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Instructiuni de utilizare

Distractor transpalatin

Va rugam sa cititi cu atentie Tnainte de utilizare aceste instructiuni de utilizare, bro-
sura Synthes ,Informatii importante” si tehnica chirurgicald corespunzatoare
036.001.125. Asigurati-va ca v-ati familiarizat cu tehnica chirurgicala corespunza-
toare.

Distractorul transpalatin este alcatuit din urmatoarele componente:

Placa de baza stanga

Placa de baza dreapta

Corp distractor transpalatin, disponibil cu 3 latimi

Surub de blocare

Fire de siguranta din titan

Toate componentele implantului sunt furnizate nesterile si ambalate individual in-
tr-un invelis transparent. Firele de siguranta din titan sunt ambalate cate doua.

Material(e)
Material(e): Standard(e):
Placi de baza: TiCp, 1SO 5832-02: 1999

Corp distractor transpalatin, blocare,
pivoti filetati si surub pentru os:
Fire de siguranta din titan:

TAN, 1SO 5832-11: 1994
TiCp, I1SO 5832-02: 1999

Domeniul de utilizare

Distractorul transpalatin Synthes este destinat utilizarii ca dispozitiv de expansiune si
fixare maxilara cu suport osos pentru expansiunea palatina rapida, asistata chirurgi-
cal.

Distractorul transpalatin Synthes este destinat exclusiv unicei folosinte.

Indicatii

Distractorul transpalatin Synthes este indicat In expansiune palatina rapida, asistata
chirurgical (SARPE) pentru corectarea deficientelor maxilare transversale la pacientii
care au atins maturitatea scheletala.

Contraindicatii
Tratamentul este contraindicat la pacientii cu anumite afectiuni medicale.

1. La pacientii la care distractorul nu poate fi ancorat la dinti cu firele de siguranta.

2. La pacientii cu o latime a crestei palatine (la locul distractorului) mai mica de
18,6 mm.

3. La pacientii cu palat neted si/sau palat despicat cicatrizat.
4. La pacientii care sufera de boli gingivale sau periodontale.
5. La pacientii cu o igiena orala nesatisfacatoare.

6. La pacientii cu antecedente de deficientd imunitard, tratament cu steroizi, pro-
bleme de coagulare a sangelui, boala endocrina necontrolatd, boala reumatica,
boald osoasa, probleme de diabet sau ciroza hepatica sau orice alta boala siste-
mica sau acuta.

7. La pacientii care suferé de osteomielita sau au o infectie activa.
8. La pacientii cu alergie la aliajele metalice si sensibilitate la corpi straini.
9. La pacientii supusi anterior la tratament cu radioterapie a capului.

10. La pacientii cu alimentare cu sange limitata si structura osoasa insuficienta (can-
titate insuficienta de os) sau posibile defecte osoase (calitate insuficienta a osu-
lui) in zona in care trebuie introdus distractorul transpalatin.

11. La pacientii instabili din punct de vedere fizic si/sau daca pacientii sufera de
afectiuni mentale sau neurologice, prezintda noncomplianta grava si nu sunt
doritori sau sunt incapabili sa respecte instructiunile de ingrijire postoperatorie.

12. La pacientii care suferé de probleme psihologice cum ar fi depresii sau alte tipuri
de psihopatologie.

Evenimente adverse

Evenimente adverse generale

Ca n 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, greata, varsa-
turi, vatamari ale dintilor, deficite neurologice etc.), tromboza, embolie, lezarea ner-
vului si/sau a radacinii dintelui sau vatamarea altor structuri critice, inclusiv a vaselor
de sange, sangerare excesivd, vatdmarea tesuturilor moi, inclusiv inflamarea, forma-
rea anormala de cicatrici, deficit functional al sistemului musculo-scheletal, durere,
disconfort sau senzatie anormal& din cauza prezentei dispozitivului, reactii alergice

sau de hipersensibilitate, efecte secundare asociate cu iesirea in evident& a elemen-
telor mecanice, slabirea, indoirea sau ruperea dispozitivului, consolidarea gresita,
lipsa de consolidare sau consolidarea intarziata, care pot conduce la ruperea dispo-
zitivului, reinterventie chirurgicala.

Evenimente adverse specifice dispozitivului

Morbiditatea legata de osteotomii pentru distractie osoasa transpalatind poate ne-
cesita tratamentul medical al pacientului pentru rinoree, hemoragie nazald, periosti-
ta, dermatitd, echimoza infraorbitalda, edem postoperatoriu excesiv, hiperestezie
prelungitd a obrazului, necroza tesutului palatin in zona unui torus palatin, hipoes-
tezie prelungita legata de ramura V2 a nervului trigemen, hematom, fracturi ale
bazei craniene, anevrisme, fistule arteriocavernoase, vatamari care implica nervii
cranieni. Nerespectarea ingrijirii postoperaorii si a instructiunilor de tratament poate
provoca esecul implantului si al tratamentului.

