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Instrukcja uzycia

FlapFix

460.001 FlapFix & 13,0 mm

460.002 FlapFix & 18,0 mm

460.003 FlapFix & 22,0 mm

460.008 FlapFix & 13,0 mm, z tekstura

460.009 FlapFix & 18,0 mm, z tekstura

460.010 FlapFix & 22,0 mm, z tekstura

460.100 FlapFix & 11,0 mm

460.107 FlapFix & 11,0 mm, z tekstura

460.001.01S FlapFix & 13,0 mm, opakowanie jednostkowe, sterylny
460.002.01S FlapFix & 18,0 mm, opakowanie jednostkowe, sterylny
460.003.01S FlapFix & 22,0 mm, opakowanie jednostkowe, sterylny
460.008.01S FlapFix & 13,0 mm, z tekstura, opakowanie jednostkowe, sterylny
460.009.01S FlapFix & 18,0 mm, z tekstura, opakowanie jednostkowe, sterylny
460.010.01S FlapFix & 22,0 mm, z tekstura, opakowanie jednostkowe, sterylny
460.100.01S FlapFix & 11,0 mm, opakowanie jednostkowe, sterylny

460.107.01S FlapFix & 11,0 mm, z tekstura, opakowanie jednostkowe, sterylny
329.323 Narzedzie do aplikacji z prowadnica wyréwnujaca do FlapFix

398.960 Szczypczyki wygiete, blokada zapadkowa, dtugos¢ 125 mm

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje uzytkowania, broszu-
re Wazne informacje (SE_023827) oraz zapoznac sie z odpowiednimi dokumentami
dotyczacymi technik operacyjnych FlapFix (DSEM/CMF/1015/0097). Nalezy sie
upewni¢, ze posiada sie wiedze na temat odpowiedniej techniki operacyjnej.

Materiaty

czesci: Materiaty: Normy:

Implanty: Tytan (TiCP) ISO 5832-2

Narzedzia: Stal nierdzewna ASTM A276
ASTM 899
ISO 10088-1-3

Przeznaczenie
Zamykanie kraniotomii poprzez unieruchomienie ptata kostnego.

Wskazania
Zamykanie kraniotomii u pacjentéw dorostych z nowotworami czaszki, krwiakiem,
tetniakiem i innymi wskazaniami czaszkowymi.

Przeciwwskazania
Narzedzie FlapFix nie jest przeznaczone do uzytku u dzieci.

0Ogolne zdarzenia niepozadane

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegdw chirurgicznych, moga wy-
stapic zagrozenia, skutki uboczne i zdarzenia niepozadane. Mimo iz moze wysta-
pi¢ wiele reakgji, niektore z najczesciej spotykanych to miedzy innymi: problemy
wynikajace ze znieczulenia ogdélnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci, wymioty,
uszkodzenia zebdw, zaburzenia neurologiczne itp.), zakrzepica, zatory, zakazenie,
uszkodzenie nerwu oraz/lub korzenia zeba badz obrazenia innych waznych struk-
tur, w tym naczyn krwionosnych, nadmierne krwawienie, uszkodzenie tkanki
miekkiej, w tym obrzek, nieprawidtowe bliznowacenie, funkcjonalne uposledzenie
uktadu migesniowo-szkieletowego, bél, dyskomfort i nieprawidtowe czucie spowo-
dowane obecnoscia urzadzenia, reakcje alergiczne/nadwrazliwos¢, skutki ubocz-
ne zwiazane z wystawaniem sprzetu, poluzowanie, wygiecie lub pekniecie urza-
dzenia, nieprawidtowy zrost kosci i brak zrostu kosci, mogacy doprowadzi¢ do
pekniecia implantu, konieczno$¢ ponownej operacji.

Zdarzenia niepozadane charakterystyczne dla wyrobu
Do zdarzen niepozadanych swoistych dla wyrobu naleza:

— Uszkodzenie lub uraz opony twardej

— Opuchlizna i zasinienie powiek

— Miejscowe nagromadzenie ptynu surowiczego

Produkt sterylny

STER“_E Produkt sterylizowany poprzez napromieniowanie

Implanty nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie wol-
no ich wyjmowac z opakowania az do momentu bezposrednio przed uzyciem.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢, czy
opakowanie nie jest naruszone. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.
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Wyréb niesterylny

Wyroby dostarczane jako niesterylne nalezy przed uzyciem przygotowac zgodnie
z instrukcjami podanymi w dokumencie ,Wazne informacje” (SE_023827).
Podczas wstepnego lub ponownego przygotowania do uzycia implanty FlapFix nalezy
poddac testowi dziatania (tj. przesunac krazki wzdtuz rurki). Tego rodzaju test dziatania
nalezy wykona¢ po czyszczeniu i dezynfekcji oraz przed sterylizacja para wodna.

