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Hasznalati utasitas

FlapFix

460.001 FlapFix & 13,0 mm

460.002 FlapFix & 18,0 mm

460.003 FlapFix & 22,0 mm

460.008 FlapFix, raspolylyukasztasd, & 13,0 mm

460.009 FlapFix, raspolylyukasztasd, & 18,0 mm

460.010 FlapFix, raspolylyukasztasd, & 22,0 mm

460.100 FlapFix & 11,0 mm

460.107 FlapFix, raspolylyukasztasu, & 11,0 mm

460.001.01S FlapFix & 13,0 mm, 1 darabos kiszerelés, steril

460.002.01S FlapFix & 18,0 mm, 1 darabos kiszerelés, steril

460.003.01S FlapFix & 22,0 mm, 1 darabos kiszerelés, steril

460.008.01S FlapFix, raspolylyukasztasu, & 13,0 mm, 1 darabos kiszerelés, steril
460.009.01S FlapFix, raspolylyukasztasu, & 18,0 mm, 1 darabos kiszerelés, steril
460.010.01S FlapFix, raspolylyukasztasu, & 22,0 mm, 1 darabos kiszerelés, steril
460.100.01S FlapFix & 11,0 mm, 1 darabos kiszerelés, steril

460.107.01S FlapFix, raspolylyukasztasu, & 11,0 mm, 1 darabos kiszerelés, steril
329.323 FelhelyezOmUszer igazito vezetdvel FlapFix eszkozhoz

398.960 Zaropecekkel régzithetd csontfogo, 125 mm hosszu

Kérjik, hasznalat el6tt alaposan tanulmanyozza at a jelen hasznélati utasitast, a
.Fontos tudnivalok” flzetet (SE_023827), valamint a FlapFix eszkdzre vonatkozd
sebészeti  technikdt (DSEM/CMF/1015/0097). Gondoskodjon a sebészeti
technikéban valé jartassagarol.

Anyag(ok)
Alkatrész(ek): Anyag(ok): Szabvany(ok):
Implantatumok:  Titan (TiCP) ISO 5832-2
Mszerek: Rozsdamentes acél ASTM A276
ASTM 899
ISO 10088-1-3

Rendeltetésszer(i hasznalat
Craniotomidk lezarasa a csontlebeny rogzitésével.

Javallatok
Craniotomiak lezarasa cranialis tumorral, haematomaval, aneurizméaval vagy egyéb
cranialis indikacioval rendelkez0, felnGtt paciensek esetén.

Ellenjavallatok
A FlapFix hasznalata nem javallott a gyermekgyogyaszat teriletén.

Altalanos jellegii nemkivanatos események

Mint minden nagyobb sebészeti beavatkozas esetén, ennek az eszkdznek a
hasznalata is kockazatokkal, mellékhatasokkal és nemkivanatos eseményekkel
jarhat. Noha sokféle reakci6 fordulhat eld, a leggyakoribbak az alabbiak: az
érzéstelenitésbol és a paciens pozicionalasabol fakado problémak (pl. émelygés,
hanyas, neurologiai karosodasok stb.), trombozis, embolia, fertézés, ideg- és/vagy
foggyokérsérulés vagy egyéb kritikus képletek sértlése (pl. a véredényeké), tulzott
vérzés, lagyszovetek sérilése (pl. duzzadas), rendellenes hegesedés, a
musculoskeletalis rendszer funkcionalis karosodasa, fajdalom, az eszkoz jelenléte
miatti diszkomfort vagy rendellenes érzet, allergia vagy tulérzékenységi reakciok, a
fémalkatrészek kiallasa miatti mellékhatasok, az eszk6z meglazulasa, meghajlasa
vagy torése, nem megfeleld, elmaradt vagy késleltetett csontegyesiilés, amely az
implantatum toréséhez vezethet, Ujraoperalas.

Az eszkézzel 6sszefiiggé nemkivanatos események

Az eszkdzzel 6sszefliggd nemkivanatos események az alabbiak:
— adura felszakadéasa vagy sérulése;

— aszemhéjak bedagadéasa és zUzddasa;

- seroma.

Steril eszkoz

STERILE Besugarzassal sterilizalva

Az implantadtumokat az eredeti véddcsomagolasukban kell tarolni, és csak
kozvetleniil a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.
Hasznalat eldtt ellendrizni kell a termék lejarati idejét és a steril csomagolas
sérulésmentességét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérlt.
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Nem steril eszk6z

A nem steril eszkzoket hasznalat el6tt az SE_023827 Fontos informaciok cimi
dokumentumban szerepld informacioknak megfeleléen kell kezelni.

A FlapFix implantatumok els6 kezelésekor vagy feltjitasakor végezzen funkcionalis
tesztet (azaz ellendrizze a korongok csUszasat a cs6 mentén). Ezt a funkcionalis
tesztet a mosas és fertOtlenités utan, de még a gozsterilizalas elott végezze el.

