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Instructiuni de utilizare

Placi preformate MatrixMANDIBLE

Va rugam sa cititi cu atentie nainte de utilizare aceste instructiuni de utilizare, brosura

Synthes , Informatii importante” si tehnicile chirurgicale corespunzatoare placilor pre-

formate MatrixMANDIBLE (036.000.020). Asigurati-va ca v-ati familiarizat cu tehnica

chirurgicala corespunzatoare.

Formele placilor reprezinta aproximari anatomice ale modelelor mandibulare obtinute

din scanari TC.

Placile sunt:

— Modelate anatomic

— Dreapta/ stanga

— In 3 dimensiuni: mic, mediu si mare

— 2/3 din placa acoperind ramul vertical si urcand inspre foramenul mental opus,
acoperind toate rezectiile tumorale principale

— Grosimea placii 2,5 mm

— Numar redus de subincizii datorat nevoii reduse de indoire a placii si unei mai mari
rezistente la oboseald

— Suruburi MatrixMANDIBLE LOCK.

Material(e)

Material(e): Standard(e):
Titan 1SO 5832-2
TAN ISO 5832-11
Instr. otel inoxidabil 1SO7153-1

Aliaj de aluminiu DIN EN 573

Domeniu de utilizare
Placile mandibulare preformate in mod specific au fost concepute pentru reconstructia
mandibulara cu grefa de os (vascularizatd sau nu), formand o punte temporara pana
la reconstructia secundara, tratamentul fracturilor cominutive ale mandibulei si trata-
mentul fracturilor in mandibulele edentate si atrofice, si al fracturilor mandibulare in-
stabile si/ sau infectate.

Indicatii

Reconstructia primara de mandibula (utilizata cu grefa osoasa vascularizata)
Reconstructia primara de mandibula (utilizatd cu grefa osoasa)

Conectarea temporara cu reconstructie secundara intarziata

Fracturi cominutive

Fracturi ale mandibulelor edentate si atrofiate

Fracturi mandibulare instabile si infectate

Efecte secundare

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

Probleme rezultate din anestezierea si pozitionarea pacientului (de ex, greatd, varsa-
turi, vatamari ale dintilor, deficite neurologice etc.) trombozd, embolie, lezarea nervu-
lui si/sau a radacinii dintelui sau vatamarea altor structuri critice, inclusiv a vaselor de
sange, sangerare excesiva, vatamarea tesuturilor moi, inclusiv inflamarea, formarea
anormala de cicatrici, deficit functional al sistemului musculo-scheletal, durere, dis-
confort sau senzatie anormala din cauza prezentei dispozitivului, reactii alergice sau de
hipersensibilitate, efecte secundare asociate cu iesirea in evidentd a elementelor me-
canice, mobilizarea, indoirea sau ruperea dispozitivului, consolidarea gresita, lipsa de
consolidare sau consolidarea intarziata, care pot conduce la ruperea dispozitivului,
reinterventie chirurgicala.

Mobilizarea, indoirea sau ruperea dispozitivului

— Lipsa de consolidare, consolidarea gresita sau intarziata pot avea ca rezultat ruperea
implantului

Durere, disconfort sau senzatie anormald ca urmare a prezentei dispozitivului

— Infectie, lezarea nervului si/sau a radacinii dintelui si durere

Iritarea sau lacerarea tesuturilor moi sau migrarea dispozitivului prin piele

— Reactii alergice de la incompatibilitatea cu materialul

Ruperea manusii sau inteparea utilizatorului

— Esecul grefei

Crestere osoasa restrictionata sau defectuoasa

— Posibila transmitere la utilizator a agentilor patogeni cu transmitere sanguina
Vatdmarea pacientului

— Lezarea termica a tesuturilor moi

Necroza osoasa

— Parestezie

Pierderea dintelui

Dispozitiv steril

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

Sterilizat prin iradiere

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

Dispozitiv de unica folosinta

@ De unica folosinta

Produsele destinate unicei folosinte nu trebuie reutilizate.

Reutilizarea sau reprocesarea (de ex. curdtarea si resterilizarea) pot compromite inte-
gritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la esecul dispozitivului, ceea ce
poate duce la vatdmarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

in plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosinta poate 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 utiliza-
torului.

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 ne-
deteriorate, implanturile pot prezenta mici defecte si particularitati ale tensiunii interne
care pot provoca oboseala materialului.

