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Instrucoes de utilizacao

Placa 3D em Ti fresada para mandibula TRUMATCH® CMF, MatrixMANDIBLE™,
dispositivo personalizado

Dispositivos abrangidos:
SD480.100
SD480.101
SD480.102
SD480.110
SD480.111
SD480.112

SD480.100S
SD480.101S
SD480.102S
SD480.110S
SD480.111S
SD480.112S

Os sistemas de dispositivos associados a estas instrugoes de utilizacao incluem:
Parafusos MatrixMANDIBLE — com e sem bloqueio

A placa 3D em Ti fresada para mandibula TRUMATCH CMF, MatrixMANDIBLE é um
implante personalizado que é especificamente concebido para se adaptar a anato-
mia do doente.

Os implantes sao fixados na mandibula do doente através dos sistemas de parafusos
MatrixMANDIBLE DePuy Synthes. As placas 3D em Ti fresadas para mandibula
TRUMATCH CMF, MatrixMANDIBLE estdo disponiveis em embalagem estéril e nao
estéril.

Nota importante para profissionais médicos e equipa do bloco operatério: estas
instrucoes de utilizacao nao incluem todas as informaces necessarias para a selecdo
e utilizacdo de um dispositivo. Antes da utilizagdo, leia as instrugdes de utilizacao.
Certifique-se de que esta familiarizado com o procedimento cirtrgico apropriado.

Materiais
Dispositivo Material Norma
Placa 3D em Ti fresada para Titanio (Ti) 1SO 5832-2
mandibula TRUMATCH CMFe, ASTM F 67
MatrixMANDIBLE

As informagoes especificas sobre o material dos implantes de parafusos utilizados
com as placas 3D em Ti fresadas para mandibula TRUMATCH CMF, MatrixMANDIBLE
podem ser consultadas nas instrucdes de utilizacdo dos respetivos implantes
DePuy Synthes.

Utilizacao prevista

As placas 3D em Ti fresadas para mandibula TRUMATCH CMF, MatrixMANDIBLE
destinam-se a ser utilizadas em cirurgia craniomaxilofacial, traumatismos e cirurgia
reconstrutiva.

Indicacoes

— Traumatismos

— Cirurgia reconstrutiva.

As aplicacbes clinicas podem incluir:

— Fraturas cominutivas

— Fraturas de mandibulas edéntulas e atréficas

— Fraturas mandibulares instaveis e/ou infetadas

— Reconstrugdo mandibular primaria e secundaria (utilizada com enxerto ésseo vas-
cularizado e nao vascularizado)

- Interligacdo temporaria com reconstrucao secundaria retardada

Contraindicac6es
Nenhuma contraindicacdo especifica dos dispositivos.

Para as contraindicacbes especificas relativamente aos Parafusos MatrixMANDIBLE
utilizados na fixagdo da placa 3D em Ti fresada para mandibula TRUMATCH CMF,
MatrixMANDIBLE, consulte as instrugoes de utilizacao dos Parafusos MatrixMANDIBLE.

Grupo-alvo de doentes
O produto deve ser utilizado no dmbito da utilizagao prevista, das indicacoes e con-
traindicacdes e tendo em consideracdo a anatomia e o estado de satde do doente.
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Fatores relacionados com o doente:

O sucesso da cirurgia pode ser muito influenciado por uma série de fatores relacio-

nados com o doente:

a. Ocupacao ou atividade. As atividades profissionais dos doentes representam um
risco caso envolvam forgas externas que submetam o corpo a cargas fisicas signi-
ficativas. Estas situacoes podem determinar a falha do produto e anular inclusiva-
mente os resultados da cirurgia.

b. Senilidade, doenca mental ou alcoolismo. Estas condicdes podem levar o doente
aignorar determinadas limitagdes e precaucdes necessarias, originando a falha do
produto ou outras complicacoes.

c. Certas doencas degenerativas e tabagismo. Em alguns casos, no momento de
implantacao, uma doenca degenerativa pode encontrar-se numa fase tao avan-
cada que a vida Util prevista para o implante é substancialmente reduzida. Nestes
casos, os implantes tém apenas um efeito paliativo, no sentido de protelar ou
aliviar temporariamente a doenca.

d. Sensibilidade a corpos estranhos. Sempre que se suspeitar de hipersensibilidade
a um material, devem ser realizados testes adequados antes de selecionar ou
implantar o material.

Os cuidados pds-operatérios sao essenciais. Os doentes devem seguir as orientagoes
de cuidados pés-operatérios do médico relativas as restricdes de carga do implante
e ao comportamento pds-operatorio.

Utilizador previsto

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

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais de satde qualificados, por
exemplo, cirurgides, médicos, pessoal do bloco operatério e individuos envolvidos na
preparacao do dispositivo. Todo o pessoal que manuseie o dispositivo deve estar to-
talmente familiarizado com as instrucdes de utilizagao e os procedimentos cirtirgicos.

