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Kasutusjuhend

FlapFix

460.001 FlapFix & 13,0 mm

460.002 FlapFix & 18,0 mm

460.003 FlapFix & 22,0 mm

460.008 FlapFix tekstuuriga & 13,0 mm

460.009 FlapFix tekstuuriga & 18,0 mm

460.010 FlapFix tekstuuriga & 22,0 mm

460.100 FlapFix & 11,0 mm

460.107 FlapFix tekstuuriga & 11,0 mm

460.001.01S FlapFix & 13,0 mm, Uksikpakend, steriilne
460.002.01S FlapFix & 18,0 mm, tksikpakend, steriilne
460.003.01S FlapFix & 22,0 mm, tksikpakend, steriilne
460.008.01S FlapFix tekstuuriga @ 13,0 mm, tksikpakend, steriilne
460.009.01S FlapFix tekstuuriga & 18,0 mm, Uksikpakend, steriilne
460.010.01S FlapFix tekstuuriga & 22,0 mm, tksikpakend, steriilne
460.100.01S FlapFix & 11,0 mm, Uksikpakend, steriilne
460.107.01S FlapFix tekstuuriga & 11,0 mm, Uksikpakend, steriilne
329.323 FlapFix paigaldusseade koos joondusjuhikuga

398.960 Stagbeetle’i tangid, porklukustus, L 125 mm

Enne kasutamist lugege hoolikalt kdesolevat kasutusjuhendit, olulise teabe
infolehte (SE_023827) ja FlapFix kirurgilist meetodit (DSEM/CMF/1015/0097).
Veenduge, et tunneksite kirurgilist meetodit.

Materjal(id)

Osa(d) Materjal(id) Standard(id)

Implantaadid  Titaan (TiCP) ISO 5832-2

Instrumendid ~ Roostevaba teras  ASTM A276
ASTM 899
ISO 10088-1-3

Kasutusotstarve
Luulapi kinnitamine kraniotoomiate sulgemiseks.

Naidustused
Kraniotoomiate sulgemine kraniaalsete kasvajate, hematoomide, aneurtsmide voi
muude kraniaalsete naidustustega tdiskasvanud patsientidel.

Vastunaidustused
FlapFix ei ole ette nahtud kasutamiseks lastel.

Uldised kérvaltoimed

Nagu kéigi suuremate kirurgiliste protseduuride korral, voivad esineda ohud, korvaltoimed
ja korvalnahud. Kuigi esineda voib mitmeid reaktsioone, kuuluvad koéige sagedamate
hulka jargmised: anesteesiast ja patsiendi asendist tulenevad probleemid (nt iiveldus,
oksendamine, hambavigastused, nérvikahjustused jne), tromboos, emboolia, infektsioon,
narvide ja/vdi hambajuure kahjustus voi muude oluliste struktuuride, sh veresoonte
vigastused, ligne verejooks, pehmete kudede kahjustused, sh tursed, ebanormaalne
armkoe moodustumine, lihasskeletististeemi funktsioonihaired, valu, ebamugavustunne
voi ebanormaalne tunne seadme olemasolu t6ttu, allergia voi tlitundlikkuse reaktsioonid,
korvaltoimed, midaseostatakse tugiseadme esiletungimisega, I6tvumisega, paindumisega
voi seadme murdumisega, vale kokkukasv, mitteliitumine véi hilinenud kokkukasv, mis
voib pohjustada implantaadi purunemise, kordusoperatsioon.

Seadmespetsiifilised korvalndhud
Seadmespetsiifilised kdrvalndhud on jargmised:
— duraalne rebend voi vigastus

— silmalaugude turse ja verevalumid

— seroom

Steriilne seade

STERlLE Steriliseeritud kiirgusega

Hoiundage implantaate neid kaitsvas originaalpakendis ja drge eemaldage neid
pakendist kuni vahetu kasutamise alustamiseni.

Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupdeva ja veenduge, et steriilne
pakend oleks terve. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.
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Mittesteriilne seade

Mittesteriilseid seadmeid tuleb enne kasutamist to6delda vastavalt dokumendis
SE_023827 Important Information (Oluline teave) esitatud teabele.

Implantaatide FlapFix algsel to6tlemisel voi taastootlemisel tehke funktsionaalkatse
(nt diskide libistamine méoda toru). Funktsionaalkatse tuleks teha parast puhastamist
ja desinfitseerimist ning enne auruga steriliseerimist.

