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Instrucoes de utilizacao

Sistema de fixacdo de placa e parafuso COMPACT MIDFACE:

Sistema Compact Midface

Placas orbitais Compact

Antes de utilizar, leia com atencao estas instrucoes de utilizacdo, a brochura
“Informacoes importantes” da Synthes e a técnica cirdrgica correspondente do
sistema Compact Midface (DSEM/CMF/0316/0121).

O sistema Compact Midface, as placas orbitais e os sistemas ortogmaticos ofere-
cem uma vasta gama de diferentes tamanhos, comprimentos e espessura de im-
plantes de placas e parafusos. Todos os implantes séo oferecidos numa embalagem
estéril ou ndo estéril.

Material(ais)

Pecas: Material(ais): Norma(s):

Placas: Titanio (TiCP) 1SO 5832-2: 1999
ASTM F67-13

Parafusos: Titanio (TiCP) I1SO 5832-2: 1999
ASTM F67-13

ISO 5832-11: 2014
ASTM F1295-11

TAN (Ti-Al6-Nb7)

Uso previsto
Os implantes (placas e parafusos) e os seus instrumentos destinam-se a reparacao
de traumatismos e reconstrucao do esqueleto craniofacial.

Indicagoes
Os sistemas Compact destinam-se ao traumatismo seletivo do esqueleto craniofa-
cial e de face média, cirurgia craniofacial e cirurgia ortognatica da face média.

As placas orbitais destinam-se a ser utilizadas na reparacdo de traumatismos e re-
construcao do esqueleto craniofacial. As indicacoes especificas sao:

— fraturas do pavimento da orbita,

— fraturas da parede orbital média, e

— fraturas do pavimento da orbita e parede média combinadas.

Contraindicagdes
Os sistemas sdo contraindicados para utilizacdo em areas com infecao ativa ou la-
tente ou quantidade ou qualidade insuficiente de osso.

Efeitos secundarios gerais

Tal como em todos os grandes procedimentos cirtrgicos, podem ocorrer riscos,
efeitos secundarios e eventos adversos. Embora sejam possiveis inimeras reacoes,
algumas das mais comuns s&o:

complicagdes resultantes da anestesia e do posicionamento do doente (por ex.
nauseas, vomitos, lesdes dentarias, défices neurologicos, etc.), trombose, embolis-
mo, infeccao, lesdes no nervo e/ou raiz dos dentes ou leses noutras estruturas
criticas, inclusive em vasos sanguineos, hemorragia excessiva, lesdes em tecidos
moles, inclusive tumefaccao, formacao de cicatrizes anémalas, comprometimento
funcional do sistema musculo-esquelético, dor, desconforto ou sensacao anémala
devido a presenca do dispositivo, alergia ou reaccao de hipersensibilidade, efeitos
secundarios associados a protuberancia do material, afrouxamento, dobragem ou
quebra do dispositivo, ma unido, nao unido ou unido atrasada que pode conduzir
a quebra do implante e a nova cirurgia.

Efeitos secundarios especificos do dispositivo

Os eventos adversos especificos do dispositivo incluem, entre outros:

— Afrouxamento, curvatura ou quebra dos dispositivos

— Né&o unido, unido incorreta ou unido retardada que pode conduzir a quebra dos
implantes

— Dor, desconforto ou sensacdo andmala devido a presenca dos dispositivos

— Reacdo adversa do tecido/irritacdo do tecido mole

- Infecéo local/infecao sistémica

— Lesdes em 6rgdos vitais, estruturas circundantes e/ou tecidos moles

— Lesdes nos nervos periféricos

— Lesdes osseas, fratura 6ssea e/ou necrose 6ssea

— Lesoes do utilizador

Dispositivo estéril

n Esterilizado com radiacao

Guarde os dispositivos na respetiva embalagem de protecdo original e retire-os
apenas imediatamente antes de utilizar.

Antes da sua utilizacao, verifique o prazo de validade do produto, bem como a
integridade da embalagem esterilizada. Nao utilize se a embalagem se apresentar
danificada.

Dispositivo de uma unica utilizacao

® N&o reutilizar

Os produtos concebidos para uma Unica utilizacdo ndo devem ser reutilizados.

A reutilizacdo ou reprocessamento (por ex., limpeza e reesterilizacao) pode com-
prometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar a falha do dispositi-
vo, resultando em lesées, doenga ou na morte do paciente.

