadzkové pokyny

Pre pomécku 329.323 (036.000.932)

1 Umiestnite horny disk.

Rucne posurite horny disk smerom k hornému koncu hadicky, az kym sa nezaisti na
mieste. Tento postup zopakujte aj pri zostavajucich implantatoch.

2 Umiestnite implantat.

Rozmiestnite minimalne tri implantaty ekvidiStantne okolo kraniotémie vloZenim spod-
nych diskov medzi tvrdu plenu a lebku.

Poznamka: Vyberte disk vhodnej velkosti na zabezpecenie adekvatneho prekrytu disku
a povrchov kosti.

3 Premiestnite kranidlny kostny lalok.
Premiestnite kostny lalok na jeho pévodné miesto.

4 Znizte horny disk.

Na zabranenie toho, aby spodny disk tlacil na tvrdd plenu uchopte spéjaciu hadicku
dvomi prstami a jemne uvolnite horny disk. Posurite horny disk dolu k lebke. Tento
postup zopakujte aj pri zostavajucich implantatoch.

5 Vopred ohnite implantaty.

Medzi Cepele strany nastroja oznacenej slovom ,CRIMP” (Ohnut) a zniZte povrch hor-
ného disku. Jemne potiahnite za rezervnu hadicku, pokym nebude spodny disk hore
zarovnany s vnutornou kranidlnou vrstvou. Zatlacte rukovate k sebe. Tento postup
zopakujte aj pri zostavajucich implantatoch. Tento proces umozni udrzat kostny lalok
zostal na mieste pocas kone¢ného utahovania.

6 VloZte implantat do nastroja.

VloZte hadicku laterdlne voci upinacej Skatulke na strane nastroja oznacenej slovom
L, CUT" (Skratit).

Zaistite, aby bol okraj ¢epeli zarovnany s okrajom horného disku.

7 Utiahnite a skratte hadicku.
Ked je hadicka v upinacej Skatulke, stlacte rukovate navzajom k sebe, aZ kym nebude
implantat napnuty a kym ho neskratite. Rukovate drZte aj nadalej stlacené spolu.

8 Vyberte z nastroja aj zvy3nu Cast hadicky.

Vyberte néstroj z chirurgického pola a uvolnite rukovate, aby ste mohli zlikvidovat re-
zervnu hadicku.

Poznamka: Rezervna hadicka zostava vo vnutri upinacej Skatulky nastroja, len kym su



stlacené rukovate. Po uvolneni rukovati rezervna hadicka vypadne von z upinacej Ska-
tulky.
Zopakujte kroky 6 — 8 aj pri zostavajucich implantatoch.

Vyber implantatu

Na uchopenie medzi platkami horného disku pouzite klieSte Stagbeetle. Naklanajte
klieSte smerom k stredu kostného laloka, aby ste ho uvolnili. Tento postup zopakujte
aj pri zostavajucich implantatoch. Vyberte kostny lalok a znizte disky.

Pre pomocku 329.315 (036.000.086)

1 Umiestnite horny disk.

Rucne posurite horny disk smerom k hornému koncu hadicky, az kym sa nezaisti na
mieste. Tento postup zopakujte aj pri zostavajucich implantatoch.

2 Umiestnite implantat.

Rozmiestnite minimalne triimplantaty ekvidistantne okolo kraniotémie vioZenim spod-
nych diskov medzi tvrdu plenu a lebku.

Poznamka: Vyberte disk vhodnej velkosti na zabezpecenie adekvatneho prekrytu disku
a povrchov kosti.

3 Premiestnite kranialny kostny lalok.
Premiestnite kostny lalok na jeho pévodné miesto.

4 Znizte horny disk.

Na zabranenie toho, aby spodny disk tlacil na tvrdu plenu uchopte spajaciu hadicku
dvomi prstami a jemne uvolnite horny disk. Posurite horny disk dolu k lebke. Tento
postup zopakujte aj pri zostavajucich implantatoch.

5 Pripravte ohybaci néstroj.
Zatlacte ozubenie smerom dopredu (pozrite si ipky). Pocas tohto postupu je potrebné
ohybaci nastroj vpredu zatvorit.

6 TlaCte na implantat.

Navlecte hadicku implantatu cez hrot nastroja a znizte nastroj k hornému disku. Stlac-
te nastroj, aby ste vyvinuli napatie na implantate (pevné podanie ruky).

Pozndmka: Na zabezpecenie stabilnej fixacie kostného Stepu nie je potrebné vyvijat na
implantaty nadmerny tlak. Prili§ velkd sila moZe spbsobit vytiahnutie spodného disku.
Zabezpecte, aby ohybaci néstroj lezal pocas celej procedury tak, aby mal okraj zarov-
nany s kranidlnym povrchom.

7 Ohnite a odstrihnite strednu hadicku.

Pri udrZiavani napdtia na Uchope ohnite a odstrihnite strednud hadicku Uchopu stlace-
nim spustaca ohybacieho nastroja (pozrite si Sipku).

Uvolnite ozubenie a zatvorte pomocku.

Zopakujte kroky 5 — 7 aj pri zostavajucich implantatoch.

Vyber implantatu

Na uchopenie medzi platkami horného disku pouzite klieSte Stagbeetle. Naklanajte
klieSte smerom k stredu kostného laloka, aby ste ho uvolnili. Tento postup zopakujte
aj pri zostavajucich implantatoch. Vyberte kostny lalok a znizte disky.

Pozndmka: Pomocky FlapFix su urcené len na jedno pouZitie a po vybrati je potrebné
ich odstranit. Na opatovné pripojenie kranidlneho kostného Stepu je potrebné pouzit
novu pomocku FlapFix.

Odstrarnovanie problémov
Vymerite opotrebované alebo poskodené rezacie nastroje, ak funkcia rezania alebo
uchopenie hadicky nie st adekvatne.

Priprava na pouzitie/opakované pouzitie pomocky

Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy pomécok a nastrojovych tacok a puzdier na opakované
poufZitie si uvedené v Casti broZury spolocnosti Synthes zvanej , DoleZité informacie”. Pokyny
tykajuce sa montdZze a demontdze nastrojov ,Demontdz nastrojov z viacerych casti” si
moZete prevziat z webovej stranky http://www.synthes.com/reprocessing.
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