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Instrucées de utilizacao

Sistema de placa e parafuso MatrixMIDFACE

Antes de utilizar, leia cuidadosamente estas instrucoes de utilizacdo, a brochura
“Informacoes importantes” da Synthes e as respetivas técnicas cirlrgicas para
MatrixMIDFACE (DSEM/CMF/0216/0113)e MatrixORBITAL(DSEM/CMF/0216/0114).
Certifique-se de que esta familiarizado com a técnica cirurgica apropriada.

O Sistema de placa e parafuso MatrixMIDFACE é composto por uma Midface,
placas orbitais e parafusos.

Para informacoes sobre os passos cirtrgicos especificos referentes as Placas orbitais

pré-formadas MatrixMIDFACE, consulte a técnica cirtrgica MatrixORBITAL (DSEM/
CMF/0216/0114).

Material(ais)

Placas: Material(ais) Norma(s)
TiCp ASTM F 67 ISO 5832-2
Parafusos:  Ti-6Al-7Nb (TAN) ASTM F 1295 ISO 5832-11

Uso previsto
O Sistema de placa e parafuso MatrixMIDFACE destina-se a ser utilizado na
reparacao de traumatismos e reconstrucao do esqueleto craniomaxilofacial.

Indicacdes
O Sistema de placa e parafuso MatrixMIDFACE destina-se a ser utilizado na
reparacao de traumatismos e reconstrucdo do esqueleto craniomaxilofacial.

As Placas orbitais MatrixMIDFACE destinam-se a ser utilizadas no tratamento de
fraturas orbitais.

As Placas orbitais pré-formadas MatrixMIDFACE destinam-se a ser utilizadas nos
seguintes casos:

— Fraturas do pavimento da ¢rbita

— Fraturas da parede orbital média

— Fraturas do pavimento da ¢rbita e parede média combinadas

Contraindica¢des
Nenhuma contraindicacdo especifica.

Grupo-alvo de doentes

O produto deve ser utilizado no ambito da utilizagdo prevista, das indicacoes
e contraindicacoes e tendo em consideracao a anatomia e o estado de saude
do doente.

Utilizador previsto

Estas instrucdes de utilizacao isoladas nao sao suficientes para a utilizagdo imediata
do dispositivo ou sistema. Recomenda-se vivamente um periodo de formacao sob
a orientagdo de um cirurgiao experiente no manuseamento destes dispositivos.

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais de saude qualificados,
por exemplo cirurgides, médicos, pessoal do bloco operatério e individuos envolvidos
na preparagao do dispositivo. Todo o pessoal que manuseia o dispositivo deve estar
totalmente familiarizado com as instrucées de utilizacao, os procedimentos cirdrgicos,
se aplicaveis, e/ou a brochura “Informacées importantes (SE_023827)" da Synthes,
conforme apropriado.

A implantacao devera decorrer de acordo com as instrucoes de utilizagao relativas
ao procedimento cirdrgico recomendado. E responsabilidade do cirurgido assegurar
que o dispositivo é adequado para a patologia/condicéo indicada e que a cirurgia
é devidamente executada.

Beneficios clinicos esperados

Os beneficios clinicos esperados dos dispositivos de fixacao interna, tais como
MatrixMIDFACE, quando utilizados de acordo com as instrucoes de utilizacdo e
técnica recomendada, sao: estabilizar o segmento 6sseo e facilitar a cicatrizagao,
restaurar a relacao e fungao anatéomicas.

Caracteristicas de desempenho do dispositivo

A Synthes estabeleceu o desempenho e a seguranca do Sistema de placa e parafuso
MatrixMIDFACE e que representa dispositivos médicos de Ultima geragao para
a colocagao de um sistema de fixacao ortopédica interna em ou sobre todos os
tipos de o0sso, quando utilizado de acordo com as respetivas instrucdes de
utilizagao e rotulagem.
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Potenciais eventos adversos, efeitos secundarios indesejaveis e riscos residuais

Eventos adversos gerais

Tal como em todos os grandes procedimentos cirdrgicos, podem ocorrer riscos,
efeitos secundarios e eventos adversos. Embora possam ocorrer varias reacoes,
algumas das mais comuns podem incluir:

