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Instrucoes de utilizacao

FlapFix

460.001 FlapFix & 13.0mm

460.002 FlapFix & 18.0mm

460.003 FlapFix & 22.0mm

460.008 FlapFix texturizado & 13.0mm

460.009 FlapFix texturizado & 18.0mm

460.010 FlapFix texturizado & 22.0mm

460.100 FlapFix & 11.0mm

460.107 FlapFix texturizado & 11.0mm

460.001.01S FlapFix & 13.0mm, embalagem individual, estéril

460.002.01S FlapFix & 18.0mm, embalagem individual, estéril

460.003.01S FlapFix & 22.0mm, embalagem individual, estéril

460.008.01S FlapFix texturizado & 13.0mm, embalagem individual, estéril
460.009.01S FlapFix texturizado & 18.0mm, embalagem individual, estéril
460.010.01S FlapFix texturizado & 22.0mm, embalagem individual, estéril
460.100.01S FlapFix & 11.0mm, embalagem individual, estéril

460.107.01S FlapFix texturizado & 11.0mm, embalagem individual, estéril
329.315 Pingas de aplicacdo p/ FlapFix

329.323 Inst. de aplicacao ¢/ guia de alinhamento p/ FlapFix

398.960 Pincas Stagbeetle, blogueio de roquete, L 120mm

Antes de utilizar, leia com atencdo estas instrucoes de utilizacao, a brochura de
“Informacoes importantes” da Synthes e as técnicas cirtrgicas correspondentes do
FlapFix (036.000.932 / 036.000.086). Certifique-se de que esté familiarizado com
a técnica cirdrgica apropriada.

Material/Materiais
Material/Materiais:
Implantes

Titanio: 1ISO 5832-2

Norma(s):

Instrumentos
Aco inoxidavel: ASTM A276, ASTM 899, ISO 10088-1-3

Indicagoes
Craniotomias em doentes adultos com tumores cranianos, hematomas, aneurisma
ou outra indicacao craniana.

Contra-indica¢oes
O FlapFix ndo se destina a ser utilizado em doentes pediatricos.

Efeitos secundarios

Tal como em todos os grandes procedimentos cirdrgicos, podem ocorrer riscos,
efeitos secundarios e eventos adversos. Embora sejam possiveis inumeras reac¢oes,
algumas das mais comuns sao:

Problemas resultantes da anestesia e do posicionamento do doente (por ex. nau-
seas, vomitos, lesdes dentarias, défices neurologicos, etc.), trombose, embolismo,
infeccao, lesdes no nervo e/ou raiz dos dentes ou lesdes noutras estruturas criticas,
inclusive em vasos sanguineos, hemorragia excessiva, lesdes em tecidos moles,
inclusive tumefaccao, formacao de cicatrizes anémalas, comprometimento funcio-
nal do sistema musculo-esquelético, dor, desconforto ou sensacdo andémala devido
a presenca do dispositivo, alergia ou reaccao de hipersensibilidade, efeitos secun-
darios associados a protuberancia do material, afrouxamento, dobragem ou que-
bra do dispositivo, ma unido, nao uniao ou unido atrasada que pode conduzir a
quebra do implante e a nova cirurgia.

Dispositivo estéril

STEFIILE Esterilizado usando radiacao

Guarde os implantes na respectiva embalagem de proteccao e retire-os apenas
aquando da sua utilizacdo.

Antes de utilizar, verifique a data de validade do produto e verifique a integridade
da embalagem estéril. Nao utilize se a embalagem se apresentar danificada.
Dispositivo de uma Unica utilizagao

@ Nao reutilizar

Os produtos concebidos para uma so utilizacao ndo podem ser reutilizados.

A reutilizacdo ou reprocessamento (por ex., limpeza e reesterilizacdo) podem com-
prometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar a falha do dispositi-
vo, que pode conduzir a lesdes, doenca ou morte do doente.

