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Aceste Instrucţiuni de utilizare nu sunt 
destinate pentru a fi distribuite în S.U.A.

Instrucţiuni de utilizare
FlapFix
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Instrucţiuni de utilizare

FlapFix
460.001 FlapFix B 13,0 mm
460.002 FlapFix B 18,0 mm
460.003 FlapFix B 22,0 mm
460.008 FlapFix texturat B 13,0 mm
460.009 FlapFix texturat B 18,0 mm
460.010 FlapFix texturat B 22,0 mm
460.100 FlapFix B 11,0 mm
460.107 FlapFix texturat B 11,0 mm
460.001.01S FlapFix B 13,0 mm, ambalaj individual, steril
460.002.01S FlapFix B 18,0 mm, ambalaj individual, steril
460.003.01S FlapFix B 22,0 mm, ambalaj individual, steril
460.008.01S FlapFix texturat B 13,0 mm, ambalaj individual, steril
460.009.01S FlapFix texturat B 18,0 mm, ambalaj individual, steril
460.010.01S FlapFix texturat B 22,0 mm, ambalaj individual, steril
460.100.01S FlapFix B 11,0 mm, ambalaj individual, steril
460.107.01S FlapFix texturat B 11,0 mm, ambalaj individual, steril
329.323 Instrument de aplicare cu ghid de aliniere pentru FlapFix
398.960 Pensă Stagbeetle, blocare cu clichet, L 125 mm
Vă rugăm să citiţi cu atenţie înainte de utilizare aceste instrucţiuni de utilizare, 
broşura Informaţii importante (SE_023827) şi tehnica chirurgicală corespunzătoare 
FlapFix (DSEM/CMF/1015/0097). Asiguraţi-vă că v-aţi familiarizat cu tehnica chiru-
rgicală.

Material(e)
Piesă(e): Material(e): Standard(e):
Implanturi: Titan (TiCP) ISO 5832-2
Instrumente: Oţel inoxidabil ASTM A276

ASTM 899
ISO 10088-1-3

Domeniul de utilizare
Închiderea craniotomiilor ca urmare a fixării voletului osos.

Indicaţii
Închiderea craniotomiilor la pacienţi adulţi cu tumori craniene, hematom, anevrism 
sau alte indicaţii craniene.

Contraindicaţii
FlapFix nu este destinat utilizării în pediatrie.

Evenimente adverse generale
Ca în cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, se pot produce riscuri, efecte 
secundare şi evenimente adverse. Deşi sunt posibile numeroase reacţii, printre cele 
mai obişnuite se numără: probleme rezultate din anestezierea şi poziţionarea pa-
cientului (de ex., greaţă, vărsături, vătămări ale dinţilor, deficite neurologice etc.), 
tromboză, embolie, infecţie, lezarea nervului şi/sau a rădăcinii dintelui sau vătămar-
ea altor structuri critice, inclusiv a vaselor de sânge, sângerare excesivă, vătămarea 
ţesuturilor moi, inclusiv inflamarea, formarea anormală de cicatrici, deficit funcţion-
al al sistemului musculo-scheletal, durere, disconfort sau senzaţie anormală din 
cauza prezenţei dispozitivului, reacţii alergice sau de hipersensibilitate, efecte se-
cundare asociate cu proeminenţa elementelor mecanice, slăbirea, îndoirea sau 
ruperea dispozitivului, consolidarea greşită, lipsa de consolidare sau consolidarea 
întârziată, care pot conduce la ruperea dispozitivului, reintervenţie chirurgicală.

Evenimente adverse specifice dispozitivului 
Evenimentele adverse specifice dispozitivului includ:
–– laceraţia sau vătămarea durei mater
–– inflamarea sau învineţirea pleoapelor
–– seroame

Dispozitiv steril

Sterilizat prin iradiere

Păstraţi implanturile în ambalajul lor original protector şi nu le scoateţi din ambalaj 
decât chiar înainte de utilizare.
Înainte de utilizare, verificaţi data expirării produsului şi controlaţi integritatea am-
balajului steril. Nu utilizaţi produsul dacă ambalajul este deteriorat.

Dispozitiv nesteril

Dispozitivele furnizate nesterile trebuie procesate conform informațiilor furnizate 
în documentul SE_023827 Informații importante înaintea utilizării. 
În timpul procesării inițiale sau al reprocesării implanturilor FlapFix, efectuați un test de 
funcționare (ca de exemplu, glisarea discurilor de-a lungul tubului). Acest test de 
funcționare trebuie efectuat după curățare și dezinfectare și înaintea sterilizării cu abur.

