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Instructiuni de utilizare

Sistem MIDFACE de fixare cu placa si suruburi constand din:

Sistem Midface compact

Sistem MatrixMIDFACE

Sistem MatrixORBITAL

si

Sistem pentru set universal pentru indepartarea suruburilor

Va rugam sa cititi cu atentie Tnainte de utilizare aceste instructiuni de utilizare, brosura
Synthes , Informatii importante” si tehnicile chirurgicale corespunzatoare Ghid de teh-
nica Midface compact (036.000.193), Ghid de tehnica MatrixMIDFACE (036.000.938),
Ghid de tehnica MatrixORBITAL (036.000.496) si Ghid de tehnicd pentru sistem pentru
set universal pentru indepartarea suruburilor (036.000.773). Asigurati-va ca v-ati fa-
miliarizat cu tehnica chirurgicala corespunzatoare.

Sistemele ofera suruburi si placi pentru oase si instrumentele lor.

Toate implanturile sunt puse la dispozitie fie sterile, fie nesterile si ambalate individual
(placile) sau In pachete de cate unul sau patru (suruburile).

Toate instrumentele sunt puse la dispozitie nesterile. In plus, burghiele sunt puse la
dispozitie si sterile.

Toate articolele sunt ambalate cu un material de ambalare corespunzator: plic transpa-
rent pentru articolele nesterile, plic transparent cu tuburi de plastic pentru lamele de
surubelnita si ambalaj din carton cu fereastra plus bariere duble sterile: blistere duble
transparente (suruburi sterile si capete de burghiu sterile) sau plicuri duble transparen-
te (placi sterile)

Material(e)
Material(e):
Material placa: TiCP
Standard:

ISO 5832-2:1999
ASTM F 67:2006

Standard(e):

Material pentru surub:
TAN

Ti6Al-4V

Standard

ISO 5832-11:1994

ASTM F1295:2005
Materiale pentru instrumente:
Otel inoxidabil:

Standard

DIN EN 10088-1&3:2005
Aluminiu:

Standard

ASTM B209M:2010

ASTM B221M:2013

DIN EN 573-3:2007

DIN 17611:2000
Politetrafluoretilena (PTFE):
Satisface cerintele FDA

Domeniu de utilizare

Implanturile (placi si suruburi) siinstrumentele lor sunt destinate pentru repararea trau-
matismelor si reconstructia scheletului craniofacial.

Setul universal pentru indepartarea suruburilor este destinat pentru indepdrtarea su-
ruburilor intacte si deteriorate. El nu este destinat utilizarii in combinatie cu o unealta
electrica.

Indicatii

Sistemul Synthes MatrixMIDFACE este indicat pentru utilizare in repararea traumatis-

melor si reconstructia scheletului craniofacial.

Sistemul MatrixORBITAL este indicat pentru utilizare in repararea traumatismelor si

reconstructia scheletului craniofacial. Indicatii specifice: fracturi ale planseului orbital,

fracturi ale peretelui orbital medial si fracturi combinate ale planseului orbital si pere-
telui medial.

— Fracturi ale planseului orbital

— Fracturi combinate si ale peretelui orbital medial

— Fracturi combinate ale planseului orbital si ale peretelui medial

Sistemele compacte sunt indicate pentru traumatismele selective ale mijlocului fetei si

scheletului craniofacial, chirurgia craniofaciala si chirurgia ortognatica a mijlocului fe-

tei.

— Compact 2.0 Combi este o combinatie a 2.0 Midface si 2.0 Mandible si este indicat
pentru traumatismele selective ale scheletului craniofacial, traumatismele mandibu-
lei si chirurgia ortognatica.

— 2.0 LOCK compact este indicat pentru mijlocul fetei: fracturi, reconstructie si oste-
otomii si pentru traumatisme ale mandibulei: traumatisme si proceduri ortognatice.

Contraindicatii
Sistemele sunt contraindicate pentru utilizare in zone cu infectie activa sau latenta sau
o0 cantitate sau calitate a osului insuficienta.