Além disso, a reutilizacdo ou o reprocessamento de dispositivos de utilizacdo Unica
pode criar um risco de contaminacao, por ex., devido a transmissdo de material
infecioso de um paciente para outro. Tal pode resultar em lesdes ou na morte do
paciente ou utilizador.

Os implantes contaminados nao podem ser reprocessados. Qualquer implante da
Synthes que tenha sido contaminado com sangue, tecidos e/ou fluidos/matérias
corporais nunca devera voltar a ser utilizado e devera ser manuseado de acordo
com os protocolos do hospital. Mesmo que nao aparentem danos, os implantes
podem ter pequenos defeitos e padroes de tensao internos suscetiveis de provocar
o desgaste do material.

Adverténcias

— Estes dispositivos podem partir-se durante a utilizacdo (quando sdo submetidos
a forgas excessivas ou utilizados fora da técnica cirdrgica recomendada).

— Embora o cirurgiao deva tomar a decisao final quanto a remogao da peca parti-
da com base no risco associado, é recomendavel que, sempre que possivel e
vidvel para o paciente, a peca partida seja removida.

Precaugoes

— Os médicos devem informar os seus pacientes sobre as restricdes as cargas a
colocar sobre os implantes e devem criar um plano de atividade pés-operatéria
e de aumento progressivo das cargas fisicas.

— Confirme que o posicionamento da placa e o comprimento da broca e parafuso
permitem uma distancia adequada dos nervos, gérmenes e/ou raizes dos dentes
e extremidade do 0sso e quaisquer outras estruturas criticas.

- Confirme que o posicionamento da placa e o comprimento da broca e parafuso
permitem uma distancia adequada dos nervos, extremidade do 0sso e quaisquer
outras estruturas criticas.

— A velocidade de perfuracdo nunca deve exceder as 1.800 rpm, particularmente
em osso denso e duro. Taxas de velocidade de perfuracao mais elevadas podem
resultar em:

— necrose térmica do 0sso,

— queimaduras de tecidos moles,

— um orificio de tamanho excessivo, o que pode levar a reducdo da forca de
tracao, maior propensao para os parafusos lascarem o 0sso, fixacao sub-6tima
e/ou necessidade de parafusos de emergéncia.

— Evite danificar as roscas da placa com a broca.

— Irrigue sempre durante a perfuracao para evitar danos térmicos no 0sso.

— Irrigue sempre e aplique sucgao durante a perfuracdo para garantir a remogao
dos detritos potencialmente gerados durante a implantagao.

— Irrigue sempre durante a perfuracao para evitar danos térmicos no osso e garan-

ta que a perfuracao é concéntrica ao orificio da placa; a irrigacao garante a re-

mocao dos detritos potencialmente gerados durante a implantacao.

Confirme que o comprimento da broca e o diametro correspondem ao compri-

mento do parafuso selecionado antes de efetuar a perfuracao.

- Tenha cuidado durante a perfuracao para nao danificar, prender ou rasgar teci-
dos moles ou danificar estruturas criticas, nervos ou raizes dos dentes de um
paciente.

— Para determinar a quantidade apropriada de parafusos necessarios para obter

uma fixacdo estavel da estrutura, o cirurgiao deve considerar o tamanho e forma

da fratura.

Evite contornar o implante in situ, pois podera provocar a posicdo incorreta do

implante e/ou efeito em arco posterior.

As pontas dos instrumentos podem ser afiadas, por isso manuseie com cuidado

e elimine os objetos afiados num recipiente para objetos afiados aprovado.

Tenha cuidado para proteger o tecido mole das extremidades cortadas da placa.

— Se for necessério efetuar o contorno, o cirurgido deve evitar dobrar o dispositivo
num orificio do parafuso.

— Evite curvaturas afiadas, curvas inversas ou repetitivas, pois aumentam o risco de
quebra do implante.

— Confirme o comprimento do parafuso antes da implantacao.

— Aperte os parafusos de forma controlada. Aplicar um aperto excessivo nos para-
fusos pode provocar a deformacao do parafuso/placa ou extracao do osso. Se o
osso ficar gasto, remova o parafuso do osso e substitua por um parafuso de
emergeéncia.



Para a fixacao na regiao craniana, aplicam-se as seguintes precaucgoes:
Para determinar a quantidade apropriada de fixacao para obter a estabilidade, o
cirurgiao deve considerar o tamanho e forma da fratura ou osteotomia. A
DePuy Synthes recomenda, pelo menos, trés placas quando reparar osteotomias.
E recomendavel uma fixacio adicional para garantir a estabilidade de grandes fra-
turas e osteotomias. Ao utilizar malha para defeitos maiores, sao recomendados
parafusos adicionais para fixacao.