Dispozitiv de unică utilizare

A nu se reutiliza

Produsele destinate pentru unică utilizare nu trebuie reutilizate. 
Reutilizarea sau reprocesarea (de ex., curăţarea şi resterilizarea) pot compromite 
integritatea structurală a dispozitivului şi/sau pot duce la eşecul dispozitivului, ceea 
ce poate provoca vătămarea, îmbolnăvirea sau decesul pacientului.
În plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unică utilizare poate crea riscul 
contaminării, de ex. din cauza transmiterii materialului infecţios de la un pacient la 
altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vătămarea sau decesul pacientului sau utili-
zatorului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Orice implant Synthes care a fost 
contaminat cu sânge, ţesut şi/sau fluide/substanţe corporale nu trebuie utilizat 
niciodată din nou şi trebuie manipulat conform protocolului spitalicesc. Chiar dacă 
implantul pare să nu fie deteriorat, acesta poate prezenta mici defecte şi profiluri 
de tensiune internă care pot provoca oboseala materialului.

Avertismente
Aceste dispozitive se pot rupe în timpul utilizării (atunci când sunt supuse unor 
forţe excesive sau dacă nu se respectă tehnica chirurgicală recomandată). Deşi cel 
căruia îi revine decizia finală privind îndepărtarea părţii rupte pe baza riscului aso-
ciat cu această acţiune este chirurgul, recomandăm ca îndepărtarea părţii rupte să 
se facă ori de câte ori este posibil şi practic pentru pacientul individual. Dispozitivele 
medicale care conţin oţel inoxidabil pot provoca o reacţie alergică pacienţilor cu 
hipersensibilitate la nichel.

Precauţii
•	 Trebuie avută grijă ca mănuşile să nu se cresteze sau să se rupă în timpul manip-

ulării unui implant cu disc de bază texturat. 
•	 Selectaţi dimensiunea corespunzătoare a discului încât să existe o suprapunere 

adecvată între disc şi suprafeţele osoase.
•	 Irigaţi şi aspiraţi pentru înlăturarea posibilelor reziduuri generate în cursul im-

plantării sau îndepărtării.
•	 FlapFix este conceput pentru a fixa voletul osos pe craniu şi nu se va utiliza pen-

tru a susţine niciun alt implant.
•	 Preveniţi ca discul de bază să preseze asupra durei mater.
•	 Forţa excesivă poate provoca ieşirea discului inferior.
•	 Asiguraţi-vă că pentru tăiere instrumentul este amplasat la acelaşi nivel cu implantul.
•	 După ce terminaţi amplasarea implantului, eliminaţi orice tub în exces într-un 

recipient adecvat pentru obiecte ascuţite.
•	 Nu eliberaţi mânerele instrumentului în timp ce încă vă aflaţi în câmpul operator.

Informaţii IRM
Torsiune, dislocare şi artefacte de imagine conform ASTM F2213-06, 
ASTM F2052-06e1 şi ASTM F2119-07
Testarea non-clinică a celui mai nefavorabil scenariu într-un sistem IRM 3 T nu a 
evidenţiat nicio torsiune sau dislocare relevantă a ansamblului pentru un gradient 
spaţial local măsurat experimental al câmpului magnetic de 3,65 T/m. Cel mai mare 
artefact de imagine s-a extins la aproximativ 34 mm faţă de ansamblu la scanarea 
cu Gradientul Eco (GE). Testarea a fost efectuată pe un sistem IRM 3 T.

Încălzirea indusă de radiofrecvenţă (RF) în conformitate cu ASTM F2182-11a 
Testările electromagnetice și termice neclinice ale celui mai nefavorabil scenariu au dus 
la creșteri de temperatură de 1,5°C (1,5 T) și 2,0°C (3 T) în condiții RMN utilizând bo-
bine RF (rată specifică de absorbție ponderată pentru întregul corp [SAR] de 2 W/kg 
timp de 15 minute).
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Precauţii: 
Rezultatul menţionat mai sus se bazează pe testarea non-clinică. Creşterea efectivă 
a temperaturii în cazul pacientului va depinde de o varietate de factori, în plus faţă 
de SAR şi durata aplicării RF. Astfel, se recomandă să se acorde o atenţie specială 
următoarelor aspecte: 
–– se recomandă monitorizarea atentă a pacienţilor supuşi scanării RM, pentru a se 
stabili temperatura şi/sau senzaţiile de durere percepute. 