Aimplantagao devera decorrer de acordo com as instrugdes de utilizacao relativas ao
procedimento cirtrgico recomendado. E responsabilidade do cirurgido assegurar
que o dispositivo é adequado para a patologia/condicdo indicada e que a operagdo
é devidamente executada.

Beneficios clinicos previstos

Os beneficios clinicos previstos da placa 3D em Ti fresada para mandibula
TRUMATCH CMF, MatrixMANDIBLE, quando utilizada de acordo com as instrucoes
de utilizacdo e as técnicas recomendadas, sao:

— Protecdo de estruturas anatémicas subjacentes

- Restauro da forma anatémica da mandibula do doente

Derivados dos dados de TC do doente

— Desenho adaptado ao resultado planeado para facilitar o posicionamento dos
enxertos no local pretendido

- Integracao com o servico virtual de planeamento cirdrgico* para facilitar a trans-
feréncia do plano cirdrgico para o bloco operatério, utilizando guias cirdrgicas
especificas do doente* com guias de perfuracao integradas que se alinham com
os orificios da placa (opcional)

* Aviso legal: fabricado pela Materialise e distribuido pela DePuy Synthes

Caracteristicas personalizadas do desenho

— Posicoes e angulacoes dos orificios dos parafusos definidas individualmente para
evitar a interferéncia dos parafusos em nervos, raizes dos dentes, osteotomias
e implantes existentes ou futuros

— Previsao do comprimento dos parafusos e pré-visualizacdo das trajetorias dos
parafusos para garantir uma estrutura sem colisdes

— Compativel com o sistema adicional de cabeca condilar MatrixMANDIBLE

Resisténcia com baixo perfil
— Placas com 2,0 mm e 2,5 mm de espessura para uma melhor resisténcia a fadiga**
com perfis mais baixos em comparacdo com as placas de reconstrucao padrao

**Aviso legal: os dados de testes de fadiga realizados com placas para mandibula
especificas do doente demonstram um aumento da vida Util em caso de fadiga dos
perfis de 2,0 mm e 2,5 mm em comparacao com placas MatrixMANDIBLE com
2,5 mm de espessura. Os dados de testes ndo séo indicativos do desempenho
clinico. Dados de testes em arquivo na DePuy Synthes.

Caracteristicas de desempenho do dispositivo

A DePuy Synthes determinou o desempenho e a seguranca das placas 3D em Ti
fresadas para mandibula TRUMATCH CMF, MatrixMANDIBLE e que estas represen-
tam dispositivos médicos de ponta quando utilizadas de acordo com as respetivas
instrugdes de utilizacao e rotulagem.
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Potenciais eventos adversos, efeitos secundarios indesejaveis e riscos residuais
— Lesbes em 6rgaos vitais ou estruturas circundantes

— Reacéo adversa dos tecidos, alergia/reacéo de hipersensibilidade

— Lesbes dsseas incluindo fratura dssea intra e pés-operatoria, ostedlise ou necrose
Ossea

- Sintomas resultantes da migracao, afrouxamento, flexdo ou rutura dos implantes

— Lesdes dos tecidos moles

— Infecao

— Lesoes no utilizador

— Dor ou desconforto

— Mecanica articular inadequada

Dispositivo estéril

STERlLE Esterilizado com radiagao

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

@ N&o usar se a embalagem apresentar danos.

Antes da sua utilizacao, verifique o prazo de validade do produto, bem como a inte-
gridade da embalagem estéril. Nao utilize se a embalagem apresentar danos
ou a data de validade tiver sido ultrapassada.

Dispositivo de utilizacao unica

® Nao reutilizar

Indica um dispositivo médico que se destina a uma Unica utilizacdo ou a utilizacdo
num unico doente durante um Unico procedimento.

Os implantes contaminados ndo podem ser reprocessados. Qualquer implante da
DePuy Synthes que tenha sido contaminado com sangue, tecidos e/ou fluidos/maté-
rias corporais nunca deve voltar a ser utilizado e deve ser manuseado de acordo com
o protocolo hospitalar. Mesmo que ndo aparentem danos, os implantes podem ter
pequenos defeitos e padrdes de tensdo internos suscetiveis de provocar a fadiga
do material.

Adverténcias e precaucdes

Adverténcias

Recomenda-se vivamente que as placas 3D em Ti fresadas para mandibula TRUMATCH
CMF, MatrixMANDIBLE sejam implantadas apenas por cirurgides que estejam familia-
rizados com os problemas gerais das cirurgias craniomaxilofaciais e que dominem os
procedimentos cirtrgicos especificos do produto. A implantacao deverd decorrer de
acordo com as instrucoes relativas ao procedimento cirdrgico recomendado. E respon-
sabilidade do cirurgido assegurar que a cirurgia é devidamente executada.

O fabricante nao se responsabiliza por quaisquer complicagdes resultantes de um
diagnostico incorreto, da escolha de um implante incorreto, da combinacao incorre-
ta de componentes do implante e/ou de técnicas cirdrgicas incorretas, de limitacdes
ao nivel dos métodos de tratamento ou de uma assepsia inadequada.