Printre evenimentele adverse specifice dispozitivului se numara, in mod neexhaustiv:

— Pericol de sufocare din cauza prezentei distractorului in cavitatea bucald, durere,
sangerare, hemoragie, slabire, probleme inflamatorii, deschiderea plagii, vatdma-
rea tesuturilor, vatamarea dintilor, vatamarea orbitei, infectie, leziune palatina,
deplasare bucald, expansiune asimetrica, recidiva.

Dispozitiv de unicé folosinta

@ A nu se reutiliza

Produsele destinate unicei folosinte nu trebuie reutilizate.

Reutilizarea sau reprocesarea (de ex., curatarea si resterilizarea) pot compromite in-
tegritatea structurala a dispozitivului si / sau pot duce la esecul dispozitivului, ceea
ce poate provoca vatdmarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

In plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosinta poate crea ris-
cul contaminarii, de ex. din cauza transmiterii materialului infectios de la un pacient
la altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul pacientului sau
utilizatorului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Orice implant Synthes care a fost
contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante corporale nu trebuie utilizat nici-
odata din nou si trebuie manipulat conform protocolului spitalicesc. Chiar daca im-
plantul pare sa nu fie deteriorat, acesta poate prezenta mici defecte si profiluri de
tensiune intern& care pot provoca oboseala materialului.

Precautii

— Irigati si aspirati pentru inldturarea resturilor eventual generate in cursul implanta-
rii sau indepartarii.

— Evaluati:

— Dintii pacientului pentru a va asigura ca distractorul ar putea fi fixat de ambele
parti cu firele de siguranta.

— Vectorul de deplasare dorit si marimea corectiei scheletale dorite.

— Grosimea mucoasei palatine.

— Grosimea mucoasei palatine in zona amplasarii placii de baza. Osul trebuie sa
asigure o rezistenta adecvata pentru a sustine fortele in timpul tratamentului.
Trebuie evitat osul palatin in zonele sinusurilor.

— Anomaliile anatomice ale locului de distractie osoasa (de ex. sinusuri maxilare
joase) si calitatea osului; mai ales la pacientii tineri, pacientii cu palat despicat si
pacientii cu maxilare edentate.

— Spatiul necesar pentru amplasarea distractorului si deplasarea instrumentului
de activare pe intreaga duratd a tratamentului.

— Accesul chirurgical pentru osteotomie (de ex. apropierea incisivilor).

— Distractorul nu este proiectat sau destinat pentru spargerea osului si/sau termina-
rea unei osteotomii.

— In timpul efectudrii unei osteotomii evitati producerea de vatamari ale vaselor de
sange palatine si a structurilor critice.

— Nu compromiteti sanatatea periodontald sau vitalitatea dintilor in timpul efectuarii
osteotomiilor. Pentru efectuarea in conditii de siguranta a unei osteotomii interden-
tale este necesar un spatiu intre apexurile dintilor centrali cuprins intre 3 si 5 mm.

— Atunci cand este posibil, folositi radacinile dentare din spatele placilor de baza ca
ntarire suplimentara a osului palatin.

— Amplasati placile de baza cu fata una la cealalta si paralel cu dintii si linia de
ocluzie.

— Aveti grija sa evaluati calitatea osului si orice anomalii anatomice ale locului de
distractie osoasa, mai ales la pacientii tineri, pacientii cu palat despicat si pacientii
cu sinusuri maxilare supradezvoltate sau maxilare edentate.

— In timpul perforarii sau introducerii suruburilor confirmati faptul ca pozitionarea
placii lasa un spatiu liber suficient pentru radacinile dentare si structurile critice.

— Nu atingeti crampoanele de sub placile de baza. Manipulati placile de baza cu
dispozitivul pentru tinut placa inclus in set.

— Nu amplasati distractorul intr-un loc unde acesta interfereaza cu ocluzia dentara
inferioara.



— Expandati simetric ambii pivoti filetati astfel incat corpul central sa fie mentinut in
centru/linia mediana.

— Aveti grija sa existe spatiu suficient pentru amplasarea placilor de baza si pentru
deplasarea instrumentului de activare in timpul perioadei de activare.

— Puneti un tifon in gura pentru a retine orice piesa a distractorului in cazul in care
ar cadea in gura.

— Nu indoiti placile de baza.

— Selectati burghiele si lungimile de surub corespunzatoare pentru a evita vatama-
rea structurilor critice.