Problemas resultantes da anestesia e do posicionamento do doente (por ex. nduseas,
vémitos, lesdes dentarias, défices neurologicos, etc.), trombose, embolia, infecao,
lesdes no nervo e/ou raiz dos dentes ou lesdes noutras estruturas criticas, inclusive em
vasos sanguineos, hemorragia excessiva, lesoes em tecidos moles, inclusive tumefacao,
formacéo de cicatrizes anémalas, comprometimento funcional do sistema musculo-
esquelético, dor, desconforto ou sensacao anémala devido a presenca do dispositivo,
alergia ou reacao de hipersensibilidade, efeitos secundarios associados a protuberancia
do material, afrouxamento, dobragem ou quebra do dispositivo, ma unido, nao uniao
ou unido atrasada que pode conduzir a quebra do implante e a nova cirurgia.

Eventos adversos especificos do dispositivo
Os eventos adversos especificos do dispositivo incluem, entre outros:
— Ma unido/nao unido que pode estar associada ao seguinte:
— dimensao inadequada do implante para o uso previsto
— deformacao do orificio devido a flexdo da placa
— falha de construcao devido a um design de forca inadequada
— forca de construcao insuficiente para suportar cargas no pds-operatorio
— didmetro do orificio da placa/malha demasiado grande ou cabeca do
parafuso demasiado pequena
— material/design incorreto do implante
— etigueta enganosa/incorreta
- as informacdes fornecidas ao utilizador final (ou seja, Instrucées de
utilizagao, TG, guia de cuidados) sdo insuficientes, incorretas ou imprecisas
— numero insuficiente de parafusos deixados no local apds o corte da placa
— flexao inversa e repetida aplicada
- Reacao adversa do tecido que pode estar associada a:
— Detritos/particulas de instrumentos criadas durante o corte
— Detritos/particulas de instrumentos criadas durante a implantacao e/ou remocao
— Etiqueta incorreta, ou seja, dados incorretos fornecidos no LMD, ou seja,
texto incorreto, simbolos em falta, prazo de validade incorreto
— Danos nos 6rgdos vitais/estruturas circundantes que podem estar associados a:
— Falha permanente da placa/rede
— A placa/rede nao oferece opcoes suficientes para a colocacao de parafusos
— A placa/rede é demasiado espessa para a drea anatémica
— Os orificios de fixagao ndo permitem uma fixacao apropriada
— Estrutura de rede insuficiente
— Colocacéo de parafusos nos nervos, gérmenes/raizes dos dentes e/ou
quaisquer outras estruturas criticas
— O diametro do nucleo do parafuso é demasiado pequeno, levando a quebra
do parafuso no pés-operatério
— O parafuso fica deformado ou parte-se durante a insercéo, gerando fragmentos
dos quais o cirurgido nao se apercebe ou fragmentos que o cirurgiao nao
consegue recuperar, resultando potencialmente na migracao de fragmentos
— Tiras de entalhe do parafuso devido ao ressalto da placa
— Rebarbas/extremidades pontiagudas na extremidade da placa
— Contorno inadequado da placa/rede, resultando numa reducédo inadequada
— O parafuso parte-se durante a insercao e os fragmentos néo sao
recuperados
— Quebra do parafuso no pés-operatorio
— A placa ressalta do entalhe do parafuso
— O parafuso atravessa completamente a placa
— Producao de detritos e particulas durante o procedimento cirlrgico
— O parafuso desgasta 0 0sso no pos-operatério
— O parafuso ndo esta corretamente fixado, resultando na perda do parafuso
durante a operacdo
— O parafuso ou a placa migra ou deforma-se no pés-operatério
— O orificio da placa néo fixa a cabeca do parafuso
— O implante perde a sua funcionalidade no pés-operatério
— Utilizacdo inadequada do implante, resultando na falha do tratamento
— Selecdo incorreta da placa
— Posicionamento incorreto da placa/parafuso, resultando em danos
irreversiveis
— Utilizacdo inadequada de parafusos ou brocas
— Sobreaquecimento da broca, causando necrose térmica do osso
Lesdes no utilizador que podem estar associadas a:
— Extremidades pontiagudas criadas durante o corte das placas penetram a
luva cirdrgica/mao
Afrouxamento que pode estar associado a:
- Fixacao insuficiente do implante
— Quebra do parafuso no pos-operatério
— Parafuso inadequado utilizado
— LesGes no nervo periférico que podem estar associadas a:
— Parafusos introduzidos nos nervos, gérmenes/raizes dos dentes e/ou
quaisquer outras estruturas criticas
Danos no tecido mole que podem estar associados a:
— Falha permanente da placa/rede
— Quebra do parafuso no pos-operatério
— Rebarbas/extremidades pontiagudas na extremidade da placa
O implante perde a sua funcionalidade no pos-operatério
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— Infecdo sistémica que pode estar associada a:

