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Instrucciones de uso

Juego de tornillos IMF

Antes de utilizar el producto, lea atentamente estas instrucciones de uso, el docu-
mento adjunto de "Informacién importante" de Synthes y las técnicas quirdrgicas
correspondientes 036.000.325. Asegurese de conocer bien la técnica quirdrgica
adecuada.

Los tornillos IMF de Synthes estan disefiados con agujeros transversales y un surco
circunferencial en relieve para alambre o bandas elasticas. Los tornillos IMF son
autoperforantes, tienen 2,0 mm de didmetro, y tienen una rosca de 8 mm a
12 mm. Deben insertarse al menos cuatro tornillos en el maxilar y la mandibula
(2+2). La oclusién de las mandibulas se mantiene mediante asas de alambres que
conectan los pares de tornillos de la mandibula y el maxilar.

Materiales
Materiales: Normas:
Acero inoxidable 316L  ISO 5832-1

Uso previsto
Estabilizacion perioperatoria temporal de la oclusién en adultos.

Indicaciones

— Fracturas maxilares y mandibulares sencillas no desplazadas
— Procedimientos ortognaticos

— Uso temporal durante la consolidacion ésea

Contraindicaciones

— Fracturas muy conminutas o desplazadas

— Arcadas maxilares o mandibulares inestables y segmentadas
— Fracturas combinadas maxilomandibulares

— Pacientes pediatricos

Efectos secundarios

Como en todas las intervenciones quirtrgicas importantes, puede haber riesgos,
efectos secundarios y eventos adversos. Aunque pueden producirse muchas reac-
ciones, entre las mas comunes se incluyen:

Problemas derivados de la anestesia y de la colocacion del paciente (p. e]., nduseas,
vémitos, lesiones dentales, danos neurologicos, etc.), trombosis, embolia, infeccién,
lesion neural, de las raices dentales o de otras estructuras vitales como los vasos
sanguineos, hemorragia excesiva, dafo de tejidos blandos (incl. hinchazén), cicatri-
zacion anormal, deterioro funcional del aparato locomotor, dolor, molestias o pares-
tesias ocasionadas por la presencia de los implantes, reacciones alérgicas o de hiper-
sensibilidad, efectos secundarios asociados a prominencia del implante, aflojamiento,
curvatura o rotura del implante, ausencia de consolidacién, consolidacion defectuo-
sa o retraso de la consolidacién que puede provocar la rotura del implante y reinter-
vencion.

Dispositivo estéril

Esterilizado con radiacion

Conserve los implantes en su envase protector original, y no los extraiga del enva-
se hasta inmediatamente antes de su uso.

Antes de usar el producto, compruebe la fecha de caducidad y la integridad del
envase estéril. No utilice el producto si el envase est4 danado.

Dispositivo de un solo uso

® No reutilizar

Los productos de un solo uso no deben reutilizarse.

La reutilizacion o reprocesamiento (p. ej., limpieza y reesterilizacion) puede afectar
a la integridad estructural del dispositivo u ocasionar fallos del mismo capaces de
causar lesiones, enfermedades o incluso la muerte del paciente.

Ademas, la reutilizacion o el reprocesamiento de dispositivos de un solo uso entra-
fian un riesgo de contaminacién (por ejemplo, debido a la transmision de material
infeccioso de un paciente a otro), que puede implicar lesiones o incluso la muerte
del paciente o del usuario.

Los implantes contaminados no deben reprocesarse. Los implantes de Synthes con-
taminados por sangre, tejidos, sustancias organicas o liquidos corporales no deben
volver a utilizarse mas, y deben manipularse de conformidad con los protocolos
hospitalarios pertinentes. Incluso aunque los implantes usados estén aparente-
mente en buen estado, pueden presentar pequefos dafos o patrones de tensiones
internas que podrian causar fatiga del material.

Precauciones

Puede haber dientes supernumerarios, no erupcionados y en desarrollo que deben
confirmarse o descartarse mediante radiografia. Los tornillos maxilares deben co-
locarse 5 mm por encima de las raices dentales.

Debe tenerse especial cuidado para identificar y evitar las raices de los caninos y los
nervios mentonianos.

En hueso cortical denso, podria ser necesario preperforar con una fresa de 1,5 mm.

Debido a la tensién que soportan los alambres, existe la posibilidad de que se
aflojen si se dejan después de la intervencion. Para evitarlo, el alambre debe con-
trolarse con precaucion durante las valoraciones postquirurgicas y apretarse cuan-
do sea necesario.

Si aprieta en exceso los alambres los segmentos podrian rotar e interferir con la
reduccion. Compruebe que la fractura esté bien reducida en el reborde inferior.

Entorno de resonancia magnética (RM)

PRECAUCION:

A menos que se especifique lo contrario, no se ha evaluado la seguridad ni la
compatibilidad de los productos en entornos de RM. Téngase en cuenta que exis-
ten posibles riesgos; por ejemplo:

- Recalentamiento o desplazamiento del dispositivo

- Artefactos en las imagenes de RM

Preparacion antes del uso

Los productos de Synthes que no se suministran estériles deben limpiarse y esteri-
lizarse en autoclave con anterioridad a su aplicacion quirrgica. Antes de proceder
a su limpieza, retire todo el embalaje original. Antes de proceder a la esterilizacién
en autoclave, coloque el producto en un envoltorio o recipiente autorizados. Siga
las instrucciones de limpieza y esterilizacion contenidas en el folleto adjunto de
Synthes "Informacion importante”.

Instrucciones especiales

— Determine el nimero y la posicién de los tornillos.

— Localice las raices dentales maxilares.

— Introduccion de los tornillos en el maxilar

- Inserte el segundo tornillo en la mandibula 5 mm en posicion inferior y medial o
lateral a la raiz del canino. Si coloca estos tornillos en posicion inferior y lateral
respecto a la raiz del canino en la mandibula, debe extremar la precaucién para
identificar y evitar el nervio mentoniano.

— Introduzca al menos dos tornillos adicionales en el lado contrario, uno en el
maxilar y uno en la mandibula.

— Introduzca un alambre por los agujeros transversales de los tornillos maxilares y
los mandibulares opuestos.

— Establezca la oclusion.

— Tense los alambres.

— Compruebe la estabilidad y asegurese de que no queda abierta la mordida pos-
terior mientras tensa los alambres.

Procesamiento/reprocesamiento del dispositivo

El folleto “Informacion importante” de Synthes ofrece instrucciones detalladas para pro-
cesar implantes y reprocesar dispositivos reutilizables, bandejas de instrumentos y estu-
ches. Puede descargar las instrucciones de montaje y desmontaje de los instrumentos
“Desmontaje de instrumentos de varias piezas” en http://www.synthes.com/reprocessing
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