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Instrucoes de utilizacao

Mandible External Fixator Il

Antes de utilizar, leia com atencédo estas instrucoes de utilizacao, a brochura de
“Informacoes importantes” da Synthes e as técnicas cirdrgicas correspondentes do
Mandible External Fixator Il (DSEM/CMF/1114/0048). Certifique-se de que esta
familiarizado com a técnica cirtrgica apropriada.

Fixacao de fracturas osseas através do método de fixacdo externa utilizando has-
tes, grampos e parafusos Schanz.

Material(ais)

Implante(s): Material(ais): Norma(s):
Parafuso Schanz TAN ISO 5832-11
Haste de ligacdo TAN ISO 5832-11
Grampo de ligacao TAV ISO 5832-3

Fio de Kirschner Aco inoxidavel ISO 5832-1
Modelo de curvatura Borracha de silicone ASTM F2042
Tampa de protecao Policloreto de vinilo ASTM D1785-05
Haste de ligagao Fibra de carbono Epon ES0050

Uso previsto
O Mandible External Fixator Il destina-se a estabilizar e fornecer o tratamento de
fracturas da area maxilofacial.

Indicagoes

O Mandible External Fixator Il destina-se a estabilizar e fornecer o tratamento de
fracturas da area maxilofacial, incluindo:

— Fracturas mandibulares abertas graves

— Fracturas fechadas altamente fragmentadas

— Né&o unides e unides retardadas (especialmente associadas a infeccao)
— Fracturas associadas a infeccbes

— Resseccoes de tumores

— Correccoes de deformidades faciais

— Feridas de ferimentos de bala

— Fracturas panfaciais

— Manutencéo de queimaduras

— Defeitos de enxertos 6sseos

Contraindicagdes
Nenhuma contraindicacdo especifica.

Efeitos secundarios gerais

Tal como em todos os grandes procedimentos cirdrgicos, podem ocorrer riscos,
efeitos secundarios e eventos adversos. Embora sejam possiveis inimeras reacoes,
algumas das mais comuns sao: Problemas resultantes da anestesia e do posiciona-
mento do doente (por ex., nduseas, vomitos, défices neurologicos, etc.), trombose,
embolismo, infecdo ou lesdes noutras estruturas criticas, inclusive em vasos san-
guineos, hemorragia excessiva, lesdes em tecidos moles, inclusive tumefacao, for-
macao andémala de cicatrizes, comprometimento funcional do sistema musculo-es-
quelético, dor, desconforto ou sensacao anémala devido a presenca do dispositivo,
alergia ou hiperreatividade, efeitos secundarios associados a protuberancia do
material, afrouxamento, dobra ou quebra do dispositivo, ma unido, nao uniao ou
unido retardada que possa conduzir a quebra do implante e nova cirurgia.

Dispositivo de uma Unica utilizacao

@ Nao reutilizar

Os produtos concebidos para uma so utilizagao ndo 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.

Precaugoes

— A haste deve ser posicionada aproximadamente a distancia de um dedo afastado
da pele do doente, de modo uniforme ao longo de todo o comprimento da haste.

— Nao aperte excessivamente o grampo, uma vez que ird resultar em danos na canula.

— A leitura do dispositivo de medicédo representa a profundidade do orificio e nao
representa a espessura do 0sso.

— Avelocidade de perfuracao nunca deve exceder as 1.800 rpm, particularmente em
0sso denso e duro. Velocidades de perfuracao mais elevadas podem resultar em:
- necrose térmica do 0sso,

— queimaduras de tecidos moles,

— um orificio de tamanho excessivo, o que pode levar a reducao da forca de
tracdo, maior propensao para os parafusos lascarem o 0sso, fixacao sub-6tima
e/ou necessidade de parafusos de emergéncia.

— Irrigue sempre durante a perfuracao para evitar danos térmicos no 0sso.

— Irrigue e aplique aspiracdo para remover os detritos potencialmente gerados
durante a implantacdo ou remocéao.

- Manuseie os dispositivos com cuidado e elimine os instrumentos de corte de
0550 gastos num recipiente para instrumentos afiados aprovado.