— Processamento incompleto/incorreto, conduzindo a implantacédo de um
produto nao estéril

— Barreira estéril comprometida, conduzindo a implantacao de um produto
nao estéril

— Implantacdo de um produto nao estéril

- Implantagao de um produto néo estéril e com sujidade devido a etiqueta
incorreta

— Reutilizagcdo de um implante para uma Unica utilizacao

STERlLE Esterilizado com radiacao

Guarde os implantes na respetiva embalagem de protecao e retire-os apenas
aquando da sua utilizacéo.

Antes de utilizar, verifique o prazo de validade do produto e certifique-se da
integridade da embalagem estéril. Ndo utilize se a embalagem se apresentar
danificada.

Dispositivo de uma unica utilizagdo

® Nao reutilizar

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

A reutilizacdo ou reprocessamento (por ex., limpeza e reesterilizacdo) pode
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar a falha do
mesmo, resultando em lesdes, doenca ou na morte do doente.

Além disso, a reutilizacao ou o reprocessamento de dispositivos de utilizagao Unica
pode criar um risco de contaminacao, por ex., devido a transmissao de material
infecioso de um doente para outro. Tal pode resultar em lesdes ou na morte do
doente 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 deverd 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 e precaucées

Precaucées
Precaugdes das técnicas cirurgicas MatrixMIDFACE e MatrixORBITAL

— Confirme se os instrumentos estao a funcionar e esteja atento ao desgaste
durante o reprocessamento. Substitua quaisquer instrumentos com desgaste
ou danos antes da utilizagao.

Recomenda-se que utilize apenas os instrumentos identificados para utilizacao

com os implantes MatrixMIDFACE no Guia de técnicas cirurgicas

MatrixMIDFACE (DSEM/CMF/0216/0113) e MatrixORBITAL (DSEM/

CMF/0216/0114).

— Manuseie os dispositivos com cuidado e elimine os instrumentos de corte de

0ss0 gastos num recipiente para instrumentos afiados aprovado.

Irrigue sempre e aplique sucgao para remover os detritos potencialmente

gerados durante a implantacdo ou remogao.

— Se for necessario 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.

Para determinar a quantidade apropriada de parafusos necessarios para obter

uma fixagao estavel da estrutura, o cirurgiao deve considerar o tamanho e

forma da fratura.

— Tenha cuidado para proteger o tecido mole das extremidades cortadas da

placa.

Confirme que o comprimento da broca e o diametro correspondem ao

comprimento do parafuso selecionado antes de efetuar a perfuracéo.

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

certifique-se de que a broca estd numa posicao concéntrica em relacdo ao

orificio da placa.

A velocidade de perfuracdo nunca deve exceder as 1.800 rpm, particularmente

em 0sso denso e duro. Taxas de velocidade de perfuragao mais elevadas

podem resultar em:

— necrose térmica do 0sso,

— queimaduras de tecidos moles,

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

Evite perfurar sobre nervos ou raizes dos dentes.

Tenha cuidado durante a perfuracao para nao danificar, prender ou rasgar

tecidos moles ou danificar estruturas criticas de um doente. Certifique-se de

manter a broca limpa e sem materiais cirtrgicos soltos.

