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Instructiuni de utilizare

Dispozitiv personalizat, placa frezata 3D TRUMATCH® CMF Ti pentru mandibula,
MatrixMANDIBLE™

Dispozitive in sfera de aplicare:
SD480.100
SD480.101
SD480.102
SD480.110
SD480.111
SD480.112

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

Sisteme de dispozitive asociate cu aceste instructiuni de utilizare:
suruburi MatrixMANDIBLE - cu blocare si fara blocare

Placa frezata 3D TRUMATCH CMF Ti pentru mandibula, MatrixMANDIBLE este un
implant personalizat, specific pacientului, care este conceput conform anatomiei
pacientului, pentru a se potrivi anatomiei pacientului.

Fixarea implanturilor la nivelul mandibulei pacientului este efectuata folosind siste-
me de suruburi DePuy Synthes MatrixMANDIBLE. Placile frezate 3D TRUMATCH
CMF Ti pentru mandibula, MatrixMANDIBLE sunt disponibile in configuratii de
ambalaje sterile si nesterile.

Nota importanta pentru specialistii din domeniul medical si personalul din sala de
operatii: aceste instructiuni de utilizare nu cuprind toate informatiile necesare
pentru selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Cititi instructiunile de utilizare Tnainte
de a folosi implantul. Asigurati-va ca sunteti familiarizat cu procedura chirurgicala
corespunzatoare.

Material(e)
Dispozitiv Materialul Standard
Placa frezata 3D TRUMATCH Titanium Ti ISO 5832-2
CMF® Ti pentru mandibula, ASTM F 67
MatrixMANDIBLE

Informatiile specifice materialului pentru implanturile cu surub care sunt utilizate
impreuna cu placile frezate 3D TRUMATCH CMF Ti pentru mandibula, MatrixMANDIBLE
pot fi gasite in instructiunile de utilizare ale implantului DePuy Synthes respectiv.

Utilizare preconizata

Placile frezate 3D TRUMATCH CMF Ti pentru mandibule, MatrixMANDIBLE sunt
destinate utilizarii in chirurgia cranio-maxilofaciala, chirurgia traumatismelor
si reconstructiva.

Indicatii

— Traumatisme

— Chirurgie reconstructiva

Aplicatiile clinice pot include:

— Fracturi cominutive

— Fracturi ale mandibulelor edentate si atrofiate

— Fracturi mandibulare instabile si/sau infectate

— Reconstructia primara si secundara de mandibula (utilizata cu grefa osoasa vas-
cularizata sau nevascularizata)

— Conectarea temporara cu reconstructie secundara intarziata

Contraindicatii
Nu exista contraindicatii specifice pentru aceste dispozitive.

Pentru contraindicatii specifice cu privire la suruburile MatrixMANDIBLE utilizate pentru
fixarea placii frezate 3D TRUMATCH CMF Ti pentru mandibula, MatrixMANDIBLE,
consultati instructiunile de utilizare MatrixMANDIBLE.

Grupul-tinta de pacienti

Produsul se va utiliza in conformitate cu utilizarea preconizata, indicatiile si
contraindicatiile si tindnd seama de particularitatile anatomice si starea de sandtate
a pacientului.

SE_798244 AA

Factori legati de pacient:

O serie de factori care au legatura cu pacientul influenteaza puternic reusita

interventiei chirurgicale:

a. Ocupatia sau activitatea. Ocupatiile profesionale prezinta un risc atunci cand for-
tele externe supun corpul unor sarcini fizice substantiale. Acest lucru poate face
ca produsul sa se defecteze si chiar sa anuleze realizarile interventiei chirurgicale.

b. Senilitate, boala mintala sau alcoolism. Aceste stari il pot determina pe pacient
sa ignore anumite restrictii si precautii necesare, ceea ce duce la defectarea
produsului sau la alte complicatii.

c. Anumite boli degenerative si fumatul. In unele cazuri, o boald degenerativa
poate fi atat de avansata in momentul implantarii incat poate reduce substantial
durata de functionare asteptatd a implantului. In asemenea cazuri, produsele
servesc numai drept mijloc de intarziere sau usurare temporara a bolii.

d. Sensibilitate la corpuri straine. In cazul in care este suspectata o hipersensibilitate
la un material, Tnainte de a selecta sau implanta materialul trebuie efectuate
teste adecvate.

Ingrijirea postoperatorie este esentiald. Pacientii trebuie sa urmeze indrumarile
postoperatorii privind ingrijirile, oferite de medic, in legatura cu restrictiile de sar-
cina ale implantului si cu comportamentul postoperator.

Utilizare preconizata

Aceste instructiuni de utilizare nu ofera un context suficient pentru utilizarea directa
a dispozitivului sau sistemului. Se recomanda instruirea de catre un chirurg cu
experienta 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 pregatirea dispozitivului. Orice membru al personalului care manipu-
leaza dispozitivul, trebuie sa cunoasca pe deplin instructiunile de utilizare si proce-
durile chirurgicale.

