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Instructiuni de utilizare

Sistem MatrixMIDFACE de fixare cu placa si suruburi

Tnainte de utilizare, va rugam sa cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare, brosura
Synthes ,Informatii importante” si  tehnicile chirurgicale corespunzatoare
MatrixMIDFACE (DSEM/CMF/0216/0113) si MatrixORBITAL (DSEM/CMF/0216/0114)
Asigurati-va ca v-ati familiarizat cu tehnica chirurgicald corespunzatoare.

Sistemul MatrixMIDFACE de fixare cu placa si suruburi este compus din placi pentru
mijlocul fetei si orbitale, si suruburi.

Pentru pasii chirurgicali specifici pentru plécile orbitale preformate MatrixMIDFACE,
consultati tehnica chirurgicala MatrixORBITAL (DSEM/CMF/0216/0114).

Material(e)

Placi: Material(e) Standard(e)
TiCp ASTM F 67 1SO 5832-2
Suruburi: Ti-6Al-7Nb (TAN) ASTM F 1295 ISO 5832-11

Domeniul de utilizare
Sistemul MatrixMIDFACE cu placa si suruburi este destinat pentru utilizarea in repara-
rea traumatismelor si reconstructia scheletului cranio-maxilo-facial.

Indicatii
Sistemul MatrixMIDFACE cu placa si suruburi este indicat pentru utilizarea in repararea
traumatismelor si reconstructia scheletului cranio-maxilo-facial.

Placile orbitale MatrixMIDFACE sunt indicate pentru tratamentul fracturilor orbitale.

Placile orbitale preformate MatrixMIDFACE sunt indicate pentru utilizarea in:
— Fracturi ale planseului orbital

— Fracturi combinate ale peretelui orbital medial

— Fracturi combinate ale planseului orbital si ale peretelui medial

Contraindicatii
Fara contraindicatii specifice.

Grup tinta de pacienti
Produsul se va utiliza in conformitate cu domeniul de utilizare, indicatiile si contraindi-
catiile sitinand seama de particularitatile anatomice si starea de sandtate a pacientului.

Utilizatorul vizat

Aceste Instructiuni de utilizare nu ofera un context suficient pentru utilizarea directa a
dispozitivului sau sistemului. Se recomanda instruirea de catre un chirurg cu experien-
ta In utilizarea acestor dispozitive.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre specialisti calificati din domeniul medical,
de exemplu, chirurgi, medici, personal din sala de operatii si persoane implicate in pre-
gatirea dispozitivului. intreqgul personal care manipuleazi dispozitivul trebuie s fie infor-
mat cu privire la instructiunile de utilizare, procedurile chirurgicale, daca este cazul, si/
sau brosura Synthes , Informatii importante (SE_023827)", dupa caz.

Implantarea se va face in conformitate cu instructiunile de utilizare, respectand proce-
dura chirurgicala recomandata. Chirurgul raspunde pentru asigurarea compatibilitatii
dispozitivului cu starea patologica/afectiunea indicata si pentru efectuarea corecta a
interventiei.

Beneficii clinice asteptate
Beneficiile clinice asteptate ale dispozitivelor de fixare internd, cum este MatrixMIDFA-
CE, atunci cand sunt utilizate in conformitate cu instructiunile de utilizare si tehnica
recomandata, sunt stabilizarea segmentului osos si facilitarea vindecarii, restabilirea
relatiei si functiei anatomice.

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului

Synthes a constatat performanta si siguranta sistemului MatrixMIDFACE cu placa si
suruburisi faptul ca acestea reprezintd dispozitive medicale de ultima generatie pentru
amplasarea unui sistem de fixare ortopedica interna in sau pe toate tipurile de oase,
atunci cand se utilizeaza in conformitate cu instructiunile de utilizare si informatiile
de pe eticheta.
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Evenimente adverse potentiale, efecte secundare nedorite si riscuri reziduale

Evenimente adverse generale

Ca siin cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, pot sa apara riscuri, efecte secundare si
evenimente adverse. Desi sunt posibile numeroase reactii, printre cele mai obisnuite se numara:
Probleme rezultate din anestezierea si pozitionarea pacientului (de ex., greata, varsa-
turi, vatamari ale dintilor, deficite neurologice etc.), tromboza, embolie, infectie, leza-
rea nervului 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, du-
rere, disconfort sau senzatie anormala din cauza prezentei dispozitivului, reactii alergi-
ce sau de hipersensibilitate, efecte secundare asociate cu proeminenta elementelor
mecanice, slabirea, indoirea sau ruperea dispozitivului, consolidarea gresita, lipsa de
consolidare sau consolidarea intarziatd, care pot conduce la ruperea dispozitivului,
reinterventie chirurgicala.

