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Bruksanvisning

Pabyggnadssystem foér kondylart huvud

Las noggrant igenom denna bruksanvisning, broschyren "Viktig information" fran
Synthes och motsvarande kirurgiska teknik Pabyggnadssystem for kondylart huvud
(DSEM/CMF/0316/0120) fore anvandning. Sakerstéll att du ar val insatt i tillimplig
kirurgisk teknik.

Synthes pabyggnadssystem for kondylart huvud ér ett pabyggnadssystem med juster-
bar hojd som ska anvandas med MatrixMANDIBLE:s plattsystem som ar 2,5 eller 2,8
mm tjockt eller 2.4 UniLOCK:s rekonstruktionsplattor.

Systemet bestar av ett ellipsformat kondylart huvud, tva (2) sattskruvar och fyra (4)
olika fixationsplattor som tillater kirurgen att justera det pabyggnadsbara kondyléara
huvudets hojd jamfort med konstruktionsplattans proximala dnde.

Material
Material: Standard(er):
Implantat: Kommersiellt ren titan ISO 5832-2
Skruvar: Kommersiellt ren titan ISO 5832-2
Titanium Aluminium Niobium (TiAI6Nb7) ISO 5832-11
Bojmallar: Aluminium 1050A DIN EN 573

Avsedd anvandning
Pabyggnadssystemet for kondylart huvud ar avsett for provisorisk rekonstruktion av
mandibelkondylen.

Indikationer
Pabyggnadssystemet for kondylart huvud indiceras for provisorisk rekonstruktion av
mandibelkondylen pa patienter som genomgar ablativ kirurgi dar mandibelkondylen
madste tas bort.

Kontraindikationer

Pabyggnadssystemet for kondylart huvud kontraindiceras for anvandning som en per-
manent protes for patienter med funktionsstorningar i kdksystemet (temporomandib-
ular disorders, TMD), eller patienter med traumaskador pa kakleden (temporomandib-
ular joint, TMJ).

Allménna odnskade handelser

Liksom vid alla storre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och oénskade han-
delser forekomma. Manga méjliga reaktioner kan férekomma och nagra av de vanli-
gaste inkluderar:

Besvar orsakade av anestesi och positionering av patienten (t.ex. illamaende, krékning-
ar, tandskador, neurologisk nedsattning osv.), trombos, emboli, infektion, nerv- och/
eller tandrotsskador eller skador pa évriga viktiga strukturer inklusive blodkarl, kraftig
blodning, skador pd mjukvavnad inklusive svullnad, onormal &rrbildning, funktion-
snedsattning i det muskuloskeletala systemet, smarta, obehag eller onormal kénsel
orsakad av enhetens ndrvaro, allergi- eller dverkanslighetsreaktioner, biverkningar
associerade med utskjutande metalldelar, lossning, béjning eller brott pa enheten,
felaktig frakturlakning, utebliven frakturldkning eller fordrdjd frakturlakning som kan
leda till implantatbrott samt reoperation.

Enhetsspecifika oonskade handelser

— Lossning, bojning eller brott pa enheten

— Utebliven frakturldkning, felaktig frakturlakning eller fordrojd frakturldkning som
kan leda till implantatbrott

Smarta, obehag eller onormal kansel orsakad av enhetens narvaro

— Infektion, nerv- och/eller tandrotsskador och smarta

Irritation i mjukvéavnad, laceration eller migrering av enheten genom huden
— Allergiska reaktioner pa grund av materialinkompatibilitet

— Revor i handskar eller anvandarpunktion

— Implantatbrott

— Begransad eller forsamrad bentillvaxt

— Risk for éverféring av blodburna patogener till anvandaren

— Patientskador

— Vdarmeskador pa mjukvavnad

— Bennekros

— Parestesi

— Tandlossning

Steril enhet

STERILE Steriliserad med stralning

Forvara implantaten i ursprunglig skyddsférpackning och ta inte ut dem ur férpacknin-
gen forran omedelbart innan anvandning.

Kontrollera produktens utgangsdatum innan anvandning och kontrollera att sterilfor-
packningen ar hel. Far inte anvandas om férpackningen ér skadad.

Enheterna erbjuds STERILA eller OSTERILA. Enheterna &r endast avsedda for engangs-
bruk.

Enhet for engangsbruk

® Far ej ateranvandas

Produkter avsedda for engangsbruk far inte ateranvéndas.

Ateranvandning eller rekonditionering (t.ex. rengéring och omsterilisering) kan &ven-
tyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till funktionsfel pa enheten, vilket
kan resultera i att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

Dessutom kan ateranvandning eller rekonditionering av enheter for engangsbruk ut-
gora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av dverforing av smittoamnen fran en
patient till en annan. Detta kan leda till att patienten eller anvandaren skadas eller
avlider.

Kontaminerade implantat far inte rekonditioneras. Synthes-implantat som har kontam-
inerats med blod, vavnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig ateranvandas
och ska hanteras i enlighet med sjukhusets regler. Aven om de kan se oskadade ut kan
implantaten ha sma defekter och uppvisa ett inre belastningsmonster som kan leda till
materialutmattning.