Egyszer hasznélatos eszk6z

@ Ujrafelhasznélasa tilos

A rendeltetéstik szerint egyszer hasznélatos termékeket tilos Ujrafelhasznaini.

Az Ujrafelhasznalas vagy feldjitas (pl. tisztitas és Gjrasterilizalas) veszélyeztetheti az
eszkoz strukturdlis épségét és/vagy az eszkdz meghibdsodasdhoz vezethet, amely
a beteg sérilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.

Tovabba az egyszer hasznalatos eszkézok Ujrafelhasznalasa vagy feldjitasa szennyezddési
kockazattal jarhat, pl. ha fertdz6 anyagok keriilnek &t az egyik betegrdl egy méasikra. Ez
a beteg vagy a felhasznald sérulését vagy halalat eredményezheti.

Az elszennyez6détt implantatumokat nem szabad felujitani. Tilos ismét felhasznalni
a vérrel, szovetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazo anyagokkal
szennyezett barmilyen Synthes implantdtumot; ezeket a korhazi protokollnak
megfelelden kell kezelni. Még a latszolag sértetlen implantatumokon is olyan apro
hibak és az igénybevétel miatt kialakult belsé elvaltozasmintak lehetnek, amelyek
anyagfaradast okozhatnak.

Figyelmeztetések

Ezek az eszk6zok hasznalat kozben eltérhetnek (amennyiben tulzott erét alkalmaznak
rajtuk, vagy a javasolt sebészeti technikaktol eltéréen alkalmazzak Sket). Habar a
kapcsol6do kockazatok tekintetében a végsd dontést a sebésznek kell meghoznia a
torott darab eltavolitasardl, javasoljuk, hogy amikor csak lehetséges és az adott
beteg szempontjabdl praktikus, a torott darabot tavolitsak el. A rozsdamentes acélt
tartalmazé orvostechnikai eszk6zok a nikkellel szemben tulérzékeny betegek esetén
allergias reakciokat vélthatnak ki.

Ovintézkedések

o A raspolylyukasztasu also koronggal ellatott implantatum kezelésekor vigyazni
kell, nehogy belevagjon a keszty(kbe vagy felszakitsa azokat.

Vélassza ki a megfelelé méretl korongot, hogy a korong és a csontos feliilet
kozott elégséges atfedés legyen.

A bedltetés vagy eltavolitds soran esetleg keletkezett tormelékek eltavolitasa
érdekében irrigaljon, és alkalmazzon szivast.

A FlapFix ugy van kialakitva, hogy a craniumhoz lehessen vele rogziteni a
csontlebenyt, tehat semmilyen mds implantdtum megtartadsahoz nem szabad
hasznalni.

Meg kell akadalyozni, hogy az alsé korong a durat nyomja.

A tulzott erbkifejtés hatasara az also korong kihtizodhat.

Az elvagas elott ellendrizni kell, hogy a miszert pontosan az implantatummal
egy sikban helyezték-e el.

Az implantatum elhelyezésének befejezése utdn az éles targyak szamara
jovahagyott gyUjtéedénybe kell selejtezni az esetlegesen feleslegessé valt
csOszarakat.

e A mUszer fogantyuit tilos a m(téti tertleten felengedni.

Az MR-vizsgalatra vonatkozé informéaciok

Forgatonyomaték, elmozdulas és képmiitermékek az ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 és ASTM F2119-07 szabvanyok szerint

A legrosszabb esetre vonatkozd forgatokonyv 3 teslas MR-rendszerben végzett
nem klinikai tesztelése nem mutatott ki a modellre gyakorolt semmilyen relevans
forgatonyomatékot, sem annak elmozduldsat a magneses mezé kisérletben mért
3,65 T/m er6sségl lokalis indukcidvektor gradiense esetén. A legnagyobb
képmUtermék kb. 34 mm-rel nydlt tul a modellen gradiens echo (GE) modszerrel
végzett szkennelésnél. A tesztelést 3 teslas MR-rendszerrel végezték.

Radiofrekvencia (RF) altal indukalt felmelegedés az ASTM F2182-11a szabvany
szerint

A legrosszabb esetre vonatkoz6 forgatékényv nem klinikai elektromagneses és
termikus vizsgalatai 1,5 °C (1,5 T) és 2,0 °C (3 T) hémérséklet-ndvekedéshez
vezettek RF-tekercsek hasznalataval elGallitott MR-képalkotasi korilmények kdzott
(a teljes testre &tlagolt fajlagos elnyelési tényezd (SAR) 15 perces vizsgalat esetén
2 W/kg volt).
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Ovintézkedések

A fenti teszt nem klinikai vizsgélaton alapul. A paciens tényleges homérséklet-

emelkedése az SAR-en és az RF-energia alkalmazasi idején tul szamos egyéb

tényez6tdl is fiigg. Emiatt ajanlatos kiléndsen odafigyelni az alabbiakra:

— Ajanlott, hogy az MR-szkennelésnek aldvetett pacienseket alaposan figyeljék
meg az észlelt hdmérséklet- és/vagy fajdalomérzetek tekintetében.

