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Instructiuni de utilizare

ELEMENT DE BLOCARE MatrixORTHOGNATHIC

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

Synthes , Informatiiimportante” si tehnicile chirurgicale corespunzatoare 036.001.388.

Asigurati-va ca v-ati familiarizat cu tehnica chirurgicald corespunzatoare.

Elementul de blocare MatrixORTHOGNATHIC este alcatuit din diferite familii de im-

planturi si instrumente:

SURUBURI:

— Surub MatrixMIDFACE & 1,5 mm, autofiletare, in cartus, lungime 4-18 mm

— Surub MatrixMIDFACE & 1,5 mm, autogaurire, in cartus, lungime 4-8 mm

— Surub BLOCARE Matrix & 1,5 mm, autofiletare, in cartus, lungime 4-18 mm

— Surub BLOCARE Matrix & 1,5 mm, autogaurire, in cartus, lungime 4-8 mm

— Surub Matrix & 1,85 mm, autofiletare, in cartus, lungime 4-18 mm

— Surub Matrix & 1,85 mm, autogaurire, in cartus, lungime 4-8 mm

— Surub de urgenta MatrixMIDFACE & 1,8 mm, autofiletare, in cartus, lungime
4-18 mm

— Surub Matrix & 1,85 mm, autofiletare, in cartus, lungime 4-28 mm

— Surub Matrix & 1,85 mm, autogaurire, in cartus, lungime 4-8 mm

— Surub BLOCARE Matrix & 1,85 mm, autofiletare, in cartus, lungime 4-18 mm

— Surub BLOCARE Matrix & 1,85 mm, autogdurire, in cartus, lungime 4-8 mm

— Surub Matrix & 2,1 mm, autofiletare, in cartus, lungime 4-18 mm

PLACI:

— Placd BLOCARE in L Matrix cu orificiu de pozitionare, 3+2 orificii, stanga sau dreap-
ta, scurta/medie/mare/foarte mare, grosime 0,8 mm

Placd BLOCARE anatomicé in L Matrix cu orificiu de pozitionare, 3+2 orificii, stdnga
sau dreapta, scurta/medie/mare/foarte mare, grosime 0,8 mm

Placa maxilard BLOCARE Matrix cu orificiu de pozitionare, stdnga sau dreapta, pre-
indoitd, alungire O, 3, 5, 7, 15, 20 mm, grosime 0,8 mm

Placa barbie BLOCARE Matrix, curba unica, max. 5, 7,9, 11, 13, 15, 17, 19 mm de-
calare, 5+4+4 orificii, grosime 0,8 mm

Placa BLOCARE SplitFix Matrix cu/fara glisor, dreapta sau curbata, 6 orificii, lungime
28/33/30 mm, latime 7/9 mm, grosime 0,8 mm

Placa BLOCARE despicare sagitala Matrix, curbata, 6 orificii, bara intersectie 5/7/9
/11/13/15/17/19 mm, 6 orificii, grosime 1,0 mm

Placd BLOCARE despicare sagitala Matrix cu orificii de pozitionare, dreapta, bara
intersectie 5/7/9/11/13/15/17 mm, 6 orificii, grosime 1,0 mm

— Placd BLOCARE in T Matrix, orificii 11/6+3/5+4, grosime 1,0 mm

— Placa BLOCARE traversa Matrix, orificii 4/6/8, grosime 1,0 mm

Pozitionarea orificiului:

Majoritatea placilor includ orificii de pozitionare. Acestea permit corectii intraoperato-
rii minore ale ocluziei si segmentelor osoase si ajutd la pozitionarea capetelor condila-
re. Placile Matrix de BLOCARE drepte si anatomice in L, placile maxilare, placile pentru
despicare sagitala si placile SplitFix includ orificii de pozitionare pentru ajustarea pre-
cisa si pozitionarea fragmentelor osoase intraoperatorii in vederea obtinerii ocluziei
corecte.

