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LietoSanas noradijumi

FlapFix

460.001 FlapFix & 13,0 mm

460.002 FlapFix & 18,0 mm

460.003 FlapFix & 22,0 mm

460.008 FlapFix ar teksttru & 13,0 mm

460.009 FlapFix ar tekstaru & 18,0 mm

460.010 FlapFix ar tekstaru & 22,0 mm

460.100 FlapFix & 11,0 mm

460.107 FlapFix ar tekstdru & 11,0 mm

460.001.01S FlapFix & 13,0 mm, viens iepakojums, sterila

460.002.01S FlapFix & 18,0 mm, viens iepakojums, sterila

460.003.01S FlapFix & 22,0 mm, viens iepakojums, sterila

460.008.01S FlapFix ar teksttru & 13,0 mm, viens iepakojums, sterila
460.009.01S FlapFix ar tekstaru & 18,0 mm, viens iepakojums, sterila
460.010.01S FlapFix ar tekstaru & 22,0 mm, viens iepakojums, sterila
460.100.01S FlapFix & 11,0 mm, viens iepakojums, sterila

460.107.01S FlapFix ar tekstdru & 11,0 mm, viens iepakojums, sterila
329.323 Lietojuma instruments ar pielagosanas rokasgramatu priek$ FlapFix
398.960 Kirurgiskas satvéréjknaibles, spridmehanisma blokétajs, L 125 mm
Lddzu, pirms lieto3anas rlpigi izlasiet 3o lieto3anas instrukciju, brosdru ,Svariga
informacija” (SE_023827) un kirurgisko metodi FlapFix (DSEM/CMF/1015/0097).
Parliecinieties, ka labi parzinat attiecigo kirurgijas metodi.

Materials(-i)

Detala(-s): Materials(-i): Standarts(-i):

Implanti: Titans (TiCP) ISO 5832-2

Instrumenti: Neraso3ais térauds ASTM A276
ASTM 899
ISO 10088-1-3

Paredzétais lietojums
Kaula atgriezumu fiksacijas dé| radusos kraniotomiju noslégsana.

Indikacijas
Kraniotomiju noslégsana pieaugusiem pacientiem ar galvas smadzenu audzéjiem,
hematomu, aneirismu vai citu galvaskausa indikaciju.

Kontrindikacijas
FlapFix nav paredzéts lietosanai pediatrija.

Galvenie nevélamie notikumi

Var rasties riski, blakusparadibas un nevélami notikumi tapat ka lielakaja dala kirur-
gisko procedaru. Kaut arf var bat daudzas iespéjamas reakcijas, dazas no visbiezak
sastopamajam ir $adas: problémas, kas rodas no anestézijas un pacienta novieto-
sanas (pieméram, slikta dusa, vemsana, zobu traumas, neirologiskie traucéjumi
u. ¢.), tromboze, embolijas, infekcijas, nervu un/vai zobu saknu bojajumi vai citu
svarigu struktdru bojajumi, tostarp asinsvadu, parmériga asino3ana, miksto audu
bojajumi, iek|aujot pietdkumu, patologiska rétaudu veidosanas, muskuloskeletalas
sistémas funkcionali traucéjumi, nepatikamas sajdtas, diskomforts vai sapes, ko
rada ierices klatbltne, alerdija vai paaugstinatas jutibas reakcijas, blakusparadibas,
kas saistitas ar aparataras izvirzijumiem, ierices atskrivésanos, saliek3anu vai sald-
$anu, vai nepareizu saaugsanu, nesaaugsanu vai aizkavétu saaugsanu, kas var no-
vest pie implanta plisuma un atkartotas operacijas.

lericei raksturigie nevélamie notikumi

lericei raksturigie nevélamie notikumi ietver turpmak minétos:
— durals plisums vai savainojums;

— uz plakstiniem zilumi un piettkums;

- seroma.

Sterila ierice

STERlLE Sterilizéta ar starojumu

Glabajiet implantus to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no ta tikai tiesi
pirms izmantosanas.

Pirms izmanto3anas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties
par sterila iepakojuma veselumu. Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet.
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Nesterila ierice

lerices, kas tiek piegadatas nesterilas, pirms lietosanas ir jaapstrada atbilstosi infor-
macijai, kas sniegta dokumenta SE_023827 ,Svariga informacija”.

FlapFix implantu sakotnéjas apstrades vai atkartotas apstrades laika veiciet funkcio-
nalu parbaudi (t.i., slidiniet diskus pa cauruli). 5T funkcionala parbaude javeic péc
tirisanas un dezinfekcijas un pirms sterilizacijas ar tvaiku.