Além disso, a reutilizacdo ou reprocessamento de dispositivos de utilizacao unica
pode criar um risco de contaminacdo, por ex. devido a transmissdo de material
infeccioso de um doente para outro. Tal pode resultar em lesdes ou morte do
doente ou utilizador.

Os implantes contaminados nao podem ser reprocessados. Qualquer implante da
Synthes que tenha sido contaminado com sangue, tecidos e/ou fluidos/elementos
corporais nao deve voltar a ser utilizado e deve ser eliminado de acordo com os
protocolos do hospital. Mesmo que nao aparentem danos, os implantes podem ter
pequenos defeitos e padroes de tensao internos susceptiveis de provocar a fadiga
do material.

Precaucoes
Seleccione o disco com o tamanho apropriado para garantir que existe uma sobre-
posicao adequada do disco e superficies 6sseas.

N&o é necessario aplicar uma tensao excessiva nos implantes para garantir a fixa-
cao estavel da aba 6ssea. Uma forca excessiva pode causar a extraccdo do disco
inferior. Certifique-se de que o dispositivo de engaste esta nivelado contra a super-
ficie craniana durante todo o procedimento.

O tubo em excesso é mantido dentro da caixa de aperto do instrumento apenas
enquanto as pegas sao comprimidas. Quando as pegas sao libertadas, o tubo em
excesso sai da caixa de aperto.

O FlapFix destina-se a uma Unica utilizacao e deve ser eliminado ap6és a remocao.
Utilize um novo FlapFix para voltar a ligar a aba do osso craniano.

Ambiente de ressonancia magnética

ATENCAO:

Excepto quando existir indicacao em contrario, deve considerar-se que a segurancga
e compatibilidade dos dispositivos em ambiente de RMN nao foram avaliadas.
Lembre-se de que existem perigos potenciais que incluem, entre outros:

— aquecimento ou migragao do dispositivo

— Artefactos em imagens de RM

Tratamento antes da utilizacdo do dispositivo

Os produtos Synthes ndo estéreis ndo estéreis tém de ser limpos e esterilizados por
vapor antes da utilizacdo cirdrgica. Antes de limpar, retire todo o material de em-
balagem original. Antes da esterilizacdo por vapor, coloque o produto num invélu-
cro ou recipiente aprovado. Siga as instrucoes de limpeza e esterilizacao referidas
na brochura de “Informacdes importantes” da Synthes.

Instrucdes especiais de funcionamento

Para o instrumento 329.323 (036.000.932)

1 Posicione o disco superior

Deslize manualmente o disco superior em direccao a extremidade superior do tubo
até se encaixar no devido lugar. Repita este procedimento para os restantes im-
plantes.

2 Posicione o implante

Coloque, pelo menos, trés implantes equidistantes em redor da craniotomia ao
inserir os discos inferiores entre a dura e o créanio.

Nota: Seleccione o disco com o tamanho apropriado para garantir que existe uma
sobreposicao adequada do disco e superficies 6sseas.

3 Volte a colocar a aba do osso craniano
Volte a colocar a aba do 0sso na sua posigdo original.

4 Baixe o disco superior

Para impedir que o disco inferior fique pressionado contra a dura, agarre no tubo
de ligagdo com dois dedos enquanto desaperta delicadamente o disco superior.
Deslize o disco superior até ao cranio. Repita este procedimento para os restantes
implantes.

5 Pré-agrampe os implantes

Coloque o tubo entre as laminas do lado de “ENGASTE” do instrumento e baixe
até a superficie do disco superior. Puxe para cima delicadamente no tubo exposto
até que o disco inferior esteja em contacto com o tubo craniano interno. Pressione
as pegas juntas. Repita este procedimento para os restantes implantes. Este proce-
dimento permitird que a aba 6ssea seja mantida no devido lugar durante o aperto
final.

6 Insira o implante no instrumento
Insira o tubo lateralmente na caixa de aperto no lado de “CORTE"” do instrumento.
Certifique-se de que as laminas estao niveladas com o disco superior.