Material(e)
Material(e):
Implanturi:
Placi: titan comercial pur (ISO 5832-2 Gr 4A)

Standard(e):

Suruburi: aliaj titan-aluminiu-niobiu (ISO 5832-11)

Instrumente:

Capete de burghiu: otel inoxidabil (IS07153-1)

Manson burghiu: otel inoxidabil (IS07153-1, DIN EN 10088-1-3)
Tipare de indoire: aluminiu (ASTM B209M)

Domeniu de utilizare

Sistemul cu placa de BLOCARE si suruburi MatrixORTHOGNATHIC este destinat pentru
utilizare ca sistem intern stabil de fixare osoasa in interventii chirurgicale ortognatice
(corectarea chirurgicala a diformitatilor dento-faciale).

Indicatii

Sistemul cu element de blocare Synthes MatrixORTHOGNATHIC este indicat pentru
utilizare in interventiile chirurgicale orale, craniofaciale si maxilofaciale, cum ar fi: trau-
matisme, reconstructie, interventii chirurgicale ortognatice (corectarea chirurgicala a
diformitatilor dento-faciale) ale scheletului craniofacial, mandibulei si barbiei si trata-
mentul chirurgical al apneei obstructive in somn.

Efecte secundare

Ca in 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.) trombozé, embolie, lezarea nervu-

SE_531341 AC

lui si/sau a radacinii dintelui sau vatamarea altor structuri critice, inclusiv a vaselor de
sange, sangerare excesivd, 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 evidenta a elementelor me-
canice, mobilizarea, indoirea sau ruperea dispozitivului, consolidarea gresita, lipsa de
consolidare sau consolidarea intarziatd, care pot conduce la ruperea dispozitivului,
reinterventie chirurgicala.

Se poate produce lipsa tranzitorie si, in cazuri rare permanenta, a senzatiilor, datorata
de ex. tractiunii nervului atunci cand se efectueaza avansari maxilare/mandibulare
mari.

Se poate produce regres scheletal conducand la malocluzie atunci cand se efectueaza
avansari maxilare/mandibulare mari.

Din cauza amplasarii/selectarii necorespunzatoare a implanturilor se pot produce du-
rere si/sau disconfort permanent, de ex. la ATM.

Dispozitiv steril

STERILE Sterilizat prin iradiere

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

inainte 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. curatarea si resterilizarea) pot compromite inte-
gritatea structurald a dispozitivului si/sau pot duce la esecul dispozitivului, ceea ce
poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

in plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosintd 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

Confirmati faptul ca pozitionarea placii, capul de burghiu si lungimea surubului lasa un
spatiu liber corespunzator pentru nervi, muguri dentari si/sau radacini dentare si mar-
ginea osului.

Viteza de perforare nu trebuie niciodata sa depaseasca 1800 RPM. Vitezele mai mari
pot avea drept rezultat necroza osului generatd termic si un diametru crescut al orifi-
ciului. Printre dezavantajele unei orificiu supradimensionat se numara o forta de extra-
gere redusd, desurubarea mai usoara a suruburilor, dezvelirea osului si/sau fixarea
suboptimala. Irigati intotdeauna in timpul perforarii.

Utilizati cantitatea de suruburi corespunzatoare pentru a realiza o fixare stabila. Fixarea
stabila necesita minimum doua suruburi per segment.

Surubul MatrixMIDFACE de 1.5 mm nu este recomandat pentru fixarea despicarii sagi-
tale sau fixarea prin genioplastie.

Avertismente

— Nu modificati curbura placilor precurbate cu mai mult de 1 mm indiferent de direc-
tie.

— Nu ndoiti excesiv placile, deoarece acest lucru poate produce tensiuni interne care
pot deveni focarul unei ruperi ulterioare a implantului.

Fixarea placii mandibulare/pentru despicare sagitala/SplitFix:

— Glisorul se foloseste numai in scop intraoperator; nu il 1asati in situ.

— Modificérile anterioare ale articulatiei temporomandibulare pot afecta rezultatul
chirurgical.

Combinatie de dispozitive medicale

Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti producatori si nu
isi asuma responsabilitatea in asemenea situatii.