— Os locais de colocacao do pino devem ser devidamente tratados para evitar a in-
fecao através dos pinos. Os parafusos Schanz podem ser rodeados com esponjas
de espuma com revestimento antisséptico de modo a tentar evitar infecoes. Um
procedimento de tratamento do local do pino deve ser analisado com o paciente.

Aviso
Os instrumentos e parafusos poderdo ter pontas afiadas ou articulagdes moveis
que poderao picar ou rasgar a luva ou a pele do utilizador.

Ambiente de ressonancia magnética

Torcdo, deslocamento e artefactos de imagem segundo as normas
ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1 e ASTM F2119-07

Testes nao clinicos dos piores cenarios num sistema de RM de 3 Tesla ndo revelaram
nenhuma torcao ou deslocagao relevante da construcao para um gradiente espa-
cial local medido a nivel experimental do campo magnético de 24,10 T/m. O arte-
facto de imagem maior prolongou-se cerca de 15 mm desde a estrutura quando o
exame foi efetuado utilizando a sequéncia gradiente eco (GE). Os testes foram
efetuados num Unico sistema de IRM de 3 Tesla.

Aquecimento induzido por radiofrequéncia (RF) de acordo com os termos
da norma ASTM F2182-11a

Simulacdes eletromagnéticas e térmicas nao clinicas do pior cenario levam a au-
mentos de temperatura de 5,8 °C (1,5T) e 5,5 °C (3 T) sob condi¢des de ressonan-
cia magnética usando bobinas de RF (taxa de absorcao especifica [SAR] média de
corpo inteiro de 2 W/kg durante 15 minutos).

Precaucoes

O teste supracitado tem por base testes ndo clinicos. O aumento real da temperatu-

ra no paciente dependera de uma série de fatores para além da SAR e tempo de

aplicacdo de RF. Recomendamos assim que se preste atencdo aos seguintes pontos:

- E recomendavel vigiar devidamente os pacientes submetidos a exame de RM
para perceber as sensacoes de temperatura e/ou dor.

- Os pacientes com regulacao térmica ou sensacao de temperatura debilitada de-
vem ser excluidos dos procedimentos de exames de RM.

— Geralmente, é recomendavel utilizar um sistema de RM com baixas intensidades
de campo na presenca de implantes condutores. A taxa de absorcdo especifica
(SAR) deve ser a mais reduzida possivel.

— Utilizar o sistema de ventilagao pode contribuir ainda mais para reduzir o aumen-
to de temperatura no corpo.

Instrucdes especiais de funcionamento
fixacdo utilizando Parafusos Schanz
1. Preparacao do doente
. Identificacdo das hastes apropriadas
. Contorno do modelo de curvatura
. Contorno da(s) haste(s)
. Verificacdo do ajuste e localizacdo dos parafusos
. Realizacdo de uma pequena inciséo de perfuracao
. Disseccao do tecido mole
. Implantacao do parafuso Schanz
9. Implantacdo do segundo Parafuso Schanz
10. Montagem da fixacao rigida
11. Adicao do terceiro grampo
12. Implantacao do terceiro Parafuso Schanz
13. Concluséo da fixacado
14. Verificacao da reducao e ajuste
15. Apare os Parafusos Schanz e haste (opcional)
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Técnica opcional para implantar os Parafusos Schanz
1. Pré-perfure o 0sso
2. Utilize o dispositivo de medicao
3. Selecione e meca o Parafuso Schanz
4. Carregue o Parafuso Schanz
5. Implante o Parafuso Schanz
6. Remova o adaptador do Parafuso Schanz implantado

Processamento, reprocessamento, cuidados e manutencdo
Para orientacdes gerais, controlo de funcionamento e desmontagem de
instrumentos de varias pecas, assim como para as orientaces de processamento
para implantes, contacte o seu representante de vendas local ou consulte:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Para informacdes gerais sobre o reprocessamento, cuidados e manutencao de
dispositivos reutilizaveis, tabuleiros de instrumentos e caixas DePuy Synthes, assim
como para o processamento de implantes DePuy Synthes néo esterilizados, consulte
o folheto de informacdes importantes (SE_023827) ou visite:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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