— Confirme o comprimento do parafuso antes da implantacao.

Aperte os parafusos de forma controlada. Aplicar um aperto excessivo nos

parafusos pode provocar a deformacao do parafuso/placa ou desgaste do osso.

Se 0 osso ficar gasto, remova o parafuso do 0sso e substitua por um parafuso

de emergéncia.

— Confirme que o posicionamento da placa permite uma distancia adequada dos
nervos e quaisquer outras estruturas criticas.
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A parte lateral anterior da placa orbital pré-formada MatrixMIDFACE é
intencionalmente pré-dobrada acima da anatomia do aro orbital para permitir
o movimento livre da placa durante o posicionamento da mesma. A parte
lateral anterior pode ser contornada para corresponder a anatomia do doente.
— Evite contornar o implante in situ, pois podera provocar o posicionamento
incorreto do implante e/ou efeito em arco posterior.

- Nao se recomenda uma pré-perfuracao para parafusos autorroscantes de 3 mm.
Confirme que o posicionamento da placa permite uma distancia adequada dos nervos,
embrides de dentes e/ou raizes dentérias e quaisquer outras estruturas criticas.

Precaugdes da técnica cirdrgica MatrixMIDFACE
— Os modelos de flexdo nao se destinam a ser implantados ou utilizados como
guia de perfuracao para o planeamento cirdrgico.

Adverténcias

— A utilizacdo de um sistema de fixacdo interna em doentes com infecao ativa ou
latente pode causar riscos potenciais, que podem incluir falha de construcao e
deterioracdo da infecdo. Fica ao critério do médico a avaliacao das condicoes
médicas do doente e a selecdo de um dispositivo de fixagdo mais apropriado para
o doente especifico. Fica também ao critério do médico a consideracao de todos
os outros métodos de tratamento necessarios para tratar eficazmente a infecao.

— Confirme a qualidade do 0sso na posicdo da placa selecionada. A utilizacao de
um sistema de fixacao interna em doentes com quantidade ou qualidade
insuficiente de osso pode causar riscos potenciais, que podem incluir
afrouxamento do dispositivo e falha de construcao. Fica ao critério do médico
a avaliacdo das condicoes médicas do doente e a selecao de um dispositivo de
fixacdo mais apropriado para o doente especifico.

— Estes dispositivos podem partir-se durante a utilizacdo (quando sao submetidos
a forgas excessivas ou utilizados fora da técnica cirdrgica recomendada).
Embora o cirurgido deva tomar a decisao final quanto a remocao da peca
partida com base no risco associado, é recomendavel que, sempre que possivel
e viavel para o doente individual, a peca partida seja removida. Esteja ciente de
que os implantes nao sao tao resistentes quanto o 0sso nativo. Os implantes
sujeitos a cargas significativas podem falhar.

- Os instrumentos, parafusos e placas de corte podem ter pontas afiadas ou
articulacoes moéveis que podem beliscar ou rasgar a luva ou a pele do
utilizador.

— Tenha cuidado para remover todos os fragmentos que néo ficam fixos durante
a cirurgia.

— Embora o cirurgido deva tomar a decisao final quanto a remocao do implante, é
recomendavel que, sempre que possivel e vidvel para o doente individual, os
dispositivos de fixacao sejam removidos assim que a sua funcdo como auxiliar de
cicatrizacdo seja dada como concluida. A remocao do implante deve ser seguida
por uma gestao pds-operatéria adequada para prevenir uma nova fratura.

Informagoes relativas a exames de ressonancia magnética

Torcdo, deslocamento e artefactos de imagem segundo as normas
ASTM F2213-15, ASTM F2052-06 e ASTM F2119-07

Testes nao-clinicos do pior cenario num sistema de RM de 3 T nédo revelaram
nenhuma torcdo ou deslocacao relevante da estrutura para um gradiente espacial
local medido a nivel experimental do campo magnético de 3,65 T/m. O artefacto
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 sistema de RM Prisma de 3 Tesla da Siemens.

