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Instrucciones de uso

Sistema de fijacion de placa y tornillos COMPACT MIDFACE:

Sistema Compact Midface

Placas orbitarias Compact

Antes de utilizar el producto, lea atentamente estas instrucciones de uso, el
documento adjunto de “Informacion importante” de Synthesy la técnica quirdrgica
Compact Midface (DSEM/CMF/0316/0121).

El sistema para el tercio medio facial, las placas orbitarias y el sistema ortognatico
Compact ofrecen una gran variedad de tamanos, longitudes y grosores de
implantes (placas y tornillos). Todos los implantes se ofrecen en envases estériles o
no esterilizados.

Material(es)

Piezas: Materiales: Normas:

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

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

TAN (Ti-Al6-Nb7) ISO 5832-11: 2014

ASTM F1295-11

Uso previsto
Los implantes (placas y tornillos) y los instrumentos estan indicados para la
reparacion y reconstruccion de traumatismos del esqueleto craneofacial.

Indicaciones

Los sistemas Compact estan indicados para tratar determinados traumatismos del
tercio medio facial y el esqueleto craneofacial, cirugias craneofaciales y cirugias
ortognaticas del tercio medio facial.

Las placas orbitarias estan indicadas para la reparacion y reconstruccién de
traumatismos del esqueleto craneofacial. Las indicaciones especificas son:

— fracturas del suelo orbitario,

— fracturas de la pared medial orbitaria, y

— fracturas combinadas del suelo orbitario y la pared medial.

Contraindicaciones
Los sistemas estan contraindicados para usarse en areas con infeccién activa o
latente, o con cantidad o calidad dsea insuficiente.

Acontecimientos adversos generales

Como en todas las intervenciones quirlrgicas importantes, puede haber riesgos,
efectos secundarios y acontecimientos adversos. Aunque pueden producirse muchas
reacciones, entre las mas comunes se incluyen:

Problemas derivados de la anestesia y de la colocacion del paciente (p. €j., nduseas,
vomitos, lesiones dentales, danos neurologicos, etc.), trombosis, embolia,
infeccién, lesion neural, de las raices dentales o de otras estructuras vitales como
los vasos sanguineos, hemorragia excesiva, dafo de tejidos blandos incluyendo
hinchazén, cicatrizacién anormal, deterioro funcional del aparato locomotor,
dolor, molestias o parestesias ocasionadas por la presencia de los implantes,
reacciones alérgicas o de hipersensibilidad, efectos secundarios asociados a
prominencia del implante, aflojamiento, curvatura o rotura del implante, ausencia
de consolidacion, consolidacién defectuosa o retraso de la consolidacion que
puede provocar la rotura del implante y reintervencién.

Acontecimientos adversos especificos del dispositivo

Los acontecimientos adversos especificos del dispositivo incluyen, entre otros:

— Aflojamiento, curvatura o rotura de los dispositivos

— Ausencia, fracaso o retraso de consolidacion, que puede provocar la ruptura de
los implantes

— Dolor, molestias o sensacion anormal debidos a la presencia de los dispositivos

— Reaccion adversa en los tejidos/irritacion de los tejidos blandos

— Infeccién local/diseminada

— Dafos en dérganos vitales, estructuras circundantes y/o tejidos blandos

— Danos en los nervios periféricos

— Danos, fracturas y/o necrosis en los huesos

— Lesiones en los usuarios

Dispositivo estéril

- Esterilizado mediante irradiacion

Conserve los implantes en su envase protector original y no los extraiga del envase
hasta inmediatamente antes de su uso.

Antes de usar el producto, compruebe la fecha de caducidad y la integridad del
envase estéril. No utilice el producto si el envase esta danado.

Dispositivo de un solo uso

@ No reutilizar

Los productos de un solo uso no deben reutilizarse.

La reutilizaciéon o reprocesamiento (p. ej., limpieza y reesterilizacién) pueden
afectar a la integridad estructural del dispositivo u ocasionar fallos del mismo
capaces de causar lesiones, enfermedades o incluso la muerte del paciente.
Ademas, la reutilizacién o el reprocesamiento de dispositivos de un solo uso
entrafan un riesgo de contaminacién, debido a, por ejemplo, la transmisién de
material infeccioso de un paciente a otro. Esto podria resultar en lesiones o
provocar incluso la muerte del paciente o del usuario.

