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Instructiuni de utilizare

FlapFix

460.001 FlapFix & 13,0 mm

460.002 FlapFix & 18,0 mm

460.003 FlapFix & 22,0 mm

460.008 FlapFix texturat & 13,0 mm

460.009 FlapFix texturat & 18,0 mm

460.010 FlapFix texturat & 22,0 mm

460.100 FlapFix & 11,0 mm

460.107 FlapFix texturat & 11,0 mm

460.001.01S FlapFix & 13,0 mm, ambalaj individual, steril

460.002.01S FlapFix & 18,0 mm, ambalaj individual, steril

460.003.01S FlapFix & 22,0 mm, ambalaj individual, steril

460.008.01S FlapFix texturat & 13,0 mm, ambalaj individual, steril

460.009.01S FlapFix texturat & 18,0 mm, ambalaj individual, steril

460.010.01S FlapFix texturat & 22,0 mm, ambalaj individual, steril

460.100.01S FlapFix & 11,0 mm, ambalaj individual, steril

460.107.01S FlapFix texturat & 11,0 mm, ambalaj individual, steril

329.323 Instrument de aplicare cu ghid de aliniere pentru FlapFix

398.960 Pensa Stagbeetle, blocare cu clichet, L 125 mm

Va rugam sa cititi cu atentie Tnainte de utilizare aceste instructiuni de utilizare,
brosura Informatii importante (SE_023827) si tehnica chirurgicala corespunzatoare
FlapFix (DSEM/CMF/1015/0097). Asigurati-va ca v-ati familiarizat cu tehnica chiru-
rgicala.

Material(e)

Piesa(e): Material(e): Standard(e):

Implanturi: Titan (TiCP) ISO 5832-2

Instrumente:  Otel inoxidabil ~ ASTM A276
ASTM 899
I1SO 10088-1-3

Domeniul de utilizare
Inchiderea craniotomiilor ca urmare a fixarii voletului 0sos.

Indicatii
Inchiderea craniotomiilor la pacienti adulti cu tumori craniene, hematom, anevrism
sau alte indicatii craniene.

Contraindicatii
FlapFix nu este destinat utilizarii in pediatrie.

Evenimente adverse generale

Ca n cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, se pot produce riscuri, efecte
secundare si evenimente adverse. Desi sunt posibile numeroase reactii, printre cele
mai obisnuite se numara: probleme rezultate din anestezierea si pozitionarea pa-
cientului (de ex., greata, varsaturi, vatamari ale dintilor, deficite neurologice etc.),
tromboza, embolie, infectie, lezarea nervului si/sau a radacinii dintelui sau vatamar-
ea altor structuri critice, inclusiv a vaselor de sange, sangerare excesiva, vatamarea
tesuturilor moi, inclusiv inflamarea, formarea anormala de cicatrici, deficit function-
al al sistemului musculo-scheletal, durere, disconfort sau senzatie anormala din
cauza prezentei dispozitivului, reactii alergice sau de hipersensibilitate, efecte se-
cundare asociate cu proeminenta elementelor mecanice, slabirea, indoirea sau
ruperea dispozitivului, consolidarea gresita, lipsa de consolidare sau consolidarea
intarziata, care pot conduce la ruperea dispozitivului, reinterventie chirurgicala.

Evenimente adverse specifice dispozitivului
Evenimentele adverse specifice dispozitivului includ:
— laceratia sau vatamarea durei mater

— inflamarea sau invinetirea pleoapelor

— seroame

Dispozitiv steril

STERlLE Sterilizat prin iradiere

Pastrati implanturile in ambalajul lor original protector si nu le scoateti din ambalaj
decat chiar fnainte de utilizare.

Tnainte de utilizare, verificati data expirarii produsului si controlati integritatea am-
balajului steril. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.
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Dispozitiv nesteril

Dispozitivele furnizate nesterile trebuie procesate conform informatiilor furnizate
n documentul SE_023827 Informatii importante Tnaintea utilizarii.

