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Instructiuni de utilizare

Sistem pentru adaos de cap condilian

Va rugam sa cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare, brosura Synthes , Informatii
importante” si tehnica chirurgicald corespunzatoare pentru sistemul pentru adaos de
cap condilian (DSEM/CMF/0316/0120), Tnainte de utilizare. Asigurati-va ca v-ati famil-
jarizat cu tehnica chirurgicala corespunzatoare.

Sistemul pentru adaos de cap condilian Synthes este un sistem pentru adaos cu
naltime reglabila pentru utilizare cu sistemul de placi MatrixMANDIBLE cu grosimea
de 2,5 mm sau 2,8 mm sau cu placile de reconstructie UniLock de 2,4 mm.

Sistemul consta dintr-un cap condilian de forma eliptica, doua (2) seturi de suruburi si

patru (4) placi de fixare diferite care fi permit chirurgului sa regleze inaltimea adaosului
de cap condilian in raport cu capatul proximal al placii de reconstructie.

Material(e)

Material(e): Standard(e):
Implanturi: Titan comercial pur ISO 5832-2
Suruburi: Titan comercial pur ISO 5832-2
Titan-aluminiu-niobiu (TiIAI6Nb7) I1SO 5832-11
Tipare de indoire: Aluminiu 1050A DIN EN 573

Domeniul de utilizare
Sistemul pentru adaos de cap condilian este destinat reconstructiei temporare a con-
dilului mandibular.

Indicatii

Sistemul pentru adaos de cap condilian este indicat pentru reconstructia temporara a
condilului mandibular la pacientii supusi interventiilor chirurgicale de ablatie care
necesita indepartarea condilului mandibular.

Contraindicatii

Sistemul pentru adaos de cap condilian este contraindicat pentru utilizare ca dispozitiv pro-
tetic permanent, pentru pacientii cu afectiuni ale articulatiei temporo-mandibulare (TMD) sau
pentru pacientii cu leziuni traumatice ale articulatiei temporo-mandibulare (TMJ).

Evenimente adverse generale

Ca si in 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 pacientului (de ex., greata, varsa-
turi, vatamari ale dintilor, deficite neurologice etc.) tromboza, embolie, infectie, leza-
rea nervului si/sau a radacinii dintelui sau vatdmarea altor structuri critice, inclusiv a
vaselor de sange, sangerare excesiva, vatamarea tesuturilor moi, inclusiv inflamarea,
formarea anormald de cicatrici, deficit functional al sistemului musculo-scheletal, du-
rere, disconfort sau senzatie anormald din cauza prezentei dispozitivului, reactii aler-
gice sau de hipersensibilitate, efecte secundare asociate cu iesirea In evidenta a ele-
mentelor mecanice, mobilizarea, indoirea sau ruperea dispozitivului, consolidarea
gresitd, lipsa de consolidare sau consolidarea intarziatd, care pot conduce la ruperea
dispozitivului, reinterventie chirurgicala.

Evenimente adverse specifice dispozitivului

— Mobilizarea, indoirea sau ruperea dispozitivului

— Lipsa de consolidare, consolidarea gresitd sau intarziata pot avea ca rezultat ruperea
implantului

— Durere, disconfort sau senzatie anormala ca urmare a prezentei dispozitivului

Infectie, lezarea nervului si/sau a radacinii dintelui si durere

— Iritarea sau lacerarea tesuturilor moi sau migrarea dispozitivului prin piele

— Reactii alergice de la incompatibilitatea cu materialul

— Ruperea manusii sau inteparea utilizatorului

— Esecul grefei

— Crestere osoasa restrictionatd sau defectuoasa

— Posibila transmitere la utilizator a agentilor patogeni cu transmitere sanguina

— Vatamarea pacientului

— Lezarea termicd a tesuturilor moi

— Necroza osoasa

— Parestezie

— Pierderea dintelui

Dispozitiv steril

H Sterilizat prin iradiere

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

Tnainte de utilizare, verificati data expirarii produsului si controlati integritatea amba-
lajului steril. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.

Aceste dispozitive sunt oferite STERILE si NESTERILE. Aceste dispozitive sunt exclusiv de
unica utilizare.

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 integ-
ritatea structurala a dispozitivului si / sau pot duce la esecul dispozitivului, ceea ce
poate provoca vatamarea, imbolndvirea sau decesul pacientului.

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

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

Precautii

— Este esential sa se prinda si sa se stabilizeze placa, utilizand penseta pentru prin-
derea placii, deoarece greutatea sa poate perturba pozitia verticala, cu potential de
producere a unei deformari de tip ,muscatura deschisa”.

— Viteza de perforare a burghiului nu trebuie sa depdseasca niciodatd 1.800 rotatii/
min, n special in osul dens si tare. Vitezele de perforare mai mari pot avea ca rezu-
Itat:

— necroza termica a osului,

— arsuri ale tesuturilor moi,

— un orificiu supradimensionat, ceea ce poate duce la o forta de extragere redusa,
desurubarea mai usoara a suruburilor, fixarea suboptimald si/sau necesitatea
suruburilor de urgenta.

— Irigati intotdeauna in timpul perforarii, pentru a evita lezarea termica a osului.

— Irigati si aspirati pentru inlaturarea posibilelor reziduuri generate in cursul implanta-
rii sau indepartarii.

— Evitati perforarea deasupra nervului sau radacinilor dentare.

— In timpul perforérii aveti grija s nu vtdmati, s nu prindeti sau sa nu taiati un tesut
moale al pacientului sau sa nu vatamati structuri critice. Aveti grija sa mentineti
burghiul necontaminat de materiale chirurgicale libere.