Utilize a quantidade adequada de parafusos para conseguir a estabilidade necessa-
ria. Verifique se os parafusos tém o comprimento adequado. Tenha cuidado para néo
exceder o binario de insercao dos parafusos.

As placas 3D em Ti fresadas TRUMATCH CMF nao se destinam a ser dobradas ou
modeladas. Se a placa ndo se adaptar a anatomia, devem ser utilizadas as placas do
sistema MatrixMANDIBLE.

Precaucoes:

— Os parafusos com 2,0 mm de didmetro sé devem ser utilizados com uma placa
3D em Ti fresada para mandibula TRUMATCH CMF, MatrixMANDIBLE se inseridos
num enxerto 6sseo ou se o volume ésseo ndo permitir a colocacdo de um
parafuso maior.

N&o utilize parafusos inferiores a 5 mm com placas com uma espessura de 2,5 mm,
uma vez que o apoio 6sseo poderd nao ser suficiente para obter uma fixacao
estavel.

Evite colocar os orificios sobre o nervo ou raiz do dente. Se for necessério colocar
a placa sobre o nervo ou raiz do dente, perfure de modo monocortical utilizando
a broca apropriada com batente.

— A velocidade de perfuracdo nunca deve exceder as 1800 rpm. Velocidades mais
elevadas podem resultar em necrose 6ssea gerada pelo calor e num orificio com
um didmetro excessivo e podem originar uma fixacdo instavel. Irrigue sempre
durante a perfuracéo.

Tenha cuidado durante a remocédo da placa 3D em Ti fresada para mandibula
TRUMATCH CMF, MatrixMANDIBLE para garantir que o tecido ndo aderiu a super-
ficie do implante nem ficou encapsulado dentro dos orificios de drenagem do
implante, quando presentes; pode ser necessaria uma disseccao cuidadosa.
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Combinacao de dispositivos médicos

O seguinte sistema padrao de fixacdo craniomaxilofacial com parafusos deve ser
utilizado apenas com os implantes de placas 3D em Ti fresadas para mandibula
TRUMATCH CMF, MatrixMANDIBLE:

— MatrixMANDIBLE

Consulte as informagdes dos produtos associadas para obter detalhes sobre a respe-
tiva utilizagdo, precaucdes, adverténcias e efeitos secundarios.

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

Ambiente de ressonancia magnética

A seguranca e a compatibilidade da placa 3D em Ti fresada para mandibula TRUMATCH
CMF®, MatrixMANDIBLE, dispositivo personalizado, ndo foram avaliadas no
ambiente de RM. Néo foi testada quanto a aquecimento, migracdo ou artefactos
de imagem no ambiente de RM. Desconhece-se a seguranca da placa 3D em
Ti fresada para mandibula TRUMATCH CMF®, MatrixMANDIBLE, dispositivo perso-
nalizado, no ambiente de RM. Submeter um doente com este dispositivo a um exame
de RM pode resultar em lesdes no doente.

Tratamento antes da utilizacdo do dispositivo

Dispositivo nao estéril:

Os produtos DePuy Synthes fornecidos nao estéreis tém de ser limpos e esterilizados
a vapor antes da utilizagdo cirtrgica. Antes de limpar, retire todo o material de em-
balagem original. Antes da esterilizacdo a vapor, coloque o produto num invélucro
ou recipiente aprovado. Siga as instrugdes de limpeza e esterilizagao indicadas nestas
instrucoes de utilizacao.

Dispositivo estéril:
Os dispositivos sao fornecidos estéreis. Retire os produtos da embalagem utilizando
uma técnica asséptica.

Guarde os dispositivos estéreis na respetiva embalagem de protecao original e reti-
re-0s apenas imediatamente antes de utilizar.

Antes da sua utilizacao, verifique o prazo de validade do produto, bem como a inte-
gridade da embalagem estéril. Nao utilize se a embalagem apresentar danos.

Remocao do implante
A placa 3D em Ti fresada para mandibula TRUMATCH CMF®, MatrixMANDIBLE des-
tina-se a fixacao permanente e ndo se destina a remocao depois de implantada.

No entanto, numa situacdo clinica de interligacdo temporaria com reconstrucao
secunddria retardada ou quando o cirurgido responsavel pelo tratamento decidir
remover o implante com base numa avaliacdo dos riscos/beneficios nas seguintes
situacoes:

— Quebra, migracao ou outra falha clinica do implante

— Dor devido ao implante

- Infecao

A remogao do implante deve ser seguida por uma gestdo pds-operatéria adequada
para prevenir uma nova fratura.

Resolucao de problemas

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro
de residéncia do utilizador e/ou doente.

Processamento clinico do dispositivo

Estas recomendacoes aplicam-se ao processamento dos implantes DePuy Synthes
ndo estéreis. As informacdes disponibilizadas aplicam-se apenas aos implantes
DePuy Synthes nao utilizados e ndo contaminados. Os implantes DePuy Synthes
explantados nunca devem ser reprocessados e devem ser manuseados segundo
o protocolo hospitalar apés a remogdo. Qualquer implante que nao tenha sido utili-
zado, mas que tenha sido contaminado deve ser manuseado segundo o protocolo
hospitalar. Nao reprocesse implantes contaminados.