Evenimente adverse specifice dispozitivului
Printre evenimentele adverse specifice dispozitivului se numara, in mod neexhaustiv:
— Consolidarea gresita/lipsa de consolidare, care pot fi asociate cu:
— dimensionarea necorespunzatoare a implantului pentru utilizarea preconizata
— deformarea orificiului din cauza indoirii placii
— Defectarea ansamblului din cauza rezistentei inadecvate a designului
— Rezistenta ansamblului este prea scazutd pentru fortele de solicitare post-operatorii
— Diametrul orificiilor placii/plasei este prea mare sau capul surubului este prea mic
— Material/design gresit al implantului
— Eticheta care induce in eroare/incorecta
— Informatiile furnizate utilizatorului final (de ex., IDU, GT, ghid pentru ingrijire)
sunt insuficiente, incorecte sau imprecise
— Numar insuficient de orificii ramase dupa ce a fost tdiatad placa
— Efectuarea indoirii inverse si repetitive
— Reactie adversa a tesutului, care poate fi asociata cu
— Resturi/particule de instrumente create in timpul taierii
— Resturi/particule de instrumente create Tn timpul implantarii si/sau Tnlaturarii
— Eticheta incorectd, de ex., date gresite furnizate pe DLM, de ex., text gresit, sim-
boluri lipsa, data de expirare gresita
— Vatamarea organelor vitale/structurilor adiacente, care pot fi asociate cu
— Defectarea prematura a placii/plasei
— Placa/plasa nu asigura suficiente optiuni pentru amplasarea suruburilor
— Placa/plasa este prea groasa pentru zona anatomica
— Orificiile de fixare nu permit fixarea corespunzatoare
— Structura insuficienta a plasei
Amplasarea suruburilor in nervi, muguri dentari/radacini dentare si/sau orice
alte structuri critice
Diametrul interior al surubului este prea mic, conducand la ruperea post-opera-
torie a surubului
— Surubul se deformeaza sau se rupe in timpul introducerii, generand fragmente
despre a cdror existenta chirurgul nu stie sau nu pe care chirurgul nu le poate
gasi, putand avea ca urmare migrarea fragmentelor
— Adancituri in santul surubului din cauza iesirii lamei surubelnitei
— Bavuri/muchii ascutite pe marginea placii
— Placa/plasa modelata inadecvat, avand ca rezultat reducerea inadecvata
— Surubul se rupe in timpul introducerii si fragmentele nu sunt gasite
Ruperea post-operatorie a surubului
Lama surubelnitei iese din santul surubului
— surubul trece complet prin placa
generarea particulelor/resturilor in timpul procedurii chirurgicale
surubul dezveleste osul post-operatoriu
— surubul nu este retinut in conditii de siguranta si se ajunge la pierderea
post-operatorie a surubului
— surubul sau placa migreaza sau se deformeaza post-operatoriu
— orificiul placii nu mentine capul surubului
— implantul Tsi pierde functionalitatea post-operatoriu
— utilizarea necorespunzatoare a implantului, avand ca rezultat esecul tratamentului
— selectarea placii gresite
— pozitionarea incorectd a pldcii/suruburilor, avand ca rezultat daune ireversibile
— utilizarea necorespunzatoare a suruburilor sau a capului burghiului
— supraincalzirea capului burghiului, cauzand necroza termica a osului
— Vatamarea utilizatorului, care poate fi asociata cu:
— muchiile taioase produse in timpul taierii placilor perforeaza manusa chirurgica-
la/mana
- Slabire, care poate fi asociata cu:
— fixarea insuficienta a implantului
— ruperea post-operatorie a surubului
— utilizarea suruburilor necorespunzatoare
Nerv periferic, care poate fi asociat cu:
— suruburi introduse in nervi, muguri dentari/radacini dentare si/sau orice alte
structuri critice
— Lezarea tesutului moale, care poate fi asociata cu:
— Defectarea prematura a placii/plasei
— Ruperea post-operatorie a surubului
— Bavuri/muchii ascutite pe marginea pldcii
— implantul Tsi pierde functionalitatea post-operatoriu
— Infectie sistemica, putand fi asociata cu:
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— procesare incompleta/incorecta, conducand la implantarea unui produs nesteril
— bariera sterild este compromisa, conducand la implantarea unui produs nesteril
— implantarea unui produs nesteril