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

Beneficii clinice preconizate

Beneficiile clinice asteptate ale placii frezate 3D TRUMATCH CMF Ti pentru mandibula,
MatrixMANDIBLE atunci cand este utilizat in conformitate cu instructiunile de
utilizare si tehnicile recomandate sunt:

— Protectia structurilor anatomice subiacente

- Restabilirea formei anatomice a mandibulei pacientului

Obtinuta din datele TC ale pacientului

- Designul se potriveste cu rezultatul planificat pentru facilitatea pozitionarii
grefelor in locul planificat

- Integrarea cu serviciul de planificare chirurgicala virtuala* pentru transferul fara
intreruperi al planului chirurgical in sala de operatii, utilizand sabloane chirurgicale
specifice pacientului* cu sabloane de gaurire integrate, care se aliniaza cu
orificiile placii (optional)

* Exonerare de raspundere: fabricat de Materialise si distribuit de DePuy Synthes

Caracteristici de design personalizate

- Pozitiile si angularile orificiilor suruburilor definite individual pentru a evita interfe-
renta suruburilor cu nervii, radacinile dentare, osteotomiile, implanturile existente
sau viitoare

— Predictia lungimii surubului si previzualizarea traiectoriilor suruburilor pentru
a asigura o structura fara coliziuni

— Compatibil cu adaosul de cap condilian MatrixMANDIBLE

Rezistenta cu profil subtire
— Grosimi de 2,0 mm si 2,5 mm ale placii pentru rezistenta imbunatatita la oboseala**
cu profiluri mai subtiri in comparatie cu placile de reconstructie standard

**Exonerare de raspundere: placi specifice pacientului pentru datele de testare
a oboselii mandibulei arata o durata de viata crescuta la oboseala a profilurilor
de 2,0 si 2,5mm in comparatie cu placile MatrixMANDIBLE cu grosimea de
2,5mm. Datele de testare nu indica performanta clinica. Date de testare aflate
la dosar la DePuy Synthes.

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului

DePuy Synthes a stabilit performanta si siguranta placii frezate 3D TRUMATCH
CMF Ti pentru mandibula, MatrixMANDIBLE si faptul ca aceasta reprezinta dispozi-
tive medicale de ultima generatie, atunci cand sunt utilizate in conformitate cu
instructiunile de utilizare si cu etichetarea.
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Evenimente adverse, efecte secundare nedorite si riscuri reziduale potentiale

— Vatamarea organelor vitale sau a structurilor adiacente

— Reactie adversa a tesutului, reactie alergica/hipersensibilitate

— Vatamarea osului, inclusiv fractura osoasa intra- si post-operatorie, osteoliza
sau necroza osoasa

— Simptome rezultate din migrarea, slabirea, indoirea sau ruperea implantului

Lezarea tesuturilor moi

Infectie

— Vatamarea utilizatorului

— Durere sau disconfort

Proprietati mecanice slabe ale articulatiilor

Dispozitiv steril

STERILE Sterilizat prin iradiere

Pastrati dispozitivele sterile in ambalajul lor original protector si nu le scoateti din
ambalaj decat imediat nainte de utilizare.

@ Nu utilizati dispozitivul atunci cand ambalajul este deteriorat.

Inainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si integritatea ambalajului steril.
A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat sau daca a fost depasita data expirarii.

Dispozitiv de unica folosinta

® A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical destinat unei singure utilizari sau utilizarii in cazul unui
singur pacient, pentru o singura procedura.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Orice implant DePuy Synthes care
a fost contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante corporale nu trebuie
reutilizat niciodata si trebuie manipulat conform protocolului spitalicesc. Chiar
daca nu par a fi deteriorate, implanturile pot avea mici defecte sau urme de tensiuni
interne care pot provoca deteriorarea materialului.

Avertismente si precautii

Avertismente

Se recomanda insistent ca placile prelucrate 3D TRUMATCH CMF Ti pentru mandi-
buld, MatrixMANDIBLE sa fie implantate numai de catre chirurgi practicieni care
sunt familiarizati cu problemele generale ale interventiilor chirurgicale cranio-maxi-
lofaciale si care stapanesc procedurile chirurgicale specifice produsului. Implantarea
se va face in conformitate cu instructiunile pentru procedura chirurgicala recoman-
data. Chirurgul este responsabil pentru asigurarea efectuarii corecte a operatiei.

Producatorul nu este responsabil pentru niciun fel de complicatii provocate de
diagnosticul incorect, alegerea implantului incorect, de componente ale implantului
si/sau de tehnici operatorii combinate incorect, de limitari ale metodelor de trata-
ment sau de asepsie necorespunzatoare.

