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Kullanim Talimatlar

FlapFix

460.001 FlapFix & 13,0 mm

460.002 FlapFix & 18,0 mm

460.003 FlapFix & 22,0 mm

460.008 FlapFix dokulu & 13,0 mm

460.009 FlapFix dokulu & 18,0 mm

460.010 FlapFix dokulu & 22,0 mm

460.100 FlapFix & 11,0 mm

460.107 FlapFix dokulu & 11,0 mm

460.001.01S FlapFix & 13,0 mm, tekli paket, steril
460.002.01S FlapFix & 18,0 mm, tekli paket, steril
460.003.01S FlapFix & 22,0 mm, tekli paket, steril
460.008.01S FlapFix dokulu & 13,0 mm, tekli paket, steril
460.009.01S FlapFix dokulu & 18,0 mm, tekli paket, steril
460.010.01S FlapFix dokulu & 22,0 mm, tekli paket, steril
460.100.01S FlapFix & 11,0 mm, tekli paket, steril
460.107.01S FlapFix dokulu & 11,0 mm, tekli paket, steril
329.315 Uygulama Forsepsi, FlapFix icin

329.323 Uygulama Aleti, Hizalama Kilavuzlu, FlapFix icin
398.960 Stagbeetle Forseps, mandalli kilit, L 120 mm
Kullanmadan énce IGtfen bu kullanim talimatlarini, Synthes "Onemli Bilgiler" brosuri-
n ve ilgili cerrahi teknikler FlapFix'i (036.000.932/036.000.086) dikkatle okuyun.
Uygun cerrahi teknige asina oldugunuzdan emin olun.

Materyaller
Materyaller:
Implantlar
Titanyum: ISO 5832-2

Standartlar:

Aletler
Paslanmaz Celik: ASTM A276, ASTM 899, ISO 10088-1-3

Endikasyonlar
Kraniyal timor, hematom, anevrizma veya baska kraniyal endikasyonlari olan yetiskin
hastalardaki kraniyotimiler.

Kontrendikasyonlar
FlapFix pediyatrik hastalarda kullanim icin tasarlanmamistir.

Yan etkiler

Tum major cerrahi prosedirlerde oldugu gibi, riskler, yan etkiler ve advers olaylar
meydana gelebilir. Pek cok olasi reaksiyon mevcuttur, en yayginlari arasinda sunlar
bulunur:

Anestezi ve hastanin konumlandiriimasindan kaynaklanan sorunlar (bulanti, kusma,
dis yaralanmasi, norolojik bozukluklar, vb.), tromboz, emboli, enfeksiyon, sinir ve/
veya dis kokU hasari veya kan damarlari da dahil olmak Uzere baska kritik yapilarin ya-
ralanmasi, asiri kanama, sisme de dahil olmak tzere yumusak doku hasarlari, anormal
skar olusumu, muskuloskeletal sistemin zayiflamasi, cihazin varligindan kaynaklanan
agri, rahatsizlik veya anormal hisler, alerji veya hipersensitivite reaksiyonlari, donanim
prominansi ile iliskili yan etkiler, cihazin gevsemesi, bikulmesi veya kirilmasi, implan-
tin kirlmasina yol agabilecek hatali kaynama, kaynamama veya gecikmis kaynama,
tekrar operasyon.

Steril cihaz

STER“_E irradyasyon kullanarak sterilize edilmistir

implantlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen éncesine dek
ambalajdan ¢ikarmayin.

Kullanmadan 6nce, trtin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin buttin-
1Ggind dogrulayin. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Tek kullanimlik cihaz

® Tekrar kullanmayin

Tek kullanim icin tasarlanmis GrUnler tekrar kullaniimamalidir.