— Confirmati lungimea surubului inainte de a 1l utiliza.

— lrigati corespunzator pentru a preintampina supraincalzirea burghiului sau a osului.

- Viteza de rotatie a burghiului nu trebuie niciodata sa depéseasca 1800 rpm. Vite-
zele mai mari pot avea drept rezultat necroza generatéa termic a osului si obtinerea
unui orificiu supradimensionat.

— Utilizati intotdeauna doua suruburi in fiecare placd de baza pentru a asigura o
stabilitate adecvata a distractorului.

— Tineti corpul central cu varful anterior al dispozitivului pentru tinut placa pentru a
evita lezarea mucoasei palatine.

— Amplasati corpul distractorului astfel incat orificiul pentru firul de siguranta din
titan sa se afle intr-o pozitie accesibila orizontal.

— Daca mucoasa palatina este foarte groasa si acopera orificiile pentru fire de sigu-
ranta din titan ale distractorului, amplasati firele de siguranta din titan in orificii
inainte de a amplasa corpul distractorului in placile de baza.

— Laintroducerea surubului, rotiti tija surubelnitei folosind varful degetelor. Manerul
surubelnitei nu este atasat la tija. Odata ce a fost angajat corect surubul de blo-
care, manerul surubelnitei poate fi montat la tija pentru strangerea suplimentara
a surubului de blocare. Nu strangeti excesiv surubul de blocare.

— Puneti un tifon In gura pentru a impiedica inghitirea in cazul in care surubul de
blocare cade din lama surubelnitei.

— Se recomanda inceperea distractiei la 5-7 zile dupa amplasarea distractorului.

— Planificati cu atentie viteza si frecventa distractiei osoase pentru a evita vatamarile
structurilor neurovasculare importante, care s-ar putea produce in urma fortelor
asociate cu expansiunea maxilarului.

— Nu efectuati distractia la viteze mai mari de 0,33 mm. Acest lucru ar putea avea
efecte negative asupra sanatatii pacientului si rezultatului tratamentului.

— Nu fortati instrumentul dupé ce acesta se opreste. Capul séu poate aluneca de pe
corpul central al distractorului, provocand vatamarea tesutului moale al gurii.

— Nu activati in sens invers corpul central al distractorului in timpul distractiei palatine.

— In primele zile ale distractiei, ar putea fi necesar4 blocarea de citre chirurg a dis-
tractorului cu surubul de blocare in fiecare zi dupa expansiune, pentru a preintam-
pina activarea sa neintentionata. Surubul de blocare trebuie indepartat in fiecare
zi inainte de distractie.

— Apasati dispozitivul pentru tinut placa pe placa de baza in timp ce scoateti pivotul fi-
letat din soclul placii de baza pentru a impiedica extruziunea suruburilor pentru oase.

— Tineti corpul central cu varful anterior al dispozitivului pentru tinut placa pentru a
evita lezarea mucoasei palatine in timpul rotirii corpului central.

— Lasati osul sa se consolideze timp de 12 saptamani. Aceasta perioada de timp poa-
te varia in raport cu varsta pacientului si cu expansiunea palatiné obtinuta si trebu-
ie stabilita prin evaluare clinica si radiografic sau prin dovezi TC ale vindecarii osului.

— Durata consolidarii trebuie marité pentru a permite ca osul sa se mineralizeze si s
devina suficient de rezistent pentru a face fata fortelor ridicate provenite de la
oasele craniului si tesutului palatin intins.

— Momentul pentru inldturarea distractorului trebuie stabilit prin evaluare clinica si
radiograficé sau pe baza dovezilor TC de vindecare a osului.

— Pacientul trebuie sfatuit sa raporteze chirurgului orice modificari neobisnuite in
regiunea palatina si trebuie urmarit indeaproape daca se produce o modificare
asimetrica.

Precautii privind ingrijirea pacientului:

— Acceptati distractorul transpalatin ca pe un corp stréin in gura dvs.

— Luati imediat leg&tura cu medicul dvs. daca aveti orice fel de hemoragie nazala,
fire de siguranta care lipsesc sau sunt rupte, roseatd, scurgere, durere excesiva,
intrebari sau ingrijorari.

— Conform cu instructiunile medicului dvs., este nevoie sa activati distractorul in fie-
care zi.

— Varugam sa respectati pasii de activare a distractorului din ghidul pentru ingrijirea
pacientului. Consemnati evolutia dvs. in calendarul distractiei.

— Respectati directia sagetii la actionarea distractorului.

— In timpul intregului tratament cu distractorul urmati un regim cu alimente moi.

— Pastrati igiena orala zilnica.