Utilizati numarul de suruburi corespunzator pentru a realiza o fixare stabila. Trebuie
verificata lungimea adecvata a surubului. Trebuie exercitata precautie pentru
a nu depasi torsiunea de insertie a surubului.

Placile prelucrate 3D TRUMATCH CMF Ti nu sunt concepute pentru a fi indoite sau
conturate. Daca placa nu se potriveste cu anatomia, atunci trebuie utilizate placi
din sistemul MatrixMANDIBLE.

Precautii:

- Suruburile cu diametrul de 2,0 mm trebuie folosite numai cu o placa frezata 3D
TRUMATCH CMF Ti pentru mandibula, MatrixMANDIBLE daca se introduc intr-o
grefa osoasa sau daca volumul osului nu permite amplasarea unui surub mai mare.

— Nu utilizati suruburi mai scurte de 5 mm cu placi cu grosimea de 2,5 mm, deoa-
rece strangerea osului ar putea sa nu fie suficienta pentru o fixare stabila.

— Evitati amplasarea orificiilor deasupra nervului sau a radacinii dintelui. Daca pla-
ca necesita amplasare deasupra nervului sau a radacinii dintelui, perforati mo-
nocortical folosind burghiul corespunzator prevazut cu opritor.

— Viteza de perforare nu trebuie niciodata sa depaseasca 1800 rpm. Vitezele mai
mari pot avea drept rezultat necroza osului generata termic si un diametru cres-
cut al orificiului si pot duce la o fixare instabila. Irigati intotdeauna in timpul
perforarii.

— Exercitati precautie in timpul indepartarii placii frezate 3D TRUMATCH CMF Ti
pentru mandibula, MatrixMANDIBLE, pentru a va asigura ca tesutul nu a aderat la
suprafata implantului sau a devenit incapsulat in interiorul orificiilor de drenaj.
Daca sunt prezente, poate fi necesara disectia atenta.
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Combinarea dispozitivelor medicale

Urmatorul sistem de fixare cranio-maxilofaciala standard cu suruburi trebuie
utilizat numai impreuna cu implanturile de placi frezate 3D TRUMATCH CMF Ti
pentru mandibula, MatrixMANDIBLE:

— MatrixMANDIBLE

Consultati informatiile produsului asociat pentru detalii privind utilizarea acestuia,
precautiile, avertismentele si reactiile adverse.

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

Mediul de rezonanta magnetica

Dispozitivul personalizat, placa frezatda 3D TRUMATCH CMF® Ti pentru mandibula,
MatrixMANDIBLE nu a fost evaluat in privinta sigurantei si compatibilitatii cu
mediul RMN. Acest dispozitiv nu a fost testat din punct de vedere al generarii de
caldura, migrarii sau artefactelor de imagine intr-un mediu RM. Siguranta dispozi-
tivului personalizat, placa frezata 3D TRUMATCH CMF® Ti pentru mandibula,
MatrixMANDIBLE in mediul RM nu este cunoscuta. Scanarea unui pacient care are
acest dispozitiv poate duce la vatamarea pacientului.

Tratamentul inainte de utilizarea dispozitivului

Dispozitiv nesteril:

Produsele DePuy Synthes livrate in stare nesterila trebuie curatate si sterilizate cu
aburi fnainte de utilizarea chirurgicala. Inainte de curatare, inlaturati ambalajul
original in totalitate. Inainte de sterilizarea cu aburi, puneti produsul intr-un am-
balaj sau recipient aprobat. Respectati instructiunile privind curatarea si steriliza-
rea, furnizate in aceste instructiuni de utilizare.

Dispozitiv steril:
Dispozitivele sunt livrate sterile. Scoateti produsele din ambalaj intr-o maniera
aseptica.

Pastrati dispozitivele sterile Tn ambalajul lor original protector si nu le scoateti
din ambalaj decat imediat Tnainte de utilizare.

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si integritatea ambala-
jului steril. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.

indepértarea implantului
Placa frezata 3D TRUMATCH CMF® Ti pentru mandibuld, MatrixMANDIBLE este
pentru fixare permanenta si nu este destinata pentru indepartare, odata implantata.

Cu toate acestea, in situatia clinica a conectarii temporare cu reconstructia secun-
dara intarziata sau cand chirurgul care efectueaza tratamentul decide se indepar-
teze implantul pe baza unei evaluari risc-beneficiu in urmatoarele situatii:

- Ruperea implantului, migrarea sau alte esecuri clinice

— Durere datorata implantului

- Infectie

Inlaturarea implantului trebuie sa fie urmata de managementul post-operatoriu
adecvat pentru evitarea refracturarii.

Detectarea si remedierea problemelor

Orice incident grav produs in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producato-
rului si autoritatii competente din statul membru in care isi are resedinta utilizatorul
si/sau pacientul.