Uhekordselt kasutatav seade

@ Arge korduskasutage

Uhekordseks kasutamiseks ette nahtud tooteid ei tohi korduskasutada.
Korduskasutamine voi taastootlemine (nt puhastamine ja resteriliseerimine) voivad
kahjustada seadme konstruktsiooni terviklikkust ja/voi pohjustada seadme rikke,
mis voib kaasa tuua patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

Lisaks sellele voib Uhekordselt kasutatavate seadmete korduskasutamine voi
taastootlemine tekitada saastumisohu, nt nakkusohtliku materjali Glekandumise Ghelt
patsiendilt teisele. See voib pdhjustada patsiendi voi kasutaja vigastuse voi surma.

Saastunud implantaate ei tohi taastdédelda. Uhtegi Synthesi implantaati, mis on
saastunud vere, koe ja/vdi kehavedelike/-materjalidega, ei tohi kunagi uuesti
kasutada ning neid peab kaitlema vastavalt haigla juhistele. Isegi kui need naivad
kahjustusteta, voib implantaatidel esineda vaikseid defekte ja sisemisi pingeid, mis
vbivad pohjustada materjali vasimist.

Hoiatused

Need seadmed voivad kasutamise ajal puruneda (kui kasutatakse liigset joudu voi
kui seadet kasutatakse soovitatud kirurgilisest meetodist erinevalt). Kuigi kirurg
peab langetama I6ppotsuse purunenud osa eemaldamise suhtes, ldhtudes sellise
tegevuse riskist, soovitame purunenud osa eemaldada, kui see on konkreetse
patsiendi puhul véhegi voimalik ja otstarbekas. Roostevaba terast sisaldavad
meditsiiniseadmed vdivad nikli suhtes Ulitundlikel patsientidel esile kutsuda
allergilise reaktsiooni.

Ettevaatusabinoud

Tekstuuriga alumise diskiga implantaadi késitsemisel tuleb olla ettevaatlik, et
kindaid mitte rebestada ega neisse sisse I6igata.

Valige sobiva suurusega disk, et tagada diski ja luupindade piisav tlekate.
Loputage ja kasutage imu, et eemaldada implanteerimise voi eemaldamise ajal
tekkida voinud puru.

FlapFix on konstrueeritud luulapi kinnitamiseks koljuluule ja seda ei tohiks
kasutada Uhegi teise implantaadi hoidmiseks.

Valtige alumise diski surumist vastu kovakesta.

Liigsurve voib pohjustada alumise diski valjasurumise.

Veenduge, et instrument oleks Idikamiseks implantaadiga Uhele tasapinnale
asetatud.

Parast implantaadi paigaldamise l6petamist visake koik torujaagid selleks ette
néhtud teravate esemete mahutisse.

Arge vabastage instrumendi kdepidemeid, kui see paikneb alles kirurgilisel véljal.

MRT teave

Vaane, nihe ja kujutise artefaktid ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1 ja
ASTM F2119-07 kohaselt

Halvima stsenaariumi katsetamisel 3 T MRT-susteemis ei iimnenud Uhtegi olulist
konstruktsiooni vaanet ega nihet magnetvalja katseliselt moddetud lokaalse
ruumilise gradiendi 3,65 T/m korral. Suurim kujutise artefakt ulatus gradientkajaga
skaneerimisel umbes 34 mm kaugusele konstruktsioonist. Katsed viidi labi 3 T
MRT-ststeemis.

Raadiosageduse (RF) tekitatud soojenemine ASTM F2182-11a kohaselt
Mittekliinilisel elektromagnetilisel ja termilisel katsetamisel halvima stsenaariumi
korral tousis temperatuur 1,5°C (1,5T)ja 2,0 °C (3 T) MRT tingimustes, kus kasutati
raadiosageduslikke méhiseid (kogu keha keskmine erineelduvuskiirus 2 W/kg
15 minuti jooksul).
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Ettevaatusabinoud

Ulalnimetatud testimine pohines mittekliinilisel testimisel. Tegelik temperatuuritéus

patsiendis séltub lisaks SARile ja raadiosageduse rakendamise ajale veel mitmetest

teguritest. Seetdttu on soovitatav pddrata erilist tahelepanu jargmistele punktidele.