— Nu umblati la distractor, nu il scoateti si nu il activati cu periuta de dinti, limba,
degetul sau orice obiect strain. Nu umblati la firele de siguranta.

— Luati In considerare curatarea usoard a nasului. Evitati sé va suflati violent nasul.

— Respectati in totalitate instructiunile medicului dvs. Vizitele de urmarire regulate
sunt esentiale pentru succesul clinic pe termen lung.

Avertismente generale

— Aceste dispozitive se pot rupe in timpul utilizérii (atunci cand sunt supuse unor
forte excesive sau daca nu se respecta tehnica chirurgicald recomandata). Desi cel
caruia 7i revine decizia finala privind indepartarea partii rupte pe baza riscului aso-
ciat cu aceasta actiune este chirurgul, recomandam ca indepartarea partii rupte sa
se faca ori de cate ori este posibil si practic pentru pacientul individual. Fiti consti-
ent de faptul c& implanturile nu sunt la fel de puternice ca osul nativ. Implanturile
supuse unor sarcini substantiale pot esua.

— Dispozitivele medicale care contin otel inoxidabil pot provoca o reactie alergica la
pacientii cu hipersensibilitate la nichel.

Avertismente

— Nu activati distractorul inainte de efectuarea osteotomiilor.

— Nu activati intraoperatoriu distractorul la latimea sa maxima.

— n orice moment in care distractorul se afl& in gura pacientului, ambele fete ale
distractorului trebuie fixate la dinti cu fire de siguranta pentru a evita pericolul de
inghitire sau sufocare.

RMN - Informatii

Artefacte de angulare, dislocare si imagine conform ASTM F2213-06, ASTM
F2052-06e1 si ASTM F2119-07

Testarea non-clinica a celui mai nefavorabil scenariu intr-un sistem RMN 3 T nu a
evidentiat nicio angulare sau dislocare a ansamblului pentru un gradient spatial local
masurat experimental al cdmpului magnetic de 70,1 T/m. Cel mai mare artefact de
imagine s-a extins la aproximativ 55 mm fata de ansamblu la scanarea cu gradientul
eco (GE). Testarea a fost efectuata pe un sistem RMN de 3 T.

Radiofrecventa (RF) - cdldura indusa conform ASTM F2182-11a

Simularile electromagnetice si termale neclinice ale celui mai nefavorabil scenariu au
dus la cresteri de temperatura de 19,5°C (1,5 T) si 9,78 °C (3 T) in conditii RMN,
utilizand bobine RF (raté specifica de absorbtie ponderaté pentru intregul corp (SAR)
de 2 W/kg timp de 15 minute).

Testarea neclinica a celui mai nefavorabil scenariu intr-un sistem RMN de 1,5Tsi 3 T
a dus la cresteri de temperatura de 12,8°C (1,5 T) si 11,7 °C (3 T) (rata specifica de
absorbtie ponderata pentru intregul corp [SAR] de 2 W/kg timp de 15 minute). Tes-
tarea a fost efectuaté pe un sistem RMN GE CVMR de 1,5 T si pe un sistem RMN GE
MR750de 3,0 T.

Precautii:

Rezultatul mentionat mai sus se bazeaza pe testarea non-clinica. Cresterea efectiva

a temperaturii in cazul pacientului va depinde de o varietate de factori, in plus fata

de SAR si durata aplicarii RF. Astfel, se recomanda sa se acorde o atentie speciala

urmatoarelor aspecte:

— Se recomanda monitorizarea atenta a pacientilor supusi scanarii 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.

— In general, se recomanda utilizarea unui sistem RMN cu intensitati mici ale cam-
pului in prezenta implanturilor conductive. Rata specificé de absorbtie (SAR) tre-
buie redusa cat de mult posibil.

— Utilizarea unui sistem de ventilare poate contribui la reducerea cresterii de tempe-
ratura din corp.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Produsele Synthes livrate in stare nesterila trebuie curatate si sterilizate cu aburi
nainte de utilizarea chirurgicala. Inainte de curatare, inliturati intreg ambalajul ori-
ginal. Tnainte de sterilizarea cu aburi, puneti produsul intr-un ambalaj sau recipient
aprobat. Respectati instructiunile de curatare si sterilizare din brosura Synthes ,In-
formatii importante”.

Instructiuni specifice de pregatire a dispozitivului nainte de utilizarea chirurgicala:
Stabiliti obiectivul anatomic post-distractie osoasa prin efectuarea unei evaluari a
patologiei cranio-faciale prin examene clinice, scanare TC, cefalograma frontala si/
sau radiografie. Modelele dentare prezinta beneficii pentru selectarea dimensiunii
corespunzatoare a distractorului, stabilirea locului osteotomiilor si amplasarea placi-
lor de baza ale distractorului.