Combinacao de dispositivos médicos
A Synthes ndo testou a compatibilidade com dispositivos fornecidos por outros
fabricantes e nao se responsabiliza em tais circunstancias.

Informacao relativa a imagiologia por ressonancia magnética

Ambiente de ressonancia magnética, torcao,

deslocacao e artefactos de imagem de acordo com o disposto nas normas
ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1 e ASTM F2119-07

Testes nao clinicos dos piores cendrios num sistema de RM de 3 Tesla ndo revelaram
nenhuma torcao ou deslocagao relevante da construcdo para um gradiente espa-
cial local medido a nivel experimental do campo magnético de 5,4 T/m. O artefac-
to de imagem maior prolongou-se cerca de 20 mm desde a estrutura quando o
exame foi efetuado utilizando a sequéncia gradiente eco (GE). Os testes foram
efetuados num Unico sistema de IRM de 3 Tesla.

Aquecimento induzido por radiofrequéncia (RF) de acordo com os termos
da norma ASTM F2182-11a

Simulacdes eletromagnéticas e térmicas néo clinicas do pior cenério levam a aumen-
tos de temperatura de 9,3 °C (1,5 T) e 6 °C (3 T) sob condi¢des de ressonancia
magnética usando bobinas de RF (média de corpo inteiro é a taxa especifica de ab-
sorcao (SAR) de 2 W/kg durante 15 minutos).

Precaucées:

O teste supracitado tem por base testes nao clinicos. O aumento real da tempera-

tura no paciente dependera de uma série de fatores para além da SAR e tempo de

aplicacdo de RF. Recomendamos assim que se preste atencdo aos seguintes pon-
tos:

— E recomendavel vigiar devidamente os pacientes submetidos a exame de RM
para perceber as sensacoes de temperatura e/ou dor.

— Os pacientes com regulacao térmica ou sensacdo de temperatura debilitada de-
vem ser excluidos dos procedimentos de exames de RM.

— Geralmente, é recomendavel utilizar um sistema de RM com baixas intensidades
de campo na presenca de implantes condutores. A taxa de absorcéo especifica
(SAR) deve ser a mais reduzida possivel.

— Utilizar o sistema de ventilacao pode contribuir ainda mais para reduzir o aumen-
to de temperatura no corpo.

Tratamento antes da utilizacao do dispositivo

Os produtos Synthes fornecidos nao estéreis tém de ser limpos e esterilizados a
vapor antes da utilizacao cirtrgica. Antes de limpar, retire todo o material de em-
balagem original. Antes da esterilizacdo a vapor, cologue o produto num invélucro
ou recipiente aprovado. Siga as instrucoes de limpeza e esterilizacao referidas na
brochura “Informacdes importantes” da Synthes.

Instrucoes operatérias especiais

Reparacao e reconstrucao de traumatismos:
Exponha e reduza a fratura

Selecione e prepare os implantes

Efetue o contorno da placa

Posicione a placa

Pré-perfuracao e insercao de parafusos
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Placas orbitais:

1. Selecione o formato da placa
2. Adapte a placa ao osso

3. Perfure o orificio

4. Fixe a placa ao 0sso

Fixacao Le Fort I:

1. Selecione o formato da placa ap6s a conclusao da osteotomia e do estabelec-
imento da nova posicdo da maxila

2. Adapte a placa ao osso

3. Perfure o orificio

4. Fixe a placa ao 0ss0

Consulte a técnica cirdrgica (DSEM/CMF/0316/0121) para obter informacoes deta
Ihadas sobre todos os passos cirdrgicos.

Dispositivo que se destina a ser utilizado por um médico devidamente
formado
A descricdo por si s6 ndo fornece informacoes suficientes para a utilizacdo direta
dos produtos DePuy Synthes. Recomendamos vivamente um periodo de instrucdo
sob a orientacdo de um cirurgido experiente na manipulacdo da utilizacdo destes
produtos.

Processamento/reprocessamento do dispositivo

As instrucoes detalhadas para o processamento de implantes e o reprocessamento
de dispositivos reutilizaveis, tabuleiros e estojos de instrumentos sao descritas em
“Informagdes importantes” na brochura Synthes. As instrucdes de montagem e
desmontagem de instrumentos “Desmontagem de instrumentos com vdrias
pecas” podem ser transferidas em
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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