— MR-skaneerimisel viibivaid patsiente on soovitatav pidevalt jalgida temperatuuri-
ja/voi valuaistingute tundmise suhtes.

— Hairunud termoregulatsiooni voi temperatuuritajuga patsientide puhul tuleks
MRT uuring vélistada.

- Uldiselt on elektrijuhtivusega implantaatide olemasolul soovitatav kasutada
vaikese valjatugevusega MRT-ststeeme. Rakendatavat erineelduvuskiirust (SAR)
peab véhendama nii palju kui voimalik.

- Ventilatsiooniststeemi kasutamine voib aidata paremini véhendada temperatuuri
tdusu kehas.

Opereerimise erijuhised

1 Paigaldage Glemine disk
Libistage Ulemine disk kasitsi toru Ulemise otsa poole, kuni see kohale kinnitub.
Korrake seda protsessi Ulejadnud implantaatide puhul.

2 Paigaldage implantaat
Paigaldage vdhemalt kolm implantaati vordsete vahekaugustega kraniotoomia
Umber, sisestades alumise diski kdvakesta ja koljuluu vahele.

3 Paigaldage kraniaalne luulapp
Asetage luulapp selle esialgsesse asendisse.

4 Langetage Ulemine disk

Haarake Uhendustoru kahe sormega, vabastades samal ajal ettevaatlikult Glemise
diski. Libistage ulemine disk alla koljuni. Korrake seda protsessi Ulejaanud
implantaatide puhul.

5 Eelpingutage implantaadid

Asetage toru instrumendi ,PINGUTA"-kuljel terade vahele ja langetage Ulemise
diski pinnani. Tommake ettevaatlikult valjaulatuvat toru, kuni alumine disk on dlalt
vastu koljuluu sisepinda. Pigistage kdepidemed kokku. Korrake seda protsessi
Ulejadnud implantaatide puhul. See toiming voimaldab luulappi [6pliku pingutamise
ajal paigal hoida.

6 Sisestage implantaat instrumenti
Sisestage toru kilje pealt haardekarpi instrumendi , LOIKA”-kiiljel.

7 Pingutage ja I6igake toru
Kui toru on haardekarbis, vajutage kaepidemed kokku, kuni implantaat on
pingutatud ja I6ige on tehtud. Jatkake kaepidemete kooshoidmist.

8 Eemaldage Ulejaanud toru instrumendist

Eemaldage instrument kirurgiliselt valjalt ja vabastage kaepidemed, et Ulejaanud
toru dra visata.

Ulejadnud toru hoitakse instrumendi haardekarbis ainult kaepidemete
kokkusurumisel. Kaepidemete vabastamisel kukub Ulejadnud toru haardekarbist
valja.

Korrake samme 6-8 tlejaanud implantaatide puhul.

Implantaadi eemaldamine

Kasutage Stagbeetle'i tange, et haarata ristikheinalehekujulist diski selle lehtede
vahelt. Eemaldage disk, kallutades tange kergelt kraniaalse luulapi keskme poole.
Korrake seda protsessi Ulejadnud implantaatide puhul. Tostke luulapp vélja ja
eemaldage alumised diskid.

Maérkus. FlapFix on ainult Ghekordselt kasutatav ja selle peab parast eemaldamist
dra viskama. Kraniaalse luulapi uuesti paigaldamiseks kasutage uut FlapFix.

Torkeotsing
Asendage kulunud véi kahjustunud seadmed, kui l6ikeomadused voi toru
kinnihoidmine ei vasta néutule.
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Too6tlemine, taasto6tlemine, hooldus ja remont

Mitmeosaliste instrumentide Gldiste juhiste, funktsioonide kasutamise ja
demonteerimise juhiste ning implantaatide t66tlemise juhiste saamiseks votke
Ghendust kohaliku mutgiesindajaga voi vaadake jéargmist veebilehte:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Uldist teavet Synthesi korduskasutatavate seadmete, instrumendialuste ja Umbriste
taastootlemise, hoolduse ja remondi kohta ning Synthesi mittesteriilsete
implantaatide to6tlemise kohta on véimalik saada dokumendist Important
Information (Oluline teave) (SE_023827) v6i jargmiselt veebilehelt:
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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