Los implantes contaminados no deben reprocesarse. Los implantes de Synthes
contaminados por sangre, tejidos, sustancias organicas o liquidos corporales no
deben volver a utilizarse y deben manipularse de conformidad con los protocolos
hospitalarios pertinentes. Incluso aunque losimplantes usados estén aparentemente
en buen estado, pueden presentar pequefios dafios o patrones de tensiones
internas que podrian causar fatiga del material.

Advertencias

— Estos dispositivos pueden romperse durante su uso si se someten a fuerza
excesiva 0 no se usan conforme a la técnica quirurgica recomendada.

- Aunque el cirujano debe tomar la decision final de si extraer el fragmento roto
segln el riesgo asociado, recomendamos extraerlo si es posible y estd
recomendado en el caso del paciente.

Precauciones

— El cirujano debe informar al paciente sobre las restricciones de carga de los
implantes, y ofrecerle un plan de actuacion posoperatoria e incremento
progresivo de las cargas fisicas.

— Compruebe que la colocacién de la placa y la longitud de las brocas y tornillos
no interfieran con los nervios, gérmenes dentarios o raices dentales, el reborde
6seo ni otras estructuras vitales.

— Compruebe que la colocacién de la placa y la longitud de las brocas y tornillos
no interfieran con los nervios, el reborde éseo ni otras estructuras vitales.

- Lavelocidad de perforacién no debe exceder nunca las 1.800 rpm, especialmente
en hueso denso y duro. Velocidades de perforacién superiores pueden producir:
— necrosis 6sea térmica,

— quemaduras del tejido blando,

— un orificio demasiado grande, lo que puede llevar a una menor resistencia a la
extraccién, mayor laxitud de los tornillos, desgarros en el hueso, fijacion
insuficiente y/o la necesidad de emplear tornillos de emergencia.

— Evite danar las roscas de la placa con la broca.

— Irrigue siempre durante la perforacion para evitar causar danos térmicos al hueso.

— Irrigue y aspire siempre durante la perforacion para eliminar los residuos que se
pueden generar durante la implantacion.

— Irrigue y aspire siempre durante la perforacion para evitar causar dafos térmicos
al hueso y asegurarse de que la broca tiene una posicion concéntrica respecto al
orificio de la placa; ademads, la irrigacién elimina los residuos que se pueden
generar durante la implantacion.

— Antes de iniciar la perforacién, confirme que la longitud y el didmetro de la broca
se corresponden con la longitud del tornillo seleccionado.

— Tenga cuidado durante la perforacién para no danar, atrapar o desgarrar los
tejidos blandos o dafiar estructuras criticas, nervios o raices dentales del paciente.

— Para determinar la fijacién adecuada de los tornillos para lograr la fijacion estable de
la construccion, el cirujano debe tener en cuenta el tamano y la forma de la fractura.

— Evite dar forma al implante in situ para no causar la mala colocacion del mismo
o un efecto de soporte posterior.

— Las puntas de los instrumentos pueden ser cortantes; manipulelos con cuidado

y tire los objetos cortantes en un recipiente adecuado para ellos.

Proteja el tejido blando de los bordes de placa recortados.

— Si es necesario dar forma, el cirujano debe evitar curvar el dispositivo en el
agujero para tornillo.

— Evite los doblece cortantes y las curvaturas repetivas e inversas, ya que
incrementan el riesgo de rotura de los implantes.

— Confirme la longitud del tornillo antes de la implantacién.

— Apriete los tornillos de forma controlada. Si la torsion aplicada fuera excesiva, el
tornillo o la placa podrian deformarse y el hueso podria desgarrarse. Si el hueso se
desgarra, retire el tornillo del mismo y sustittyalo por un tornillo de emergencia.

Para la fijacion en la region craneal hay que tener en cuenta las siguientes
precauciones:

Para determinar la fijacion adecuada para lograr la estabilidad, el cirujano debe
tener en cuenta el tamafo y la forma de la fractura u osteotomia. DePuy Synthes
recomienda usar al menos tres placas en la reparacién de osteotomias. Se
recomienda emplear fijacion adicional para garantizar la estabilidad de las fracturas
y osteotomias grandes. Cuando utilice una malla para defectos mayores, se
recomienda utilizar mas tornillos para fijarla.



