Instructiuni de utilizare
Sistem cu placa si suruburi pentru mandibula
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Instructiuni de utilizare

Sistem cu placa si suruburi pentru mandibula:
— COMPACT 2.0

— COMPACT 2.0 Lock Mandible

— COMPACT 2.4 traumatism

— COMPACT 2.4 Unilock

— Mandibula 2.7

Va rugam sa cititi cu atentie Tnainte de utilizare aceste instructiuni de utilizare,
brosura Synthes ,Informatii importante” si tehnicile chirurgicale corespunzatoare
COMPACT 2.0 LOCK mandible (036.000.059) si UniLock 2.4 (036.000.051). Asigu-
rati-va ca v-ati familiarizat cu tehnica chirurgicala corespunzatoare.

Sistemul cu placa si suruburi pentru mandibula Synthes consta din sisteme diverse ce
pun la dispozitie o varietate de placi disponibile cu multiple forme si dimensiuni pentru
a veniin intdmpinarea nevoilor anatomice ale pacientului. Fiecare sistem este proiectat
pentru utilizare cu suruburile corespunzatoare cu multiple diametre si lungimi pentru
a veni in intdmpinarea nevoilor anatomice ale pacientului.

Material(e)

Material(e): Standard(e):
Titan 1SO 5832-2
TAN ISO 5832-11
Otel inoxidabil ISO 5832-1
Otel inoxidabil pentru for instrument ISO 71531
Aliaj de aluminiu DIN EN 573

Domeniu de utilizare

Sistemul cu placa si suruburi pentru mandibula Synthes este destinat pentru chirurgie
orala si maxilofaciala; traumatisme; chirurgie reconstructiva si interventii chirurgicale
ortognatice (corectarea chirurgicald a diformitatilor dento-faciale).

Indicatii

Traumatisme: toate fracturile, fracturile din defecte si instabile si fracturile mandibula-
re infectate.

Interventii chirurgicale reconstructive: osteosinteza cu conectare cu sau fara grefa
0s0asd, atat pentru reconstructiile primare, cat si pentru cele secundare (rezectii tu-
morale,

pseudoartroza).

Interventii chirurgicale ortognatice: interventii chirurgicale ortognatice selective asu-
pra maxilarului superior si barbiei.

Mandibuld 2.7 este indicat pentru fracturi in regiunea de la dintii canini la unghiul
mandibular acolo unde nu sunt disponibili niciun fel de dinti pentru atela benzii de
tensiune

COMPACT 2.0 mandibula este indicat pentru fixarea fracturilor simple stabile ale man-
dibulei.

COMPACT 2.0 LOCK mandible este indicat pentru utilizare la traumatismele mandibu-
lei, interventiile chirurgicale ortognatice si interventiile chirurgicale reconstructive cu
grefe osoase microvasculare.

COMPACT 2.4 UniLOCK este indicat pentru fracturile cominutive, fracturile din defec-
te, fracturile mandibulare instabile si infectate, osteosinteza cu conectare.

fara grefa osoasa, atat pentru reconstructiile primare, cat si pentru cele secundare
(rezectii tumorale, pseudoartroza).

COMPACT 2.4 TRAUMATISM este indicat pentru utilizare pentru traumatismele man-
dibulare si reconstructie

Contraindicatii
COMPACT 2.0 Lock Mandible
Interventii chirurgicale reconstructive fara grefe osoase microvasculare

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-

lui si/sau a radacinii dintelui sau vatamarea altor structuri critice, inclusiv a vaselor de

sange, sdngerare excesiva, vatamarea tesuturilor moi, inclusiv inflamarea, formarea

anormald 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 intarziatd, 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 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 restrictionata sau defectuoasa

— Posibila transmitere la utilizator a agentilor patogeni cu transmitere sanguina
— Vatamarea 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 imediat Tnainte de utilizare.

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

— Nu utilizati suruburi mai scurte de 5 mm cu suruburile cu diametrul de 2,4 mm si
3,0 mm, deoarece strangerea osului ar putea sa nu fie suficienta pentru o fixare
stabild.

— Evitati curbarile alternative deoarece acestea pot slabi placa si pot conduce la esecul
prematur al implantului.

— Evitati curbarile bruste. Printre curbarile bruste se numara o singura curbura in afara
planului cu >45 grade intre doua orificii adiacente.

— Evitati amplasarea orificiilor deasupra nervului sau a radacinii dintelui. Daca placa
necesita amplasare deasupra nervului sau a radacinii dintelui, perforati monocorti-
cal folosind burghiul corespunzator prevazut cu opritor.

— Viteza de perforare nu trebuie niciodatd sa depaseascd 1800 rpm. Vitezele mai mari
pot avea drept rezultat necroza osului generata termic si un diametru crescut al
orificiului si pot duce la o fixare instabila.

— Irigati intotdeauna in timpul perforarii.

— Strangeti suruburile intr-o maniera controlata. Aplicarea unei torsiuni excesive asu-
pra suruburilor poate provoca deformarea surubului/placii sau dezvelirea osului.

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

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 rugdm 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 nesterila trebuie curatate si sterilizate cu aburi inain-
te de utilizarea chirurgicald. 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

1. Expuneti zona care urmeaza a se fixa folosind abordul chirurgical standard. Pentru
traumatisme, reduceti fractura dupa cum este necesar.

2. Selectati si pregatiti implanturile

3. Taiati placa (optional)

4. Selectati si formati tiparul de indoire

5. Modelati placa

6. Pozitionati placa peste fracturd sau locul osteotomiei

7. Perforati primul orificiu

8. Masurati lungimea surubului

9. Introduceti surubul

10. Perforati si amplasati restul suruburilor. Pasi optionali pentru rezectia osului

11. Rezecati mandibula

12. Inlocuiti implanturile

13. Aplicati grefa osoasa

14. Controlati fixarea vizata

15. Inchideti incizia

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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