Precaucoes:

— Qualquer implante que nédo tenha sido utilizado, mas que tenha sido contaminado
com sangue, tecidos e/ou fluidos/matérias corporais deve ser manuseado segundo
o protocolo hospitalar. A DePuy Synthes ndo recomenda o reprocessamento de
implantes contaminados.

— Nao utilize um implante DePuy Synthes se a respetiva superficie tiver sido danificada.

— Os implantes DePuy Synthes nao devem ser processados nem transportados com
qualquer tipo de material contaminado.

— Todos os dispositivos devem ser completamente limpos e inspecionados antes
da esterilizacdo. Lumenes compridos e estreitos, orificios cegos, pecas moveis
e complexas requerem atencao durante a limpeza e inspecéo. Durante a limpeza,
utilize apenas detergentes indicados para utilizagao em dispositivos médicos e de
acordo com as instrucdes do fabricante. Recomendam-se agentes de limpeza
diluidos com um pH de 7-9,5. Condicbes altamente alcalinas (pH >11) podem
danificar componentes/dispositivos, tais como materiais de aluminio. Nao utilize
solugao salina, desinfecdo ambiental (incluindo solucdes de cloro) ou antissépticos
cirtrgicos (tais como produtos que contenham iodo ou clorexidina). Nao utilize
auxiliares de limpeza que possam danificar a superficie dos implantes, tais como
palha de aco, produtos de limpeza abrasivos ou escovas de arame.

- Os implantes DePuy Synthes nao devem ser lubrificados.

— Os implantes DePuy Synthes sdo dispositivos criticos e tém de ser submetidos
a uma esterilizacao final antes da utilizacdo.
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— Os parametros de esterilizacdo sao vélidos apenas para dispositivos que estejam
adequadamente limpos.

— Apenas podem ser utilizados recipientes de esterilizacdo rigidos aprovados
para esterilizagdo com calor humido com os dispositivos e estojos carregados
DePuy Synthes (estojo contendo todas ou parte das pecas para as quais foi criado).

— Os parametros indicados apenas sdo validos para equipamento de reprocessa-

mento devidamente submetido a instalacdo, manutencao e calibracdo em confor-

midade com normas tais como a ISO 15883 e ISO 17665.

As opcoes de utilizagdo de recipientes de esterilizacdo rigidos com dispositivos

e estojos carregados DePuy Synthes s&o as seguintes:

— Né&o pode ser colocado mais do que um (1) estojo totalmente carregado direta-
mente num recipiente de esterilizacdo rigido. Apenas podem ser colocados no
recipiente de esterilizacdo rigido os tabuleiros de instrumentos de um (1) estojo
carregado.

— Os modulos/unidades independentes ou os dispositivos simples tém de ser
colocados, sem empilhar, num cesto para assegurar uma ventilacao ideal.

— O recipiente de esterilizacdo rigido tem de ter uma relacdo maxima de volume/
ventilagao nao superior a 322 cm3/cm2.

Apenas podem ser utilizados com os dispositivos e estojos carregados DePuy Synthes

recipientes de esterilizacao rigidos aprovados para esterilizacdo a vapor com

pré-vacuo.

— Para obter mais informacdes, consulte os regulamentos e as orientacdes nacionais.
E necessario também respeitar as politicas e os procedimentos hospitalares inter-
nos, bem como as recomendacoes dos fabricantes de detergentes, desinfetantes
e qualquer equipamento de processamento clinico.

Limites do processamento:

— O ciclo de processamento descrito nestas instrucdes tem efeitos minimos nos
implantes DePuy Synthes.

— Osimplantes DePuy Synthes devem ser inspecionados para identificacdo de corro-
sao, danos como riscos e fendas, detritos, descoloracdo ou residuos.

— Qualquer implante com corrosao, riscos, fendas, residuos ou detritos deve ser
eliminado.

Cuidados no ponto de utilizacdo:

— Os implantes devem manter-se cobertos até serem necessarios para evitar que
figuem contaminados. Apenas devem ser manuseados os que vao ser implantados.

— E necessario reduzir ao minimo o manuseamento dos implantes para evitar danos
na superficie.

Acondicionamento e transporte:
Os implantes ndo devem entrar em contacto com dispositivos e/ou equipamentos
contaminados.

Preparacdo para processamento:
A DePuy Synthes nao recomenda o reprocessamento de implantes contaminados.

Método de limpeza manual:

1. Enxague o dispositivo com agua fria corrente da torneira durante um minimo
de dois minutos. Utilize uma escova de cerdas macias para limpar o dispositivo.

2. Mergulhe o dispositivo numa solucao detergente neutra ou alcalina ndo abrasiva
durante um minimo de dez minutos. Cumpra as instrucdes do fabricante do
detergente no que diz respeito a correta diluicao, temperatura, qualidade da 4gua
e tempo de exposicéo.