Tn timpul procesarii initiale sau al reprocesarii implanturilor FlapFix, efectuati un test de
functionare (ca de exemplu, glisarea discurilor de-a lungul tubului). Acest test de
functionare trebuie efectuat dupa curatare si dezinfectare si inaintea sterilizarii cu abur.

Dispozitiv de unica utilizare

® A nu se reutiliza

Produsele destinate pentru unica utilizare nu trebuie reutilizate.

Reutilizarea sau reprocesarea (de ex., curatarea si resterilizarea) pot compromite
integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la esecul dispozitivului, ceea
ce poate provoca vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Tn plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica utilizare poate crea riscul
contaminarii, de ex. din cauza transmiterii materialului infectios de la un pacient la
altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul pacientului sau utili-
zatorului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Orice implant Synthes care a fost
contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante corporale nu trebuie utilizat
niciodata din nou si trebuie manipulat conform protocolului spitalicesc. Chiar daca
implantul pare sa nu fie deteriorat, acesta poate prezenta mici defecte si profiluri
de tensiune interna care pot provoca oboseala materialului.

Avertismente

Aceste dispozitive se pot rupe in timpul utilizarii (atunci cand sunt supuse unor
forte excesive sau daca nu se respecta tehnica chirurgicala recomandata). Desi cel
caruia i revine decizia finala privind indepartarea partii rupte pe baza riscului aso-
ciat cu aceasta actiune este chirurgul, recomandam ca indepartarea partii rupte sa
se faca ori de cate ori este posibil si practic pentru pacientul individual. Dispozitivele
medicale care contin otel inoxidabil pot provoca o reactie alergica pacientilor cu
hipersensibilitate la nichel.

Precautii

Trebuie avuta grija ca manusile sa nu se cresteze sau sa se rupa in timpul manip-
ularii unui implant cu disc de baza texturat.

Selectati dimensiunea corespunzatoare a discului incat sa existe o suprapunere
adecvata intre disc si suprafetele osoase.

Irigati si aspirati pentru inlaturarea posibilelor reziduuri generate in cursul im-
plantarii sau indepdrtarii.

FlapFix este conceput pentru a fixa voletul 0sos pe craniu si nu se va utiliza pen-
tru a sustine niciun alt implant.

Preveniti ca discul de baza sa preseze asupra durei mater.

Forta excesiva poate provoca iesirea discului inferior.

Asigurati-va ca pentru taiere instrumentul este amplasat la acelasi nivel cu implantul.
Dupa ce terminati amplasarea implantului, eliminati orice tub in exces intr-un
recipient adecvat pentru obiecte ascutite.

Nu eliberati manerele instrumentului in timp ce nca va aflati in campul operator.

Informatii IRM

Torsiune, dislocare si artefacte de imagine conform ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 si ASTM F2119-07

Testarea non-clinicé a celui mai nefavorabil scenariu intr-un sistem IRM 3 T nu a
evidentiat nicio torsiune sau dislocare relevanta a ansamblului pentru un gradient
spatial local masurat experimental al campului magnetic de 3,65 T/m. Cel mai mare
artefact de imagine s-a extins la aproximativ 34 mm fata de ansamblu la scanarea
cu Gradientul Eco (GE). Testarea a fost efectuata pe un sistem IRM 3 T.

incdlzirea indusa de radiofrecventa (RF) in conformitate cu ASTM F2182-11a
Testarile electromagnetice si termice neclinice ale celui mai nefavorabil scenariu au dus
la cresteri de temperatura de 1,5°C (1,5 T) si 2,0°C (3 T) in conditii RMN utilizand bo-
bine RF (rata specifica de absorbtie ponderata pentru intregul corp [SAR] de 2 W/kg
timp de 15 minute).
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Precautii:

Rezultatul mentionat mai sus se bazeaza pe testarea non-clinica. Cresterea efectiva

a temperaturii in cazul pacientului va depinde de o varietate de factori, in plus fata

de SAR si durata aplicarii RF. Astfel, se recomanda sa se acorde o atentie speciala

urmatoarelor aspecte:

— se recomanda monitorizarea atenta a pacientilor supusi scanarii RM, pentru a se
stabili temperatura si/sau senzatiile de durere percepute.