Produkt jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie moga by¢ uzywane ponownie.
Ponowne uzycie (np. powtdrne czyszczenie i sterylizacja) moga naruszy¢ integral-
nos¢ strukturalna produktu oraz/lub prowadzi¢ do powstania wady implantu, kté-
ra moze skutkowac obrazeniami, choroba lub $miercia pacjenta.

Ponowne uzycie lub powtérna sterylizacja produktéw jednorazowego uzytku
stwarza ponadto ryzyko ich zanieczyszczenia, np. w wyniku przeniesienia materia-
tu zakaznego z jednego pacjenta na drugiego. Moze to skutkowa¢ obrazeniami lub
$miercia pacjenta lub uzytkownika.

Nie wolno powtérnie sterylizowac uzytych produktéw. Zaden implant firmy Synthes,
ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/materiatami ustro-
jowymi, nie moze by¢ uzywany ponownie i nalezy z nim postepowac zgodnie ze
stosowanym w szpitalu protokotem. Mimo ze implanty sa z pozoru nieuszkodzone,
mozliwa jest obecnos¢ niewielkich uszkodzen i wzorcow naprezern wewnetrznych,
ktére moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Ostrzezenia

Te urzadzenia moga ulec uszkodzeniu w czasie uzycia po narazeniu na dziatanie
nadmiernych sit lub w przypadku uzycia niezalecanej techniki chirurgicznej. Cho-
ciaz to chirurg musi podjac ostateczna decyzje dotyczaca wyjecia peknietej czesci
na podstawie zwiazanego z tym ryzyka, zalecamy wyjecie peknietej czesci, o ile
jest to mozliwe i praktyczne w przypadku danego pacjenta. Urzadzenia medyczne
zawierajace stal nierdzewna moga wywotywac reakcje alergiczna u pacjentow z
nadwrazliwoscia na nikiel.

Srodki ostroznosci

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby podczas postugiwania sie implantem z dolnym
krazkiem z tekstura nie przebi¢ ani nie naderwac rekawic.

Nalezy wybra¢ krazek odpowiedniego rozmiaru, aby zapewni¢ odpowiednie
zachodzenie na siebie powierzchni krazka i kosci.

Nalezy zastosowac irygacje i odsysanie w celu usuniecia odtamkow, ktére mogty
powstac w czasie implantacji lub wyjmowania.

Wyréb FlapFix jest przeznaczony do unieruchamiania pfata kostnego na czaszce
i nie powinien by¢ uzywany do przytrzymywania zadnego innego implantu.
Nie nalezy dopusci¢ do tego, aby dolny krazek uciskat opone twarda.

Uzycie nadmiernej sity moze doprowadzi¢ do wyciagniecia dolnego krazka.
Przed rozpoczeciem ciecia nalezy sie upewni¢, ze wyrob spoczywa ptasko na
implancie.

Po zakoriczeniu umieszczania implantu nalezy wyrzuci¢ nadmiar rurki do za-
twierdzonego pojemnika na ostro zakoriczone przedmioty.

Nie zwalniac¢ rekojesci narzedzia w polu chirurgicznym.

Informacje dotyczace obrazowania metoda rezonansu magnetycznego
Moment magnetyczny, przemieszczanie i artefakty obrazu zgodnie z nor-
mami ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1 i ASTM F2119-07

Niekliniczne badania najgorszego mozliwego scenariusza w systemie rezonansu
magnetycznego 3 T nie wykazaty zadnego istotnego momentu magnetycznego
ani przemieszczenia konstrukgji dla poddanego lokalnemu badaniu eksperymen-
talnemu gradientu przestrzennego pola magnetycznego 3,65 T/m. Najwiekszy
artefakt obrazu rozszerzyt sie okoto 34 mm od konstrukgji w trakcie skanowania za
pomoca echa gradientowego (GE). Badania przeprowadzone zostaty na systemie
rezonansu magnetycznego 3 T.

Nagrzewanie wywotane oddziatywaniem fal o czestotliwosciach radio-
wych (RF) zgodnie z norma ASTM F2182-11a

Niekliniczne testy elektromagnetyczne i termiczne w zakresie najgorszego mozli-
wego scenariusza wykazaty wzrost temperatury o 1,5°C (1,5 T) oraz 2,0°C (3 T)
w warunkach obrazowania metoda rezonansu magnetycznego z uzyciem ce-
wek RF (wspdtczynnik absorpcji swoistej [SAR] usredniony dla catego ciata rowny
2 W/kg na 15 minut).

strona 2/3



Srodki ostroznosci:

Wyniki podane powyzej bazuja na badaniu nieklinicznym. Rzeczywisty wzrost tem-

peratury w ciele pacjenta bedzie zalezat od szeregu czynnikdw innych niz SAR i czas

stosowania promieniowania RF. Dlatego nalezy zwroéci¢ szczegdlna uwage na naste-
pujace kwestie:

— Zaleca sie doktadne monitorowanie pacjentéw przechodzacych skanowanie MR
pod katem odczuwalnej temperatury i/lub odczucia bolu.