— A hészabalyozasi vagy héérzékelési rendellenességben szenvedd pacienseket
nem szabad MR-szkennelésnek alavetni.

— VezetOképes implantatumok jelenlétében &ltaldban alacsonyabb térerésségl
MR-rendszer hasznélata ajanlott. Az alkalmazott fajlagos elnyelési tényezot
(SAR) a lehet6 legalacsonyabb szintre kell csokkenteni.

- Aszelléztetérendszer hasznalatais hozzajarulhat a testhdmérséklet emelkedésének
mérsékléséhez.

Kiilonleges miitéti utasitasok

1. Pozicionélja a fels6 korongot.
Kézzel csusztassa a fels6 korongot a csé felsé vége felé, amig az a helyére nem
kattan. Ismételje meg az eljarast a tobbi implantatummal is.

2. Pozicionélja az implantatumot.
A craniotomia kordl helyezzen el legaldbb harom implantdtumot egymastol
egyenld tavolsagra ugy, hogy az alsé korongokat a dura és a cranium kozé helyezi.

3. Helyezze el a cranialis csontlebenyt.
Helyezze vissza a csontlebenyt az eredeti helyére.

4. Eressze le a fels6 korongot.

Fogja meg az OsszekdtOcsdvet két ujjal, mialatt 6vatosan meglazitia a felsd
korongot. A felsé korongot cstsztassa le a craniumhoz. Ismételje meg az eljarast a
t6bbi implantatummal is.

5. Krimpelje el6re az implantatumokat.

Helyezze a csévet a miiszer ,KRIMPELES” feliratt oldalanak pengéi kozé, és vigye
lejjebb a fels korong feltletét. Ovatosan huzza felfelé a kilogo csovet, amig az alsé
korong el nem éri a cranium belsé feliiletét. Nyomja ¢ssze a fogantyukat. Ismételje
meg az eljarast a tobbi implantatummal is. Az eljaras lehet6vé teszi, hogy a
csontlebeny a végsé szoritasi folyamat soran a helyén maradjon.

6. Helyezze az implantatumot a muszerbe.
Helyezze a csévet oldalvast a szoritédobozba, a mlszer ,VAGAS” feliratu oldalara.

7. Szoritsa meg és vagja le a csovet.

Mikézben a cs6 a szoritddobozban van, nyomja dssze a fogantyukat, amig az
implantatum meg nem szorul, és meg nem torténik a vagas. Tartsa 6sszenyomva a
fogantyukat.

8. Tavolitsa el a maradék csévet a mlszerbdl.

Tavolitsa el a mUszert a mGtéti teriletrdl, és engedje fel a fogantyukat, hogy
selejtezni lehessen a felesleges csGdarabot.

A felesleges cs6darab csak addig marad a mUszer szoritddobozaban, amig a
fogantyukat ¢sszenyomva tartja. Amikor a fogantyukat felengedi, a felesleges
csGdarab kiesik a szoritddobozbol.

Ismételje meg a 6-8. épést a tobbi implantatummal is.

Az implantatum eltavolitasa

A csontfogo segitségével fogja meg a felsd, I6here alaku korongot a szirmai kozott.
A korongot ugy kell tavolitani, hogy a fogdt enyhén a cranialis csontlebeny kozepe
felé donti. Ismételje meg az eljdrast a tobbi implantdtummal is. Emelje le a
csontlebenyt, és tavolitsa el az also korongokat.

Megjegyzés: a FlapFix eszkozok kizardlag egyszer hasznélhatok, igy eltavolitas
utan selejtezenddék. A cranialis csontlebeny ujbdli rogzitéséhez hasznaljon Uj
FlapFix eszkozt.

Hibaelharitas
Kérjik, hogy az elhasznalodott vagy sériilt miszereket cserélje le, amennyiben
vago- vagy csomegtartd-funkciojuk elégtelenné valik.
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Kezelés, felujitas, apolas és karbantartas

Altalénos Utmutatasért, valamint a funkciok vezérlésével, a tobbrészes eszkdzok
szétszerelésével és az implantatumok kezelésével kapcsolatos Utmutatasért vegye
fel a kapcsolatot a helyi értékesitési képviselettel, vagy latogasson el a kévetkez
weboldalra: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
A t6bbszér hasznalatos Synthes eszkozok, mUszertalcak és tokok felujitasara,
apolasara és karbantartdsara, valamint a nem steril Synthes implantatumok
kezelésére vonatkozo altalanos informaciokat a ,,Fontos tudnivaldk” (SE_023827)
flizetben vagy a kévetkezé weboldalon ellendrizheti:
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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