–– pacienţii cu deficienţe de termoreglare sau sesizare a temperaturii trebuie excluşi 
de la procedurile de scanare RM. 

–– în general, se recomandă utilizarea unui sistem IRM cu intensităţi mici ale câm-
pului în prezenţa implanturilor conductive. Rata specifică de absorbţie (SAR) 
trebuie redusă cât de mult posibil. 

–– utilizarea unui sistem de ventilare poate contribui la reducerea creşterii de tem-
peratură din corp.

Instrucţiuni speciale de utilizare�  

1 Poziţionaţi discul superior
Glisaţi manual discul superior înspre capătul superior al tubului până când se blo-
chează în poziţie. Repetaţi această procedură pentru restul implanturilor.

2 Poziţionaţi implantul
Aşezaţi cel puţin trei implanturi echidistante în jurul craniotomiei prin introducerea 
discurilor de bază între dura mater şi craniu.

3 Amplasaţi voletul osos cranian
Readuceţi voletul osos la poziţia lui originară.

4 Coborâţi discul superior
Apucaţi cu două degete tubul de conectare în timp ce slăbiţi uşor discul superior. Glisaţi 
discul superior în jos, către craniu. Repetaţi această procedură pentru restul implanturilor.

5 Presertizaţi implanturile
Plasaţi tubul între lamele componentei de „SERTIZARE” a instrumentului şi cob-
orâţi instrumentul spre suprafaţa discului superior. Trageţi uşor în sus de tubul ex-
pus până când discul inferior este în dreptul suprafeţei interne a craniului. Apropiaţi 
mânerele prin apăsare. Repetaţi această procedură pentru restul implanturilor. 
Această procedură va permite menţinerea la locul lui a voletului osos în timpul 
strângerii finale.

6 Introduceţi implantul în instrument
Introduceți tubul lateral în caseta de prindere de pe componenta „TĂIERE” a instru-
mentului.

7 Strângeţi şi tăiaţi tubul
Cu tubul în caseta de prindere, aduceţi mânerele împreună prin presare, până când 
implantul este tensionat şi se realizează tăierea. Continuaţi să ţineţi mânerele împreună.

8 Îndepărtaţi din instrument tubul rămas
Îndepărtaţi instrumentul din câmpul operator şi eliberaţi mânerele pentru a elimina 
tubul în exces.
Tubul în exces este menţinut în interiorul casetei de prindere a instrumentului nu-
mai atât timp cât mânerele sunt comprimate. La eliberarea mânerelor, tubul în 
exces va cădea din caseta de prindere.
Repetaţi paşii 6–8 pentru restul implanturilor.

Îndepărtarea implantului�  
Folosiţi pensa Stagbeetle pentru a prinde discul în formă de trifoi dintre petalele sale. 
Scoateţi discul înclinând uşor pensa spre centrul voletului osos cranian. Repetaţi 
această procedură pentru restul implanturilor. Ridicaţi voletul osos şi îndepărtaţi 
discurile inferioare.
Notă: Dispozitivele FlapFix sunt exclusiv de unică utilizare şi trebuie eliminate după 
scoatere. Folosiţi un FlapFix nou pentru reataşarea voletului osos cranian.

Depanarea
Vă rugăm să înlocuiţi instrumentele de tăiere tocite sau deteriorate dacă funcţia de 
tăiere sau retenţia tubului nu este corespunzătoare.

Procesarea, reprocesarea, îngrijirea şi întreţinerea
Pentru principii directoare generale, controlul funcţionării şi demontarea instru-
mentelor formate din mai multe părţi, precum şi pentru principii directoare de 
procesare pentru implanturi, vă rugăm să luaţi legătura cu reprezentantul dvs. 
comercial local sau să consultaţi:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
Pentru informaţii generale privind reprocesarea, îngrijirea şi întreţinerea dispozi-
tivelor refolosibile, tăvilor de instrumente şi cutiilor Synthes, precum şi privind pro-
cesarea implanturilor nesterile Synthes, vă rugăm să consultaţi broşura Informaţii 
importante (SE_023827) sau să consultaţi: 
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

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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