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Instructiuni de utilizare

Va rugam sa cititi cu atentie inainte de utilizare aceste instructiuni de utilizare,
brosura Synthes , Informatii importante” si tehnicile chirurgicale corespunzatoare
MatrixNEURO (DSEM/CMF/ 0614/0016). Asigurati-va ca v-ati familiarizat cu tehnica
chirurgicald corespunzatoare.

Implant(uri): Material(e): Standard(e):

Placi: TiCp ASTM F 76/DIN ISO 5832-2
Plasa: TiCp ASTM F 76/DIN 1SO 5832-2
Suruburi cu autogaurire: TAN DIN ISO 5832-11
Suruburi cu autofiletare: TAN DIN 1SO 5832-11
Instrumente: PPSU/SST I1SO 1183/DIN ISO 5832-1
SST (440A) DIN ISO 5832-1
SST (1.4117) DIN ISO 5832-1
SST DIN ISO 5832-1

Domeniul de utilizare
Sistemul de placi si suruburi DePuy Synthes MatrixNEURO este destinat inchiderii
craniene si/sau fixarii osoase.

Indicatii
Craniotomii, repararea si reconstructia traumatismelor craniene.

Contraindicatii
Utilizarea in zone cu infectie activa sau latenta sau o cantitate sau calitate a osului
insuficienta.

Evenimente adverse generale

Ca 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,
varsaturi, deficite neurologice etc.) tromboza, embolie, infectarea sau lezarea altor
structuri critice, inclusiv a vaselor de sdnge, sangerare excesivd, vatamarea tesuturilor
moi, inclusiv inflamarea, formarea anormala de cicatrici, deficit functional al sistemului
musculo-scheletal, durere, disconfort sau senzatie anormala din cauza prezentei
dispozitivului, reactii alergice sau de hipersensibilitate, efecte secundare asociate cu
jesirea In evidentd a elementelor mecanice, mobilizarea, indoirea sau ruperea
dispozitivului, consolidarea gresita, lipsa de consolidare sau consolidarea intarziata,
care pot conduce la ruperea implantului, reinterventie chirurgicald.

Dispozitiv steril

STERILE Sterilizat prin iradiere

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

inainte de utilizare, verificati data expirarii produsului si controlati integritatea
ambalajului steril. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.

Dispozitiv de unica folosinta

® A nu se reutiliza

Produsele destinate folosintei unice nu trebuie reutilizate.

Reutilizarea sau reprocesarea (de ex. curdtarea si resterilizarea) pot compromite
integritatea structurald a dispozitivului si/sau pot conduce la defectarea dispozitivului,
ceea ce poate avea ca rezultat vatamarea, imbolndvirea sau decesul pacientului.

in plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unicé folosinta pot crea riscul
contamindrii, 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. Orice implant Synthes care a fost
contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante corporale nu trebuie reutilizat
niciodata si trebuie manipulat conform protocolului spitalicesc. Chiar daca pot parea
nedeteriorate, implanturile pot prezenta mici defecte si profiluri de tensiune interna
care pot provoca oboseala materialului.

Precautii

Aveti grija sa protejati tesuturile moi de marginile taiate.

Tnlocuiti instrumentele de taiere tocite sau deteriorate daca functia de taiere nu este

corespunzatoare.

Taiati implantul imediat adiacent la orificiile pentru suruburi.

Evitatimodelarea implantuluiin situ, deoarece aceasta ar putea conduce la pozitionarea

gresita a implantului.

indoirea excesiva si repetata a implantului mireste riscul de rupere a implantului.

La utilizarea placilor, asigurati-va ca orificiile de adéncire sunt indreptate cu fata in

Sus.

Pre-perforati in osul dens atuni cand se utilizeaza suruburi de 5 mm.

Utilizati numai un cap de burghiu de 1,1 mm pentru pre-perforare.

Viteza de perforare a burghiului nu trebuie sa depaseasca niciodata 1.800 rotatii/min,

n mod particular in osul dens si tare. Vitezele mai mari pot avea ca rezultat:

— necroza termica a osului,

— arsuri ale tesuturilor moi,

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

Evitati deteriorarea filetelor pldcii cu burghiul.

Irigati intotdeauna n timpul perforérii pentru a evita lezarea termica a osului.

Irigati si aspirati pentru inlaturarea resturilor eventual generate in cursul implantarii sau

ndepartdrii.

Angajati complet tija surubelnitei perpendicular pe capul surubului.

Plasati surubul de 1,5 mm cu autoinsurubare perpendicular pe os la orificiul

corespunzator al placii.

— Luatiin considerare o lungime corespunzatoare a surubului pentru a evita vatamarea
structurii subiacente cu suruburi prea lungi sau slabirea si/sau migrarea pldcii cu
suruburi prea scurte.

Aveti grijd sa nu strangeti excesiv surubul.

Tn scopul stabilirii gradului de fixare corespunzator pentru stabilitate, chirurgul trebuie sa

ia in considerare marimea si forma fracturii sau osteotomiei.