Capetele de burghiu sunt combinate cu alte sisteme actionate electric.
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Mediu de rezonanta magnetica

ATENTIE:

Cu exceptia situatiei in care se afirma contrariul, dispozitivele nu au fost evaluate in
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 curatate si sterilizate cu aburi inain-
te de utilizarea chirurgicald. nainte de curatare, inlaturati intreg ambalajul original.
Tnainte 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

1. Selectati designul placii
Dupa ce a fost efectuatd osteotomia si a fost stabilitd noua pozitie a maxilarului,
selectati forma si grosimea corespunzatoare ale placii care corespund cel mai bine
anatomiei osoase, obiectivului tratamentului si cantitatii si calitatii osului.

Recomandari privind placa:

— Pentru fixare mediala si laterald cu bara de sprijin: placi in L cu orificiu de pozitiona-

re
— Pentru fixare mediala cu bara de sprijin: placi maxilare preindoite cu orificiu de po-
zitionare

— Pentru fixare laterala: placi anatomice in L cu orificiu de pozitionare

2. Selectati si modelati tiparul de indoire
Selectati forma si lungimea corespunzatoare a tiparului de indoire in conformita-
te cu selectia placii si modelati-o la anatomia osoasa.

3. Adaptatiplaca la os
Taiati si conturati placa in conformitate cu tiparul de indoire si anatomia osoasa
folosind dispozitivul de taiere pentru placi si, respectiv, clestele de indoire. indoiti
placa intre orificii dupa cum este necesar. Asigurati-va ca placa este adaptatd la
anatomia 0so0asa.
La utilizarea suruburilor de fixare, nu este necesara o potrivire exactd. Cu surubu-
rile fixate, stabilitatea placii nu depinde de contactul intre placa si os.
Optional: confirmati pozitia placii pe os folosind orificiul de pozitionare.

4. Fixati placala os
Daca se doreste un orificiu pilot, selectati lungimea capului de burghiu & de
1,4 mm la valoarea adecvata pentru a lasa un spatiu liber pentru nervi, muguri
dentari si/sau radacini dentare.
Introduceti suruburile Matrix de lungime corespunzatoare ramase pentru a fixa
placa la osul subiacent.

Fixarea placii pentru despicare sagitala/SplitFix — SplitFix

1. Selectati designul placii
Efectuati osteotomia de despicare sagitald si stabiliti pozitia segmentului mandi-
bular distal. Selectati forma si grosimea corespunzatoare ale placii care corespund
cel mai bine anatomiei osoase, obiectivului tratamentului si cantitatii si calitatii
osului.

2. Selectati si formati tiparul de indoire

3. Adaptatiplaca la os
Conturati placa in conformitate cu tiparul de indoire si anatomia osoasa folosind
dispozitivul de taiere pentru pléci si, respectiv, clestele de indoire. indoiti sau taiati
placa intre orificii dupa cum este necesar. Asigurati-va ca placa este adaptatd la
anatomia 0soasa.
La utilizarea suruburilor de fixare, nu este necesara o potrivire exactd. Cu surubu-
rile fixate, stabilitatea placii nu depinde de contactul intre placa si os.

4.A Fixati placa la os
Placa curbatd pentru despicare sagitala
Daca se doreste un orificiu pilot, selectati lungimea capul de burghiu de lungimea
corespunzatoare cu & 1,4 mm pentru a Iasa un spatiu liber corespunzator pentru
nervi, muguri dentari si/sau radacini dentare.
Fixati placa curbata pentru despicare sagitala la osul subiacent prin perforare si
introducerea suruburilor Matrix cu blocare & 1,85 mm sau fara blocare.

4.B Fixati placa la os
Placa pentru despicare sagitala cu orificii de pozitionare
Introduceti suruburile Matrix & 1,85 mm (fara blocare) in orificiul de pozitionare
din segmentul proximal (continand condilul). Amplasati placa in pozitia dorita. Nu
strangeti complet.
Repetati procedura pentru orificiul de pozitionare in segmentul distal.
Verificati si pozitionati condilul prin ajustarea pozitiei segmentului proximal.
Strangeti suruburile odata ce s-a obtinut pozitia doritd.
Introduceti suruburile de lungime corespunzatoare ramase alternand intre locuri-
le de osteotomie, pornind de la partea cu orificiul de pozitionare din segmentul
proximal.
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Fixarea placii mandibulare/pentru despicare sagitala/SplitFix

