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Navod na pouzitie

FlapFix

460.001 FlapFix & 13,0 mm

460.002 FlapFix & 18,0 mm

460.003 FlapFix & 22,0 mm

460.008 FlapFix texturované ¢ 13,0 mm

460.009 FlapFix textUrované & 18,0 mm

460.010 FlapFix textUrované ¢ 22,0 mm

460.100 FlapFix & 11,0 mm

460.107 FlapFix textirované & 11,0 mm

460.001.01S FlapFix & 13,0 mm, jednotlivé balenie, sterilné

460.002.01S FlapFix & 18,0 mm, jednotlivé balenie, sterilné

460.003.01S FlapFix & 22,0 mm, jednotlivé balenie, sterilné

460.008.01S FlapFix texturované & 13,0 mm, jednotlivé balenie, sterilné
460.009.01S FlapFix textdrované & 18,0 mm, jednotlivé balenie, sterilné
460.010.01S FlapFix textUrované & 22,0 mm, jednotlivé balenie, sterilné
460.100.01S FlapFix & 11,0 mm, jednotlivé balenie, sterilné

460.107.01S FlapFix texturované & 11,0 mm, jednotlivé balenie, sterilné

329.323 Aplikacny nastroj so zarovnavacim vodicom pre pomoécku FlapFix
398.960 Pedn typu stagbeetle, zapadkovy uzamykaci mechanizmus, priem. 125 mm
Pred pouzitim si dokladne preditajte tento ndvod na pouzitie, leték s ndzvom ,Dolezité
informacie” (SE_023827) anavod pre chirurgickt techniku FlapFix (DSEM/CMF/1015/0097).
Uistite sa, ze dobre ovladate chirurgickd techniku.

Material(-y)

Diel(-y): Material(-y): Norma(-y):

Implantaty:  Titan (TiCP) ISO 5832-2

Nastroje: Nehrdzavejuca ocel ~ ASTM A276
ASTM 899
ISO 10088-1-3

Urcené pouzitie
Uzatvaranie kraniotomi fixaciou kostného laloku.

Indikacie
Uzatvéranie kranliotémif u dospelych pacientov s kranialnymi tumormi, hematéma-
mi, aneuryzmami alebo inou kranidlnou indikaciou.

Kontraindikacie
Pomaécka FlapFix nie je ur¢ena na pouZitie u deti.

Vieobecné neziaduce udalosti

Tak ako pri vietkych vacsich chirurgickych zdkrokoch, moézu sa vyskytnut rizika,
vedlajsie ucinky a neziaduce udalosti. M6Zu sa vyskytnit mnohé mozné reakcie,
no medzi najcastejsie patria: Problémy vyplyvajlce z anestézie a polohovania pa-
cienta (napr. nevolnost, vracanie, poskodenie chrupu, neurologické poruchy atd.),
trombdza, embolia, infekcia, poskodenie nervového a/alebo zubného korenia alebo
poranenie inych délezitych struktur vratane krvnych ciev, nadmerné krvacanie, po-
skodenie mékkych tkaniv vratane opuchu, abnormalne formovanie jaziev, funkéné
poskodenie muskulo-skeletalneho systému, bolest, nepohodlie alebo abnormélne
pocity sposobené pritomnostou pomacky, alergické reakcie alebo reakcie z precit-
livenosti, vedlajsie ucinky spojené s prominenciou, uvolnenim, ohnutim alebo zlo-
menim pomaocky, nespojenie, nespravne spojenie alebo oneskorené spojenie, kto-
ré moze viest k zlomeniu implantatu a reoperacii.

Neziaduce udalosti suvisiace $pecificky s poméckou
Medzi neziaduce udalosti $pecifické pre pomocku patria:
— laceracia ¢i poranenie dury mater,

— opuchnutie a podliatiny o¢nych viecok,

— serom.

Sterilna pomécka

STERlLE Sterilizované oziarenim

Implantaty skladujte v pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte len
tesne pred pouzitim.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie vyrobku a neporusenost steriiného
balenia. Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte.
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Nesterilna pomocka

Pomocky, ktoré sa dodavaju nesterilné, sa musia pred pouZzitim pripravit v stlade s
informaciami uvedenymi v dokumente SE_023827 Dolezité informacie.

