Navod k pouziti
FlapFix

Tento navod k pouziti neni urcen k distri-
buci v USA

Obsah ndvodi podléhd zménam;
nejaktualnéjsi verze kazdého navodu
je vidy k dispozici online.

VytiSténo dne: Jul 23, 2019

(§) DePuySynthes

PART OF THEZ 0 ’0' FAMILY OF COI

© DePuy Synthes GmbH 2019. V3echna prava vyhrazena. EUCMF09029 SE_530458 AG 04/19



Navod k pouziti

FlapFix

460.001 FlapFix & 13,0 mm

460.002 FlapFix & 18,0 mm

460.003 FlapFix & 22,0 mm

460.008 FlapFix s texturou, & 13,0 mm

460.009 FlapFix s texturou, & 18,0 mm

460.010 FlapFix s texturou, & 22,0 mm

460.100 FlapFix & 11,0 mm

460.107 FlapFix s texturou, & 11,0 mm

460.001.01S FlapFix & 13,0 mm, jednotlivé balené, sterilni
460.002.01S FlapFix & 18,0 mm, jednotlivé baleng, sterilni
460.003.01S FlapFix & 22,0 mm, jednotlivé balené, sterilnf
460.008.01S FlapFix s texturou, & 13,0 mm, jednotlivé balené, sterilnf
460.009.01S FlapFix s texturou, & 18,0 mm, jednotlivé balené, sterilnf
460.010.01S FlapFix s texturou, & 22,0 mm, jednotlivé balené, sterilni
460.100.01S FlapFix & 11,0 mm, jednotlivé balené, sterilni
460.107.01S FlapFix s texturou, & 11,0 mm, jednotlivé balené, sterilni
329.323 Aplika¢ni nastroj s vyrovndvacim voditkem pro FlapFix
398.960 Zahnuty peén, ra¢novy zamek, délka 125 mm

Pred pouzitim si peclivé prectéte tento navod k pouziti, letak , Dulezité informace”
(SE_023827) a informace k chirurgické technice FlapFix (DSEM/CMF/1015/0097).
Ujistéte se, Ze jste obezndmeni s chirurgickou technikou.

Material(y)

Dil(y): Material(y): Normal(y):

Implantaty: Titan (TiCP) I1SO 5832-2

Nastroje: Nerezova ocel ASTM A276
ASTM 899
ISO 10088-1-3

Zamysleny ucel
Uzavieni kraniotomii fixaci kostni ploténky.

Indikace
Uzavreni kraniotomii u dospélych pacientd s kranidlnimi nddory, hematomem, ane-
urysmatem nebo jingmi kranialnimi indikacemi.

Kontraindikace
Prostfedek FlapFix nenf urcen pro pouziti u pediatrickych pacientd.

Obecné nezadouci pfihody

Stejné jako u viech velkych chirurgickych zakrokt se mohou vyskytnout rizika,
vedlejsi Gcinky a nezddouci pfihody. Maze se vyskytnout mnoho rdznych reakci, z
nichz nejbéznéjsi zahrnuji: Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta
(napf. nevolnost, zvraceni, zranéni zubl, neurologické poruchy atd.), trombdza,
embolie, infekce, poskozeni nervu a/nebo kofene zubu nebo poranéni jinych kritic-
kych struktur v¢etné krevnich cév, nadmérné krvaceni, poskozeni mékkych tkani
véetné otokl, abnormalni tvorba jizev, funkéni porucha muskuloskeletalniho systé-
mu, bolest, nepohodli nebo abnormalni citlivost z dlvodu pfitomnosti prostredku,
alergické reakce nebo hypersenzitivita, vedlejsi tcinky spojené s pritomnosti tech-
nického prostfedku, uvolnéni, ohnuti nebo zlomeni prostfedku, chybné spojeni,
nepfitomnost spojeni nebo zpozdéné spojeni, coz mize vést k prasknuti implantatu,
opakovana operace.

Nezadouci pfihody specifické pro prostiedek
Nezadouci pfihody specifické pro prostiedek:

— DurélIni lacerace nebo zranéni

— Otoky a podlitiny na vi¢kach

— Serom

Sterilni prostfedek

STERILE Sterilizovano ozarenim

Implantaty skladujte v plvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu dfive
nez tésné pred pouzitim.

Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovérte neporusenost sterilniho obalu.
Nepouzivejte, kdyZ je obal poskozen.
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Nesterilni prostifedek

Prostfedky, které jsou dodavany nesterilni, musi byt zpracovany podle informaci
uvedenych v dokumentu SE_023827 Dulezité informace pred pouzitim.

Béhem prvniho nebo béhem opakovaného zpracovani implantatl FlapFix provedte
test funkénosti (tj. posunuti diskt podél trubice). Tento test funk&nosti je nutné
provadét po cisténi a dezinfekci a pred sterilizaci parou.

Prostiedek k jednorazovému pouziti

@ Nepouzivat opakované

Produkty urcené k jednorazovému pouziti nesmi byt pouzivany opakované.
Opakované pouziti nebo opakovana pfiprava (napft. ¢isténi ¢i opétovna sterilizace)
mohou narusit konstrukéni pevnost prostfedku nebo zpUsobit jeho poruchu, ktera
mUze vést ke zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo opakovana pfiprava produktd pro jednordzové pouziti
mohou dale predstavovat riziko kontaminace, napfiklad v dasledku prenosu infeké-
niho materidlu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by to vést ke zranéni nebo
Umrti pacienta i uzivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se jiz
znovu pouzit a je tfeba s nim zachazet podle predpist daného zdravotnického
zafizeni. Pfestoze se implantaty mohou jevit neposkozené, mohou obsahovat malé
defekty a vnitfni napéti, které muaze zpsobit selhani materialu.

Varovani

Tyto prostifedky se mohou zlomit béhem pouziti, kdyz jsou vystaveny plsobeni
nadmérnych sil nebo nejsou dodrzovany doporucené chirurgické techniky. Pfestoze
konecné rozhodnuti o odstranéni zlomené ¢asti musi ucinit chirurg na zékladeé rizika
s tim spojeného, doporucujeme, aby, kdykoli je to mozné a praktické u individual-
niho pacienta, byla zZlomena ¢ast odstranéna. Zdravotnické prostiedky obsahujici
nerezovou ocel mohou vyvolat alergické reakce u pacientd s precitlivélosti na nikl.

Bezpecnostni opatfeni

e S texturovanym spodnim diskem by se mélo manipulovat opatrné, aby nedoslo
k porezani nebo roztrzeni rukavic.

Vyberte vhodné velky disk pro zajisténi, ze je dostatecny prekryv disku a kostnich
povrcha.

Misto proplachnéte a aplikujte sani za Uc¢elem odstranéni necistot, které mohly
vzniknout béhem implantace nebo odstrarovani.

Prostredek FlapFix je navrzen k fixaci kostni ploténky na lebce a nemél by byt
pouzivan k upeviiovani zadnych dal3ich implantatd.

Zabrarite tomu, aby spodni disk tlacil na duru.

Nadmérna sila mlZze zpUsobit vytazeni spodniho disku.

Zajistéte, aby byl nastroj vyrovnan s implantatem pro fez.

Po Uspésném umisténi implantatu vyhodte vSechny prebytecné trubicky do
schvalenych nadob na ostry odpad.

Nepoustéjte rukojeti nastroje, kdyz se stale nachazi v chirurgickém poli.

Informace o MR

Torze, posun a artefakty snimkt podle metod ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1
a ASTM F2119-07

Neklinické testy nejhorsitho mozného scénare v systému MR 3 T nezjistily Zadnou
relevantni torzi ani posun konstrukce pfi experimentalné naméreném lokalnim pro-
storovém gradientu magnetického pole 3,65 T/m. Nejvétsi artefakt snimku zasaho-
val asi 34 mm mimo konstrukci béhem sniméni pomoci gradientniho echa (GE).
Testovani bylo provedeno na systému 3T MRI.

Zahfivani indukovana vysokofrekven¢nim polem podle metody ASTM F2182-11a
Neklinické elektromagnetické a teplotni simulace nejhorsiho mozného scénare vedly
k narastu teploty 0 1,5 °C (1,5 T) a 2,0°C (3 T) v prostfedi magnetické rezonance
(MRI) s vyuzitim vysokofrekvencnich civek (celotélova primérna specifickd mira ab-
sorpce (SAR) na celé télo ¢inila 2 W/kg po dobu 15 minut).
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Bezpecnostni opatieni:

Vyse zminény test vychazi z neklinického testovani. Skute¢ny narlst teploty u pa-

cienta zavisi na raznych faktorech — nejen na hodnoté SAR a dobé aplikace vyso-

kofrekvencni energie. Proto se doporucuje dbat zvlastni pozornosti s ohledem

na nasledujici skute¢nosti:

— Doporucuje se dikladné sledovat pacienty pfi snimkovani magnetickou rezonan-
ci s ohledem na vnimany narlst teploty anebo vnimani bolesti.