— pacientii cu deficiente de termoreglare sau sesizare a temperaturii trebuie exclusi
de la procedurile de scanare RM.

— 1n general, se recomanda utilizarea unui sistem IRM cu intensitati mici ale cam-
pului in prezenta implanturilor conductive. Rata specifica de absorbtie (SAR)
trebuie redusa cat de mult posibil.

— utilizarea unui sistem de ventilare poate contribui la reducerea cresterii de tem-
peratura din corp.

Instructiuni speciale de utilizare

1 Pozitionati discul superior
Glisati manual discul superior inspre capatul superior al tubului pana cand se blo-
cheaza In pozitie. Repetati aceasta procedura pentru restul implanturilor.

2 Pozitionati implantul
Asezati cel putin trei implanturi echidistante in jurul craniotomiei prin introducerea
discurilor de baza intre dura mater si craniu.

3 Amplasati voletul osos cranian
Readuceti voletul osos la pozitia lui originara.

4 Coborati discul superior
Apucati cu doua degete tubul de conectare in timp ce slabiti usor discul superior. Glisati
discul superior in jos, catre craniu. Repetati aceasta procedura pentru restul implanturilor.

5 Presertizati implanturile

Plasati tubul intre lamele componentei de ,SERTIZARE” a instrumentului si cob-
orati instrumentul spre suprafata discului superior. Trageti usor in sus de tubul ex-
pus pana cand discul inferior este in dreptul suprafetei interne a craniului. Apropiati
manerele prin apasare. Repetati aceasta procedura pentru restul implanturilor.
Aceasta procedura va permite mentinerea la locul lui a voletului osos in timpul
strangerii finale.

6 Introduceti implantul in instrument
Introduceti tubul lateral in caseta de prindere de pe componenta , TAIERE” a instru-
mentului.

7 Strangeti si taiati tubul
Cu tubul in caseta de prindere, aduceti manerele impreuna prin presare, pana cand
implantul este tensionat si se realizeaza taierea. Continuati sa tineti manerele impreuna.

8 Indepartati din instrument tubul ramas

Indepértati instrumentul din cAmpul operator si eliberati manerele pentru a elimina
tubul in exces.

Tubul in exces este mentinut in interiorul casetei de prindere a instrumentului nu-
mai atat timp cat manerele sunt comprimate. La eliberarea manerelor, tubul in
exces va cadea din caseta de prindere.

Repetati pasii 6-8 pentru restul implanturilor.

indepértarea implantului

Folositi pensa Stagbeetle pentru a prinde discul in forma de trifoi dintre petalele sale.
Scoateti discul inclinand usor pensa spre centrul voletului osos cranian. Repetati
aceasta procedura pentru restul implanturilor. Ridicati voletul osos si indepartati
discurile inferioare.

Nota: Dispozitivele FlapFix sunt exclusiv de unica utilizare si trebuie eliminate dupa
scoatere. Folositi un FlapFix nou pentru reatasarea voletului osos cranian.

Depanarea
Va rugam sa inlocuiti instrumentele de taiere tocite sau deteriorate daca functia de
taiere sau retentia tubului nu este corespunzatoare.
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Procesarea, reprocesarea, ingrijirea si intretinerea

Pentru principii directoare generale, controlul functionarii si demontarea instru-
mentelor formate din mai multe parti, precum si pentru principii directoare de
procesare pentru implanturi, va rugam sa luati legatura cu reprezentantul dvs.
comercial local sau sa consultati:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Pentru informatii generale privind reprocesarea, ingrijirea si intretinerea dispozi-
tivelor refolosibile, tavilor de instrumente si cutiilor Synthes, precum si privind pro-
cesarea implanturilor nesterile Synthes, va rugam sa consultati brosura Informatii
importante (SE_023827) sau sa consultati:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11

Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com/ifu
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