3. Enxague o dispositivo com agua fria durante um minimo de dois minutos. Utilize
uma seringa, pipeta ou jato de d4gua para irrigar limenes, canais e outras areas de
dificil acesso.

4. Mergulhe totalmente os implantes no detergente, certificando-se de que todos
os limenes ou pecas moveis sdo irrigados para garantir o contacto. Limpe
manualmente os dispositivos durante um minimo de cinco minutos com uma nova
solugdo detergente neutra ou alcalina ndo abrasiva e uma escova de cerdas
macias. Limpe os dispositivos com dgua corrente para impedir a aerossolizacdo
dos contaminantes. Nota: a solucdo nova é uma solugao recém-preparada e limpa.

5. Enxague o dispositivo escrupulosamente com agua fria ou morna corrente da
torneira durante um minimo de dois minutos. Utilize uma seringa, pipeta ou jato
de dgua para irrigar limenes e canais.

. Prepare uma nova solugdo detergente para o banho ultrassénico utilizando uma
solugdo detergente neutra ou alcalina ndo abrasiva. Cumpra as instrucdes do
fabricante do detergente no que diz respeito a correta diluicdo, temperatura,
qualidade da 4gua e tempo de exposicdo. Nota: uma solucdo nova é uma solugao
recém-preparada e limpa.

7. Limpe o implante DePuy Synthes com ultrassons durante um minimo de 15 minutos

e a uma frequéncia do banho minima de 38 kHz.

8. Enxague o implante com 4gua purificada ou desionizada durante um minimo
de dois minutos. Acione articulacdes, cabos e outros componentes moveis dos
dispositivos para enxaguar escrupulosamente, se aplicavel. Certifique-se de que
todos os limenes sdo irrigados. Tem de utilizar 4gua purificada ou desionizada
no ultimo enxaguamento.

9. Seque o implante com um pano descartdvel limpo, macio e que nao largue pelos
ou recorrendo a ar comprimido de grau médico. Certifique-se de que todos
os limenes e areas articuladas estao secos utilizando ar comprimido.

(9]

Método automatizado de limpeza e desinfecao:

1. Enxague os dispositivos com agua fria corrente da torneira durante um minimo
de um minuto. Utilize uma escova de cerdas macias ou um pano macio que nao
largue pelos para limpar o dispositivo.

2. Prepare uma nova solugao detergente para o banho ultrassénico utilizando um
detergente neutro ou alcalino ndo abrasivo. Cumpra as instrucdes do fabricante
do detergente no que diz respeito a correta diluicao, temperatura, qualidade da
4gua e tempo de exposicao. Nota: a solucdo nova é uma solucdo recém-preparada
e limpa.
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3. Mergulhe totalmente os implantes no detergente, certificando-se de que todos
os limenes ou pecas moveis sdo irrigados para garantir o contacto. Limpe os
implantes DePuy Synthes com ultrassons durante um minimo de 15 minutos,
a uma frequéncia minima de 38 kHz.

4. Enxague o dispositivo com agua purificada ou desionizada durante um minimo de
dois minutos. Utilize uma seringa, pipeta ou jato de dgua para irrigar limenes
e canais. Tem de utilizar dgua purificada ou desionizada no ultimo enxaguamento.
Inspecione visualmente o dispositivo. Repita os passos 2-5 até os dispositivos
ficarem visivelmente limpos.

5. A lavagem automatizada deve ser realizada numa maquina de lavar/desinfetar
validada em conformidade com a norma ISO 15883-1 e 2 ou norma equivalente.
Carregue os componentes do dispositivo na maquina de lavar/desinfetar de acor-
do com as instrugdes do fabricante, assegurando o livre escoamento dos disposi-
tivos e lumenes. A lavagem automatizada pode ser incluida como parte de um
ciclo de lavagem, desinfecdo e/ou secagem validado de acordo com as instruces
do fabricante. Inclui-se um exemplo de um ciclo validado utilizado para a valida-
cao da limpeza.

Ciclo Tempo minimo Temperatura Tipo de detergente
(minutos) minima/Agua
Pré-lavagem 2 Agua fria da torneira (< 40 °C) N/A
Lavagem | 2 Agua fria da torneira (< 40 °C) Agente de limpeza*
Lavagem Il 5 Agua morna da torneira Agente de limpeza*
(>40°0)
Enxaguamento 2 Agua purificada ou N/A
desionizada morna (> 40 °C)
Desinfecao térmica 5 >93°C N/A
Secagem 40 >90°C N/A

*consulte a seccao Informacoes adicionais

Desinfecao térmica:

Para a limpeza/desinfecao automatizada, desinfete termicamente a uma temperatu-
ra minima de 93 °C durante um minimo de 5 minutos (consulte a seccdo Método
automatizado de limpeza e desinfecdo, incluindo os requisitos de qualidade da
4gua). Podem ser seguidos os regulamentos especificos de cada pais referentes aos
diferentes métodos de desinfecao térmica (por exemplo, AO-Concept). Em dispositi-
vos com canulagdes ou limenes, oriente as pecas de modo que o limen ou canula-
cao fique na vertical. Se isso ndo for possivel devido a limitacdes de espago na
maquina de lavar automatizada/mecanica, utilize um suporte de irrigacdo/transpor-
tador de carga com ligagdes concebidas para garantir um fluxo adequado de fluidos
de processamento para o limen ou a canulacao do dispositivo, se necessario.