Synthes recomanda cel putin trei placi cu un numar corespunzator de suruburi la

repararea osteotomiilor. Se recomanda o fixare suplimentara pentru a asigura stabilitatea

fracturilor si osteotomiilor mari.

Cand se utilizeaza plasa pentru defectele mai mari, se recomanda suruburi suplimentare

pentru fixare.

Dupa terminarea amplasarii implantului, irigati si aspirati pentru inldturarea resturilor

care ar fi putut fi produse in cursul implantarii.

Avertismente

Aceastd descriere nu oferd singura un context suficient pentru utilizarea directa a
setului produselor DePuy Synthes. Se recomanda insistent instruirea de cdtre un
chirurg cu experienta in manipularea acestor produse.

Sistemul de fixare MatrixNEURO nu este destinat utilizarii la pacientii care nu au atins
nca maturitatea scheletala. Ca alternativa trebuie luate in considerare produsele de
fixare resorbabile.

Aceste dispozitive se pot rupe in timpul utilizarii (atunci cand sunt supuse unor forte
excesive sau daca nu se respecta tehnica chirurgicala recomandata). Desi cel caruia i
revine decizia finala privind indepartarea partii rupte pe baza riscului asociat cu aceasta
actiune este chirurgul, recomandam ca indepértarea partii rupte sa se faca ori de cate
ori este posibil si practic pentru pacientul individual.

Fiti constient de faptul ca implanturile nu sunt la fel de puternice ca osul nativ.
Implanturile supuse unor sarcini substantiale pot esua.

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

RMN - Informatii

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

Testarea non-clinica a celui mai nefavorabil scenariu intr-un sistem RMN 3 T nu a
evidentiat nicio angulare sau dislocare 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 34 mm fatd de ansamblu la scanarea cu gradientul
eco (GE). Testare efectuata pe un sistem RMN de 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 10,7°C (1,5 T) si 8,0°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 fata de

SAR si durata aplicarii RF. Astfel, se recomanda sa se acorde o atentie speciala

urmatoarelor 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 RMN cu intensitati mici ale cAmpului
in prezenta implanturilor conductive. Rata specifica de absorbtie (SAR) trebuie
redusa cat de mult posibil.

— Utilizarea unui sistem de ventilare poate contribui la reducerea cresterii de
temperatura din corp.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Produsele Synthes livrate in stare nesterila trebuie curatate si sterilizate cu aburi inainte
de utilizarea chirurgicald. Tnainte de curatare, inlaturati intregul ambalaj 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” (SE_023827).

Instructiuni speciale de utilizare

1. Selectati implantul
Selectati implanturile corespunzatoare.
Sistemul cu placi si suruburi MatrixNEURO contine o mare varietate de placi,
protectii pentru gauri de trepan, plase si suruburi.

2. Dimensionati implantul (daca este necesar)
Implanturile pot fi tdiate si dimensionate pentru a corespunde anatomiei
pacientului si necesitatilor cazului respectiv.

3. Modelati implantul (daca este necesar)
Implantul poate fi modelat suplimentar pentru a corespunde anatomiei pacientului.
Evitati modelarea implantului in situ, ceea ce ar putea conduce la pozitionarea
gresita a implantului.

4. Pozitionati implantul
Pozitionati implantul in locul dorit, folosind dispozitivul corespunzator pentru
tinut placa.

5. Pre-perforati gaurile pentru suruburi (optional)
Synthes recomanda pre-perforarea in osul dens atunci cand se utilizeaza
suruburi de 5 mm.

6. Fixati implantul
Tijele de surubelnita sunt instrumente cu autosustinere.
Utilizati numarul de suruburi corespunzator pentru a realiza o fixare stabila.
Daca surubul cu autoinsurubare nu realizeaza o buna strangere, inlocuiti-I cu un
surub de urgenta de 1,8 mm de aceeasi lungime.
inlocuiti tijele de surubelnité tocite sau deteriorate daca functia de retinere nu
este corespunzatoare.

Sfat tehnic

Tnainte de a pozitiona voletul osos la pacient, este avantajos si se fixeze mai intéi
implanturile la voletul osos.

1. Fixati placile dorite la voletul osos.

2. Pozitionati voletul osos la pacient.

3. Fixati placile la craniu.

Procesarea, reprocesarea, ingrijirea si intretinerea

Pentru principii directoare generale, controlul functionarii si demontarea instrumentelor
formate din mai multe parti, precum si pentru principii directoare de procesare pentru
implanturi, va rugam sa luati legatura cu reprezentantul dvs. comercial local sau sa
consultati: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Pentru informatii generale privind reprocesarea, ingrijirea si intretinerea dispozitivelor
refolosibile, tavilor de instrumente si cutiilor Synthes, precum si privind procesarea
implanturilor nesterile Synthes, va rugam sa consultati brosura Informatii importante
(SE_023827) sau sa consultati:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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