Vienreizéjas lietosanas ierice

@ Nelietot atkartoti

Izstradajumus, kas paredzéti vienreizéjai lietosanai, nedrikst lietot atkartoti.
Atkartota izmanto3ana vai apstrade (piem., tirisana vai atkartota sterilizacija) var
negativi ietekmét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices bojajumu, ka
rezultata pacients var ieglt traumu, saslimt vai pat nomirt.

Turklat vienreizéjas lieto3anas iericu atkartota lieto3ana vai atkartota apstrade var
radit piesarnosanas risku, pieméram, infekcioza materiala parnesi no viena pacien-
ta uz citu. Tadéjadi var tikt izraisits pacienta vai lietotaja ievainojums vai nave.

Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu ar asinim, audiem
un/vai kermena skidrumiem/vielam piesarnotu Synthes implantu nedrikst izmantot
vélreiz, un ar to ir jarikojas atbilstosi slimnicas noteikumiem. Lai gan implanti var
izskatities nebojati, tiem var bat nelieli defekti un iek3éja sprieguma pazimes, kas
var izraisit materiala nogurumu.

Bridinajumi

STs ierices var tikt salauztas lietosanas laika (kad ir paklautas parmérigam spékam
vai netiek lietotas saskana ar ieteicamo kirurgisko metodi). Lai gan kirurgam ir ja-
pienem galigais IEmums par nolauztas dalas iznemsanu, pamatojoties uz saistito
risku, més iesakam, kad vien iesp&jams un praktiski pielietojams individualam pa-
cientam, iznemt salauzto dalu. Mediciniskas ierices, kas satur nerso3o téraudu,
pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret nikeli var izraistt alergisku reakciju.

Uzmanibu!

e Jauzmanas, lai, rikojoties ar implantu, kura apak3éjais disks ir teksturéts, nesap-
listu un neieplaisatu cimdi.

Atlasiet piemérota izméra disku, lai nodrosinatu, ka ir pietiekama diska un kaulu
virsmu parklasanas.

Irigéjiet un veiciet atsk3anu, lai aizvaktu gruzus, kas, iesp&jams, radusies im-
plantacijas vai iznemsanas laika.

FlapFix ir paredzéts kaula atgriezuma fiksésanai pie galvaskausa, un tas nav pa-
redzéts neviena cita implanta turésanai.

Novérsiet apak3éja diska spie3anos pret smadzenu cieto apvalku.

Parmérigs spéks var izraistt to, ka zemakais disks tiks izvilkts ara.

Raugieties, lai instruments ir novietots viena limeni ar griezamo implantu.

Péc tam, kad implanta izvieto3ana ir pabeigta, visas nogrieztas caurulites izme-
tiet apstiprinata asu priek3metu konteinera.

Kameér instruments atrodas kirurgijas zona, neatbrivojiet rokturus.

MRI informacija

Griezes moments, nobide un attéla artefakti saskana ar ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 un ASTM F2119-07

Nekliniska sliktaka gadijuma scenarija parbaude 3 T MRl sistéma neatklaja nekadus
konstrukcijas griezes momentus vai nobides attieciba uz eksperimentali méramo
lokala telpiska magnétiska lauka gradientu 3,65 T/m. Vislielakais attéla artefakts
izvirzas aptuveni 34 mm no konstrukcijas, skenéjot ar Gradient Echo (GE). Testésa-
na tika veikta ar 3 T MRI sistému.

Radiofrekvences (RF) inducétais siltums atbilstosi ASTM F2182-11a
Nekliniska elektromagnétiska un termala sliktdka gadijuma scenarija parbaude
norada uz temperatdras paaugstinasanos par 1,5 °C (1,5 T) un 2,0 °C (3 T) MRI
apstak|os, izmantojot RF spoles (visa kermena vidéjais ipatnéjais absorbcijas koefi-
cients [SAR] ir 2 W/kg 15 minGtés).

lapa 2/3



Piesardzibas pasakumi

lepriek$ minétais tests balstas uz neklinisko testésanu. Faktiskais temperataras pie-

augums pacientam bus atkarigs no dazadiem faktoriem arpus SAR un RF iedarbi-

bas laika. Tapéc ir ieteicams pieveérst ipasu uzmanibu talak minétajiem faktoriem.

— Ir ieteicams rapigi uzraudzit MR skenésanai paklauto pacientu temperataras uz-
tveri un/vai sapju sajdtas.

