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Kullanim Talimatlari

FlapFix

460.001 FlapFix & 13,0 mm

460.002 FlapFix & 18,0 mm

460.003 FlapFix & 22,0 mm

460.008 FlapFix dokulu & 13,0 mm

460.009 FlapFix dokulu & 18,0 mm

460.010 FlapFix dokulu & 22,0 mm

460.100 FlapFix & 11,0 mm

460.107 FlapFix dokulu & 11,0 mm

460.001.01S FlapFix & 13,0 mm, tekli paket, steril
460.002.01S FlapFix & 18,0 mm, tekli paket, steril
460.003.01S FlapFix & 22,0 mm, tekli paket, steril
460.008.01S FlapFix dokulu & 13,0 mm, tekli paket, steril
460.009.01S FlapFix dokulu & 18,0 mm, tekli paket, steril
460.010.01S FlapFix dokulu & 22,0 mm, tekli paket, steril
460.100.01S FlapFix & 11,0 mm, tekli paket, steril

460.107.01S FlapFix dokulu & 11,0 mm, tekli paket, steril
329.323 Uygulama Enstrimani, Hizalama Kilavuzlu, FlapFix icin
398.960 Stagbeetle Forseps, mandalli kilit, U 125 mm
Kullanmadan énce litfen bu kullanim talimatlarini, Onemli Bilgiler brostrini
(SE_023827) ve FlapFix cerrahi teknik doktimanini (DSEM/CMF/1015/0097) dikkat-
le okuyun. Cerrahi teknige asina oldugunuzdan emin olun.

Materyal(ler)

Parca(lar): Materyal(ler): Standart(lar):

implantlar: Titanyum (TiCP) ISO 5832-2

Enstriimanlar: Paslanmaz Celik ASTM A276
ASTM 899
ISO 10088-1-3

Kullanim Amaci
Kemik flebinin sabitlenmesi nedeniyle kraniyotomilerin kapanmasi.

Endikasyonlar
Kraniyal timdr, hematom, anevrizma veya baska kraniyal endikasyonlari olan yetis-
kin hastalardaki kraniyotomilerin kapanmasi.

Kontrendikasyonlar
FlapFix pediyatrik hastalarda kullanim igin tasarlanmamistir.

Genel Olumsuz Olaylar

Tum major cerrahi prosedurlerde oldugu gibi, riskler, yan etkiler ve olumsuz olaylar
meydana gelebilir. Pek cok olasi reaksiyon mevcuttur, en yayginlari arasinda sunlar
bulunur: Anestezi ve hastanin konumlandiriimasindan kaynaklanan sorunlar (bu-
lanti, kusma, dis yaralanmasi, nérolojik bozukluklar, vb.), tromboz, emboli, enfek-
siyon, sinir ve/veya dis koku hasari veya kan damarlari da dahil olmak Gzere baska
kritik yapilarin yaralanmasi, asiri kanama, sisme de dahil olmak Gzere yumusak
doku hasarlari, anormal skar olusumu, muskuloskeletal sistemin zayiflamasi, ciha-
zin varligindan kaynaklanan agri, rahatsizlik veya anormal hisler, alerji veya hiper-
sensitivite reaksiyonlari, donanim prominanst ile iliskili yan etkiler, cihazin gevseme-
si, bukdlmesi veya kirilmasi, implantin kiriimasina yol acabilecek hatali kaynama,
kaynamama veya gecikmis kaynama, tekrar operasyon.

Cihaza Ozgii Olumsuz Olaylar

Cihaza OzgU Advers Olaylar sunlari icerir:
— Dural laserasyon veya yaralanma

— GOz kapaklarinin sismesi ve morarmasi
— Seroma

Steril cihaz

STERILE Isinlama yoluyla sterilize edilmistir

implantlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen éncesine
dek ambalajdan cikarmayin.

Kullanmadan 6nce, triintin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
saglamligindan emin olun. Ambalaj hasarliysa, Griint kullanmayin.
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Non-Steril Cihaz

Non-steril saglanan cihazlar kullanim éncesinde SE_023827 Onemli Bilgiler belge-
sine uygun olarak islenmelidir.

FlapFix implantlari ilk kez islemeden veya yeniden islemeden 6nce islev testi (yani
disklerin tip boyunca kaydirilmasi) gerceklestirin. Bu islev testi temizleme ve dezen-
feksiyondan sonra ve buhar sterilizasyonundan énce gerceklestirilmelidir.

