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Instructiuni de utilizare

Sistem cu placi si suruburi pentru traumatism de mandibula COMPACT 2.0 si
COMPACT 2.4

Va rugam sa cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare si brosura Synthes ,,In-
formatii importante” inainte de utilizare. Asigurati-va ca v-ati familiarizat cu tehni-
ca chirurgicala corespunzatoare.

Sistemul cu placi si suruburi pentru traumatism de mandibula DePuy Synthes
COMPACT 2.0 si COMPACT 2.4 consta din sisteme diverse ce pun la dispozitie o
varietate de placi disponibile cu multiple forme si dimensiuni pentru a veni in
fntdmpinarea nevoilor anatomice ale pacientului. Fiecare sistem este proiectat
pentru utilizare cu suruburile corespunzatoare cu multiple diametre si lungimi
pentru a veni in Intdmpinarea nevoilor anatomice ale pacientului.

Material(e)

Piesa(e) Material(e) Standard(e)
Placi: TiCP ISO 5832-2:1999  ASTM F67-13
Suruburi:  TiCP ISO 5832-2:1999  ASTM F67-13

TAN (Ti-6Al-7Nb) 1SO 5832-11:2014  ASTM F1295-11

Domeniul de utilizare

Sistemul cu placi si suruburi pentru traumatism de mandibula Synthes COMPACT 2.0
si COMPACT 2.4 este destinat pentru chirurgie orala si maxilofaciala, traumatisme,
chirurgie reconstructiva si interventii chirurgicale ortognatice (corectarea chirurgicala
a diformitatilor dento-faciale).

Indicatii

Traumatisme: toate fracturile, fracturile din defecte si instabile si fracturile mandib-

ulare infectate.

Interventii chirurgicale reconstructive: osteosinteza cu conectare cu sau fara grefa

osoasa, atat pentru reconstructiile primare, cat si pentru cele secundare (rezectii

tumorale, pseudoartroza).

Chirurgie ortognatica: interventii chirurgicale ortognatice selective asupra maxi-

larului superior si barbiei.

— COMPACT 2.0 mandibula este indicat pentru fixarea fracturilor simple stabile ale
mandibulei.

— COMPACT 2.4 traumatism este indicat pentru utilizare pentru traumatismele
mandibulare si reconstructie

Contraindicatii
Fara contraindicatii specifice.

Evenimente adverse generale

Casin cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, se pot produce riscuri, efecte
secundare si evenimente adverse. Desi sunt posibile numeroase reactii, printre cele
mai obisnuite se numara:

Probleme rezultate din anestezierea si pozitionarea pacientului (de ex., greata,
varsaturi, vatamari ale dintilor, deficite neurologice etc.) tromboza, embolie, in-
fectie, lezarea nervului si/sau a radacinii dintelui sau vatamarea altor structuri crit-
ice, inclusiv a vaselor de sange, sangerare excesiva, vatamarea tesuturilor moi, in-
clusiv inflamarea, formarea anormala de cicatrici, deficit functional al sistemului
musculo-scheletal, durere, disconfort sau senzatie anormala din cauza prezentei
dispozitivului, reactii alergice sau de hipersensibilitate, efecte secundare asociate
cu iesirea in evidenta a elementelor mecanice, mobilizarea, indoirea sau ruperea
dispozitivului, consolidarea gresita, lipsa de consolidare sau consolidarea intarzi-
ata, care pot conduce la ruperea dispozitivului, reinterventie chirurgicala.

Evenimente adverse specifice dispozitivului

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

— Mobilizarea, indoirea sau ruperea dispozitivului

— Lipsa de consolidare, consolidarea gresita sau intarziata pot avea ca rezultat ru-
perea implantului

— Durere, disconfort sau senzatie anormala ca urmare a prezentei dispozitivului

- Infectie, lezarea nervului si/sau a radacinii dintelui si durere

— Iritarea sau lacerarea tesuturilor moi sau migrarea dispozitivului prin piele

— Reactii alergice de la incompatibilitatea cu materialul

— Ruperea manusii sau inteparea utilizatorului

- Esecul grefei

— Crestere osoasa restrictionata sau defectuoasa

— Posibila transmitere la utilizator a agentilor patogeni cu transmitere sanguina

— Vatamarea pacientului

— Lezarea termica a tesuturilor moi

— Necroza osoasa

— Parestezie

— Pierderea dintelui

Dispozitiv steril

STERILE Sterilizat prin iradiere

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

Tnainte de utilizare, verificati data expirarii produsului si controlati integritatea am-
balajului steril. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.

Dispozitiv de unica utilizare

@ A nu se reutiliza

Produsele destinate pentru unica utilizare nu trebuie reutilizate.

Reutilizarea sau reprocesarea (de ex., curatarea si resterilizarea) pot compromite
integritatea structurala a dispozitivului si / sau pot duce la esecul dispozitivului,
ceea ce poate provoca vatamarea, imbolndvirea sau decesul pacientului.

Tn plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica utilizare poate crea
riscul contaminarii, de ex. din cauza transmiterii materialului infectios de la un pa-
cient 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
niciodata din nou si trebuie manipulat conform protocolului spitalicesc. Chiar daca
implantul pare sa nu fie deteriorat, acesta poate prezenta mici defecte si profiluri
de tensiune interna care pot provoca oboseala materialului.

