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Upute za uporabu

FlapFix

460.001 FlapFix & 13,0 mm

460.002 FlapFix & 18,0 mm

460.003 FlapFix & 22,0 mm

460.008 FlapFix s teksturom & 13,0 mm

460.009 FlapFix s teksturom & 18,0 mm

460.010 FlapFix s teksturom & 22,0 mm

460.100 FlapFix & 11,0 mm

460.107 FlapFix s teksturom & 11,0 mm

460.001.01S FlapFix & 13,0 mm, pojedinacno pakiranje, sterilno
460.002.01S FlapFix & 18,0 mm, pojedinac¢no pakiranje, sterilno
460.003.01S FlapFix & 22,0 mm, pojedinacno pakiranje, sterilno
460.008.01S FlapFix s teksturom & 13,0 mm, pojedina¢no pakiranje, sterilno
460.009.01S FlapFix s teksturom & 18,0 mm, pojedina¢no pakiranje, sterilno
460.010.01S FlapFix s teksturom & 22,0 mm, pojedina¢no pakiranje, sterilno
460.100.01S FlapFix & 11,0 mm, pojedinac¢no pakiranje, sterilno
460.107.01S FlapFix s teksturom & 11,0 mm, pojedina¢no pakiranje, sterilno
329.323 Instrument za nanosenje FlapFix s vodilicom za poravnavanje
398.960 Kirurska klijesta, blokada klju¢a, D 125 mm

Prije uporabe paZljivo procitajte ove upute za uporabu, brouru s vaznim informa-
cijama (SE_023827) i FlapFix kirurske tehnike (DSEM/CMF/1015/0097). Dobro se
upoznajte s kirurskim tehnikama.

Materijal(i)
Dio/dijelovi:  Materijal(i): Norma/norme:
Implantati: Titanij (TiCP) ISO 5832-2
Instrumenti: Nehrdajuci celik ~ ASTM A276
ASTM 899
ISO 10088-1-3
Namjena

Zatvaranje kraniotomija zbog fiksacije kostanog reznja.

Indikacije
Zatvaranje kraniotomije kod odraslih pacijenata s kranijalnim tumorima, aneurizmom
ili ostalim kranijalnim indikacijama.

Kontraindikacije
FlapFix nije namijenjen za uporabu u pedijatriji.

Opce nezeljene nuspojave

Kao i kod svih drugih velikih kirurskih zahvata, mogu se pojaviti rizici, nuspojave i
nezeljeni u¢inci. Mogu nastupiti brojne reakcije, a neke od najcescih su: problemi
koji su posljedica anestezije ili polozaja pacijenta (npr. mu¢nina, povracanje, ozljede
zuba, neuroloske tegobe itd.), tromboza, embolija, infekcija, ostecenje Zivca i/ili
korijena zuba ili o3tecenje ostalih kriti¢nih struktura ukljucujuci i krvne Zile, preko-
mjerno krvarenje, o3tecenje mekog tkiva s naticanjem, abnormalno formiranje ozi-
ljaka, smetnje funkcije misi¢no-kostanog sustava, bol, neugoda ili abnormalan osjet
zbog prisutnosti aparata, alergijske reakcije ili preosjetljivost, nuspojave povezane
sa strsanjem metalnih dijelova aparata, otpustanje, savijanje ili pucanje aparata,
lo3e spajanje, nespajanije ili odgodeno spajanje koje za posljedicu moze imati puca-
nje implantata i ponovnu operaciju.

Negativne nuspojave specifi¢ne za uredaj
Stetni dogadaji specifi¢ni za uredaj obuhvacaju:
— Duralne laceracije ili ozljede

— Otekline i modrice na kapcima

— Serome

Sterilni uredaj

STERlLE Sterilizirano zracenjem

Implantate ¢uvajte u originalnom, zastitnom pakiranju i izvadite ih neposredno
prije uporabe.

Prije uporabe provjerite rok valjanosti proizvoda i netaknutost sterilnog pakiranja.
Nemojte koristiti ako je pakiranje osteceno.
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Nesterilan uredaj

Uredaji koji se isporucuju nesterilni trebaju se prije uporabe obraditi na nacin
opisan u dokumentu Vazne informacije za SE_023827.

Tijekom prve obrade ili naknadnih obrada implantata FlapFix izvrsite funkcionalni
test (t.j. klizanje diskova duz cijevi). Taj funkcionalni test treba izvr3iti nakon ¢iscenja
i dezinfekcije, a prije sterilizacije parom.