Pocas Uvodnej pripravy alebo opatovného spracovania implantatov FlapFix vykonajte
test funkénosti (t. j. posunutie diskov pozdi? trubice). Tento funkény test by sa mal
vykonat po Cisteni a dezinfekcii a pred parnou sterilizaciou.

Pomécka na jednorazové pouzitie

® NepouZivajte opakovane

Vyrobky urc¢ené na jednorazové pouzitie sa nesmu pouzivat opakovane.
Opakované pouZitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr. Cistenie a opako-
vana sterilizacia) mozu poskodit Strukturdlnu celistvost pomocky a/alebo viest
k zlyhaniu pomacky, co méze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
Okrem toho mdze opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
jednorazovych pomocok vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu in-
fekéného materidlu z jedného pacienta na druhého. To méze viest k poraneniu
alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouzitie. Ziadny
implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo
telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nema pouzivat opakovane a je potrebné
s nim manipulovat v sulade s nemocni¢nym protokolom. Hoci sa moze zdat, ze
implantaty nie su poskodené, mézu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnu-
torné poskodenia, ktoré mozu spdsobovat Unavu materidlu.

Varovania

Tieto pomocky sa mézu pocas pouzivania zlomit (ak su vystavené nadmernym si-
|am alebo sa nepouzivaju v stlade s odportc¢anou chirurgickou technikou). Konec-
né rozhodnutie o odstraneni zlomenej Casti sice musf vykonat chirurg na zaklade
rizik stvisiacich s tymto Ukonom, odport¢ame v3ak zlomenu ¢ast odstranit vzdy,
ked' je to mozné alebo prakticky vykonatelné v pripade konkrétneho pacienta.
Zdravotnicke pomécky s obsahom nehrdzavejlcej ocele mézu vyvolat alergicku
reakciu u pacientov, ktori su precitliveni na nikel.

Preventivne opatrenia

e Ked manipulujete s implantatom s textirovanym spodnym diskom, je potrebné
davat pozor, aby ste si neprerezali ¢i nepretrhli rukavice.

Vyberte disk vhodnej velkosti na zabezpecenie adekvatneho prekrytu disku
a povrchov kosti.

Pouzivajte irigaciu a odsavanie na odstranenie zvyskov, ktoré sa mohli vytvorit
pocas implantacie alebo vyberania.

FlapFix je urceny na fixaciu kostného laloku do lebky a nemd sa pouzivat na
fixaciu ziadnych inych implantatov.

Zabrante tomu, aby spodny disk tlacil na duru mater.

Prilis vel'ka sila moze sposobit vytiahnutie spodného disku.

Uistite sa, Ze pri rezani je nastroj umiestneny v jednej rovine s implantatom.

Po dokonceni umiestnenia implantatu zlikvidujte vietky zvy3né trubicky do na-
doby urcenej na ostré predmety.

Neuvolfiujte rukovate nastroja, pokial je stale v chirurgickom poli.

Informacie o zobrazovani pomocou MR

Torzia, posun a obrazové artefakty podla testovacich metéd ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 a ASTM F2119-07

Neklinické testovanie v pripade najhorsieho scenara pri systéme MR s indukciou 3 T
neodhalilo Zziadnu vyznamnu torziu ani posun konstrukcie pri experimentalne mera-
nom lokalnom priestorovom gradiente magnetického pola s hodnotou 3,65 T/m.
Najvacsi obrazovy artefakt siahal priblizne 34 mm od konstrukcie pri skenovani s po-
uzitim sekvencie Gradient echo (GE). Testovanie sa vykonalo na systéme MR s induk-
ciou3T.

Radiofrekven¢ne indukované zahrievanie podla normy ASTM F2182-11a
Neklinické elektromagnetické a termélne testovania najhorsieho scenéra viedli
k ndrastom teploty o 1,5 °C (pri systéme 1,5 T) a 2,0 °C (pri systéme 3 T) v pod-
mienkach zobrazovania pomocou MR s pouzitim VF cievok (pri hodnote celotelovej
priemernej $pecifickej miery absorpcie (SAR) 2 W/kg za 15 minut).
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Preventivne opatrenia:

Uvedeny test vychadza z neklinického testovania. Skuto¢ny narast teploty u pa-

cienta bude zavisiet od mnohych faktorov okrem SAR a ¢asu aplikécie VF energie.

Preto sa odporuca venovat zvysenu pozornost nasledujicim bodom:

— U pacientov podstupujtcich MR vysetrenie sa odporuc¢a dékladne monitorovat
pocitovanu teplotu a/alebo vnemy bolesti.

