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Instrucoes de utilizacao

Conjunto de parafusos IMF

Antes de utilizar, leia com atencédo estas instrucoes de utilizacao, a brochura de
“Informacoes importantes” da Synthes e as técnicas cirurgicas correspondentes
036.000.325. Certifique-se de que esta familiarizado com a técnica cirdrgica apro-
priada.

Os Parafusos IMF da Synthes sdo concebidos com um eixo cruzado através dos
orificios e uma ranhura de alivio circunferencial para acomodar o fio ou as faixas
elasticas. Os Parafusos IMF sao auto-perfuradores, com 2.0 mm de diametro e
estao disponiveis em comprimentos da rosca de 8 mm até 12 mm. Pelo menos,
quatro parafusos sao introduzidos na maxila e mandibula (2+2). Os maxilares sao
mantidos em ocluséo por circuitos de fios que ligam os pares de parafusos da
mandibula e maxila.

Material/Materiais
Material/Materiais:
Aco inoxidavel 316

Norma(s):
LISO 5832-1

Uso previsto
Estabilizacdo temporaria no perioperatoério da oclusdo em adultos.

Indicagoes

— Fracturas maxilares e mandibulares simples ndo deslocadas
— Procedimentos ortognaticos

— Para a utilizacdo temporaria durante a cicatrizacao 6ssea

Contra-indicacoes

— Fracturas gravemente fragmentadas e/ou deslocadas

— Arcos maxilares ou mandibulares segmentados e instaveis
— Fracturas maxilares e mandibulares combinadas

— Pediatria

Efeitos secundarios

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

Problemas resultantes da anestesia e do posicionamento do doente (por ex. ndu-
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

n 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 e verifique a integridade da embala-
gem estéril. Nao utilize se a embalagem se apresentar danificada.

Dispositivo de uma Unica utilizagao

@ Nao reutilizar

Os produtos concebidos para uma so utilizacao nao 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 ndo 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
Os dentes supranumerdrios, nao irrompidos e em desenvolvimento poderao estar
presentes e isso deve ser confirmado ou refutado com radiografia apropriada. Os
parafusos maxilares devem ser colocados numa posicdo 5 mm superior as raizes
dos dentes.

£ necessario aplicar um cuidado especial para identificar e evitar as raizes dos ca-
ninos e o nervo mental.

Em osso cortical denso, podera ser necessario pré-perfurar com uma broca de
1.5 mm.

Devido a tensdo colocada nos fios, existe um potencial de afrouxamento se forem
deixados no poés-operatorio. O fio deve ser cuidadosamente monitorizado para
observar esta condicdo durante as avaliagdes pos-cirurgicas e deve ser apertado,
conforme necessario.

Um aperto excessivo dos fios podera resultar na rotacdo dos segmentos e interfe-
réncia com a reducao. Certifique-se de que a fractura esta devidamente reduzida
na borda inferior.

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

— Determine o nimero e posicdo dos parafusos.

— Localize as raizes dos dentes maxilares.

- Insira o parafuso na maxila

- Insira o segundo parafuso na mandibula numa posicao 5 mm inferior e mediana
ou lateral a raiz do canino. Se colocar estes parafusos numa posicao inferior e
lateral a raiz do canino na mandibula, é necessario aplicar um cuidado adicional
para identificar e evitar o nervo mental.

- Introduza, pelo menos, dois parafusos adicionais no lado contra-lateral, um na
maxila e um na mandibula.

- Introduza um fio através dos orificios cruzados para os parafusos maxilares e
mandibulares opostos.

— Estabeleca a oclusao.

— Aperte os fios.

- Verifique a estabilidade e certifique-se de que nao é produzida qualquer mordi-
da aberta posterior durante o tensionamento dos fios.

Processamento/reprocessamento do dispositivo

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

C€

0123

Sl

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3
4436 Oberdorf
Switzerland
www.synthes.com



	DatePrinted: Manuais sujeitos a alteração; 
a versão mais actual de cada manual 
encontra-se sempre disponível online. 
Impresso em: Nov 18, 2014