Procesarea clinica a dispozitivului

Aceste recomandari se refera la procesarea implanturilor DePuy Synthes nesterile.
Informatiile furnizate se aplica numai pentru implanturile DePuy Synthes neutiliza-
te si nemurdarite. Implanturile DePuy Synthes explantate nu trebuie niciodata re-
procesate 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 murdarite.

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. DePuy
Synthes nu recomanda reprocesarea implanturilor murdarite.

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

— Implanturile DePuy Synthes nu trebuie procesate sau transportate cu niciun tip
de dispozitive murdarite sau contaminate.

— Toate dispozitivele trebuie curatate bine si inspectate inainte de sterilizare. Lu-
menele lungi, inguste, orificiile infundate, componentele mobile si complexe
necesitd atentie in timpul curatarii si inspectiei. In timpul curatérii, utilizati numai
detergente care sunt etichetate pentru uz impreuna cu dispozitivele medicale si
in conformitate cu instructiunile producatorului. Se recomanda agenti de cura-
tare cu o dilutie de pH de 7-9,5. Conditiile inalt alcaline (pH >11) pot deteriora
componentele/dispozitivele, cum ar fi materialele din aluminiu. Nu utilizati dez-
infectante saline sau de mediu (inclusiv solutii pe baza de clor) sau antiseptice
chirurgicale (cum ar fi produsele care contin iod sau clorhexidina). Nu utilizati un
instrument de curatare care ar putea deteriora suprafata implanturile, cum ar fi
buretele de sarma, curatatoarele abrazive sau periile din sarma.

pagina 3/6



— Implanturile DePuy Synthes nu trebuie lubrifiate.

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

— Parametrii de sterilizare sunt valabili numai pentru dispozitivele care sunt curata-
te corespunzator.

— Impreuna cu dispozitivele si casetele incarcate DePuy Synthes (o caseta cu intreg
continutul alocat sau o parte a acestuia) se pot utiliza numai recipiente de steri-
lizare rigide, aprobate pentru sterilizare cu caldura umeda.

— Parametrii mentionati sunt valabili numai pentru aparatura de reprocesare insta-
lata, intretinuta, calibrata corespunzator si conforma, in concordanta cu stan-
dardele, cum ar fi seriile ISO 15883 si ISO 17665.

— Optiunile la utilizarea recipientelor de sterilizare rigide cu dispozitivele si casete-
le incarcate DePuy Synthes sunt urmatoarele:

— Intr-un recipient de sterilizare rigid nu se poate amplasa direct mai mult de
o0 (1) caseta incércata 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 afi stivuite, intr-un recipient tip cos pentru asigurarea unei ventilatii optime.

- Recipientul de sterilizare rigid trebuie sa aiba un raport maxim intre volum
si orificiile de ventilatie nu mai mare de 322 cm3/cm?.

— Impreuna cu dispozitivele si casetele incarcate DePuy Synthes se pot
utiliza numairecipiente de sterilizare rigide aprobate pentru sterilizare cu aburi
Ccu pre-vacuum.

— Pentru informatii suplimentare consultati reglementarile si principiile directoare
nationale. In plus, este necesara conformitatea suplimentara cu politicile si pro-
cedurile interne spitalicesti si cu recomandarile producatorilor detergentilor,
dezinfectantilor si oricarei aparaturi de reprocesare clinica.

Limitari privind procesarea:

— Ciclul de procesare, asa cum este descris in aceste instructiuni, are efecte minime
asupra implanturilor DePuy Synthes.

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

— 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 necesarda o manipulare
minimala a implanturilor.

Izolare si transport:
Implanturile nu trebuie sa intre in contact cu dispozitive si/sau aparatura murdarite.

Pregatirea pentru procesare:
DePuy Synthes nu recomanda reprocesarea implanturilor murdarite.

Metoda de curatare manuala:

1. Clatiti dispozitivul sub un jet de apa rece timp de minimum doua minute.
Utilizati o perie moale pentru a curata dispozitivul.

2. Inmuiati dispozitivul intr-o solutie bazata pe detergent neutru sau usor alcalin,
timp de cel putin zece minute. Respectati instructiunile de utilizare ale produca-
torului detergentului pentru dilutia, temperatura, calitatea apei si timpul de
expunere corecte.

3. Clatiti dispozitivul cu apa rece timp de minimum doua minute. Folositi o seringd, o
pipeta sau un jet de apd pentru a purja lumenele, canalele si alte zone greu de atins.

4. Scufundati complet implanturile in detergent, asigurandu-va ca toate lumenele
sau componentele mobile sunt spalate, pentru a asigura contactul. Curatati
manual dispozitivele timp de cel putin cinci minute, intr-o solutie bazata pe
detergent neutru sau usor alcalin, proaspat pregatita, folosind o perie moale.
Curatati dispozitivele sub apa pentru a impiedica aerosolizarea contaminantilor.
Nota: solutia proaspata este o solutie curata si proaspat preparata.

