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Instructiuni de utilizare

Set de suruburi IMF

Va rugam sa cititi cu atentie inainte de utilizare aceste instructiuni de utilizare, brosura
Synthes , Informatiiimportante” si tehnicile chirurgicale corespunzatoare 036.000.325.
Asigurati-va ca v-ati familiarizat cu tehnica chirurgicald corespunzatoare.

Suruburile Synthes IMF sunt proiectate cu orificii axiale transversale si un sant de
degajare circumferential pentru a face loc pentru fire sau benzi elastice. Suruburile IMF
sunt cu autoinsurubare, au diametrul de 2,0 mm si sunt disponibile cu lungimi ale
filetului de la 8 mm la 12 mm. In maxilarul superior si mandibuli se introduc cel putin
patru suruburi (2+2). Maxilarele sunt mentinute in ocluzie prin bucle de fir care
conecteaza perechi de suruburi de la mandibula si maxilarul superior.

Material(e)

Implant(uri): Material(e): Standard(e):
Suruburi: Otel inoxidabil 316L ISO 5832-1
Fir de cerclaj: Otel inoxidabil 316L ISO 5832-1

Domeniu de utilizare
Stabilizarea temporara perioperatorie a ocluziei la adulti.

Indicatii

— Fracturi mandibulare si maxilare simple, fara deplasare
— Proceduri ortognatice

— Pentru utilizare temporara in timpul vindecarii osului

Contraindicatii

— Fracturi cominutive grave si/sau cu deplasare

Arcuri maxilare sau mandibulare instabile, segmentate
— Fracturi maxilare si mandibulare combinate

Pediatric

Evenimente adverse generale

Ca n cazul tuturor interventiilor chirurgicale majore, exista riscuri si se pot produce
efecte secundare si efecte adverse. Desi sunt posibile numeroase reactii, printre cele
mai frecvente se numara:

Probleme rezultate din anestezierea si pozitionarea pacientului (de ex., greata,
varsaturi, deficite neurologice etc.) tromboza, embolie, infectarea sau vatamarea altor
structuri critice, inclusiv a vaselor de sdnge, sangerare excesivd, vatamarea tesuturilor
moi, inclusiv inflamarea, formarea anormala de cicatrici, deficit functional al sistemului
musculo-heletal, durere, disconfort sau senzatie anormald din cauza prezentei
dispozitivului, reactii alergice sau de hipersensibilitate, efecte secundare asociate cu
iesirea in evidentd a elementelor mecanice, mobilizarea, indoirea sau ruperea
dispozitivului, consolidarea gresita, lipsa de consolidare sau consolidarea intarziata,
care pot conduce la ruperea implantului, interventie chirurgicala repetata.

Evenimente adverse specifice dispozitivului

Evenimentele adverse specifice dispozitivului includ, dar nu se limiteaza la:

Ruperea intraoperatorie a suruburilor, mobilizarea/iesirea suruburilor, explantare, durere,
hematom, infectie.

Avertismente

Aceste dispozitive se pot rupe in timpul utilizarii (cand sunt supuse unor forte excesive
sau cand nu se respecta tehnicile chirurgicale recomandate). Desi cel caruia i revine
decizia finald privind indepdrtarea partii rupte pe baza riscului asociat cu aceasta
actiune este chirurgul, recomandam ca indepadrtarea partii rupte sa se facd ori de cate
ori este posibil si practic pentru pacientul individual.

Dispozitivele medicale care contin otel inoxidabil pot provoca o reactie alergica la
pacientii cu hipersensibilitate la nichel.

Dispozitiv steril

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

Tnainte de utilizare, controlati data de expirare a produsului si controlati integritatea
ambalajului steril. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.

Sterilizat prin iradiere

Dispozitiv de unica folosinta
De unica folosinta

Produsele destinate unicei folosinte nu trebuie reutilizate.

Reutilizarea sau reprocesarea (de ex. curdtarea si resterilizarea) pot compromite
integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la esecul dispozitivului, ceea ce
poate duce la vitamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului. In plus, reutilizarea sau
reprocesarea dispozitivelor de unica folosinta 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 utilizatorului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Niciun implant Synthes care a fost
contaminat cu sange, tesuturi si/sau fluide/substante corporale nu trebuie folosit din
nou si trebuie manipulat in conformitate cu protocolul spitalicesc. Chiar daca par
nedeteriorate, implanturile pot prezenta mici defecte si particularitati ale tensiunii
interne care pot provoca oboseala materialului.