Precautii
Fixarea stabila necesita minimum 3—4 suruburi atat in segmentul proximal (posterior),
cat siin cel distal (anterior), in functie de indicatie.

La utilizarea placilor preformate pentru reconstructie MatrixMANDIBLE ca dispozitiv
temporar de conectare cu suruburi de fixare de 2,4 sau 2,9 mm, lasati loc pentru patru
suruburi per segment. Daca exista o lungime limitata de os sau o slaba calitate a osului,
trebuie utilizate minimum trei suruburi de fixare de 2,9 mm.

Daca se va utiliza sistemul pentru adaos de cap condilian,
ultimele trei orificii din zona ramului nu trebuie indoite sau restrictionate.

Pentru o indoire extinsa, se pot utiliza suruburi de indoire. Indoirea extinsa include
indoiri care depdsesc 20 de grade de torsiune si indoirea ,in plan” si 45 de grade
pentru indoirea ,in afara planului”.

La indoirea in afara planului intr-un singur punct (folosind caracteristica ,INDOIRE LA
ULTIMUL ORIFICIU” a clestelui de indoire cu bot sau fiare de indoire), indoiti intr-o
maniera controlata. Nu indoiti cu incremente mici. Nu indoiti excesiv in afard intr-un
singur punct, caci se poate produce ruperea placii. Distribuiti indoirile bruste pe spatiul
mai multor orificii ori de céte ori este posibil.

Viteza de perforare nu trebuie niciodata sa depaseasca 1800 rpm.
Vitezele mai mari pot avea drept rezultat necroza termica a osului. Irigati intotdeauna
n timpul perforarii.

Pentru a realiza o stabilitate unghiulara optima cu suruburi de fixare, orificiul trebuie
perforat coaxial cu orificiul placii sau la un unghi drept fata de placa. Cu toate acestea,
se poate tolera un anumit grad de variatie.

Pentru o stabilitate maxima, se recomanda suruburi de fixare. Utilizati suruburi fara
fixare daca este necesara repozitionarea unui fragment de os prin tragerea lui in raport
cu placa sau daca este necesar un unghi mai mare al surubului.

Daca se utilizeaza canula 2.0 (asa cum se descrie la pasul 8, optiunea 3), indepartati
mansonul burghiului, apoi introduceti surubelnita cu autosustinere cu surubul angajat
pe lama.

Mediu de rezonanta magnetica

ATENTIE:

Cu exceptia situatiei in care se afirma contrariul, dispozitivele nu au fost evaluate n
privinta sigurantei si compatibilitatii cu mediul RMN. Va rugam sa observati ca exista
pericole potentiale care includ, fara a se limita la:

— Incélzirea sau migrarea dispozitivului

- Artefacte pe imaginile RMN

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Produsele Synthes livrate in stare nesterild trebuie curdtate si sterilizate cu aburi inain-
te 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 im-
portante”.



Instructiuni speciale de utilizare

— Expuneti zona care urmeaza a se fixa folosind abordul chirurgical standard (de ex.
incizie submandibulara etc.)

— Stabiliti placa si dimensiunea tiparului de indoire corecte folosind dispozitivele de
dimensionare

— Formati tiparul de indoire conform cu anatomia osului

— Adaptati placa daca este necesar si taiati-o la lungimea dorita

— Perforati orificiul pentru surub cu burghiul de dimensiunea corespunzatoare

— Selectati lungimea surubului pentru implantare

— Incércati surubul pe lama si introduceti-1in zona chirurgicald, la locul dorit

— Repetati perforarea, masurarea orificiului si introducerea surubului pentru numarul
de suruburi dorit

— Controlati fixarea vizatd

— Inchidere

Pentru instructiuni de utilizare complete a se vedea ghidul de tehnica corespunzator
pentru placile preformate Synthes Synthes MatrixMANDIBLE

Depanare
Insertiile de indoire pot ramane in placa daca indepdrtarea lor poate crea orice fel de
riscuri.

Procesarea / reprocesarea dispozitivului

Instructiuni detaliate privind reprocesarea dispozitivelor refolosibile, tavilor de
instrumente si cutiilor sunt descrise in brosura Synthes ,Informatii importante”.
Instructiuni pentru asamblarea si  demontarea instrumentelor ,Demontarea
instrumentelor din mai multe piese” pot fi descdrcate de pe pagina de internet:
http://www.synthes.com/reprocessing
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