— Pacienti s narusenou termoregulaciou alebo vnimanim teploty by mali byt vylu-
¢eni z procedur MR vy3etrent.

— Vo vseobecnosti sa v pritomnosti vodivych implantatov v tele pacienta odporuca
pouzit MR systém s nizkou intenzitou pola. Pouzita Specifickd miera absorpcie

— K znizeniu narastu teploty v tele moZze prispiet aj pouzitie ventila¢ného systému.

Osobitné operacné pokyny

1. Umiestnite horny disk
Rucne posuiite horny disk smerom k hornému koncu trubicky, az kym sa nezaisti
na mieste. Tento postup zopakujte aj pri zostavajucich implantatoch.

2. Umiestnite implantat
Rozmiestnite minimalne tri implantaty ekvidistancne okolo kraniotémie vlozenim
spodnych diskov medzi tvrdu plenu a lebku.

3. Vlozte kraniélny kostny lalok
Vrétte kostny lalok na jeho povodné miesto.

4. Posuiite horny disk nadol

Uchopte spéjaciu trubicku dvomi prstami a zaroveri jemne uvolnite horny disk.
Posuiite horny disk dolu k lebke. Tento postup zopakujte aj pri zostavajucich im-
plantatoch.

5. Zacviknite implantaty

Umiestnite trubicku medzi ¢epele strany nastroja oznacenej slovom ,CRIMP”
(ZACVIKNUT) a posufite ho nadol k povrchu horného disku. Jemne potiahnite za
exponovanu cast trubicky, az pokym nebude spodny disk priliehat na vnutorny
povrch lebky. Stlacte rukovate k sebe. Tento postup zopakujte aj pri zostavajucich
implantatoch. Tento proces umozni udrzat kostny lalok na mieste pocas zaverec-
ného utahovania.

6. Vlozte implantat do nastroja
Vlozte trubicku lateralne do upinacieho boxu na strane nastroja oznacenej slovom
LCUT” (SKRATIT).

7. Utiahnite a skratte trubicku
Ked je trubicka v upinacom boxe, stlacte rukovate, kym sa implantat nenapne a
kym ho neskratite. Rukovate drzte aj nadalej stlacené.

8. Vyberte z nastroja zvysnu cast trubicky

Odstrante nastroj z chirurgického pola a uvolnite rukovéate, aby ste mohli odhodit
zvy3nu Cast trubicky.

Zvy3na cast trubicky zostava vo vnutri upinacieho boxu nastroja, len kym su stlace-
né rukovate. Po uvolneni rukovati zvy$na cast trubicky vypadne von z upinacieho
boxu.

Zopakujte kroky 6 — 8 aj pri zostavajucich implantatoch.

Odstranenie implantatu

Pomocou peanu typu stagbeetle uchopte disk v tvare datelinového listu medzi lu-
perimi. Viyberte disk tak, ze naklonite pedn mierne smerom ku stredu kostného
laloka. Tymto sposobom odstraite aj zvysné implantaty. Zdvihnite kostny lalok a
vyberte spodné disky.

Poznamka: Pomdcky FlapFix st ur¢ené len na jedno pouZitie a po vybrati je potreb-
né ich zlikvidovat. Na op&tovné pripojenie kranialneho kostného $tepu je potrebné
pouzit novl pomdcku FlapFix.

Riesenie problémov
Ak funkcie rezania alebo retencie trubi¢ky uz nie su dostato¢né, vymenite opotre-
bované alebo poskodené nastroje.
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Priprava na pouzitie, priprava na opakované pouzitie, starostlivost a udrzba
Vseobecné usmernenia, informécie o ovladani funkcii a demontazi nastrojov z via-
cerych Casti, ako aj usmernenia na pripravu implantatov na pouzitie, vdm poskytne
miestny obchodny zastupca alebo ich najdete na webovej stranke:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

V3eobecné informécie o priprave na opakované pouzitie, starostlivosti a udrzbe po-
mocok na opakované pouzitie, podnosov na nastroje a klietok od spolo¢nosti
Synthes, ako aj o priprave nesterilnych implantatov od spolo¢nosti Synthes na pouzi-
tie, ndjdete v brozurke , Doélezité informéacie” (SE_023827) alebo na webovej stranke:
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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