Tekrar kullanim veya tekrar islemden gecirme (temizleme ve tekrar sterilizasyon gibi)
cihazin yapisal butunluguni bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya
Olimu ile sonuclanabilecek cihaz arizasina yol agabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden geciriimesi,
ornegin enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi nedeniyle bir konta-
minasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi veya 6lu-
muyle sonuclanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar isleme konmamalidir. Kan, doku ve/veya viicut si-
vilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar kullanil-

mamalidir ve uygun hastane protokoline gére muamele gérmelidir. Hasarsiz goriinse-
ler de implantlarda materyal yorgunluguna yol acabilecek kiguk defektler ve dahili
stres paternleri olabilir.

Onlemler
Disk ve kemik yuzeylerinin yeterli oranda Ust Uste gelmesini saglayacak uygun boyda
diski segin.

Kemik flebinin stabil sabitlenmesini saglamak icin implantlara asir germe uygulanmasi
gerekmez. Asiri gug alt diskin disari ¢ekilmesine neden olabilir. Kivirma cihazinin tim
prosedur boyunca kraniyal yizeye dayali olmasini saglayin.

Fazla tUp sadece saplar sikilmis durumdayken alet tutma kutusunda tutulur. Saplar
serbest birakildiginda, fazla tip tutma kutusundan cikar.

FlapFix sadece tek kullanim icindir ve cikarildiktan sonra atilmalidir. Kraniyal kemik
flebini tekrar tutturmak icin yeni FlapFix kullanin.

Manyetik Rezonans ortami

DIKKAT:

Aksi belirtiimedigi surece, cihazlarin MR ortaminda glivenligi ve uyumlulugu degerlen-
dirilmemistir. Asagidakileri iceren ancak bunlarla sinirli kalmayan potansiyel tehlikeler
mevcuttur:

— Cihazin 1sinmasi veya yer degistirmesi

— MR gériintilerinde artefaktlar

Cihazin kullanimindan 6nce yapilmasi gereken muamele

Steril olmayan durumda saglanan Synthes Urunleri cerrahi kullanimdan énce temizlen-
meli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden énce tim orijinal ambalaji ¢ikarin.
Buhar sterilizasyonu 6ncesinde Urlini onaylanmis bir sargi malzemesi veya kaba koyun.
Synthes "Onemli Bilgiler" brostrinde verilen temizleme ve sterilizasyon talimatlarini
takip edin.

Ozel calistirma talimatlar

Alet 329.323 (036.000.932) icin

1 Ust diski pozisyonlandirin

Yerine oturana dek Ust diski tupUn Ust ucuna dogru manuel olarak kaydirin. Bu prose-
durt kalan implantlarla tekrarlayin.

2 implanti pozisyonlandirin

Alt diskleri dura ve kraniyum arasinda yerlestirerek en az (i¢ implanti kraniyotominin
etrafina esit araliklarla koyun.

Not: Disk ve kemik ylzeylerinin yeterli oranda Ust Uste gelmesini saglayacak uygun
boyda diski segin.

3 Kraniyal kemik flebini tekrar yerlestirin
Kemik flebini orijinal konumuna yerlestirin.

4 Ust diski alcaltin

Alt diskin duraya baski yapmasini énlemek icin, Ust diski nazikce gevsetirken baglanti
tlpUnu iki parmakla kavrayin. Ust diski kraniyumdan asagiya dogru kaydirin. Bu prose-
durt kalan implantlarla tekrarlayin.

5 implantlar énceden kivirin

Tupu aletin "KIVIRMA" tarafindaki bicaklarin arasina yerlestirin ve Ust diskin ylzeyine
dogru alcaltin. Alt disk i¢ kraniyal tabulaya dayanana dek ekspoze tlpU nazikce yukari
cekin. Saplart birbirine bastirin. Bu prosedird kalan implantlarla tekrarlayin. Bu prose-
dur nihai sikma sirasinda kemik flebinin yerinde tutulmasini saglar.

6 implant alete yerlestirin
Tupu aletin "KESME" tarafindaki tutma kutusuna lateral olarak yerlestirin.
Bicaklarin ust diskle ayni hizada olmasini saglayin.

7 Tapu sikin ve kesin
TUp tutma kutusu icindeyken, implant gerilene ve kesme gerceklesene dek saplari bir-
birine bastirin. Saplari bir arada tutmaya devam edin.