Tek kullanimlik cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanim igin tasarlanmis Grtnler tekrar kullanilmamalidir.

Tekrar kullanim veya tekrar islemden gegirme (temizleme ve tekrar sterilizasyon
gibi) cihazin yapisal buttnltgini bozabilir ve/veya cihazda hastanin yaralanmasi,
hastalanmasi veya 6lumu ile sonuclanabilecek arizalara yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islemden gecirilme-
si, enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastirilmasi nedeniyle bir konta-
minasyon riski olusturabilir. Bu durum hastanin veya kullanicinin yaralanmasi veya
6lumu ile sonuglanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar islemden geciriimemelidir. Kan, doku ve/veya
vlcut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tek-
rar kullanilmamalidir ve uygun hastane protokoltne gore islem gérmelidir. Hasarsiz
gorinseler de implantlarda malzeme yorgunluguna yol acabilecek kuicik defektler
ve dahili stres paternleri olabilir.

Uyarilar

Bu cihazlar kullanim sirasinda (asiri kuvvete veya tavsiye edilenler disinda cerrahi
tekniklere maruz kalirlarsa) kirilabilirler. iliskili riski géz 6niinde tutarak kirilan par-
canin gikarilmasi hakkinda nihai karari cerrah vermelidir, yine de hasta igin mumkin
ve pratik olan her durumda kirilan parcanin ¢ikariimasini tavsiye ediyoruz. Paslan-
maz celik iceren medikal cihazlar nikele asiri hassasiyeti olan hastalarda alerjik re-
aksiyona neden olabilir.

Onlemler

Bir dokulu alt diskli implantin kullanimi sirasinda eldivenlerin kesilmemesine veya
yirtiimamasina dikkat edilmelidir.

Disk ve kemik yuzeylerinin yeterli 6lctide Ust Uste binmesini saglayacak uygun
boyda diski segin.

implantasyon veya cikarma sirasinda ortaya cikabilecek kalintilarin temizlenmesi
icin irige edin veya aspirasyon uygulayin.

FlapFix kemik flebini kraniyuma sabitlemek igin tasarlanmistir ve baska bir imp-
lanti tutturmak icin kullaniimamalidir.

Alt diskin duraya baski yapmasini 6nleyin.

Asiri kuvvet alt diskin ¢cikmasina neden olabilir.

Enstrimanin kesme islemi icin implantla ayni seviyede olacak sekilde yerlestiril-
diginden emin olun.

implant yerlestirme prosediri tamamlandiginda, fazla tiplerin timini onayl
bir keskin enstriiman kabina atin.

e Halen ameliyat alanindayken enstriiman saplarini serbest birakmayin.

MRG Bilgisi

ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1 ve ASTM F2119-07'ye gore Tork,
Displasman ve Goriintii Artefaktlar

Bir 3 T MRG sisteminde en kot durum senaryosunun klinik olmayan testi,
3,65 T/m'lik manyetik alanin deneysel olarak &lcllen lokal uzaysal gradiyenti icin
herhangi bir tork veya yapi displasmani tespit etmemistir. Gradyan Eko (GE) kulla-
nilarak tarandiginda, en blyuk goruntt artefakti yapidan yaklasik 34 mm genisle-
mistir. Test, bir 3 T MRG sisteminde gerceklestirilmistir.

ASTM F2182-11a'ya gore Radyo Frekansi (RF) tarafindan indiiklenen isinma
RF Bobinleri kullanilarak MRG Kosullari (15 dakika boyunca 2 W/kg degerinde tim
vlcut ortalama spesifik absorbsiyon orani [SAR]) altinda klinik olmayan elektro-
manyetik ve termal testler ile uygulanan en kotd durum senaryosu 1,5°C (1,5 T) ve
2,0°C (3 T) sicaklik artislarina yol agmustir.
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Onlemler:

Yukarida bahsedilen test klinik olmayan testlere dayanir. Hastadaki gercek sicaklik

artisl SAR ve RF uygulamasi stresinin disindaki faktorlere bagldir. Bu nedenle, asa-

gidaki hususlara ¢zellikle dikkat edilmesi 6nerilir:

— MR taramasindan gegen hastalarin algilanan sicaklik ve/veya agri hisleri agisin-
dan dikkatle izlenmesi tavsiye edilir.