Uredaj za jednokratnu uporabu

@ Nemojte ponovno koristiti

Proizvodi namijenjeni za jednokratnu uporabu ne smiju se ponovno koristiti.
Ponovno koristenje ili ponovna obrada (npr. ¢is¢enje i resterilizacija) mogu ugroziti
strukturnu cjelovitost uredaja i/ili prouzrociti kvar koji za posljedicu moze imati
ozljedu, bolest ili smrt pacijenta.

Nadalje, ponovna uporaba ili ponovna obrada uredaja za jednokratnu uporabu
moze izazvati kontaminaciju, primjerice zbog prijenosa inficiranog materijala s jed-
nog pacijenta na drugog. To za posljedicu moze imati ozljedu ili smrt pacijenta ili
korisnika.

Kontaminirani implantati ne smiju se ponovno obradivati. Svaki implantat tvrtke
Synthes kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim tekucinama ili tvarima treba zbri-
nuti u skladu s bolni¢kim protokolom. Cak i ako izgledaju neosteceni, implantati
mogu imati mala o3tecenja i ukazivati na unutarnje opterecenje koje moze izazva-
ti zamor materijala.

Upozorenja

Naprave tijekom kirurskog zahvata mogu puknuti (ako su izlozene prekomjernoj sili
ili se na njih primjenjuju nepreporucene kirurske tehnike). Kirurg je taj koji donosi
konac¢nu odluku o uklanjanju slomljenog dijela na temelju rizika koje takvo uklanja-
nje predstavlja za pacijenta, medutim, kad god je to moguce i prakti¢no izvedivo
za pacijenta, vadenje slomljenog dijela se svakako preporucuje. Medicinski uredaji
od nehrdajuceg Celika mogu izazvati alergijsku reakciju u pacijenata preosjetljivin
na nikal.

Mijere opreza

¢ Treba paziti da ne poreZete ili poderete rukavice prilikom rukovanja implantatom
koji je profiliran na donjem disku.

Odaberite odgovarajucu velicinu diska kako biste bili sigurni da postoji dovoljno
preklapanje diska i ko3tanih povrsina.

Isperite i usiSite kako biste uklonili moguce ostatke preostale od implantacije ili va-
denja.

FlapFix je osmisljen za fiksiranje kostanog reznja na lubanji i ne smije se koristiti
za drzanje bilo kojeg drugog implantata.

Izbjegnite pritiskanje donjeg diska na dura mater.

Prekomijerna sila moze izazvati izvlacenje nizeg diska.

Uvjerite se da je instrument postavljen u ravninu s implantatom za rezanje.
Nakon postavljanja implantata, sav vidak cjev¢ica odlozite u odobrene spremnike
za tu vrstu otpada.

Ne pustajte drske instrumenta dok ga ne izvadite iz podrug¢ja kirurskog zahvata.

Informacije o snimanju magnetskom rezonancijom

Moment sile, pomak i artefakti slike prema ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1
i ASTM F2119-07

Neklini¢ko ispitivanje scenarija najgoreg slu¢aja na 3 T sustavu snimanja magnet-
skom rezonancijom (MRI) nije ukazalo na znacajniji moment sile niti pomak struk-
ture eksperimentalno mjerenog lokalnog prostornog gradijenta magnetskog polja
jacine 3,65 T/m. Najveci artefakt slike irio se otprilike 34 mm od strukture tijekom
snimanja pomocu gradijenta jeke (GE). Ispitivanje je provedeno na 3 T sustavu
snimanja magnetskom rezonancijom.

Radijsko-frekvencijski (RF-) inducirano zagrijavanje u skladu s ASTM F2182-11a
Neklini¢ko elektromagnetsko i toplinsko testiranje najgoreg scenarija dovelo je do
povecanja temperature od 1,5°C (1,5 T)i2,0 °C (3 T) u uvjetima snimanja magnet-
skom rezonancijom (MR) u kojima su se koristile radiofrekvencijske (RF) zavojnice
(prosjecna specifi¢na stopa apsorpcije cijelog tijela [SAR] od 2 W/kg u trajanju od
15 minuta).
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Mjere opreza:

Ranije navedena ispitivanja oslanjaju se na neklinicka ispitivanja. Stvarni porast

temperature ovisit ¢e o razli¢itim ¢imbenicima, osim SAR-a i vremena primjene

radijske frekvencije. Stoga preporucujemo posebnu pozornost obratiti na sljedece:

— Pacijente podvrgnute snimanju magnetskom rezonancijom preporucuje se te-
meljito pratiti, za slucaj pojave temperature i/ili boli.