Inspecao:

Os implantes DePuy Synthes devem ser inspecionados visualmente sob iluminagédo

ambiente, apds o processamento e antes da esterilizacao, para verificar se os dispo-

sitivos ndo contém contaminacao, danos ou humidade visiveis.

Inspecione os dispositivos relativamente a:

— Auséncia de humidade; inspecione cuidadosamente os limenes e as pecas moveis
do dispositivo. Se for detetada humidade, deve realizar-se a secagem manual.

— Limpeza; se for detetada contaminacdo residual durante a inspecao, repita os
passos de limpeza nesses dispositivos até toda a contaminacéo visivel ser removida
do dispositivo.

— Danos, incluindo, entre outros, corrosdo (por exemplo, ferrugem, picadas de
erosao), descoloragao, riscos, escamacao, fendas e desgaste.

— Funcionamento adequado, incluindo, entre outros, nimeros de peca em falta
ou removidos.

Os dispositivos com funcionamento inadequado, dispositivos com marcas irreconhe-
civeis, nimeros de peca em falta ou removidos (apagados), dispositivos danificados
e gastos devem ser eliminados.

Embalagem:

Coloque os implantes limpos e secos nas respetivas posicdes no estojo
DePuy Synthes. Adicionalmente, utilize um invélucro de esterilizagdo apropriado ou
um sistema de recipiente rigido reutilizavel para esterilizacdo, tal como um sistema
de barreira estéril, de acordo com a norma ISO 11607. Deve ter-se o cuidado de
proteger implantes e instrumentos afiados e pontiagudos do contacto com outros
objetos que possam danificar a superficie.

A esterilizacdo a vapor (calor himido) deve ser realizada num ciclo de pré-vacuo
(remocao de ar forcada) aprovado localmente.

Esterilizacao:

O esterilizador a vapor deve ser validado de acordo com os requisitos de quaisquer
normas e orientacoes locais, tais como a EN 285 ou AAMI/ANSI ST8, incluindo
a conformidade com os requisitos da norma ISO 17665. O esterilizador a vapor
deve ser submetido a instalacdo e manutencao em conformidade com as instrucoes
do fabricante e os requisitos locais. Certifique-se de que é escolhido um ciclo
de esterilizacdo concebido para remover o ar das cargas de dispositivos porosos
ou com lumenes de acordo com as instrucdes do fabricante, sem exceder a carga
maxima do esterilizador.

Os seguintes ciclos de esterilizacdo a vapor sao exemplos de ciclos validados:

Tipo de ciclo Tempo minimo de Temperatura minima de ~ Tempo
exposicao a esterilizacdo  exposicao a esterilizagdo minimo de
(minutos) secagem*
Remocéo de ar forcada por vapor saturado 4 132°C 20 minutos
(pré-vacuo, minimo de trés impulsos) 3 134 °C 20 minutos

* Ao aplicar os tempos de secagem a estojos DePuy Synthes e respetivos acessérios,
podem ser necessarios tempos de secagem fora dos parametros de pré-vacuo
padrao em cuidados de saude. Esta premissa é especialmente importante no caso
dos estojos/tabuleiros a base de polimeros (plastico) utilizados em conjunto com
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invélucros de esterilizagdo nao tecidos de elevada resisténcia. Os tempos de seca-
gem atualmente recomendados para os estojos DePuy Synthes podem oscilar
entre os 20 minutos padrao e um periodo alargado de 60 minutos. O tempo de
secagem é frequentemente influenciado pela presenca de materiais a base
de polimeros (plastico), pelo que alteragdes tais como a eliminacao dos tapetes
de silicone e/ou a mudanca do sistema de barreira estéril (ou seja, de um invélucro
com graduacao elevada para um de graduacao inferior) podem reduzir o tempo
de secagem necessario. Os tempos de secagem podem variar muito devido
a diferencas nos materiais de embalagem (por exemplo, invélucros nao tecidos),
condigdes ambientais, qualidade do vapor, materiais do dispositivo, massa total,
desempenho do esterilizador e tempo variavel de arrefecimento. O utilizador deve
aplicar métodos verificaveis (por exemplo, inspecdes visuais) para confirmar
a adequacao da secagem.

— Instrugoes e consideracoes sobre a utilizacdo de recipientes de esterilizacao rigidos.

Para assegurar a devida esterilizacdo dos implantes DePuy Synthes quando se utiliza

um recipiente de esterilizacdo rigido, deve ter-se em conta o seguinte:

— Devem ser respeitadas as instrucoes do fabricante do recipiente de esterilizacao
rigido. Se surgirem duvidas quanto a utilizacao do recipiente de esterilizacdo
rigido, a DePuy Synthes recomenda que contacte o fabricante do recipiente
especifico para obter orientacao.

