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Instructiuni de utilizare

Placi preformate pentru reconstructie MatrixMANDIBLE

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

DePuy Synthes , Informatii importante” si tehnicile chirurgicale corespunzatoare placil-

or preformate pentru reconstructie MatrixMANDIBLE (DSEM/CMF/0915/0093). Asigu-

rati-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

— Tn 3 dimensiuni: mic, mediu si mare

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

— Grosimea placii 2,5 mm

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

— Suruburi MatrixMANDIBLE LOCK.

Piesa (piese): Material(e): Standard(e):
Placi Titan (TiCP) ISO 5832-2
Suruburi TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
Instrumente Otel inoxidabil ISO 7153-1
Tipare de indoire Aliaj de aluminiu (Al 1050A) DIN EN 573

Domeniul de utilizare

Placile preformate pentru reconstructie DePuy Synthes MatrixMANDIBLE sunt placi
preformate in mod specific, concepute pentru reconstructia mandibulara cu grefa de
os (vascularizata sau nu), formand o punte temporara pana la reconstructia secundara,
pentru tratamentul fracturilor cominutive ale mandibulei si tratamentul fracturilor in
mandibulele edentate si atrofice si al fracturilor mandibulare instabile si/sau infectate.

Indicatii

Reconstructie de mandibula

— Reconstructia primara de mandibuld dupa rezectie (utilizata cu grefd osoasa sau
grefa osoasa vascularizata)

— Conectarea temporard dupa rezectie pana la reconstructia secundara

Traumatism de mandibula

— Fracturi cominutive ale mandibulei

— Fracturi ale mandibulelor edentate si atrofiate

— Fracturi mandibulare instabile si/sau infectate

Evenimente adverse generale

Ca In cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, se pot produce riscuri, efecte se-
cundare si evenimente adverse. Desi sunt posibile numeroase reactii, printre cele mai
obisnuite se numara:

Probleme rezultate din anestezierea si pozitionarea pacientului (de ex., greata, varsa-
turi, deficite neurologice etc.), tromboza, embolie, infectarea sau lezarea altor struc-
turi critice, inclusiv a vaselor de sange, sangerare excesiva, vatamarea tesuturilor moi,
inclusiv inflamarea, formarea anormald de cicatrici, deficit functional al sistemului
musculo-scheletal, durere, disconfort sau senzatie anormald din cauza prezentei dis-
pozitivului, reactii alergice sau de hipersensibilitate, efecte secundare asociate cu
iesirea in evidenta a elementelor mecanice, mobilizarea, indoirea sau ruperea dispozi-
tivului, consolidarea gresitd, lipsa de consolidare sau consolidarea intarziatd, care pot
conduce la ruperea implantului, reinterventie chirurgicala.

Evenimente adverse specifice dispozitivului

Printre evenimentele adverse specifice dispozitivului se numara, In mod neexhaustiv:

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

— Durere, disconfort sau senzatie anormala 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 restrictionatd 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

STERILE Sterilizat prin iradiere

Pastrati implanturile n ambalajul lor original protector si nu le scoateti din ambalaj
decét chiar nainte de utilizare.

Tnainte de utilizare, verificati data expirarii produsului si controlati integritatea amba-
lajului 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. curatarea si resterilizarea) pot compromite integ-
ritatea structurala a dispozitivului si/sau pot conduce la defectarea dispozitivului, ceea
ce poate avea ca rezultat 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. Orice implant DePuy Synthes care a
fost contaminat cu sénge, 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.

Avertisment

Aceste dispozitive se pot rupe intraoperatoriu atunci cand sunt supuse unor forte ex-
cesive sau cand 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. Instrumentele, suruburile si placile
decupate pot avea muchii ascutite sau articulatii mobile care pot ciupi sau taia manusa
sau pielea utilizatorului.

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, ldsati loc pentru pat-
ru suruburi per segment. Daca existd o lungime limitata de os sau o slaba calitate a
osului, trebuie utilizate minimum trei suruburi de fixare de 2,9 mm.

Dacd urmeaza a fi utilizat sistemul suplimentar pentru cap condilian, ultimele trei ori-
ficii 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 30 de grade
pentru indoirea ,in afara planului”.

Evitati curbdrile alternative, curbarile repetate si curbdrile bruste (printre curbarile
bruste se numadra o singura curbura in afara planului intre doua orificii adiacente >30 ).
Curbdrile alternative, repetate sau bruste pot slabi placa si pot conduce la esecul pre-
matur al placii.

Nu utilizati ghidajele pentru burghiu filetate ca instrumente de curbare.