Precautii:

Evaluati:

— Dintii pacientului pentru a va asigura ca distractorul ar putea fi fixat de ambele
parti cu firele de siguranta.

— Vectorul de deplasare dorit si marimea corectiei scheletale dorite.

— Grosimea mucoasei palatine.

— Grosimea mucoasei palatine In zona amplasarii placii de baza. Osul trebuie sa
asigure o rezistentd adecvata pentru a sustine fortele in timpul tratamentului.
Trebuie evitat osul palatin in zonele sinusurilor.

— Anomaliile anatomice ale locului de distractie osoasa (de ex. sinusuri maxilare
joase) si calitatea osului, mai ales la pacientii tineri, pacientii cu palat despicat si
pacientii cu maxilare edentate.

— Spatiul necesar pentru amplasarea distractorului si deplasarea instrumentului de
activare pe intreaga durata a tratamentului.

— Accesul chirurgical pentru osteotomie (de ex. apropierea incisivilor).

— Cooperarea pacientului in procesul de activare a dispozitivului si igiena orala.

Evaluati cooperarea pacientului in procesul de activare a dispozitivului si igiena orala.

Tnainte de interventia chirurgicala explicati pacientului procesul de tratament, inclusiv
osteotomiile, aplicarea si functionarea distractorului transpalatin si durata necesara
a perioadelor de distractie osoasa si consolidare. Informati cu claritate pacientul ca
se va produce o diastema intre incisivi; acest lucru va fi corectat ulterior prin trata-
ment ortodontic.



Instructiuni speciale de utilizare
Instructiuni speciale de utilizare se gasesc in Tehnica pentru distractorul chirurgical
transpalatin 036.001.125.

Pasii chirurgicali sunt descrisi in tehnica chirurgicald, dupa cum urmeaza:
— Planificarea preoperatorie

— Amplasarea distractorului transpalatin
1. Efectuarea osteotomiilor.
. Asamblarea distractorului transpalatin.
. Montarea distractorului transpalatin.
. Efectuare inciziilor pentru amplasarea placilor de baza.
. Fixarea la os a placii de baza.
. Amplasarea corpului distractorului.
. Confirmarea activarii distractorului transpalatin.
. Fixarea distractorului transpalatin cu fire de siguranta din titan.
. Blocarea distractorului transpalatin.
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— Consideratii postoperatorii - protocolul de distractie
1. Indepartarea surubului de blocare.
2. Protocol de distractie sugerat.
3. Documentati evolutia pacientului.
4. Ingrijirea pacientului.
5. Optional: Schimbati corpul distractorului in timpul perioadei de distractie.

— Perioada de consolidare.
— Indepértarea distractorului transpalatin.

Pentru informatii detaliate privind pasii chirurgicali, v& rugédm sa consultati tehnica
chirurgicala.

Procesarea, reprocesarea, ingrijirea si intretinerea

Pentru principii directoare generale, controlul functiondrii si demontarea instrumente-
lor formate din mai multe parti, precum si pentru principii directoare de procesare
pentru implanturi, va rugam sa luati legatura cu reprezentantul dvs. de vanzari local
sau sa consultati:

http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Pentru informatii generale privind reprocesarea, ingrijirea si intretinerea dispozitivelor
reutilizabile, tavilor si casetelor pentru instrumente Synthes, precum si pentru proce-
sarea implanturilor nesterile Synthes, va rugam sa consultati prospectul Informatii im-
portante (SE_023827) sau sa consultati:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Procesarea corpurilor de distractor transpalatin (04.509.005, 04.509.006,
04.509.007)

Instructiunile pentru procesarea corpurilor de distractor transpalatin (04.509.005,
04.509.006, 04.509.007) se abat de la instructiunile generale de reprocesare pentru
implanturi nesterile. Instructiunile specifice pentru prelucrarea pieselor cu aceste nu-
mere sunt prezentate mai jos.

Aceste recomandari se refera la procesarea implanturilor Synthes nesterile. Informatii-
le furnizate se aplicd numai pentru implanturile Synthes neutilizate si nemurdarite.
Implanturile Synthes explantate nu trebuie niciodata reprocesate si trebuie manipulate
la indepartare conform cu protocolul spitalicesc. Orice implant care nu a fost utilizat,
dar s-a murdarit trebuie manipulat conform protocolului spitalicesc. Nu reprocesati
implanturile murdérite. Aceste recomandéri trebuie urmate daca nu exista prevederi
diferite in prospectele specifice ale produselor.