— Pacijente kod kojih je narusena vlastita termoregulacija tijela ili osjet boli ne bi
trebalo podvrgavati postupcima snimanja magnetskom rezonancijom.

— Opcenito se, kod postojanja provodljivih implantata, preporucuje koridtenje
sustava magnetske rezonancije (MRI) sa slabom ja¢inom polja. Specifi¢na stopa
apsorpcije (SAR) koja se koristi treba biti $to je moguce manja.

— Koristenje sustava ventilacije moZe nadalje doprinijeti smanjenju porasta tempe-
rature tijela.

Posebne radne upute

1 Postavite gornji disk
Kliznim pokretom disk pomaknite rukom prema gornjem kraju cjev¢ice sve dok ne
sjedne na svoje mjesto. Postupak ponovite za preostale implantate.

2 Postavite implantat
Oko kraniotomije postavite najmanje tri implantata na jednakim udaljenostima
umetanjem diska izmedu dura mater i kranijuma.

3 Postavite ko3tani rezanj lubanje
Namijestite kostani rezanj na njegov pocetni poloZzaj.

4 Spustite gornji disk
Spojnu cjevcicu uhvatite prstima dok lagano otpustate gornji disk. Kliznim pokre-
tom spustite disk na kranijum. Postupak ponovite za preostale implantate.

5 Unaprijed , krimpajte” implantate

Cjev¢icu postavite izmedu ostrica na strane instrumenta za , KRIMPANJE” i donje
povriine gornjeg diska. Lagano povlacite izlozeni dio cjevcice sve dok se donji disk
ne namjesti na unutrasnju povriinu lubanje. Pritisnite rucke jednu prema drugoj.
Postupak ponovite za preostale implantate. Ovaj postupak omogucuje zadrzavanje
kostanog reznja na njegovom mijestu tijekom zavrsnog ucvricivanja.

6 Implantat umetnite u instrument
Cjevcicu umetnite sa strane u kutiju za hvatanje na strani instrumenta za ,REZANJE".

7 Stegnite i prerezite cjevcicu
Kada se cjev¢ica nalazi u kutiji za hvatanje, pritisnite ru¢ke jednu prema drugoj sve
dok se implantat ne napne i ne obavi rezanje. Ruc¢ke nastavite drzati skupljenima.

8 Preostali dio cjevcice izvadite iz instrumenta

Instrument izvadite iz podrugja kirurskog zahvata i otpustite rucke kako biste baci-
li visak cjevcice.

Visak cjev¢ice zadrzava se unutar kutije za drzanje instrumenta samo kada se
rucke pritid¢u. Kada su rucke otpustene, visak cjevcice ispada iz kutije za drzanje
instrumenta.

Korake 6 — 8 ponovite za preostale implantate.

Vadenje implantata

Kirurskim klijestima uhvatite disk kostanog reznja izmedu listi¢a. Uklonite disk bla-
gim naginjanjem klijesta prema sredini kodtanog reznja lubanje. Postupak ponovite
za preostale implantate. Podignite ko3tani rezanj uklonite donje diskove.
Napomena: FlapFix je namijenjen samo za jednokratnu uporabu i nakon vadenja
treba ga baciti. Za postavljanje reznja kranijalne kosti koristite novi FlapFix.

Uklanjanje kvarova
Istrosene ili o$tecene instrumente za rezanje zamijenite ako rezanje ili retencija
cjevcice nisu zadovoljavajudi.
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Obrada, ponovna obrada, njega i odrzavanje uredaja

Za opce smjernice, i one za upravljanje funkcijama, rastavljanje visedjelnih instru-
menata i smjernice o obradi implantata, molimo obratite se svom lokalnom zastu-
pniku prodaje ili pogledajte:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Za opce informacije o ponovnoj obradi, njezi i odrzavanju instrumenata za visekrat-
no koristenje tvrtke Synthes, plitica i kutija s instrumentima te obradi nesterilnih
implantata Synthes, proucite brosuru Vazne informacije (SE_023827) ili pogledajte:
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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