. Clatiti atent dispozitivul folosind apa rece sau calda de la robinet timp de mini-
mum doua minute. Folositi o seringa, o pipeta sau un jet de apa pentru a purja
lumenul si canalele.

6. Pregatiti o solutie proaspata pe baza de detergent pentru baia ultrasonica, fo-
losind o solutie pe baza de detergent neutru sau usor alcalin. Respectati instruc-
tiunile de utilizare ale producatorului detergentului pentru dilutia, temperatura,
calitatea apei si timpul de expunere corecte. Nota: o solutie proaspata este
o solutie proaspat preparata si curata.

7. Curatati cu ultrasunete implantul DePuy Synthes, timp de cel putin 15 minute si
folosind o frecventa a baii de cel putin 38 kHz.

8. Clatiti implantul folosind DI sau apa PURW timp de minimum doua minute.
Actionatiarticulatiile, manerele si alte elemente mobile ale dispozitivului, pentru
a le clati cu grija, daca este cazul. Asigurati-va ca toate lumenele sunt clatite.
Pentru clatirea finala trebuie sa se utilizeze DI sau apa PURW.

9. Uscati implantul folosind o laveta de unica utilizare curata si moale care nu lasa
scame sau aer comprimat de uz medical. Asigurati-va ca toate lumenele si
zonele prevazute cu articulatii sunt uscate folosind aer comprimat.

ul

Metoda de curatare-dezinfectare automata:

1. Clatiti dispozitivele sub un jet de apa rece timp de cel putin un minut. Folositi
o perie moale sau o laveta moale care nu lasa scame, pentru a curata dispozitivul.

2. Pregatiti o solutie proaspata pe baza de detergent pentru baia ultrasonica,
folosind detergent neutru sau usor alcalin. Respectati instructiunile de utilizare
ale producatorului detergentului pentru dilutia, temperatura, calitatea apei si
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timpul de expunere corecte. Notd: o solutie proaspata este o solutie proaspat
preparata si curata.

3. Scufundati complet implanturile in detergent, asigurandu-va ca toate lumenele
sau componentele mobile sunt spalate, pentru a asigura contactul. Curatati cu
ultrasunete implanturile DePuy Synthes, timp de cel putin 15 minute si folosind
o frecventa de cel putin 38 kHz.

4. Clatiti dispozitivul folosind DI sau apa PURW timp de minimum doua minute.
Folositi o seringd, o pipeta sau un jet de apa pentru a purja lumenele si canalele.
Pentru clatirea finald trebuie sa se utilizeze DI sau apa PURW. Verificati vizual
dispozitivul. Repetati pasii 2-5 pana cand dispozitivele sunt vizibil curate.

5. Spalarea automata va fi desfasurata in aparate de spalare-dezinfectare validate,
in conformitate cu ISO 15883-1 si -2, sau cu standarde echivalente. Incarcati
componentele dispozitivului in aparatul de spalare-dezinfectare, in conformitate
cu instructiunile producatorului, asigurandu-va ca dispozitivele si lumenele se
pot scurge liber. Spalarea automata poate fi inclusa ca parte a ciclului de spalare,
dezinfectare si/sau uscare, in conformitate cu instructiunile producatorului. Este
inclus un exemplu de ciclu validat pentru validarea curatarii.

Ciclu Durata minima Temperatura Tip de detergent
(minute) minima/apa
Pre-spalare 2 Apa rece de la robinet (< 40°C)  Nu este cazul
Spalare | 2 Apa rece de la robinet (< 40 °C) Agent de curatare*
Spalare Il 5 Apa calda de la robinet (> 40 °C) Agent de curatare*
Clatire 2 Apa deionizata sau apa Nu este cazul
purificata calda (> 40 °C)

Dezinfectare termica 5 =93°C Nu este cazul
Uscare 40 >90°C Nu este cazul

* a se vedea Informatii suplimentare

Dezinfectare termica:

Pentru curatarea-dezinfectarea automatd, dezinfectati termic la cel putin 93 °C,
timp de minimum 5 minute (consultati metoda de curatare-dezinfectare automata,
inclusiv pentru cerinte privind calitatea apei). Reglementarile specifice tarilor, care
se refera la metode diferite de dezinfectare termica (ex. Conceptul AO-) pot fi
respectate. Pentru dispozitivele cu canulatii sau lumene, orientati componentele
astfel incat lumenul sau canulatia sa se afle in pozitie verticala. Daca acest lucru nu
este posibil din cauza limitarilor spatiale din interiorul masinii de spalat automate/
mecanice, folositi un gratar de irigare/suport de incarcare cu conexiuni concepute
sa asigure un flux adecvat al fluidelor de proces in lumenul sau canulatia dispoziti-
vului daca este necesar.

Inspectie:

Implanturile DePuy Synthes trebuie inspectate vizual sub iluminare ambientala,

dupa procesare, inainte de sterilizare, pentru a verifica daca dispozitivele nu pre-

zinta murdarie vizibila, deteriorari sau umezeala.