Avertismente

— Aceste dispozitive se pot rupe intraoperatoriu atunci cand sunt supuse unor forte
excesive sau cand nu se respecta tehnica chirurgicala recomandata. Desi cel
caruia i revine decizia finala privind indepartarea partii rupte pe baza riscului
asociat 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 constient de faptul ca implanturile nu sunt la fel de puternice ca osul nativ.
Implanturile supuse unor sarcini substantiale pot esua.

Precautii

— Inainte de inceperea interventiei chirurgicale, verificati ca instrumentele sa nu fie
uzate sau deteriorate.

— Evitati curbarile alternative, deoarece acestea pot slabi placa si pot conduce la
esecul prematur al implantului.

— Evitati curbarile bruste. Printre curbarile bruste se numara o singura curbura in
afara planului cu >30 grade intre doua orificii adiacente.

— Evitati amplasarea orificiilor deasupra nervului sau a radacinii dintelui. Daca
placa necesita amplasare deasupra nervului sau a radacinii dintelui, perforati
monocortical folosind burghiul corespunzator prevazut cu opritor.

— Varfurile instrumentelor si muchiile implantului pot fi ascutite; manipulati cu
grija si eliminati aschiile ascutite Tntr-un recipient pentru obiecte ascutite apro-
bat.

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

— Viteza de perforare a burghiului nu trebuie sa depaseasca niciodata 1.800 ro-

tatii/min, Tn special in osul dens si tare. Vitezele de perforare mai mari pot avea

ca rezultat:

— necroza termica a osului,

— arsuri ale tesuturilor moi,

- un orificiu supradimensionat, ceea ce poate duce la o forta de extragere re-
dusa, desurubarea mai usoara a suruburilor, fixarea suboptimala si/sau necesi-
tatea suruburilor de urgenta.

Evitati deteriorarea fileturilor placii cu burghiul.

Irigati intotdeauna in timpul perforarii pentru a evita lezarea termica a osului.

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

— Strangeti suruburile ntr-o maniera controlata. Aplicarea unei torsiuni excesive
asupra suruburilor poate provoca deformarea surubului/placii sau dezvelirea os-
ului.

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

Mediu de rezonanta magnetica; artefacte de angulare, dislocare si imag-
ine 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 cAmpului magnetic de 5,4 T/m. Cel mai mare artefact



de imagine s-a extins la aproximativ 31 mm fata de ansamblu la scanarea cu Gra-
dientul Eco (GE). Testarea a fost efectuata pe un sistem RMN 3 T.

incalzirea indusa de radiofrecventa (RF) in conformitate cu ASTM F2182-
Ma

Simularile electromagnetice si termale neclinice ale celui mai nefavorabil scenariu
au dus la cresteri de temperatura de 13,7°C (1,5 T) si 6,5 °C (3 T) In conditii RMN
utilizand bobine RF (rata specifica de absorbtie ponderata pentru intregul corp
(SAR) de 2 W/kg timp de 15 minute).

Precautii

Rezultatul mentionat mai sus se bazeaza pe testarea non-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 specifica de absorbtie (SAR)
trebuie redusa cat de mult posibil.

— Utilizarea unui sistem de ventilare poate contribui la reducerea cresterii de tem-
peratura din corp.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Produsele Synthes livrate in stare nesterila trebuie curatate si sterilizate cu aburi
Tnainte de utilizarea chirurgicala. Inainte de curatare, inliturati intreg ambalajul
original. Tnainte de sterilizarea cu aburi, puneti produsul intr-un ambalaj sau recip-
ient aprobat. Respectati instructiunile de curatare si sterilizare din brosura Synthes
.Informatii importante”.

Instructiuni speciale de utilizare

1. Expuneti zona care urmeaza a se fixa folosind abordul chirurgical standard.
Pentru traumatisme, reduceti fractura dupa cum este necesar.

2. Selectati si pregatiti implanturile.

3. Taiati placa (optional).

4. Selectati si formati tiparul de indoire.

5. Modelati placa.

6. Pozitionati placa si selectati suruburile.

7. Perforati primul orificiu.

8. Masurati lungimea surubului.

9. Introduceti primul surub.

10. Perforati si amplasati restul suruburilor.

Pasi optionali pentru rezectia osoasa
11. Rezecati mandibula.

12. Repozitionati implanturile.

13. Aplicati grefa osoasa.

14. Controlati fixarea vizata.

15. Inchideti incizia.

Fixarea placii pentru despicare sagitala - placa BSSO

1. Selectati designul placii dupa osteotomia sagitala completa
2. Adaptati placa la os

3. Perforati orificiul

4. Fixati placa la os

Fixarea placii pentru despicare sagitala - placa SplitFix
1. Fixarea primara a placii

2. Corectia intraoperatorie a ocluziei

3. Fixarea definitiva a placii

Genioplastie

1. Selectati designul placii
2. Adaptati placa la os

3. Perforati orificiul

4. Fixati placa la os

Dispozitiv destinat folosirii de catre un medic instruit

Aceasta descriere nu ofera singura un context suficient pentru utilizarea directa a
setului produselor DePuy Synthes. Se recomanda insistent instruirea de catre un
chirurg cu experienta in manipularea acestor produse.

Procesarea/reprocesarea dispozitivului

Instructiunile detaliate privind procesarea implanturilor si reprocesarea dispozi-
tivelor reutilizabile, tavilor si casetelor pentru instrumente sunt descrise in brosura
DePuy Synthes ,Informatii importante”. Instructiuni privind asamblarea si de-
zasamblarea instrumentelor, ,Demontarea instrumentelor formate din mai multe
piese”, pot fi descarcate de la
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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