8 Kalan tlpu aletten cikarin

Aleti cerrahi bolgeden alin ve fazla tupU atmak igin saplari serbest birakin.

Not: Fazla tip sadece saplar sikilmis durumdayken alet tutma kutusunda tutulur. Saplar
serbest birakildiginda, fazla tip tutma kutusundan ¢ikar.

Kalan implantlarla adim 6-8'i tekrarlayin.

implantin Cikarilmasi

Ust diskin petallari arasinda kavramak icin stagbeetle forsepsi kullanin. Serbest birak-
mak icin forsepsi kemik flebinin merkezine dogru egin. Bu prosediru kalan implantlar-
la tekrarlayin. Kemik flebini kaldirin ve diskleri algaltin.

Alet 329.315 (036.000.086) igin



1 Ust diski pozisyonlandirin
Yerine oturana dek Ust diski tipUn Ust ucuna dogru manuel olarak kaydirin. Bu prose-
durd kalan implantlarla tekrarlayin.

2 implanti pozisyonlandirin

Allt diskleri dura ve kraniyum arasinda yerlestirerek en az ug¢ implanti kraniyotominin
etrafina esit araliklarla koyun.

Not: Disk ve kemik yUzeylerinin yeterli oranda st Uste gelmesini saglayacak uygun
boyda diski secin.

3 Kraniyal kemik flebini tekrar yerlestirin
Kemik flebini orijinal konumuna yerlestirin.

4 Ust diski alcaltin

Alt diskin duraya baski yapmasini énlemek icin, Ust diski nazikge gevsetirken baglanti
tlpund iki parmakla kavrayin. Ust diski kraniyumdan asagiya dogru kaydirin. Bu prose-
durd kalan implantlarla tekrarlayin.

5 Kivirma aletini hazirlayin
Mandali ileriye dogru itin (oka bakin). Bu prosedir sirasinda kivirma aleti 6nden kapa-
I olmalidir.

6 Implanta germe uygulayin

implant tipuni alet ucundan gecirin ve aleti Ust diske alcaltin. implanti germek icin
aleti sikin (siki bir tokalasma gibi).

Not: Kemik flebinin stabil sabitlenmesini saglamak icin implantlara asiri germe uygu-
lanmasi gerekmez. Asiri gl¢ alt diskin disari cekilmesine neden olabilir. Kivirma cihazi-
nin tim prosedur boyunca kraniyal yizeye dayali olmasini saglayin.

7 Orta tUpU kivirin ve kesin

Klempe germe uygularken, kivirma cihazi tetigini sikarak klempin orta tlpunu kivirin
ve kesin (Bkz ok).

Cihazi kapatmak icin mandali serbest birakin.

Kalan implantlarla adim 5-7'yi tekrarlayin.

implantin Cikarilmasi

Ust diskin petallari arasinda kavramak icin stagbeetle forsepsi kullanin. Serbest birak-
mak icin forsepsi kemik flebinin merkezine dogru egin. Bu prosediry kalan implantlar-
la tekrarlayin. Kemik flebini kaldirin ve diskleri alcaltin.

Not: FlapFix sadece tek kullanim igindir ve cikarildiktan sonra atilmalidir. Kraniyal kemik
flebini tekrar tutturmak icin yeni FlapFix kullanin.

Sorun Giderme
Kesme islevi veya tlp retansiyonu yeterli degilse litfen yipranmis veya hasarli aletleri
degistirin.

Cihazin islemden gecirilmesi/tekrar islemden gecirilmesi

Tekrar kullanilabilir cihazlarin, alet tepsilerinin ve kutularinin tekrar islenmesine dair
ayrintili talimatlar “Onemli Bilgiler” adindaki Synthes brostrinde aciklanmaktadir.
Aletlerin montaj ve sékme talimatlari “Cok parcali aletlerin sokllmesi” su adresten
indirilebilir: http://www.synthes.com/reprocessing
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