Inspectati dispozitivele pentru:

— Lipsa umezelii, inspectand cu atentie lumenele si componentele mobile ale
dispozitivului. Daca se detecteaza umezeala, trebuie efectuata uscarea manuala.

— Gradul de curatenie, daca orice murdarie reziduala este descoperita in timpul
inspectiei, repetati pasii de curatare pentru dispozitivele respective, pana cand
toata murdaria vizibila este indepartata de pe dispozitiv.

— Deteriorarile, ce includ, In mod nelimitativ, coroziunea (ex. rugina, coroziunea
in puncte), decolorarea, zgérieturile, exfolierea, crapaturile si uzura.

- Functionarea adecvata, inclusiv dar fara a se limita la lipsa sau indepartarea
numerelor componentelor.

Dispozitivele care functioneaza necorespunzator, dispozitivele cu marcaje care nu
pot fi recunoscute, cu numere de componenta care lipsesc sau au fost indepartate
(tocite), dispozitivele deteriorate si uzate trebuie eliminate.

Ambalarea:

Puneti implanturile curatate si uscate in locul corespunzator din caseta DePuy Synthes.
Tn plus, folositi pentru sterilizare un ambalaj de sterilizare corespunzator sau un
sistem reutilizabil cu recipiente rigide, cum ar fi un sistem cu bariera sterila in con-
formitate cu I1SO 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.

Sterilizarea cu abur (caldura umeda) trebuie efectuata in cicluri pre-vacuum
(indepartare fortata a aerului) aprobate local.

Sterilizarea:

Sterilizatorul cu abur trebuie validat conform cerintelor oricaror standarde locale
si indrumari, cum ar fi EN 285 sau AAMI/ANSI ST8, inclusiv in conformitate cu
cerintele ISO 17665. Sterilizatorul cu abur trebuie instalat si intretinut in conformi-
tate cu instructiunile producatorului si cerintelor locale. Asigurati-va ca ciclul ales
al sterilizatorului cu abur este conceput pentru a indeparta aerul din incarcaturile
cu dispozitive poroase sau prevazute cu lumene, in conformitate cu instructiunile
producatorului si ca nu depaseste incarcarea maxima a sterilizatorului.

Urmatoarele cicluri de sterilizare cu abur sunt exemple de cicluri validate:

Tip de ciclu Durata minimé de expunere  Temperatura minima de  Durata mini-

pentru sterilizare (minute) expunere pentru sterilizare ma a uscarii*
Pre-vacuum indepartare fortata cu aburi a aerului 4 132°C 20 minute
(pre-vacuum, minimum trei impulsuri) 3 134 °C 20 minute
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* La aplicarea unor durate de uscare casetelor DePuy Synthes si accesoriilor acesto-
ra, pot fi necesare durate de uscare situate in afara parametrilor sanitari standard
de pre-vacuum. Acest lucru este in mod special important pentru casetele/tavile
pe baza de polimeri (plastic) utilizate impreuna cu ambalajele de sterilizare pen-
tru sarcini grele netesute. Duratele de sterilizare recomandate n prezent pen-
tru casetele DePuy Synthes pot varia intre 20 de minute standard si o durata
extinsa de 60 deminute. Durata de uscare este cel mai adesea influentata de
prezenta unor materiale pe baza de polimeri (plastic); ca urmare, modificari cum
ar fi eliminarea covoraselor din silicon si/sau modificari ale sistemului cu bariera
sterila (adica ambalaj greu pana la usor) pot reduce durata necesara de uscare.
Duratele de uscare pot varia foarte mult din cauza diferentelor dintre materialele
de ambalare (de exemplu, ambalaje netesute), conditiile de mediu, calitatea abu-
rului, materialele dispozitivului, masa totala, performanta sterilizatorului si timpul
de racire variabil. Utilizatorul trebuie sa foloseasca metode verificabile (de exem-
plu verificarile vizuale) pentru a confirma uscarea corespunzatoare.

— Instructiuni de utilizare si consideratii privind recipientele de sterilizare rigide.