Precautii

— Orice implant care nu a fost utilizat, dar s-a murdarit cu sange, tesut si/sau fluide/
substante corporale trebuie manipulat conform protocolului spitalicesc. Synthes
nu recomanda reprocesarea implanturilor murdarite.

— Implanturile Synthes nu trebuie lubrifiate.

— Nu utilizati un implant Synthes daca suprafata sa a fost deteriorata.

— Nu utilizati bureti din otel sau agenti de curatare abrazivi pe implanturile Synthes.

— Implanturile Synthes nu trebuie procesate sau transportate cu niciun tip de mate-
riale murdérite sau contaminate.

— Implanturile Synthes sunt dispozitive critice si trebuie sterilizate terminal inainte de
utilizare.

— Parametrii de utilizare sunt valabili numai pentru dispozitivele care sunt curatate
corespunzator.

— Impreund cu disporzitivele si casetele inc&rcate Synthes (o caseta cu intreg continu-
tul alocat sau o parte a acestuia) se pot utiliza numai recipiente de sterilizare rigide,
aprobate pentru sterilizare cu caldura umeda.

— Parametrii prezentati sunt valabili numai pentru aparatura de reprocesare instala-
18, intretinutd, calibrata si conforma corespunzatoare, in concordanta cu standar-
dele ISO 15883 si ISO 17665.

— Se recomanda agenti de curatare cu un pH de 7-9,5. Agentii de curatare cu o
valoare a pH-ului de panéla 11 si, respectiv, mai mare de 11 trebuie utilizati numai
cu luarea in considerare a datelor privind compatibilitatea cu materialul in confor-
mitate cu fisa tehnicd a acestuia. Consultati Compatibilitatea materialului instru-
mentelor si implanturilor Synthes la reprocesarea clinica.

— Optiunile la utilizarea recipientelor de sterilizare rigide cu dispozitivele si casetele
incarcate Synthes sunt urmatoarele:

— Intr-un recipient de sterilizare rigid nu se poate amplasa direct mai mult de o (1)
caseta Incarcata complet.

— In recipientul de sterilizare rigid nu se pot amplasa tavi pentru instrumente de la
mai mult de o (1) tava cu instrumente incarcata.

— Modulele/stativele independente sau dispozitivele simple trebuie amplasate, fara
a fi stivuite, Intr-un recipient tip cos pentru asigurarea unei ventilatii optime.

— Recipientul de sterilizare rigid trebuie sa aiba un raport maxim intre volum si orifi-
ciile de ventilatie nu mai mare de 322 cm3/cm2.

— Impreuné cu dispozitivele si casetele incarcate Synthes se pot utiliza numai recipi-
ente de sterilizare rigide aprobate pentru sterilizare cu aburi cu pre-vacuum.

— Parametrii urmatori sunt valabili numai pentru aparatura de reprocesare instalata,
intretinutd, calibrata si conforma corespunzatoare.

— Pentru informatii suplimentare consultati reglementarile si principiile directoare
nationale. In plus, este necesaré conformitatea suplimentaré cu politicile si proce-
durile interne spitalicesti si cu recomandarile producatorilor detergentilor, dezin-
fectantilor si oricarei aparaturi de reprocesare clinica.

Limitari privind reprocesarea

— Ciclurile de procesare repetate care cuprind spalare mecanica si sterilizare au efec-
te minime asupra implanturilor Synthes.

- Implanturile Synthes trebuie controlate in ceea ce priveste coroziunea, deteriorari
cum ar fi zgarieturile si crestaturile, resturile, decolorarea sau reziduurile.

— O decolorare nu are efect advers asupra implanturilor din titan sau aliaje de titan.
Stratul protector de oxid se mentine in totalitate.

— Orice implant cu coroziune, zgarieturi, crestaturi, resturi sau reziduuri trebuie
aruncat.

ingrijirea la locul de utilizare

— Implanturile trebuie sa ramana acoperite pana cand este nevoie de ele, pentru a
evita murdarirea sau contaminarea. Trebuie manipulate numai cele care urmeaza
a fi implantate.

— Pentru a preintdmpina deteriorarea suprafetei este necesara o manipulare minima-
1 a implanturilor.

Izolare si transport

— Implanturile nu trebuie sa intre In contact cu dispozitive si/sau aparatura murdari-
te.

— Evitati contaminarea incrucisata a implanturilor cu instrumente murdarite, in tim-
pul transportului.

Pregatirea pentru procesare
- Synthes nu recomanda reprocesarea implanturilor murdarite.