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.) tromboza, embolie, lezarea nervu-
lui si/sau a raddcinii 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 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.

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 lasa un spatiu liber corespunzator pentru nervi,
muguri dentari si/sau radacini dentare si orice alte structuri critice.

Utilizati cantitatea de suruburi corespunzétoare pentru a realiza o fixare stabila.
Confirmati faptul ca pozitionarea pldcii lasa un spatiu liber corespunzator pentru nervi
si orice alte structuri critice.

Irigati temeinic pentru a preintampina supraincalzirea burghiului si a osului.

Glisorul se foloseste numai in scop intraoperator; nu il Iasati in situ.

Evitati modelarea implantului in situ, ceea ce ar putea conduce la pozitionarea gresita
a implantului.

Partea laterala anterioara a pldcii este intentionat preindoitd mai inalt decat anatomia
arcului orbital pentru a permite miscarea libera a placii in timpul pozitionarii acesteia.
Partea laterala anterioara poate fi modelata suplimentar pentru a corespunde anato-
miei pacientului.

indoirea excesiva si repetatd a implantului mareste riscul de rupere a implantului.
Varfurile instrumentelor pot fi ascutite, a se manipula cu grija.

Viteza de perforare nu trebuie niciodata sa depdseasca 1800 rpm. Vitezele mai mari
pot avea drept rezultat necroza osului generatd termic si un diametru crescut al orifi-
ciului si pot duce la o fixare instabila.

Irigati intotdeauna n timpul perforérii.

Combinatie de dispozitive medicale

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

Burghiul (burghiele) este (sunt) combinate cu unelte electrice.



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

In fracturile de trei pereti care implica peretele lateral, in plus fata de placa preformata
trebuie utilizat un implant orbital (de ex. placa plasa orbitala Synthes).

Placa orbitala preformata:

a. Pozitionati marginea laterala a placii de-a lungul fisurii orbitale inferioare. Deoarece
implantul este anatomic si preformat, el trebuie pozitionat in acelasi loc pentru fiecare
pacient. Orientarea implantului nu trebuie sa se schimbe pe baza anatomiei fracturii.
Amplasati placa pe conturul osos stabil.

b. Testati pentru impingement: trebuie efectuat un test de ductie fortata pentru a
asigura miscarea laterala si mediala a globului ocular.

¢. Amplasarea bordurii posterioare trebuie confirmata intraoperatoriu.

Retractorul orbital: faceti o indoitura in unghi (linia rosie) pentru a permite mainii sa se
afle intr-o pozitie de sprijin convenabild si in afara campului vizual chirurgical de pe
fruntea pacientului. Rasucirea capatului indoit poate imbunatati suplimentar sau faci-
lita manevrarea

Suruburi MatrixMIDFACE: daca se doreste un orificiu pilot, folositi capul de burghiu
corespunzator MatrixMIDFACE cu diametrul de 1,1 mm pentru a perfora pe o lungime
de pana la 8 mm si capul de burghiu corespunzator MatrixMIDFACE cu diametrul de
1,25 mm pentru a perfora pe o lungime de 10-12 mm.

Nu modificati curbura pldcilor precurbate pentru a obtine o ajustare mai mare de
1 mm indiferent de directie.

Nu este necesara o potrivire exacta atunci cand se folosesc suruburi de fixare, deoare-
ce stabilitatea placii nu depinde de contactul dintre placa si os atunci cand suruburile
sunt fixate.

La manipularea fragmentului osos cu instrumentul de reducere filetat, evitati exercita-
rea unei forte de indoire excesiva asupra instrumentului, deoarece acest lucru poate
provoca ruperea varfului instrumentului de reducere filetat. Dacd se intampld acest
lucru, varful trebuie extras folosind un trepan pentru indepdrtarea osului care incon-
joara varful.

Instrumentul de reducere filetat: daca se prefera pre-perforarea, perforati un orificiu
in fragmentul osos folosind un cap de burghiu de 1,8 mm.

Instrumentul de reducere filetat: trebuie sa se foloseasca mansoane pentru burghiu
pentru a proteja tesutul moale in timpul perforarii.

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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