— Manipulati cu grija dispozitivele si eliminati instrumentele de taiere a osului uzate
ntr-un recipient pentru obiecte ascutite aprobat.

Avertismente

— Utilizarea sistemului pentru adaos de cap condilian nu este destinata reconstructiei
permanente.

- La introducerea implantului, este important ca chirurgul operator sé se asigure ca
ntre capul implantului (dispozitiv) si os exista o interfata cu tesutul moale, cum ar fi
discul de articulare natural sau o grefa de tesut moale.

— Trebuie evitat contactul direct metal-os intre componenta condiliana a dispozitivului
si fosa glenoida naturala. Procedura este contraindicata daca nu exista tesut moale.

— Amplasarea incorecta a implantului ca urmare a tehnicii chirurgicale poate conduce
la disfunctia articulatiei contralaterale. Trebuie sa se manifeste grija pentru asigura-
rea pozitiondrii verticale a placii in fosd. Daca aceasta pozitie verticala este modifi-
cata, poate rezulta o deformare de tip ,muscatura deschisa”.

— Acest dispozitiv nu este destinat incdrcarii in vederea restabilirii functiei complete.
Este posibil ca implantul s& nu tolereze fortele normale ale muscaturii.

— Aceste dispozitive se pot rupe in timpul utilizarii (atunci cand sunt supuse unor forte

excesive sau daca nu se respectd tehnica chirurgicala recomandata). Desi cel caruia

fi revine decizia finala privind indepartarea partii rupte pe baza riscului asociat cu
aceasta actiune este chirurgul, recomandam ca indepadrtarea partii rupte sa se faca
ori de cate ori este posibil si practic pentru pacientul individual.

Instrumentele si suruburile pot avea muchii ascutite sau articulatii mobile care pot

ciupi sau taia manusa sau pielea utilizatorului.

— Pentru a asigura compatibilitatea corecta a sistemului pentru adaos de cap condilian
cu placa de reconstructie, ultimele trei orificii din regiunea ramului mandibular nu
trebuie indoite sau tensionate.

— Dupa rezectie, trebuie mentinute inaltimea si lungimea anteroposterioara (AP) ale
ramului.

— Asigurati-va ca placile nu prezinta bavuri/margini ascutite dupa taiere.



Combinarea dispozitivelor medicale
Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti producatori si nu
Tsi asuma responsabilitatea Tn asemenea situatii.

Mediul de rezonanta magnetica

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

Testarea non-clinicd a celui mai nefavorabil scenariu intr-un sistem IRM 3 T nu a evi-
dentiat nicio torsiune sau dislocare relevanta a ansamblului pentru un gradient spatial
local masurat experimental al cdmpului magnetic de 5,4 T/m. Cel mai mare artefact de
imagine s-a extins la aproximativ 31 mm fata de ansamblu la scanarea cu gradientul
eco (GE). Testarea a fost efectuata pe un sistem IRM 3 T.

incalzirea indusa de radiofrecventa (RF) in conformitate cu ASTM F2182-11a
Simularile electromagnetice si termale neclinice ale celui mai nefavorabil scenariu au
dus la cresteri de temperatura de 13,7°C (1,5 T) 5i 6,5 °C (3 T) in conditii RMN utilizand
bobine RF (rata specifica de absorbtie ponderata pentru intregul corp (SAR) de 2 W/kg
timp de 15 minute).

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

— Se recomanda monitorizarea atenta a pacientilor supusi scandrii 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.

- In general, se recomanda utilizarea unui sistem IRM cu intensitati mici ale cAmpului
n prezenta implanturilor conductive. Rata specifica de absorbtie (SAR) trebuie re-
dusa cat de mult posibil.

— Utilizarea unui sistem de ventilare poate contribui la reducerea cresterii de tempera-
tura din corp.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Produsele Synthes livrate in stare nesterild trebuie curatate si sterilizate cu aburinainte
de utilizarea chirurgicald. Tnainte de curatare, inlaturati intreg ambalajul original.
Tnainte de sterilizarea cu aburi, puneti produsul intr-un ambalaj sau recipient aprobat.
Respectati instructiunile de curatare si sterilizare din brosura Synthes , Informatii im-
portante”.

Instructiuni speciale de utilizare

— Stabiliti abordul chirurgical (de ex. incizie percutanata etc.)

— Masurati indltimea ramului

— Selectati si taiati si/sau decupati placa de reconstructie

— Serecomanda ca ramul placii sa fie taiat cu un orificiu mai lung decat se anticipeaza
pentru a asigura potrivirea corecta

— Pozitionati placa de reconstructie

— Pozitionati sistemul pentru adaos de cap condilian

— Fixati placa de reconstructie la fragmentul distal

— Verificati potrivirea capului condilian in fosa glenoidd, asigurandu-va ca exista sufi-
cient spatiu pentru discul articular natural sau o grefa de tesut moale

Pentru instructiuni de utilizare complete, a se vedea tehnica chirurgicala corespun-
zatoare pentru adaosul de cap condilian Synthes.

Dispozitiv destinat folosirii de catre un medic instruit

Aceastd descriere nu ofera singura un context suficient pentru utilizarea directd a
setului produselor DePuy Synthes. Se recomanda insistent instruirea de catre un chiru-
rg cu experienta in manipularea acestor produse.

Procesarea/reprocesarea dispozitivului

Instructiuni detaliate privind procesarea implanturilor si reprocesarea dispozitivelor reuti-
lizabile, tavilor pentru instrumente si casetelor sunt descrise in brosura Synthes ,Infor-
matii importante”. Instructiuni privind asamblarea si dezasamblarea instrumentelor,
,Demontarea instrumentelor formate din mai multe piese”, pot fi descarcate de la
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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