Metoda alternativa de pre-curatare manuala:
1. indepartati resturile
Clatiti dispozitivul sub un jet de apa rece timp de minimum 2 minute. Ca ajutor
folositi un burete, o carpa moale care nu lasé scame sau o perie cu peri moi.
Precautie: Nu scufundati niciodata aceste implanturi in solutii apoase sau intr-o
baie ultrasonica. Nu folositi apa sub presiune, deoarece acest lucru va provoca
deteriorarea sistemului.
2. Manipulati piesele mobile
Manipulati toate piesele mobile sub un jet de apa de la robinet.
3. Stropiti si stergeti
Stropiti si stergeti dispozitivul folosind o solutie enzimatica cu pH neutru timp de
minimum 2 minute. Respectati instructiunile producatorului detergentului enzi-
matic pentru temperatura, calitatea apei (adica pH, duritate) si concentratia/dilutia
corecte.
4. Curatati cu detergent
Curatati dispozitivul manual sub un jet de apa calda timp de minimum 5 minute,
folosind un agent de curatare enzimatic sau un detergent. Manipulati toate piese-
le mobile sub un jet de apa. Folositi o perie cu peri moi si/sau o carpa moale care
nu lasa scame. Respectati instructiunile de utilizare ale producatorului agentului
de curatare enzimatic pentru temperatura, calitatea apei si concentratia/dilutia
corecte.
Clatiti cu apa de la robinet
Clatiti bine dispozitivul timp de minimum 2 minute, folosind un jet de apa de la
robinet, de temperatura rece pana la célduta. Folositi o seringd sau o pipeté pen-
tru a purja lumenele si canalele.
6. Verificati vizual dispozitivul
Verificati canulele, lumenele, mansoanele glisante etc. pentru ca acestea sa nu
prezinte murdarie vizibila. Repetati pasii 1-6 daca exista reziduuri vizibile.
7. Clatire finala cu apa deionizata/purificata
Clatire finala cu apa deionizata sau purificata timp de minimum 2 minute.
8. Uscare
Uscati dispozitivul folosind o carpa moale care nu lasé scame sau aer comprimat
curat.

b



Curatare — metoda cu masina de spalat mecanicd/automata
Aparaturd: masina de spalat/dezinfectat, agent de curatare enzimatic sau solutie de
detergent

Folositi urmatorii parametri de ciclu:

Ciclu Duratéd minima  Temperatura minima/ Tip de detergent
(minute) apa

Pre-spalare 2 Apé rece de la robinet N/A

Spalare | 2 Apé rece de la robinet Agent de curatare*
(<40°Q)

Spalare Il 5 Apa calda de la robinet  Agent de curatare*
(>40°0)

Clatire 2 Apa deionizata sau N/A

apa purificata calda

(>40°0)

Dezinfectare 5 >93°C N/A

termica

Uscare 40 >90°C N/A

* a se vedea Informatii suplimentare

Dezinfectare termica
— Pentru curatare la masina de spalat automatéd/mecanica, dezinfectati termic la
minimum 93 °C timp de minimum 5 minute.

Verificare

— Implanturile Synthes trebuie verificate dupé procesare, Tnainte de sterilizare.

— Orice implant cu coroziune, zgarieturi, defecte, resturi sau reziduuri trebuie arun-
cat.

Ambalare

Puneti implanturile curatate si uscate in locul corespunzétor din caseta Synthes. In
plus, folositi pentru sterilizare un ambalaj de sterilizare corespunzator sau un sistem
reutilizabil cu recipiente rigide, cum ar fi un sistem cu bariera sterilé in conformitate
cu ISO 11607. Trebuie sa se aiba grija sa se protejeze implanturile si instrumentele
ascutite si taioase de contactul cu alte obiecte care ar putea deteriora suprafata.

Sterilizare
Mai jos sunt prezentate recomandarile pentru sterilizarea implanturilor Synthes:

Tip de ciclu Durata minima de Temperatura minima Durata minima a
expunere pentru de expunere pentru uscarii*
sterilizare (minute) sterilizare
Pre-vacuum 4 132 °C 20 de minute
Indepdrtare fortatd cu
134 °C 20 de minute

aburi a aerului
(pre-vacuum)
(minimum trei impulsuri)