— implantarea unui produs nesteril, murdar, din cauza etichetei incorecte

— reutilizarea implantului de unica utilizare

H Sterilizat prin iradiere

Pastrati implanturile in ambalajul lor original protector si nu le scoateti din ambalaj
decat chiar nainte de utilizare.

inainte de utilizare, verificati data expirarii produsului si controlati integritatea amba-
lajului steril. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.

Dispozitiv de unica folosinta

@ Anu se reutiliza

Produsele destinate pentru unica utilizare 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 provoca vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

in plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unici utilizare 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. Orice implant Synthes care a fost
contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante corporale nu trebuie utilizat nicio-
data din nou si trebuie manipulat conform protocolului spitalicesc. Chiar daca implan-
tul pare sa nu fie deteriorat, acesta poate prezenta mici defecte si profiluri de tensiune
interna care pot provoca oboseala materialului.

Avertismente si masuri de precautie

Precautii
Precautii din tehnicile chirurgicale MatrixMIDFACE si MatrixORBITAL

in timpul reprocesarii, confirmati functionalitatea instrumentelor si verificati uzura.

Tnainte de utilizare, nlocuiti instrumentele uzate sau deteriorate.

— Este recomandat ca impreuna cu implanturile MatrixMIDFACE sa se utilizeze numai
instrumente identificate pentru utilizare in cadrul ghidului de tehnica chirurgicala
MatrixMIDFACE (DSEM/CMF/0216/0113) si MatrixORBITAL (DSEM/CMF/0216/0114).

— Manipulati cu grija dispozitivele si eliminati instrumentele de tdiere a osului uzate
ntr-un recipient pentru obiecte ascutite aprobat.

— Irigati si aspirati intotdeauna, pentru inlaturarea posibilelor reziduuri generate in
cursul implantarii sau Tnlaturarii.

— Daca este necesara modelarea, chirurgul trebuie sa evite indoirea dispozitivului la
nivelul orificiului surubului.

— Evitati indoiturile ascutite, indoirea repetitiva si indoirea inversa, deoarece acestea
pot mari riscul de rupere a implantului.

— In scopul stabilirii numarului corespunzator de suruburi necesare pentru asigurarea
fixarii stabile a ansamblului, chirurgul trebuie sa ia in considerare marimea si forma
fracturii.

— Aveti grija sa protejati tesuturile moi de marginile taiate ale placii.

- Tnainte de perforare, confirmati faptul ci lungimea si diametrul capului burghiului
corespund lungimii surubului selectat.

— Irigati intotdeauna in timpul perforarii, pentru a evita lezarea termica a osului si
asigurati-va ca intotdeauna capul burghiului este concentric cu orificiul placii.

— Viteza de perforare a burghiului nu trebuie sa depaseasca niciodata 1.800 de rotatii/

min, in special in osul dens si tare. Vitezele de perforare mai mari pot avea ca rezultat:

— necroza termica a osului,

— arsuri ale tesuturilor moi,

- un orificiu supradimensionat, ceea ce poate duce la o forta de extragere redusa,
desurubarea mai usoara a suruburilor, fixarea suboptimala si/sau necesitatea su-
ruburilor de urgenta.

Evitati perforarea deasupra nervului sau rdddcinilor dentare.

— In timpul perforarii, aveti grija s& nu vatamati, s nu prindeti sau sa nu taiati un tesut

moale al pacientului sau sa nu vatamati structuri critice. Aveti grija sa mentineti

burghiul necontaminat de materiale chirurgicale libere.

Confirmati lungimea surubului nainte de implantare.

— Strangeti suruburile intr-o maniera controlata. Aplicarea unei torsiuni excesive asupra

suruburilor poate provoca deformarea surubului/placii sau dezvelirea osului. Daca osul

se dezveleste, indepartati surubul din os si inlocuiti cu un surub de urgenta.