— Termo regulasyonu veya sicaklik hassasiyeti bozulmus hastalar MR taramasi pro-
sedurlerinden haric tutulmalidir.

— Genel olarak, iletken implantlarin mevcut olmasi halinde dustk alan guict olan
bir MRG sisteminin kullanilmasi tavsiye edilir. Kullanilan spesifik absorpsiyon ora-
ni (SAR) mimkiin oldugunca azaltiimalidir.

- Ventilasyon sisteminin kullaniimasi viicuttaki sicaklik artisini azaltmaya yardimci
olabilir.

Ozel calistirma talimatlari

1 Ust diski yerlestirin
Yerine oturana dek Ust diski tipun Ust ucuna dogru manuel olarak kaydirin. Bu pro-
sedUrt kalan implantlarla tekrarlayin.

2 implanti yerlestirin
Alt diskleri dura ve kraniyum arasinda yerlestirerek en az tg¢ implanti kraniyotomi-
nin etrafina esit araliklarla koyun.

3 Kraniyal kemik flebini yerlestirin
Kemik flebini orijinal konumuna yerlestirin.

4 Ust diski alcaltin
Ust diski nazikce gevsetirken baglanti tiptni iki parmakla kavrayin. Ust diski asa-
giya dogru kraniyuma kadar kaydirin. Bu prosedirt kalan implantlarla tekrarlayin.

5 implantlari énceden sikistirin

Tupl enstrimanin “SIKISTIRMA” tarafindaki bicaklarin arasina yerlestirin ve Ust
diskin yuzeyine dogru alcaltin. Alt disk kraniyumun ic ylzeyine dayanana dek eks-
poze tlpU nazikce yukari ¢ekin. Saplari birbirine bastirin. Bu prosedur( kalan imp-
lantlarla tekrarlayin. Bu prosedir nihai sikma sirasinda kemik flebinin yerinde tutul-
masini saglar.

6 implanti enstriimana yerlestirin
Tupu enstrimanin “KESME" tarafindaki tutma yuvasina lateral olarak yerlestirin.

7 Tupu sikin ve kesin
Tup tutma yuvasl icindeyken, implant gerilene ve kesme gerceklesene dek saplari
birbirine bastirin. Saplari bir arada tutmaya devam edin.

8 Kalan tUpu enstrimandan ¢ikarin

Enstrimani cerrahi bolgeden uzaklastirin ve fazla tip atmak icin saplari serbest
birakin.

Fazla tlp sadece saplar sikilmis durumdayken enstriman tutma yuvasinda kalir.
Saplar serbest birakildiginda, fazla tip tutma yuvasindan cikar.

Kalan implantlarla adim 6-8'i tekrarlayin.

implantin Cikarilmasi

Yonca yapradi seklindeki diski petallari arasinda tutmak icin stagbeetle forsepsi
kullanin. Forsepsi hafifce kraniyal kemik flebinin merkezine dogru egerek diski ¢i-
karin. Bu prosedurt kalan implantlarla tekrarlayin. Kemik flebini kaldirin ve alt disk-
leri gikarin.

Not: FlapFix sadece tek kullanim igindir ve ¢ikarildiktan sonra atiimalidir. Kraniyal
kemik flebini tekrar tutturmak icin yeni FlapFix kullanin.

Sorun Giderme
Kesme islevi veya tlp retansiyonu yeterli degilse litfen yipranmis veya hasarli alet-
leri degistirin.
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islemden Gecirme, Tekrar islemden Gecirme, Bakim ve Muhafaza

Genel kilavuz ilkeler, islev kontroll ve ¢ok parcali enstriimanlarin parcalarina ayril-
masl ve ayrica implantlar icin islemden gecirme kilavuz ilkeleri icin, IGtfen yerel satis
temsilciniz ile iletisime gecin veya asagidaki internet adresine basvurun:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes tekrar kullanilabilir cihazlarin, enstriman tepsilerinin ve muhafazalarinin
tekrar islemden gecirilmesi, bakim ve muhafazasi ve ayrica Synthes steril olmayan
implantlarin tekrar islemden gegirilmesi ile ilgili genel bilgiler icin liitfen Onemli
Bilgiler brosurine bakin (SE_023827):
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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