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Naudojimo instrukcijos

. FlapFix”

460.001 ,FlapFix” & 13,0 mm

460.002 ,FlapFix” & 18,0 mm

460.003 , FlapFix” & 22,0 mm

460.008 ,FlapFix" dantytas ¢ 13,0 mm

460.009 , FlapFix" dantytas & 18,0 mm

460.010 ,,FlapFix” dantytas & 22,0 mm

460.100 , FlapFix” & 11,0 mm

460.107 ,FlapFix" dantytas & 11,0 mm

460.001.01S , FlapFix" & 13,0 mm, supakuotas atskirai, sterilus

460.002.01S , FlapFix” & 18,0 mm, supakuotas atskirai, sterilus

460.003.01S ,FlapFix” & 22,0 mm, supakuotas atskirai, sterilus

460.008.01S , FlapFix” dantytas & 13,0 mm, supakuotas atskirai, sterilus
460.009.01S , FlapFix” dantytas & 18,0 mm, supakuotas atskirai, sterilus
460.010.01S , FlapFix” dantytas & 22,0 mm, supakuotas atskirai, sterilus
460.100.01S ,FlapFix” & 11,0 mm, supakuotas atskirai, sterilus

460.107.01S , FlapFix” dantytas & 11,0 mm, supakuotas atskirai, sterilus
329.323 Uzdéjimo instrumentas su sulygiavimo kreiptuvu, skirtas , FlapFix”
398.960 Atitaisymo znyplés, reketinis fiksatorius, L 125 mm

Prie$ naudodami atidziai perskaitykite 3ig naudojimo instrukcija, brosiara , Svarbi
informacija” (SE_023827) ir chirurginio metodo naudojant ,FlapFix” aprasa
(DSEM/CMF/1015/0097). Jsitikinkite, ar esate susipazine su chirurginiu metodu.

Medziaga (-0s)

Dalis (-ys): Medziaga (-os): Standartas (-ai):
Implantai: titanas (TiCP) I1SO 5832-2
Instrumentai:  nerddijantysis plienas  ASTM A276
ASTM 899
ISO 10088-1-3

Numatytoji paskirtis
Atliekant kraniotomija atvertos kaukolés uzvérimas, pritvirtinant laisvajj kaulo
transplantata.

Indikacijos

Atliekant kraniotomija atvertos kaukolés uzvérimas suaugusiesiems, kuriems krani-
otomija atlikta dél smegenu naviko, hematomos, aneurizmos arba kity su kaukole
susijusiy indikacijy.

Kontraindikacijos
.FlapFix” negalima naudoti vaikams.

Bendrieji nepageidaujami reiskiniai

Si didelé chirurginé procedira, kaip ir kitos panasios procedaros, gali kelti pavojy,
turéti 3alutinj poveikj ir lemti nepageidaujamus reiskinius. Nors gali pasireiksti daug
skirtingy reakcijy, toliau nurodytos dazniausiai pasitaikancios. Problemos, iskylan-
¢ios dél anestezijos ir paciento padéties (pvz., pykinimas, vémimas, danty pazeidi-
mai, neurologiniai sutrikimai ir t. t.), trombozé, embolija, infekcija, nervy ir (arba)
danty $akny pazeidimas, kity svarbiy struktdry, jskaitant kraujagysles, pazeidimas,
stiprus kraujavimas, minkstyjy audiniy pazeidimas, jskaitant tinima, nenormaliy
randy susidaryma, funkcinj raumenuy ir skeleto sistemos sutrikima, skausmas, ne-
patogumas arba nenormalls pojaciai dél jtaiso buvimo, alergija arba padidéjusio
jautrumo reakcijos, su jtaisy iskilumu, atsilaisvinimu, sulinkimu arba 1Gzimu susijes
alutinis poveikis, netaisyklingas suaugimas, nesuaugimas arba uzsiteses suaugi-
mas, dél kurio gali [0zti implantas, pakartotinis operavimas.

|taisui specifiniai nepageidaujami reiskiniai

Jtaisui specifiniai nepageidaujami reiskiniai

- kietojo smegenuy dangalo jplésimas arba suzalojimas;
— akiy voky patinimas ir kraujosruvos juose;

— seroma.

Sterilus jtaisas

STERILE Sterilizuota 3vitinant

Implantus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje, i3 jos i3imkite tik tuomet, kai
implanta busite pasiruoe iskart panaudoti.

Prie$ naudodami gaminj, patikrinkite jo galiojimo pabaigos data ir patikrinkite, ar
sterili pakuoté nepazeista. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.
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Nesterilus jtaisas

Jtaisus, kurie tiekiami nesterilGs, prieS naudojant reikia apdoroti, kaip nurodyta
dokumente ,SE_023827. Svarbi informacija pries naudojima”.