Confirmati faptul ca pozitionarea placii lasd un spatiu liber corespunzator pentru

nervi si orice alte structuri critice.

Partea laterald anterioara a placii preformate MatrixMIDFACE este in mod intentio-

nat preindoitd mai inalt decat anatomia arcului orbital, pentru a permite miscarea

libera a placii in timpul pozitionarii acesteia; partea laterala anterioara poate fi mo-
delata mai departe, pentru a se potrivi anatomiei pacientului.

Evitati modelarea implantului in situ, ceea ce ar putea conduce la pozitionarea gre-

sita a implantului.

— Preperforarea nu este recomandata pentru suruburile de 3 mm cu autoperforare.

— Confirmati faptul ca pozitionarea placii lasa un spatiu liber corespunzator pentru

nervi, muguri dentari si/sau radacini dentare si orice alte structuri critice.

Precautii din tehnicile chirurgicale MatrixMIDFACE
SE_651138 AC

— Sabloanele de indoire nu sunt concepute pentru a fi implantate sau utilizate ca
ghidaj de perforare pentru planificarea chirurgicala.

Avertismente

— Utilizarea unui sistem intern de fixare la pacienti cu infectie activa sau latenta poate
cauza riscuri potentiale care pot include defectarea ansamblului si agravarea infec-
tiei. Medicul va evalua afectiunile medicale ale pacientului si va lua decizia privind
selectarea dispozitivului de fixare optim pentru pacientul respectiv. De asemenea,
medicul va decide in privinta tuturor celorlalte metode de tratament necesare pen-
tru gestionarea eficienta a infectiei.

— Confirmati calitatea osului la pozitia placii selectate. Utilizarea unui sistem intern de
fixare la pacienti cu os de cantitate sau calitate insuficientd poate cauza riscuri po-
tentiale care potinclude slabirea dispozitivului si defectarea ansamblului. Medicul va
evalua afectiunile medicale ale pacientului si va lua decizia privind selectarea dispo-
zitivului de fixare optim pentru pacientul respectiv.

— Aceste dispozitive se pot rupe in timpul utilizarii (atunci cand sunt supuse unor forte
excesive sau daca nu se respecta tehnica chirurgicala recomandata). Desi cel caruia
fi revine decizia finala privind indepartarea partii rupte pe baza riscului asociat cu
aceasta actiune este chirurgul, recomandam ca indepadrtarea partii rupte sa se faca
ori de cate ori este posibil si practic pentru pacientul individual. Fiti constient de
faptul c& implanturile nu sunt la fel de puternice ca osul nativ. Implanturile supuse
unor sarcini substantiale pot esua.

— Instrumentele, suruburile si pldcile decupate pot avea muchii tdioase sau articulatii
mobile care pot ciupi sau taia manusa sau pielea utilizatorului.

— Aveti grija sa inlaturati toate fragmentele care nu sunt fixate in timpul operatiei
chirurgicale.

— Desi cel caruia i revine decizia finald privind inlaturarea implantului este chirurgul,
recomandam ca ori de cate ori este posibil si practic pentru pacientul individual, sa
se faca inlaturarea dispozitivelor de fixare odata ce acestea si-au indeplinit sarcina si
suportul in procesul de vindecare. Inlaturarea implantului trebuie sa fie urmata de
managementul post-operatoriu adecvat pentru evitarea refracturarii.

Informatii despre IRM

Torsiune, dislocare si artefacte de imagine conform ASTM F2213-06,
ASTM F2052-15 si ASTM F2119-07

Testarea non-clinica a celui mai nefavorabil scenariu intr-un sistem IRM 3 T nu a evi-
dentiat nicio torsiune sau dislocare relevanta a ansamblului pentru un gradient spatial
local mésurat experimental al campului magnetic de 3,65 T/m. Cel mai mare artefact
de imagine s-a extins la aproximativ 20 mm fata de ansamblu la scanarea cu Gradien-
tul Eco (GE). Testarea a fost efectuata pe un sistem Siemens Prisma IRM 3 T.

incilzirea indusa de radiofrecventa (RF) in conformitate cu ASTM F2182-11a
Simuldrile electromagnetice si termice non-clinice ale celei mai nefavorabile situatii au dus la
cresteri de temperaturd de 9,3 °C (1,5 T) si 6 °C (3 T) in conditii IRM utilizdnd bobine RF (rata
specifica de absorbtie ponderata pentru intregul corp [SAR] de 2 W/kg timp de 15 minute).