— Seguem-se as opcoes de utilizacdo de recipientes de esterilizagdo rigidos com
dispositivos DePuy Synthes e estojos carregados: — Nao pode ser colocado mais
do que um (1) estojo totalmente carregado diretamente num recipiente de esteri-
lizacao rigido. — Apenas podem ser colocados no recipiente de esterilizacdo rigido
os tabuleiros de instrumentos de um (1) estojo carregado. — Os médulos/unidades
independentes ou os dispositivos simples tém de ser colocados, sem empilhar,
num cesto para assegurar uma ventilacao ideal.

— Ao selecionar um recipiente de esterilizacao rigido para os dispositivos e estojos
carregados DePuy Synthes, o recipiente tem de ter uma relacdo maxima de volu-
me/ventilagdo ndo superior a 322 cm3/cm2. Se tiver questdes a colocar sobre
a relacdo volume/ventilacao, contacte o fabricante do recipiente.

— Apenas podem ser utilizados com os dispositivos e estojos carregados
DePuy Synthes recipientes de esterilizacao rigidos aprovados para esterilizacdo
a vapor com pré-vacuo seguindo os parametros referidos na tabela anterior.

Armazenamento:

Os produtos embalados devem ser armazenados num ambiente limpo e seco, prote-
gido da luz solar direta, pragas e humidade e temperatura extremas. Consulte as
instrucdes de utilizagdo dos fabricantes dos recipientes de esterilizacao rigidos para
obter os requisitos de tempo e limite de armazenamento de produtos estéreis relati-
vos a temperatura e humidade.

Informacdes adicionais:

Estao disponiveis, mediante pedido, mais informacdes sobre a utilizacdo de agentes
de limpeza, maquinas de lavar ultrassénicas, maquinas de lavar/desinfetar, materiais
de embalagem ou esterilizadores especificos durante estudos de validacao.
A DePuy Synthes utilizou os seguintes parametros durante a validacdo destas reco-
mendacoes de reprocessamento:

Limpeza manual: pré-limpeza manual com Prolystica® 2 x Concentrate Enzymatic
Cleaner Tml/l a 14-16 °C e limpeza ultrassénica com Prolystica® 2 x Concentrate
Enzymatic Cleaner 1ml/l a 12-21 °C.

Limpeza automatizada: pré-limpeza manual com Prolystica® 2 x Concentrate
Enzymatic Cleaner 1 ml/l a 14-16 °C. Limpeza na maquina de lavar/desinfetar com
(Lavagem 1) Prolystica® 2 x Concentrate Enzymatic Cleaner 1 ml/l a 23-26 °C
e (Lavagem 2) Prolystica® 2 x Neutral Detergent 1 ml/l a 44-46 °C.

Pano que néo largue pelos: Berkshire Durx 670.

As informacdes de limpeza e esterilizacdo sdo facultadas de acordo com a norma
I1SO 17664.

As recomendacoes referidas anteriormente foram validadas pelo fabricante do dis-
positivo médico como sendo suficientes para preparar um dispositivo médico
DePuy Synthes nao estéril. E responsabilidade do processador assegurar que o pro-
cessamento é levado a cabo com o equipamento, materiais e pessoal nas instalagdes
de reprocessamento e que alcanca o resultado pretendido. Isto requer a validacao e
a monitorizacdo de rotina do processo. Por outro lado, as possiveis consequéncias
adversas e a eficacia de qualquer desvio por parte do processador em relagao as
instrucoes facultadas devem ser devidamente avaliadas.

A qualidade quimica da agua utilizada durante o reprocessamento pode afetar a se-
guranga do dispositivo. As instalacdes devem utilizar os requisitos recomendados de
qualidade da dgua para o reprocessamento do dispositivo de acordo com a orienta-
céo local (por exemplo, AAMI TIR 34, Agua para o reprocessamento).

Compatibilidade de materiais dos implantes DePuy Synthes no processa-
mento clinico:

O conhecimento dos materiais e das respetivas propriedades é essencial para asse-
gurar o processamento e manutencao proficientes dos implantes.
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Detergentes, desinfetantes, auxiliares de enxaguamento e outros aditivos:
As concentracoes excessivas destes produtos ou os detergentes alcalinos ou muito
4cidos podem agredir a camada protetora de ¢xido do aco inoxidavel, do titanio e do
aluminio e provocar corrosdo, descoloracdo ou outras alteracdes nos materiais,
propriedades e condi¢oes das superficies. Ao utilizar estes produtos, siga sempre as
recomendacoes do fabricante relativas as concentracdes, tempos de contacto, tem-
peraturas e compatibilidade de materiais. Recomendam-se produtos com niveis de
pH entre 7 e 9,5. Durante uma utilizacao prolongada e repetida, alguns auxiliares de
enxaguamento podem agredir determinados plasticos e originar descoloracao ou
quebra. Se os instrumentos forem limpos numa mdquina de lavar/desinfetar automa-
tizada, siga as instrugdes dos fabricantes da maquina de lavar/desinfetar, dos deter-
gentes, dos auxiliares de enxaguamento e de outros aditivos.