— Pacjenci o uposledzonych czynnosciach termoregulacji lub odczuciach tempera-
tury powinni by¢ wykluczeni z zabiegéw skanowania MR.

— Generalnie w obecnosci implantow przewodzacych prad zaleca sie uzycie syste-
mu MR o niskim natezeniu pola. Stosowany przecietny wspétczynnik absorpgji
swoistej (SAR) powinien zosta¢ mozliwie najbardziej zredukowany.

— Stosowanie systemu wentylacji moze przyczynic¢ sie do dalszego zmniejszenia
wzrostu temperatury w ciele.

Specjalne instrukcje dotyczace obstugi

1 Umiesci¢ gorny krazek
Recznie przesunac gorny krazek w kierunku gornego konca rurki, az zablokuje sie
na swoim miejscu. Powtoérzy¢ procedure dla pozostatych implantow.

2 Umiesci¢ implant
Utozy¢ przynajmniej trzy implanty w jednakowej odlegtosci wokét kraniotomii,
wprowadzajac dolne krazki pomiedzy opone twarda a czaszke.

3 Umiesci¢ ptat kosci czaszkowej
Ponownie umiesci¢ ptat kostny w pierwotnym potozeniu.

4 Opuscic¢ dolny krazek

Chwycic¢ rurke taczaca dwoma palcami, jednoczes$nie delikatnie poluzowujac kra-
zek gorny. Zsunac gérny krazek do czaszki. Powtorzy¢ procedure dla pozostatych
implantow.

5 Zacisna¢ wstepnie implanty

Umiesci¢ rurke pomiedzy ostrzami po stronie narzedzia z napisem ,ZAGNIATA-
NIE” i opusci¢ do powierzchni gérnego krazka. Pociagnac odstonieta rurke delikat-
nie do gory, az dolny krazek przylgnie do wewnetrznej powierzchni czaszki. Sci-
snac rekojes¢. Powtorzy¢ procedure dla pozostatych implantéw. Ta procedura
pozwoli na utrzymywanie ptata kostnego na swoim miejscu podczas koricowego
naprezania.

6 Wtozy¢ implant w narzedzie
Wihozy¢ rurke z boku w komore chwytajaca po stronie narzedzia z napisem , CIECIE".

7 Naprezy¢ i obciac rurke
Gdy rurka znajduje sie w komorze chwytajacej, scisnac rekojes¢, az implant zosta-
nie naprezony i nastapi obciecie. W dalszym ciagu $ciskac rekojes¢.

8 Wyjac pozostata czesc rurki z narzedzia

Usuna¢ narzedzie z pola chirurgicznego i zwolni¢ rekojes¢, aby odstoni¢ nadmiar
rurki.

Nadmiar rurki jest utrzymywany w komorze chwytajacej narzedzia tylko wtedy,
gdy rekojes¢ jest Scisnieta. Gdy rekoje$c zostanie zwolniona, nadmiar rurki wypad-
nie z komory chwytajacej.

Powtorzy¢ kroki 6-8 dla pozostatych implantow.

Usuwanie implantu

Uzy¢ szczypczykdw wygietych, aby chwycic¢ krazek w ksztatcie liscia koniczyny
pomiedzy jego ptatkami. Zdja¢ krazek, odchylajac szczypczyki nieznacznie w stro-
ne srodka ptata kosci czaszki. Powtdrzy¢ procedure dla pozostatych implantow.
Podnies¢ ptat kostny i wyja¢ dolne krazki.

Uwaga: Implanty FlapFix przeznaczone sa wytacznie do jednorazowego uzytku
i nalezy je wyrzuci¢ po wyjeciu. Nalezy uzy¢ nowego implantu FlapFix do ponow-
nego mocowania ptata kosci czaszkowe;.

Rozwigzywanie problemoéow
Jesli ciecie lub utrzymywanie rurki nie jest odpowiednie, nalezy wymieni¢ zuzyte
lub uszkodzone narzedzia.
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Przetwarzanie, powtdrne przetwarzanie, pielegnacja i konserwacja

Aby uzyska¢ informacje na temat ogolnych wytycznych, kontroli dziatania oraz
demontazu narzedzi wieloczesciowych, a takze wytyczne dotyczace przetwarza-
nia implantéw, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym
lub przej$¢ na strone:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Aby uzyskac ogdlne informacje na temat powtdérnego przetwarzania, pielegnacji
i konserwacji urzadzen wielokrotnego uzytku firmy Synthes, tac na narzedzia
i skrzynek, a takze przetwarzania niejatowych implantéw firmy Synthes, nalezy
zapoznac sie z broszura Wazne informacje (SE_023827) lub przejs¢ na strone:
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

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