— Pacienti s narusenou tepelnou regulaci nebo vniméanim teploty by méli byt ze
snimkovani magnetickou rezonanci vylouceni.

— Obecné se doporucuje, aby se v pfitomnosti vodivych implantatt pouzival MRI

systém s magnetickym polem s nizkou indukci. Uplatnény mérny absorbovany

vykon (SAR) by mél byt co nejvice omezen.

Ke snizeni nérastu teploty téla mize déle pfispét ventila¢ni systém.

Specialni operacni pokyny

1. Umistéte horni disk
Ru¢né posurite horni disk smérem k hornimu konci trubicky, dokud se nezajisti na
misté. Opakujte tento postup pro zbyvajici implantaty.

2. Umistéte implantat
Usporadejte nejméné tfi implantaty rovnomérné kolem kraniotomie vloZzenim
spodnich diskd mezi duru a lebku.

3. Umistéte kranialni kostni ploténku
Vratte kostni ploténku do plvodni polohy.

4. Polozte horni disk
Uchopte propojovaci trubicku dvéma prsty a souc¢asné jemné uvolnéte horni disk.
Sjedte hornim diskem doll k lebce. Opakujte tento postup pro zbyvajici implantaty.

5. Proved'te predbézné upevnéni implantatd

Umistéte trubi¢ku mezi ¢epele na strané ,CRIMP” (UPEVNENI) nastroje a klesnéte
na povrch horniho disku. Opatrné tahejte za odkrytou trubi¢ku nahoru, dokud
nebude spodni disk zdvizen proti vnitini kranialni plose. Stlacte rukojeti k sobé.
Opakujte tento postup pro zbyvajici implantaty. Tento postup umozni udrzeni kost-
ni ploténky na misté béhem zavére¢ného utahovani.

6. Vlozte implantat do nastroje
VloZte trubicku lateralné do uchopovaciho boxu na strané ,CUT" (STRIH) nastroje.

7. Utdhnéte a ufiznéte trubicku
Kdyz je trubicka v uchopovacim boxu, stlacte rukojeti k sobé, dokud nebude im-
plantat dotazeny a nedojde k ustfizeni. Rukojeti udrzujte seviené.

8. Vyjméte zbyvajici ¢ast trubicky z nastroje

Odstrante nastroj z chirurgického pole a uvolnéte Cepele, abyste vyhodili pfesahu-
jici ¢ast trubicky.

Presahuijici trubicka je udrzovana v uchopovacim boxu nastroje, pouze kdyz jsou
rukojeti sevieny. Po uvolnéni rukojeti vypadne trubi¢ka z uchopovaciho boxu.
Opakujte kroky 6-8 pro zbyvajici implantaty.

Odstranéni implantatu

Pomoci zahnutého peanu uchopte disk ve tvaru listku jetele mezi jeho listky. Od-
strarite disk naklapénim klesti lehce smérem ke stfedu kranidini kostni ploténky.
Opakujte tento postup pro zbyvajici implantaty. Zvednéte kostni ploténku a od-
strarite spodni disky.

Poznamka: Prostfedek FlapFix je urcen jen na jedno pouziti a musi byt po vyjmuti
zlikvidovan. Na uchycenf kranialni kostni ploténky pouzijte novy implantat FlapFix.

Odstrarniovani problému
Vymeérite prosim opotfebované nebo poskozené fezaci nastroje, pokud neni vykon
pfi fezani nebo udrzenf trubice dostatecny.
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Zpracovani, navraceni do opétovné pouzitelného stavu, péce a udrzba
Obecné pokyny, pokyny pro ovladani funkci a rozebrani nastrojd s vice ¢astmi a
pokyny pro zpracovani implantatd vam poskytne mistni obchodni zastupce nebo
je naleznete na adrese:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Obecné informace o zpracovani, navraceni do opétovné pouzitelného stavu, péci
a udrzbé o opakované pouzitelné prostfedky, podnosy a skfiriky na nastroje spo-
le¢nosti Synthes a nesterilni implantaty spole¢nosti Synthes naleznete v letaku
Dulezité informace (SE_023827) nebo na adrese:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11

Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com/ifu
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