Palha de aco, escovas de aco, limas e outros instrumentos abrasivos de limpeza:
Nunca utilize palha de aco normal ou extrafina, escovas de aco, limas ou outros
instrumentos de limpeza com efeito abrasivo nos metais para limpar instrumentos
cirdrgicos, uma vez que tal resultard em danos mecanicos na camada passiva,
originando corrosao e avarias.

Residuos de detergente em tecidos de embalagem:

Os tecidos utilizados para embalar os dispositivos para esterilizacdo tém de estar
isentos de detergentes ou outros residuos. Estes residuos podem ser transferidos
para a superficie do dispositivo através do vapor e interagir com a superficie.

Informacgbes sobre o manuseamento e armazenamento do dispositivo

Manuseamento correto

O manuseamento correto dos implantes e instrumentos é extremamente importan-
te. Se for necessario adaptar o formato do implante, o dispositivo ndo deve
ser submetido a dobras acentuadas ou em direcdo contraria, entalhes ou riscos.
Estas manipulacdes, bem como quaisquer outras utilizacdes ou manuseamentos
inadequados, podem originar defeitos na superficie e/ou concentrar tensdes no
eixo do implante. Por sua vez, isto pode causar eventualmente a falha do produto.

Instrucoes de utilizacdo especiais

1. Exponha a érea a fixar através de uma abordagem cirdrgica padrao

2. Corte a placa (opcional)*

3. Selecione o didmetro adequado do parafuso MatrixMANDIBLE para implantacao

4. Posicione as guias cirdrgicas PROPLAN CMF® (opcional)

5. Crie orificios com as guias de perfuracao integradas das guias cirdrgicas

PROPLAN CMF® (opcional)

Efetue a ressecdo do osso (opcional)

Posicione a placa

Crie um orificio para o parafuso com uma broca de tamanho adequado

utilizando as guias de perfuracao;

se utilizar guias de perfuracao sem rosca, certifique-se de que o angulo entre

a placa e o parafuso nao ultrapassa os 15°

9. Meca o comprimento do parafuso com um calibre de profundidade (opcional)

10. Coloque o parafuso na lamina e insira no local cirtrgico na localizacédo desejada

11. Repita a insercao do parafuso com o nimero de parafusos pretendido; preveja
3-4 parafusos por segmento ésseo (minimo de 2 parafusos por segmento de
enxerto)

12. Aplique o enxerto e repita os passos 3 a 11 (opcional)

13. Verifique a fixacao pretendida

o N o

Nota: em alternativa, o enxerto pode ser fixado na placa ap6s o passo 6, podendo
entao a estrutura ser transferida para o local da reconstrucao.

Remocao (se necessario)

A incisdo e o acesso ao local de implantagdo devem ser expostos.

Certifique-se de que o tecido mole n&o aderiu a superficie nem se fundiu através dos
orificios de fixacdo do implante. Se for o caso, separe cuidadosamente o tecido mole
da superficie sem criar detritos provenientes do implante.

Remova quaisquer dispositivos de fixacdo do osso.

Feche o local cirtrgico segundo os métodos padrao.

* As Placas especificas do doente foram concebidas e fabricadas para terem o com-
primento adequado a anatomia do doente. No entanto, se ocorrer uma alteracdo
na anatomia do doente ou no plano pré-operatorio, a placa pode ser cortada até
obter o comprimento pretendido. A placa pode ser cortada com alicate de corte de
parafusos (388.720). E necessaria uma forca consideréavel para cortar a placa. Para
evitar lesdes nos tecidos moles, rebarbe a placa cortada, quando adequado, com
um instrumento rebarbador manual. Pode utilizar a funcionalidade rebarbadora do
alicate Shortcut para placas (03.503.057). Devido a falta de funcoes de corte na
placa, o alicate Shortcut para placas NAO DEVE ser utilizado para cortar a placa.
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Informacées adicionais especificas do dispositivo

E Numero de referéncia

Fabricante legal

m
&
Y
m
o

DePuy Ireland UC
Loughbeg, Ringaskiddy
Co. Cork, Ireland

Prazo de validade

Nao reutilizar

Sistema de barreira estéril dupla

Nao estéril

B B> 0 ® i

Dispositivo médico

Material

B Conteudo da embalagem

Ijzl Consultar instrucoes de utilizacao

Atencao, consultar instrucoes de utilizacao

& Data de fabrico
2008 -12

>

Eliminacao

Qualquer implante da DePuy Synthes que tenha sido contaminado com sangue,
tecidos e/ou fluidos/matérias corporais nunca deve ser novamente utilizado e deve
ser eliminado de acordo com os protocolos do hospital.

Os dispositivos devem ser eliminados como dispositivos de grau médico, de acordo
com os procedimentos hospitalares.

]

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Instrucoes de utilizagao: www.e-ifu.com
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