7 Aperte e corte o tubo
Com o tubo na caixa de aperto, pressione as pegas juntas até que o implante es-
teja esticado e o corte seja realizado. Continue a pressionar as pegas juntas.



8 Remova o tubo restante do instrumento

Remova o instrumento do campo cirtrgico e liberte as pegas para eliminar o tubo
em excesso.

Nota: O tubo em excesso ¢ mantido dentro da caixa de aperto do instrumento
apenas enguanto as pegas sao comprimidas. Quando as pegas sao libertadas, o
tubo em excesso sai da caixa de aperto.

Repita os passos 6 ao 8 para os restantes implantes

Remocao do implante

Utilize as pincas Stagbeetle para agarrar entre as pétalas do disco superior. Incline
as pincas em direccao ao centro da aba dssea para libertar. Repita este procedi-
mento para os restantes implantes. Remova a aba dssea e discos inferiores.

Para o instrumento 329.315 (036.000.086)

1 Posicione o disco superior

Deslize manualmente o disco superior em direccao a extremidade superior do tubo
até se encaixar no devido lugar. Repita este procedimento para os restantes im-
plantes.

2 Posicione o implante

Coloque, pelo menos, trés implantes equidistantes em redor da craniotomia ao
inserir os discos inferiores entre a dura e o cranio.

Nota: Seleccione o disco com o tamanho apropriado para garantir que existe uma
sobreposicao adequada do disco e superficies 6sseas.

3 Volte a colocar a aba do osso craniano
Volte a colocar a aba do 0sso na sua posicdo original.

4 Baixe o disco superior

Para impedir que o disco inferior fique pressionado contra a dura, agarre no tubo
de ligagcdo com dois dedos enquanto desaperta delicadamente o disco superior.
Deslize o disco superior até ao cranio. Repita este procedimento para os restantes
implantes.

5 Prepare o dispositivo de engaste
Empurre o roquete para a frente (observe a seta). Durante este procedimento, o
dispositivo de engaste deve ser fechado na parte frontal.

6 Aplique tensdo no implante

Enrosque o tubo do implante pela ponta do instrumento e baixe o instrumento até
ao disco superior. Aperte o instrumento para aplicar tensao no implante (aperto de
mao firme).

Nota: Ndo é necessario aplicar uma tensao excessiva nos implantes para garantir a
fixacdo estavel da aba déssea. Uma forca excessiva pode causar a extraccdo do
disco inferior. Certifique-se de que o dispositivo de engaste esta nivelado contra a
superficie craniana durante todo o procedimento.

7 Engaste e corte o tubo central

Enguanto mantém tensao no grampo, engaste e corte o tubo central do grampo
ao apertar o gatilho do dispositivo de aperto (Observe a seta).

Liberte o roquete para fechar o dispositivo.

Repita os passos 5 ao 7 para os restantes implantes.

Remocao do implante

Utilize as pingas Stagbeetle para agarrar entre as pétalas do disco superior. Incline
as pincas em direccao ao centro da aba dssea para libertar. Repita este procedi-
mento para os restantes implantes. Remova a aba dssea e discos inferiores.

Nota: O FlapFix destina-se a uma Unica utilizacdo e deve ser eliminado apds a re-
mocao. Utilize um novo FlapFix para voltar a ligar a aba do osso craniano.

Deteccdo e Resolucao de Problemas
Substitua os instrumentos gastos ou danificados, se a funcdo de corte ou retencéo
do tubo nao for adequada.

Processamento/reprocessamento do dispositivo

As instrucoes detalhadas para o reprocessamento de dispositivos reutilizaveis,
tabuleiros de instrumentos e estojos estao descritas na brochura de “Informacbes
importantes” da Synthes. As instrucoes de montagem e desmontagem dos
instrumentos “Desmantelar instrumentos de varias pecas” podem ser transferidas em
http://www.synthes.com/reprocessing
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