Precautii

Dintii supranumerari, neerupti si in curs de dezvoltare care pot fi prezenti trebuie
confirmati sau respinsi utilizand radiografii corespunzatoare. Suruburile maxilare
trebuie amplasate cu 5 mm mai sus de radacinile dentare.

Trebuie sa se manifeste o grija speciald pentru a se identifica si a se evita radacinile
caninilor si nervul mental.

in osul cortical dens, poate fi necesar sa se pre-perforeze cu un cap de burghiu de
1,5 mm.

Din cauza tensiunii exercitate asupra firelor, exista posibilitatea de mobilizare a firului
sau a surubului, daca este lasat introdus postoperatoriu. Firul si surubul trebuie
monitorizate cu atentie In privinta acestei situatii in timpul evaludrilor postoperatorii si
trebuie stranse dupa cum este necesar.

Strangerea excesiva a firelor ar putea duce la rotirea segmentelor si la interferenta cu
reducerea. Controlati ca fractura sa fie redusa corespunzator la limita inferioara.

IRM - Informatii

Artefacte de angulare, dislocare si imagine conform ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 si ASTM F2119-07

Testarea non-clinica a celei mai nefavorabile situatii pentru un sistem IRM 3 T nu a
demonstrat nicio angulare sau dislocare relevanta a constructiei pentru un gradient
spatial local masurat experimental al cdmpului magnetic de 5,4 T/m. Cel mai mare
artefact de imagine s-a extins aproximativ 31 mm fatd de constructie la scanarea cu
ajutorul testarii bazate pe gradientul ecoului (GE). Testarea s-a efectuat pe un sistem
IRM 3 T.

incalzirea indusa de radiofrecventa (RF) in conformitate cu ASTM F2182-11a
Simuldrile electromagnetice si termale non-clinice ale celei mai nefavorabile situatii au
dus la cresteri de temperatura de 13,7 °C (1,5 T) si 6,5 °C (3 T) in conditii IRM utilizand
bobine RF (rata specifica de absorbtie ponderatd pentru intregul corp (SAR) de 2 Wrkg
timp de 15 minute).

Precautii: Testul mentionat mai sus se bazeaza pe testarea non-clinica. Cresterea
actuala de temperaturd a pacientului va depinde de diversi factori in afara de SAR si
durata de aplicare a RF. Astfel, se recomanda sa se acorde o atentie sporitd la
urmatoarele aspecte:

— Se recomanda monitorizarea atenta a pacientilor supusi scandrii IRM pentru a se
stabili temperatura perceputa si/sau senzatiile de durere.

— Pacientii cu deficite de termoreglare sau sesizare a temperaturii trebuie exclusi de la
procedurile de scanare IRM.

— n general, se recomanda utilizarea unui sistem IRM cu un cdmp de putere scizuta
in prezenta implanturilor conductoare. Rata specifica de absorbtie (SAR) angajata
trebuie redusa cat mai mult posibil.

— Utilizarea unui sistem de ventilare poate contribui in plus la reducerea cresterii
temperaturii corporale.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

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



Instructiuni speciale de utilizare

— Stabiliti numarul si pozitia suruburilor.

— Localizati radacinile dentare de pe maxilarul superior.

— Introduceti surubul in maxilarul superior.

— Introduceti al doilea surub in mandibula 5 mm dedesubt si medial sau lateral fata de
radacina caninilor. Dacd amplasarea acestor suruburi se face dedesubt si lateral fata
de radacina caninilor in mandibula, trebuie sa se manifeste o grija speciala pentru a
se identifica si a se evita nervul mental.

— Introduceti cel putin doua suruburi suplimentare pe partea contralaterald, unul in
manxilarul superior si altul in mandibula.

— Introduceti un fir prin orificiile In cruce pentru maxilarul superior si suruburile
mandibulare opuse.

— Realizati ocluzia.

— Strangeti firele.

— Verificati stabilitatea si asigurati-va cd la tensionarea firelor nu se produce nicio
muscatura deschisa posterioara.

Procesarea/reprocesarea dispozitivului

Instructiuni detaliate privind procesarea implanturilor si reprocesarea dispozitivelor
reutilizabile, tavilor de instrumente si cutiilor sunt descrise in brosura DePuy Synthes
,Informatii importante”. Instructiuni pentru asamblarea si demontarea instrumentelor
,Demontarea instrumentelor din mai multe piese” pot fi descdrcate de pe pagina de
internet http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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