Combinacién con otros productos sanitarios
Synthes no ha evaluado la compatibilidad con productos de otros fabricantes, y
declina toda responsabilidad en tales circunstancias.

Informacién sobre RM

Entorno de resonancia magnética Torsion,

desplazamiento y artefactos en imagenes conforme a las normas ASTM
F2213-06, ASTM F2052-06e1y ASTM F2119-07

En pruebas no clinicas realizadas en un sistema de RM de 3 T, en el peor caso
posible, no se observaron ni torsién ni desplazamiento relevantes de la estructura,
con un campo magnético de gradiente espacial local determinado para la prueba
de 5,4 T/m. En exploraciones con eco de gradiente (EG), el artefacto mas grande
en las imagenes se extendié aproximadamente a 20 mm de la estructura. La
prueba se hizo en un sistema de RM de 3 T.

Calor inducido por radiofrecuencia (RF) conforme a la norma ASTM F2182-11a
En simulaciones electromagnéticas y térmicas no clinicas del peor de los casos se
observaron aumentos de temperatura de 9,3 °C (1,5 T) y 6 °C (3 T) bajo condiciones
de RM utilizando bobinas de RF (tasa de absorcion especifica [SAR] promediada de
cuerpo entero de 2 W/kg durante 15 minutos).

Precauciones:

La prueba anterior se basa en pruebas no clinicas. El aumento real de temperatura

en el paciente dependera de distintos factores aparte de la SAR y la duracién de la

administracion de RF. Por tanto, se recomienda prestar atencion en especial a lo
siguiente:

— se recomienda monitorizar minuciosamente a los pacientes que se sometan a
RM en lo referente a la percepcion de temperatura y sensacion de dolor.

— Los pacientes con problemas de regulacion térmica o de percepcion de la
temperatura no deben someterse a RM.

— En general, se recomienda usar un sistema de RM con un campo de poca
potencia si el paciente lleva implantes conductores. La tasa de absorcién
especifica (SAR) que se emplee debe reducirse lo maximo posible.

— Usar el sistema de ventilacion puede ayudar a reducir el aumento de la
temperatura corporal.

Preparacion antes del uso

Los productos de Synthes que no se suministran estériles deben limpiarse y
esterilizarse en autoclave con anterioridad a su aplicacién quirurgica. Antes de
proceder a su limpieza, retire todo el embalaje original. Antes de proceder a la
esterilizacion en autoclave, coloque el producto en un envoltorio o recipiente
autorizados. Siga las instrucciones de limpieza y esterilizacion contenidas en el
folleto adjunto de Synthes “Informacién importante”.

Instrucciones especiales

Reparaciones y reconstrucciones de traumatismos:
Exposicion y reduccion de la fractura

Seleccién y preparacién de los implantes
Moldeado de la placa

Colocacion de la placa

Perforacion previa e insercion de tornillos
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Placas orbitarias:

1. Seleccién del tipo de placa

2. Adaptacion de la placa al hueso
3. Perforacion del orificio

4. Fijacion de la placa al hueso

Fijacion de Le Fort I:

1. Después de haber realizado la osteotomia y haber determinado la nueva
posicion del maxilar, seleccione el disefio de la placa

2. Adaptacién de la placa al hueso

3. Perforacién del orificio

4. Fijacién de la placa al hueso

Consulte la técnica quirdrgica (DSEM/CMF/0316/0121) si desea informacién
detallada sobre los pasos quirdrgicos.

El dispositivo esta concebido para su uso por parte de un médico con
formacion

Esta descripcion por si sola no es suficiente para la aplicacién clinica inmediata de
los productos DePuy Synthes. Se recomienda encarecidamente el aprendizaje
practico del manejo de estos productos con un cirujano experimentado.

Procesamiento/reprocesamiento del dispositivo

En el folleto adjunto de “Informacion importante” de Synthes se ofrecen
instrucciones detalladas para el procesamiento de implantes y el reprocesamiento
de dispositivos, bandejas de instrumentos y cajas reutilizables. Las instrucciones de
montaje y desmontaje de los instrumentos, “Desmontaje de instrumentos de
multiples piezas”, pueden descargarse desde Internet en
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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