1. Selectati designul placii
Placile SplitFix (drepte si curbate) cu glisor cu autosustinere sunt disponibile pen-
tru cazurile in care sunt necesare ajustari intraoperatorii ale ocluziei.
Efectuati osteotomia cu despicare sagitala, ajustati ocluzia si segmentul proximal
si stabilizati fixarea intermaxilara. Selectati placa SplitFix corespunzatoare care
corespunde cel mai bine anatomiei osoase, obiectivului tratamentului si cantitatii
si calitatii osului.

2. Selectati si formati tiparele de indoire

3. Adaptatiplaca la os
Conturati placa in conformitate cu tiparul de indoire si anatomia osoasa folosind
clestele de indoire. indoiti placa intre orificii dupad cum este necesar. Asigurati-va
ca placa este adaptata la anatomia osoasa.
La utilizarea suruburilor de fixare, nu este necesara o potrivire exacta. Cu surubu-
rile fixate, stabilitatea placii nu depinde de contactul intre placa si os.
Fixarea primara a placii
Daca se doreste un orificiu pilot, selectati lungimea capul de burghiu de lungimea
corespunzatoare cu & 1,4 mm pentru a lasa spatiul liber corespunzator pentru
nervi, muguri dentari si/sau radacini dentare.
Fixati placa SplitFix la os prin perforare si introducerea suruburilor Matrix
1,85 mm in succesiunea specifica. Suruburile trebuie amplasate monocortical.

4. Corectia intraoperatorie a ocluziei
Eliberati fixarea intermaxilara si controlati ocluzia.
Daca este necesara ajustarea ocluziei, slabiti surubul din placa glisorului.
Acum segmentul de os distal poate fi mutat orizontal si vertical pana la corectarea
ocluziei.
Strangeti din nou surubul in glisor. Procesul poate fi repetat de cate ori este nece-
sar.
Fixarea finala a placii
Folosind un surub cu & de 1,4 mm pentru pre-perforare, introduceti suruburile
Matrix & de 1,85 mm ramase, de lungime corespunzatoare.
inlaturati componenta reprezentaté de glisorul placii, inclusiv surubul. Repetati
acest pas pe partea contralaterala. Asigurati-va ca fixarea mandibulei este adec-
vata pentru a rezista fortele sagitale.

Fixarea cu placd a mandibulei/genioplastie

1. Selectati designul placii
Dupa ce a fost efectuata osteotomia si au fost stabilite pozitia/avansarea segmen-
tului genioglos, selectati dimensiunea placii care corespunde cel mai bine anato-
miei 0soase, obiectivului tratamentului si cantitatii si calitatii osului. Placile pentru
barbie cu BLOCARE Matrix cu curbd unica sunt disponibile cu avansuri intre 5 mm
si 19 mm.

2. Selectati si formati tiparele de indoire

3. Adaptatiplaca la os
Taiati si conturati placa in conformitate cu tiparul de indoire si anatomia osoasa
folosind dispozitivul de taiere pentru placi si, respectiv, clestele de indoire. indoiti
placa intre orificii dupa cum este necesar. Asigurati-va ca placa este adaptata la
anatomia osoasa.
La utilizarea suruburilor de fixare, nu este necesara o potrivire exacta. Cu surubu-
rile fixate, stabilitatea placii nu depinde de contactul intre placa si os.
Cele patru orificii mediane pot fi folosite fie pentru a fixa o grefa osoasa, fie pen-
tru a stabiliza mai bine segmentul genioglos.
Fixati placa la os
Daca se doreste un orificiu pilot, selectati lungimea capul de burghiu de lungimea
corespunzatoare cu & de 1,4 mm pentru a lasa un spatiu liber corespunzator
pentru nervi, muguri dentari si/sau radacini dentare.
Introduceti suruburile Matrix & de 1,85 mm de lungime corespunzatoare pentru
a fixa placa la osul subiacent.

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 descarcate de pe pagina de internet:
http://www.synthes.com/reprocessing
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