— Pacientiem ar pavajinatu termoregulaciju vai temperataras sajatu MR skenésa-
nas proceddras nebatu javeic.

— Visparigi MRI sistému vaditspéjigu implantu klatbatné ir ieteicams izmantot ar
vaju lauka stiprumu. Izmantotais Tpatnéjais absorbcijas koeficients (SAR) batu
jasamazina, cik vien iespéjams.

- Izmantojot ventilacijas sistému, ir iespéjams vél vairak samazinat temperataras
paaugstinasanos kerment.

Speciala lietosanas instrukcija

1. Novietojiet augséjo disku.
Manuali bidiet augséjo disku caurules augséja gala virziena, Iidz tas fikséjas vieta.
Atkartojiet S0 procedaru ar paréjiem implantiem.

2. Novietojiet implantu.
Novietojiet vismaz tris implantus vienada attdluma ap kraniotomiju, ievietojot
apaksejos diskus starp smadzenu cieto apvalku un galvaskausu.

3. Novietojiet galvaskausa kaula atgriezumu.
Novietojiet kaula atgriezumu ta sakotnéja stavoklr.

4. Nolaidiet uz leju aug3éjo disku.

Satveriet savienojo3o cauruli ar diviem pirkstiem, vienlaikus saudzigi atbrivojot
augsejo disku. Bidiet aug3éjo disku uz leju lidz galvaskausam. Atkartojiet So proce-
daru ar paréjiem implantiem.

5. Veiciet implantu sakotnéjo apspaidisanu.

Novietojiet cauruli starp instrumenta ,, GOFRESANAS” puses lapstinam un nolaidiet
uz augiéja diska virsmas. Saudzigi velciet uz aug3u, uz atsegto cauruli, Iidz apak-
$éjais disks tiek pacelts augsup pret iek3&jo galvaskausa virsmu. Saspiediet rokturus
kopa. Atkartojiet o proceddru ar paréjiem implantiem. ST proceddra Jaus kaulu
atgriezumu noturét vieta nobeiguma pievilk3anas laika.

6. levietojiet implantu instrumenta.
levietojiet cauruli saniski satversanas karba instrumenta , GRIEZEJA" puseé.

7. Savelciet un nogrieziet cauruli.
Caurulei atrodoties satversanas karba, saspiediet rokturi, I1dz implants tiek no-
spriegots un tiek panakta nogrie3ana. Turpiniet turét rokturus saspiestus kopa.

8. Nonemiet atlikuso cauruli no instrumenta.

Nonemiet instrumentu no kirurgijas zonas un atbrivojiet rokturus, lai atbrivotos no
liekas caurules.

Lieka caurule tiek noturéta instrumenta satversanas karbas iek3iené tikai tad, ja
rokturi ir saspiesti. Kad rokturi tiks atbrivoti, lieka caurule no satversanai karbas
izkritTs.

Atkartojiet darbibas ar 6 lidz 8 atliku3ajiem implantiem.

Implanta nonemsana

lzmantojiet kirurgiskas satvéréjknaibles, lai satvertu abolina ziedlapinu formas dis-
ku starp ziedlapinam. Iznemiet disku, mazliet pagazot knaibles uz priek3u, galvas-
kausa kaula atgriezuma centra virziena. Atkartojiet So proceddru ar paréjiem im-
plantiem. Noceliet kaula atgriezumu un nonemiet apakséjos diskus.

Piezime: FlapFix ir paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai, un tas ir jaiznicina péc
nonems3anas. Izmantojiet jaunu FlapFix, lai no jauna pievienotu galvaskausa kaula
atgriezumu.

Problému risinasana
Ladzu, nomainiet nolietojusos vai bojatus griesanas instrumentus, ja griesanas
funkcija vai caurules noturiba nav pietiekama.
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lerices apstrade, atkartota apstrade, apkalposana un apkope

Lai sanemtu visparigas vadlinijas, informaciju par vairakdalu instrumentu darbibas
kontroli un demontésanu ka arf implantu apstrades vadlinijas, 10dzu, sazinieties ar
vietéjo tirdzniecibas parstavi vai skatiet:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Visparigo informaciju par implantu atkartotu apstradi, Synthes atkartoti izmanto-
jamo ieri¢u apkalposanu un apkopi, instrumentu paplasu un ietvaru atkartotu
apstradi, ka arf Synthes nesterilo implantu apstradi skatiet brosara , Svariga infor-
macija” (SE_023827) vai 3eit:
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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