Precautii: Rezultatul mentionat mai sus se bazeaza pe testarea non-clinicd. Cresterea
efectiva a temperaturii in cazul pacientului va depinde de o varietate de factori, in plus
fatd de SAR si durata aplicarii RF. Astfel, se recomanda sa se acorde o atentie speciald
urmatoarelor aspecte:

— Se recomanda monitorizarea atenta a pacientilor supusi scandrii RM, pentru a se
stabili temperatura si/sau senzatiile de durere percepute.

— Pacientii cu deficiente de termoreglare sau sesizare a temperaturii trebuie exclusi de
la procedurile de scanare RM.

- Tn general, se recomanda utilizarea unui sistem IRM cu intensitati mici ale campului
in prezenta implanturilor conductive. Rata specifica de absorbtie (SAR) trebuie
redusa cat de mult posibil.

— Utilizarea unui sistem de ventilare poate contribui la reducerea cresterii de
temperatura din corp.

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

indepartarea implantului

Dispozitivul MatrixMIDFACE este destinat implantarii definitive si nu este destinat in-
depadrtdrii dupa implantare. Cu toate acestea, chirurgul care efectueaza tratamentul
poate decide sa indeparteze implantul pe baza unei evaluéri de riscuri si beneficii in
urmadtoarele situatii:

— Ruperea implantului, migrarea sau alte esecuri clinice

— Durere cauzata de infectarea implantului

Depanare

Orice incident grav care a survenit in legatura cu dispozitivul trebuie raportat produca-
torului si autoritatilor competente ale statului membru Tn care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul.
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Eliminare

Niciun implant Synthes care a fost contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante
corporale nu trebuie refolosit si trebuie manipulat in conformitate cu protocolul spita-
licesc.

Dispozitivele trebuie eliminate ca dispozitive medicale, in conformitate cu procedurile
spitalicesti.

Tratamentul inainte de utilizarea dispozitivului

Produsele Synthes livrate in stare nesterild trebuie curdtate 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”.

Dispozitiv nesteril

Instructiuni speciale de utilizare
Pasii chirurgicali sunt descrisi in tehnicile chirurgicale MatrixMIDFACE si MatrixORBITAL,
dupa cum urmeaza:

MatrixMIDFACE

Repararea si reconstructia traumatismelor craniene — placi pentru mijlocul fetei
. Expuneti si reduceti fractura

. Selectati si pregatiti implantul

. Modelati placa

. Pozitionati placa

. Perforati orificiul

. Introduceti surubul

o U WN =

Placi orbitale

1. Selectati designul placii
2. Adaptati placa la os

3. Perforati orificiul

4. Fixati placa la os

MatrixORBITAL (pldci orbitale preformate)

. Selectati implantul

. Dimensionati implantul (daca este necesar)

. Modelati implantul (daca este necesar)

. Retrageti tesutul moale

. Introduceti implantul

. Perforati orificiul (daca se utilizeaza suruburi cu autofiletare)
. Fixati implantul

. Confirmati amplasarea placii

00 NO UV WN =

Pentru instructiuni de utilizare complete, a se vedea tehnica chirurgicald corespunza-
toare a DePuy Synthes pentru MatrixMIDFACE si MatrixORBITAL.

Dispozitiv destinat utilizarii de catre un medic instruit

Aceasta descriere nu ofera singura un context suficient pentru utilizarea directd a se-
tului produselor DePuy Synthes. Se recomanda insistent instruirea de catre un chirurg
cu experientd in manipularea acestor produse.

Prelucrarea clinica a dispozitivului

Pentru principii directoare generale, controlul functionarii si demontarea instrumentelor for-
mate din mai multe parti, precum si pentru principii directoare de procesare pentru implan-
turi, va rugam sa luati legatura cu reprezentantul dvs. comercial local sau sa consultati:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Pentru informatii generale privind reprocesarea, ingrijirea si intretinerea dispozitivelor
reutilizabile, a tavilor de instrumente si a cutiilor Synthes, precum si privind procesarea
implanturilor nesterile Synthes, va rugam sa consultati brosura Informatii importante
(SE_023827) sau sa consultati:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH

Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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