Apdorodami arba pakartotinai apdorodami ,FlapFix” implantus, atlikite funkcinj
testa (t. y. paslinkite diskus isilgai vamzdelio). Funkcinj testa reikia atlikti po valymo
ir dezinfekcijos bei pries sterilizavima garais.

Vienkartinis jtaisas
@ Pakartotinai nenaudoti

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Panaudojus arba apdorojus (pvz., ivalius arba sterilizavus) pakartotinai, gali bati
pazeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todél pacientas gali bati
suzalotas, susargdintas arba zati.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus, gali kilti uzkré-
timo rizika, pvz., dél infekcijos sukéléjy pernesimo i3 vieno paciento kitam. Dél 3ios
priezasties pacientas arba naudotojas gali bati suzalotas arba zati.

Uztersty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniu ir (arba) kano skysciais / padliais, nebegalima naudo-
ti, ji reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad
implantai nepazeisti, taciau juose gali bati mazy defekty ir vidinio jtempio sriciy,
deél kuriy gali atsirasti medziagos nuovargis.

Ispéjimai

Sie jtaisai gali l02ti juos naudojant (jei juos veikia per didelé jéga arba jei jie naudoja-
mi nesilaikant rekomenduojamo chirurginio metodo). Nors galutinj sprendima dél
|Gzusios dalies isémimo turi priimti chirurgas (atsizvelgdamas j su isémimu susijusia
rizika), taciau, kai tik jmanoma ir praktiska konkreciam pacientui, mes lGzusia dalj
rekomenduojame isimti. Medicininiai jtaisai, kuriuose yra i$ nertdijanciojo plieno pa-
gaminty komponenty, gali sukelti alergine reakcija pacientams, kurie yra per daug
jautras nikeliui.

Atsargumo priemonés

Laikant implanta su dantytu apatiniu disku, reikia saugotis, kad nejpjautuméte ir

nejpléstumeéte pirstiniy.

Parinkite tinkamo dydzio diska, kad diskas uzdengty pakankama kaulo pavirsiu.

Drékinkite ir naudokite siurbima, kad pasalintuméte atplaisas, galéjusias atsiras-

ti jsodinant arba 3alinant.

FlapFix" skirtas laisvajam kaulo transplantatui pritvirtinti prie kaukolés, juo ne-

galima tvirtinti jokio kito implanto.

Pasirtpinkite, kad apatinis diskas nespausty kietojo smegeny dangalo.

Per stipriai verziant gali bati istrauktas apatinis diskas.

Prie$ nugnybdami uztikrinkite, kad instrumentas baty lygiai priglaustas prie im-

planto.

o |déje implanta, likusia vamzdelio dalj iSmeskite j talpykla astrioms atliekoms.

¢ Neatleiskite instrumento rankeny tol, kol nepatraukéte instrumento i$ chirurgi-
nio lauko.

MRT informacija

Sukimo momentas, iSstimimas ir vaizdo artefaktai pagal ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 ir ASTM F2119-07

Atlikus neklinikinius tyrimus 3 T MRT sistemoje, kurioje imituotos pacios nepalan-
kiausios aplinkybés, nustatyta, kad nesusidareé jokia reikSminga konstrukcijos suki-
mo momento arba isstimimo jéga, kai eksperimentiniu badu iSmatuotas magne-
tinio lauko vietinis erdvinis gradientas buvo 3,65 T/m. Skenavimui naudojant
gradiento aido (GE) seka, didziausias vaizdo artefaktas nuo konstrukcijos tesesi
mazdaug 34 mm. Bandymas atliktas 3 T MRT sistemoje.

Kaitimas dél radijo dazniy (RD) spinduliuotés pagal ASTM F2182-11a
Atlikus neklinikinius elektromagnetinius ir terminius blogiausiojo atvejo tyrimus
nurodytomis MRT salygomis (viso kino vidutiné savitoji sugerties sparta (SAR)
2 W/kg, skenavimo trukmé 15 minuciy) ir naudojant RD rites, temperatdra pakilo
1,5°C (1,5 T sistemoje) ir 2,0 °C (3 T sistemoje).
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Atsargumo priemonés:

esancio implanto temperataros padidéjimas priklauso ne tik nuo SAR ir buvimo RD

spinduliuotéje trukmeés, bet ir daugelio kity veiksniy. Todél rekomenduojama at-

kreipti ypatinga démesj j toliau pateiktas pastabas.

— Atliekant paciento MR tomografija, rekomenduojama atidziai stebéti, ar pacien-
tas nejunta temperatdros pokycio ir (arba) skausmo.