Pentru a asigura sterilizarea corecta a implanturilor DePuy Synthes atunci cand se
utilizeaza un recipient de sterilizare rigid, trebuie luate in considerare urmatoarele:
— Trebuie respectate instructiunile de utilizare ale producatorului pentru recipien-
tul de sterilizare rigid. Daca apar intrebari legate de utilizarea recipientului de
sterilizare rigid, DePuy Synthes recomanda sa se ia legatura pentru indrumari cu
producatorul respectivului recipient.
— Optiunile privind utilizarea recipientelor rigide de sterilizare impreuna cu dispo-
zitivele DePuy Synthes si casetele incarcate sunt dupa cum urmeaza: Nu mai mult
de o (1) caseta incarcata complet poate fi plasata direct in recipientul rigid de
sterilizare. - Tavile cu instrumente provenite de la nu mai mult de o (1) caseta
ncarcata, pot fi plasate in recipientul rigid de sterilizare. - Modulele/rafturile
independente sau dispozitivele unice trebuie plasate fara a fi stivuite, in cosul
recipientului, pentru a asigura ventilatia adecvata.
La selectarea unui recipient de sterilizare rigid pentru dispozitive si casete incar-
cate DePuy Synthes, recipientul de sterilizare rigid trebuie sa aiba un raport ma-
xim intre volum si orificiile de ventilatie nu mai mare de 322 cm3/cm2. Pentru
orice Intrebari legate de raportul dintre volum si orificiile de ventilatie, va rugam
sa luati legatura cu producatorul recipientului.
— Impreuna cu dispozitivele si casetele incarcate DePuy Synthes se pot utiliza nu-
mai recipiente de sterilizare rigide aprobate pentru sterilizare cu aburi cu pre-va-
cuum, cu respectarea parametrilor indicati in tabelul de mai sus.

Depozitare:

Produsele ambalate trebuie depozitate intr-un mediu uscat si curat, protejat de
lumina solara directa, daunatori si valori extreme de temperatura si umiditate.
Consultati instructiunile de utilizare ale producatorului ambalajului de sterilizare
sau recipientului rigid, pentru limite privind timpul de depozitare in conditii sterile
si cerintele de depozitare pentru temperatura si umiditate.

Informatii suplimentare:

Informatiile suplimentare privind utilizarea anumitor agenti de curatare, aparate de
spalare cu ultrasunete, aparate de spalare-dezinfectare, materiale de ambalare sau
sterilizatoare aflate Tn studii de validare, sunt disponibile la cerere. DePuy Synthes
a utilizat urmatoarele in timpul validarii acestor recomandari privind reprocesarea:
Curatare manuala: pre-curatare manuala cu substanta de curatare enzimatica con-
centrata Prolystica® 2 x 1 ml/l la 14-16 °C si curatare cu ultrasunete Prolystica®
2 x substanta de curatare enzimatica 1 ml/l la 12-21 °C.

Curatare automata: pre-curatare manuala cu substanta de curatare enzimatica
concentrata Prolystica® 2 x 1 ml/l la 14-16 °C. Curatare cu aparat de spalare-dez-
infectare cu (spalarea 1) substanta de curatare enzimatica concentrata Prolystica®
2 x 1 ml/l'la 23-26 °C si (spalarea 2) detergent neutru Prolystica® 2 x 1 ml/l la
44-46 °C.

Lavetd care nu lasa scame: Berkshire Durx 670.

Informatiile privind curatarea si sterilizarea sunt furnizate in conformitate cu ISO
17664.

Recomandarile oferite mai sus au fost validate de catre producatorul de dispozitive
medicale ca fiind capabile sa pregateasca un dispozitiv medical DePuy Synthes neste-
ril. Ramane in responsabilitatea procesatorului sa se asigure ca procesarea se reali-
zeaza, utilizdnd aparatura, materialele si personalul din unitatea de reprocesare si
ca se obtine rezultatul dorit. Acest lucru necesita validarea si monitorizarea de ru-
tind a procesului. De asemenea, orice abatere a procesatorului de la recomandarile
oferite trebuie evaluata corespunzator in ceea ce priveste eficienta si potentialele
consecinte adverse.

Calitatea chimica a apei utilizate in timpul reprocesarii pot afecta siguranta dispo-
zitivului. Unitatile trebuie sa utilizeze cerintele recomandate privind calitatea apei
pentru reprocesarea dispozitivului, in conformitate cu ghidurile locale (cum ar fi
AAMI TIR 34, apa pentru reprocesare).

Compatibilitatea materialului implanturilor DePuy Synthes la procesarea
clinica:

Cunoasterea materialului si a proprietatilor sale este esentiala pentru a asigura
procesarea si intretinerea competenta a implanturilor.
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Detergenti, dezinfectanti, substante auxiliare de clatire si alti aditivi:

Concentratiile excesive ale acestor produse sau detergentii puternic acizi sau
alcalini pot ataca stratul protector de oxid al otelului inoxidabil, titanul si aluminiul
si pot duce la coroziune, decolorare sau alte modificari ale materialelor, proprieta-
tilor si starilor suprafetelor. Atunci cand se utilizeaza asemenea produse, respectati
ntotdeauna recomandarile producatorului cu privire la concentratii, timpii de con-
tact, temperaturi si compatibilitatea cu materialele. Se recomanda produse cu
niveluri de pH cuprinse intre 7 si 9,5. In timpul utilizarii repetate si prelungite,
unele din substantele auxiliare de clatire pot ataca anumite materiale plastice si pot
duce la decolorare sau fragilizare. Daca instrumentele se curata intr-o masina de
spalat-dezinfectare automata, respectati instructiunile producatorului masinii de
spalat-dezinfectare, al detergentilor, substantelor auxiliare de clatire si altor aditivi.