La curbarea in afara planului intr-un singur punct (folosind caracteristica , CURBARE LA
ULTIMUL ORIFICIU" a clestelui de curbare cu bot sau fiarele de indoire), curbati intr-o
maniera controlata. Nu curbati cu incremente mici. Nu curbati excesiv in afara intr-un
singur punct, caci se poate produce ruperea placii. Distribuiti curbarile bruste pe spati-
ul mai multor orificii ori de cate ori este posibil.

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

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

— necroza termicd a osului,

— arsuri ale tesuturilor moi,

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

Evitati deteriorarea filetelor placii cu burghiul.

Irigati intotdeauna in timpul perfordrii, pentru a evita lezarea termica a osului.

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

indepartarii.



In timpul perforarii aveti grija s& nu vatdmati, sd nu prindeti sau sa nu tiati un tesut
moale al pacientului sau sa nu vatamati structuri critice.
Aveti grija sa mentineti burghiul nemurdarit de materiale chirurgicale libere.

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.

Pentru o stabilitate maxima, se recomanda suruburi de blocare. Utilizati suruburi fara
blocare 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.

Suruburile cu diametrul de 2,0 mm trebuie folosite cu placile preformate pentru recon-
structie MatrixMANDIBLE numai daca se introduc intr-o grefa osoasa sau daca volu-
mul osului nu permite amplasarea unui surub mai mare.

in conformitate cu tehnica AO, este important s& nu se introducé suruburi in osul in-
fectat.

Dupa ce terminati amplasarea implantului, aruncati orice fragmente sau piese modifi-
cate intr-un recipient adecvat pentru obiecte ascutite.

Combinatie de dispozitive medicale
DePuy Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti pro-
ducatori si nu Tsi asuma responsabilitatea In asemenea situatii.

Mediu de rezonanta magnetica

Artefacte de angulare, dislocare si imagine conform ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-06e1 si ASTM F2119-07

Testarea non-clinica a celui mai nefavorabil scenariu intr-un sistem RMN 3 T nu a evi-
dentiat 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 31 mm fata de ansamblu la scanarea cu gradientul
eco (GE). Testarea a fost efectuata pe un sistem RMN 3 T.

incilzirea 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 13,7 °C(1,5T) 5i 6,5 °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 speciald ur-

matoarelor 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
n prezenta implanturilor conductive. Rata specifica de absorbtie (SAR) trebuie re-
dusa cat de mult posibil.

— Utilizarea unui sistem de ventilare poate contribui la reducerea cresterii de tempera-
tura din corp.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Produsele DePuy Synthes livrate in stare nesterila trebuie curatate si sterilizate cu abu-
riTnainte de utilizarea chirurgicala. Inainte de curétare, inlaturati intregul ambalaj orig-
inal. Tnainte de sterilizarea cu aburi, puneti produsul intr-un ambalaj sau recipient
aprobat. Respectati instructiunile de curatare si sterilizare din brosura DePuy Synthes
,Informatii importante”.

Instructiuni speciale de utilizare

1. Expuneti fractura sau locul osteotomiei. Pentru traumatisme, reduceti anatomic
fragmentele.

Stabiliti dimensiunea placii preformate, utilizand calibratoarele puse la dispozitie
n conformitate cu Ghidul de tehnica.

Selectati, preformati si formati tiparul de indoire in interiorul placii preformate.
Taiati placa la lungimea dorita.

Modelati placa.

Pozitionati placa peste locul rezectiei planificate sau peste zona fracturii.
Selectati dimensiunea surubului.

Perforati primul orificiu.

Stabiliti lungimea surubului.

Introduceti suruburile.

Perforati si amplasati restul suruburilor.
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Tehnica optionala pentru rezectia osoasa
12. Rezecati mandibula.

13. Inlocuiti implanturile.

14. Aplicati grefa osoasa.

15. Inchidere.

Pentru instructiuni de utilizare complete a se vedea ghidul de tehnica pentru placile
preformate pentru reconstructie DePuy Synthes MatrixMANDIBLE.

Depanarea
Insertiile de indoire pot ramane in placa daca indepartarea lor poate crea orice fel de
riscuri.

Procesarea/reprocesarea dispozitivului

Instructiunile detaliate privind procesarea implanturilor si reprocesarea dispozitivelor reuti-
lizabile, tavilor si casetelor pentru instrumente sunt descrise in brosura DePuy Synthes
,Informatii importante”. Instructiuni privind asamblarea si dezasamblarea instrumentelor,
,Demontarea instrumentelor formate din mai multe piese”, pot fi descarcate de la
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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