* La aplicarea unor durate de uscare casetelor Synthes si accesoriilor acestora, pot fi
necesare durate de uscare situate in afara parametrilor sanitari standard de pre-va-
cuum. Acest lucru este in mod special important pentru casetele/tavile pe baza de
polimeri (plastic) utilizate Impreuna cu ambalajele de sterilizare pentru sarcini grele
netesute. Duratele de sterilizare recomandate n prezent pentru casetele Synthes pot
varia intre 20 de minute standard si o duraté extinsa de 60 de minute. Durata de
uscare este cel mai adesea influentata de prezenta unor materiale pe baza de poli-
meri (plastic); ca urmare, modificari cum ar fi eliminarea covoraselor din silicon si/
sau modificari ale sistemului cu bariera sterila (de exemplu, ambalaj greu pana la
usor sau utilizarea recipientelor de sterilizare rigide) pot reduce durata necesara de
uscare. Duratele de uscare pot varia foarte mult din cauza diferentelor dintre mate-
rialele de ambalare (de exemplu, ambalaje netesute), conditiile de mediu, calitatea
aburului, materialele implantului, masa totala, performanta sterilizatorului si timpul
de racire variabil. Utilizatorul trebuie s& foloseasca metode verificabile (de exemplu
verificarile vizuale) pentru a confirma uscarea corespunzétoare.

— Trebuie respectate instructiunile de utilizare ale producatorului autoclavei si prin-
cipiile directoare recomandate pentru o incarcare maxima pentru sterilizare. Auto-
clava trebuie instalata, intretinuta si calibrata corect. Utilizatorul final trebuie sa
foloseasca pentru ambalarea dispozitivelor sterilizate terminal doar bariere de
sterilizare comercializate legal (de exemplu, ambalajele, pungile sau recipientele).
Pentru un produs comercializat steril, consultati prospectul specific al dispozitivului
n legatura cu sterilizarea.

Instructiuni de utilizare si consideratii privind recipientele de sterilizare rigide
Pentru a asigura sterilizarea corectad a implanturilor Synthes atunci cand se utilizeaza
un recipient de sterilizare rigid, trebuie luate in considerare urméatoarele:

— Trebuie respectate instructiunile de utilizare ale producatorului pentru recipien-

tul de sterilizare rigid. Daca apar intrebari legate de utilizarea recipientului de

sterilizare rigid, Synthes recomanda sa se ia legatura pentru indrumari cu pro-

ducatorul respectivului recipient.
— Optiunile la utilizarea recipientelor de sterilizare rigide cu dispozitivele si casete-
le incarcate Synthes sunt urmatoarele:

— Intr-un recipient de sterilizare rigid nu se poate amplasa direct mai mult de o
(1) caseta incarcata complet.

— In recipientul de sterilizare rigid nu se pot amplasa tavi pentru instrumente de
la mai mult de o (1) tava cu instrumente incarcata.

— Modulele/stativele independente sau dispozitivele simple trebuie amplasate,
fara a fi stivuite, Intr-un recipient tip cos pentru asigurarea unei ventilatii
optime.

— La selectarea unui recipient de sterilizare rigid pentru dispozitive si casete incarca-
te Synthes, recipientul de sterilizare rigid trebuie sa aiba un raport maxim intre
volum si orificiile de ventilatie nu mai mare de 322 cm3/cm?2. Pentru orice intrebari
legate de raportul dintre volum si orificiile de ventilatie, va rugam sa luati legatura
cu producatorul recipientului.

— Impreuné cu dispozitivele si casetele incarcate Synthes se pot utiliza numai recipi-
ente de sterilizare rigide aprobate pentru sterilizare cu aburi cu pre-vacuum, cu
respectarea parametrilor indicati in tabelul de mai sus.

Informatii suplimentare

— Synthes a utilizat urmatoarele materiale in timpul validarii acestor recomandari
privind reprocesarea. Aceste materiale nu sunt prezentate ca fiind preferabile altor
materiale disponibile care se pot comporta satisfacator. Informatii privind agentul
de curatare: deconex TWIN PH10, deconex POWER ZYME si deconex TWIN ZYME.
Carpa care nu lasa scame: Berkshire Durx 670.

— Informatiile privind curatarea si sterilizarea sunt furnizate in conformitate cu ANSI/
AAMIST81, ISO 17664, AAMITIR 12, ISO 17665-1 si AAMI ST77.

— Recomandarile oferite mai sus au fost validate de catre un producétor de dispozi-
tive medicale ca fiind capabile sa curete si sa sterilizeze implanturi nesterile Syn-
thes de tip dispozitiv medical inainte de utilizarea chirurgicald. Rdmane in sarcina
procesatorului sa se asigure ca procesarea este cu efectuata in fapt utilizand apa-
ratura, materialele si personalul din unitatea de reprocesare si ca obtine rezultatul
dorit. Acest lucru necesita validarea si monitorizarea de rutina a procesului. In mod
similar, orice abatere a procesatorului de la recomandarile oferite trebuie evaluata
corect In ceea ce priveste eficacitatea si consecintele adverse potentiale.

Contactarea producatorului
Pentru informatii suplimentare, luati legatura cu reprezentantul dvs. comercial local
al Synthes.

C€
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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