— Jei paciento termoreguliacija arba temperatdros jutimas sutrike, jam MR tomo-
grafijos atlikti negalima.

— Jei jsodinti elektrai laidTs implantai, paprastai rekomenduojama naudoti MR sis-
tema, kurios lauko stipris yra mazas. Taikoma savitaja sugerties sparta (SAR)
reikia kiek jmanoma labiau sumazinti.

— Ventiliacijos sistema gali padéti sumazinti implanto temperataros padidéjima
kdne.

Specialis naudojimo nurodymai

1. Pakelkite virdutinj diska
Rankomis stumkite virsutinj diska virsutinio vamzdelio galo link tol, kol diskas uZsi-
fiksuos. Pakartokite Siuos veiksmus su likusiais implantais.

2. |dékite implanta

Ikisdami apatinius diskus tarp kietojo smegeny dangalo ir kaukolés, vienodu atstu-
mu vienas nuo kito jdékite ne maziau nei tris implantus palei angos, padarytos at-
liekant kraniotomija, krasta.

3. |dékite kaukolés laisvajj kaulo transplantata
|dékite laisvajj kaulo transplantata j pradine jo padét;.

4. Nuleiskite virsutinj diska

Dviem pirstais suimkite jungiamajj vamzdelj ir Svelniai atlaisvinkite virdutinj diska.
Nuleiskite virsutinj diska iki kaukolés. Pakartokite 3iuos veiksmus su likusiais im-
plantais.

5. Atlikite pirminj implanty uzspaudima

|kigkite vamzdelj tarp asmeny, esanciy instrumento puséje su uzrasu UZSPAUSTI,
ir nuleiskite instrumenta iki virSutinio disko pavirsiaus. Svelniai patraukite atidengta
vamzdelj aukstyn, kad apatinis diskas priglusty prie vidinio kaukolés pavirsiaus.
Suspauskite rankenas. Pakartokite siuos veiksmus su likusiais implantais. Atlikus 3ia
procedra, laisvasis kaulo transplantatas bus uzfiksuotas ir nejudés atliekant galu-
tinj uzverzima.

6. |kiskite implanta j instrumenta
13 Sono jkiskite vamzdelj j sugriebimo déZute, esancia instrumento puséje su uzrasu
NUGNYBTI.

7. Uzverzkite ir nugnybkite vamzdel
Ikise vamzdelj j sugriebimo dézute, spauskite rankenas tol, kol implantas bus uz-
verztas ir nugnybtas. Rankenas laikykite suspaustas.

8. Isimkite likusia vamzdelio dalj i3 instrumento

Patraukite instrumenta i$ chirurginio lauko ir atleiskite rankenas, kad iSmestuméte
likusia vamzdelio dalj.

Likusi vamzdelio dalis instrumento sugriebimo dézutéje laikoma tik tol, kol spau-
dziamos rankenos. Kai rankenas atleisite, likusi vamzdelio dalis i3kris i3 sugriebimo
dézutes.

Pakartokite 6-8 veiksmus su likusiais implantais.

Implanto i$émimas

Atitaisymo Znyplémis suimkite j dobilo lapelius panasy diska, suimdami jj tarp la-
peliy. Nuimkite diska, 3iek tiek pakreipdami znyples kaukolés laisvojo kaulo trans-
plantato centro link. Pakartokite Siuos veiksmus su likusiais implantais. Nukelkite
laisvajj kaulo transplantata ir isimkite apatinius diskus.

Pastaba. ,FlapFix” skirti naudoti tik viena karta, todél i$émus juos reikia ismesti.
Kaukolés laisvajam kaulo transplantatui pakartotinai pritvirtinti naudokite nauja
. FlapFix”.

Gedimy Salinimas
Jei instrumentai prastai nugnybia arba neislaiko vamzdelio, nusidévéjusius arba
pazeistus instrumentus pakeiskite.
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Apdorojimas, pakartotinis apdorojimas, jprasta ir techniné prieziara
Bendrojo pobudzio rekomendacijy, funkcijy valdymo, sudétiniy instrumenty is-
montavimo ir implanty apdorojimo nurodymu kreipkités j vietinj prekybos atstova
arba ieskokite tinklalapyje:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Bendrosios informacijos apie ,Synthes” daugkartiniy jtaisy, instrumenty padékly
ir dékly pakartotinj apdorojima, jprasta ir technine priezilra, taip pat apie
,Synthes” nesteriliy implanty apdorojima ieskokite brosiaroje ,, Svarbi informacija”
(SE_023827) arba tinklalapyje:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

C€

0123

=l

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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