Aquecimento induzido por radiofrequéncia (RF) de acordo com os termos
da norma ASTM F2182-11a
Simulacdes eletromagnéticas e térmicas nao-clinicas do pior cendrio resultaram em
aumentos de temperatura de 9,3 °C (1,5T) e 6 °C (3 T) em condicoes de RM com
bobinas de RF (taxa de absorcdo especifica [SAR] média de corpo inteiro de
2 W/kg durante 15 minutos).

Precaucées: O teste supracitado tem por base testes nao clinicos. O aumento real

da temperatura dependera de varios fatores para além da SAR e do tempo de

aplicacao de RF. Recomendamos assim que se preste atencao aos seguintes pontos:

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

— Os doentes com termorregulacdo ou sensacao de temperatura debilitada
devem 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
absorcao especifica (SAR) deve ser a mais reduzida possivel.

— Utilizar o sistema de ventilacdo pode contribuir ainda mais para reduzir o
aumento da temperatura no corpo.

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

Remocéo do implante

O MatrixMIDFACE é para implantacao permanente e nao se destina a remocao
uma vez implantado. No entanto, o cirurgido responsavel pode decidir remover o
implante com base numa avaliacao do risco/beneficio nas seguintes situacoes:

- quebra, migracdo ou outra falha clinica do implante

- dor devido a infecdo do implante
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Resolucao de problemas
Qualquer incidente grave que ocorra em relacao ao dispositivo deve ser comunicado
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro onde o utilizador
e/ou doente se encontram.

Eliminacao

Qualquer implante da Synthes que tenha sido contaminado com sangue, tecidos
e/ou matéria/fluidos corporais nunca deverd voltar a ser utilizado e deverda ser
manuseado de acordo com o protocolo hospitalar.

Os dispositivos devem ser eliminados como dispositivos médicos de cuidados de
saude, de acordo com os procedimentos hospitalares.

Tratamento antes da utilizacdo do dispositivo

Os produtos Synthes fornecidos nao estéreis tém de ser limpos e esterilizados a
vapor antes da utilizacdo cirurgica. Antes de limpar, retire todo o material de
embalagem original. Antes da esterilizacdo a vapor, coloque o produto num
involucro ou recipiente aprovado. Siga as instrucoes de limpeza e esterilizacao
referidas na brochura “Informacées importantes” da Synthes.

Dispositivo ndo estéril

Instrucées especiais de funcionamento
Os passos cirlrgicos sao descritos nas técnicas cirtrgicas MatrixMIDFACE e Matrix
ORBITAL, conforme se segue:

MatrixMIDFACE

Reparacao e reconstrucao de traumatismos — Placas Midface
. Exponha e reduza a fratura

. Selecione e prepare o implante

. Efetue o contorno da placa

. Posicione a placa

. Perfure o orificio

. Insercao do parafuso

aOuUThs WN —

Placas orbitais

1. Selecione o formato da placa
2. Adapte a placa ao 0sso

3. Perfure o orificio

4. Fixe a placa ao 0sso

MatrixORBITAL (Placas orbitais pré-formadas)

. Selecione o implante

. Ajuste o tamanho do implante (se necessario)

. Contorne o implante (se necessario)

. Retraia o tecido mole

. Introduza o implante

. Perfure o orificio (aquando da utilizacdo de parafusos autorroscantes)
. Fixe o implante

. Confirme a colocacéao da placa

O~NOYUT A WN —

Consulte a respetiva Técnica cirtrgica MatrixMIDFACE e MatrixORBITAL da DePuy
Synthes para obter as instrucdes de utilizacdo completas.

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

Processamento clinico do dispositivo

Para orientacoes gerais, controlo de funcionamento e desmontagem de
instrumentos de varias pecas, assim como as orientacdes de processamento para
implantes, contacte o seu representante de vendas local ou consulte:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Para informagdes gerais sobre o reprocessamento, cuidados e manutengao de
dispositivos reutilizaveis, tabuleiros de instrumentos e caixas Synthes, assim como
o processamento de implantes Synthes nao esterilizados, consulte o folheto de
Informacdes importantes (SE_023827) ou visite:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
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Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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