Bureti din otel, perii din otel, pile si alte instrumente de curatare abrazive:
Nu utilizati niciodata pentru curatarea instrumentelor bureti din otel normali sau
extrafini, perii din otel, pile sau alte instrumente de curatare cu efect abraziv asupra
metalelor, deoarece acest lucru va avea ca rezultat deteriorarea mecanica a stratu-
lui pasiv, conducand la coroziune si functionare gresita.

Reziduurile de detergent din materialele textile de ambalare:

Materialele textile utilizate pentru ambalarea sterila a dispozitivelor trebuie sa nu
contind detergent sau alte reziduuri. Asemenea reziduuri pot fi transferate pe
suprafata dispozitivului prin intermediul aburului si pot interactiona cu suprafata.

Informatii legate de depozitarea si manipularea dispozitivului

Manipularea corecta

Manipularea corecta a implanturilor si instrumentelor este extrem de importanta.
Daca este necesara modificarea formei implantului, dispozitivul nu trebuie indoit
brusc, indoit invers, crestat sau zgariat. Asemenea manipulari, adaugate oricaror
altor manipulari sau utilizari incorecte, pot produce defecte de suprafata si/sau pot
concentra solicitarea in centrul implantului. La randul sau, acest lucru poate provo-
ca in cele din urma defectarea produsului.

Instructiuni speciale de utilizare

Expuneti zona care urmeaza a se fixa folosind abordul chirurgical standard

Taiati placa (optional)*

Selectati diametrul de surub MatrixMANDIBLE corect pentru implantare

Pozitionati sabloanele chirurgicale PROPLAN CMF® (optional)

Perforati orificii utilizand sabloanele de perforare integrate din

sabloanele chirurgicale PROPLAN CMF® (optional)

Rezectati osul (optional)

Pozitionati placa

8. Perforati orificiul pentru surub cu un burghiu de dimensiune adecvata utili-
zand sabloane pentru perforare;
daca sunt utilizate sabloane pentru perforare nefiletate, asigurati-va ca angu-
larea intre surub si placa nu depaseste 15°

9. Masurati lungimea surubului utilizdnd instrumentul pentru masurarea adanci-
mii (optional)

10. Incarcati surubul pe lama si introduceti-l in zona chirurgicala, la locul dorit

11. Repetati introducerea surubului cu numarul dorit de suruburi, cate 3—-4 su-
ruburi per segment 0sos (minimum 2 suruburi per segment de grefa)

12. Aplicati grefa si repetatii pasii de la 3 la 11 (optional)

13. Controlati fixarea vizata

uhWN =

~o

Nota: alternativ, grefa poate fi atasata la placa dupa pasul 6, apoi structura poate
fi transferata in locul de reconstructie.

indepartarea (daca este cazul)

Incizia si accesul la locatia implantului trebuie expuse.

Asigurati-va ca tesutul moale nu a aderat la suprafata sau nu este conectat in ori-
ficiile de fixare ale implantului. Daca este cazul, separati cu atentie tesutul moale
de pe suprafata, fara crearea reziduurilor de implant.

Indepértati orice dispozitive de fixare de pe os.

Tnchideti zona chirurgicala folosind metodele standard.

* Placile specifice pacientului sunt proiectate si fabricate pentru a avea lungimea
adecvata conform anatomiei pacientului. Cu toate acestea, daca exista o schim-
bare in anatomia pacientului sau planul preoperatoriu, placa poate fi taiata la
lungimea dorita. Placa poate fi taiata utilizand dispozitivul de tdiere pentru su-
ruburi (388.720). Pentru a taia placa este necesara o forta semnificativa. Pentru
a evita vatamarea tesutului moale, debavurati placa de taiere atunci cand este
cazul, utilizand un instrument de debavurare manuala. Poate fi utilizata caracte-
ristica de debavurare a dispozitivului de taiere a placii Shortcut (03.503.057). Din
cauza lipsei caracteristicilor de taiere din placa, dispozitivul de taiere a placii
Short Cut NU TREBUIE utilizat pentru a taia placa.
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Informatii suplimentare specifice dispozitivului

Numar de referinta

Numar de lot sau de sarja

Producator legal

DePuy Ireland UC
Loughbeg, Ringaskiddy
Co. Cork, Ireland

al
g Data expirarii
O

A nu se reutiliza
Sistem cu bariera sterila dubla

Nesteril

Dispozitiv medical

MATERIAL| Materialul

B Continutul ambalajului

Ijzl Consultati instructiunile de utilizare

A Atentie, a se vedea instructiunile de utilizare
& Data fabricatiei
2008 -12

Eliminarea

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

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

e

Synthes GmbH

Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Instructiuni de utilizare: www.e-ifu.com
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