Forsiktighetsatgarder

— Det ar viktigt att halla och stabilisera plattan med platthallartangen, eftersom dess
vikt kan avbryta det vertikala ldget och eventuellt orsaka en "6ppet bett"-defor-
mitet.

- Borrhastigheten far aldrig dverskrida 1 800 RPM, sarskilt inte i kompakt, hart ben.

Hogre borrhastigheter kan leda till:

— varmenekros i benet

— brannskador pa mjukvavnad

— ett 6verdimensionerat hal, som kan leda till reducerad utdragskraft, att skruvarna
lattare skrapar av ben, suboptimal fixation och/eller behovet av nodfallsskruvar.

Spola alltid under borrning for att undvika varmeskador pa benet.

— Spola och sug for att avldagsna skrap som eventuellt bildats under implantationen
eller borttagningen.

— Undvik att borra 6ver nerver och tandrotter.

— Var under borrningen férsiktig sa att patientens mjukvéavnad eller kritiska strukturer
inte skadas, innesluts eller slits itu. Var noga med att ta bort 16st kirurgiskt material
frén borret.

— Hantera enheterna med forsiktighet och kassera slitna benfrasningsinstrument i en
godkand behallare for skdrande och stickande avfall.

Varningar

— Anvandningen av pabyggnadssystemet for kondylart huvud &r inte avsedd for per-
manent rekonstruktion.

— D& implantatet fors in ar det viktigt att kirurgen sakerstaller att en kontaktyta av
mjukvévnad, som den naturliga leddisken, ligger mellan implantathuvudet (en-
heten) och benet.

— Direkt metall-till-ben-kontakt mellan enhetens kondylara del och den naturliga gro-
pen i kaken ska undvikas. Ingreppet ar kontraindicerat om det inte finns nagon
mjukvéavnad.

— Felaktig placering avimplantatet pa grund av den kirurgiska tekniken kan leda till att
den kontralaterala leden far en funktionsstorning. Var noga med att sékerstalla att
plattan placeras vertikalt i gropen. En potentiell "6ppet bett"-deformitet kan up-
pkomma om det vertikala laget andras.

— Enheten ar inte avsedd att belastas for att dteruppratta komplett funktion. Eventu-
ellt klarar implantatet inte av normala bettkrafter.

— Det kan uppsta brott pa enheterna under anvandning (nar de utsatts for extra stora
krafter eller fér ndgot utanfér den rekommenderade kirurgiska tekniken). Aven om
det ar kirurgen som maste fatta det slutliga beslutet om den trasiga delen ska tas
bort baserat pa den associerade risk som det innebéar, rekommenderar vi att den
trasiga delen tas bort néarhelst det ar mojligt och praktiskt for den enskilda patient-
en.

— Instrument och skruvar kan ha vassa kanter eller rorliga leder som kan nypa eller
rispa anvandarens handske eller hud.

— For att sakerstélla att pabyggnaden for kondyléart huvud passar ordentligt pa rekon-
struktionsplattan bor de tre sista halen i omradet vid underkéksgrenen inte bojas
eller begransas.

— Efter resektion maste grenens hojd och anterior-posterior (AP) angd bevaras.

— Sakerstall att plattorna inte har nagra borrkanter eller vassa kanter efter frasning.



Kombination av medicintekniska enheter
Synthes har inte utfort tester gallande kompatibilitet med enheter som tillhandahalls
av andra tillverkare och patar sig inget ansvar i sadana fall.

Magnetisk resonansmiljo

Vridmoment, forskjutning och bildartefakter enligt ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-06e1 och ASTM F 2119-07

Icke-kliniska tester av vérsta scenario i ett 3 T MR-system visade inte nagot relevant
vridmoment eller forskjutning av konstruktionen for en experimentellt uppmatt lokal
rumslig gradient i magnetféltet pa 5,4 T/m. Den storsta bildartefakten strackte sig
ungefdr 31 mm fran konstruktionen vid scanning med gradienteko (GE). Testet ut-
fordes i ett 3 T MR-system.

Med radiofrekvensinducerad uppvarmning (RF) enligt ASTM F2182-11a
Icke-kliniska elektromagnetiska och termiska simuleringar av ett vérsta scenario ledde
till temperaturokningar pa 13,7 °C (1,5 T) och 6,5°C (3 T) under MR-férhéllande med
RF-spolar (genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for helkropp pa 2 Wrkg i
15 minuter).

Sakerhetsforeskrifter: Ovannamnda tester forlitar sig pa icke-klinisk testning. Den
faktiska temperaturokningen i patienten beror pa en mangd olika faktorer utéver SAR
och tid da RF tillampas. Darfor rekommenderas det att man dgnar sarskild uppmark-
samhet at foljande punkter:

— Det rekommenderas att noga overvaka patienter som undergar MR-scanning for
uppfattade temperatur- och/eller smartfornimmelser.

— Patienter med forsémrad varmereglering eller temperaturférnimmelse ska undantas
fran undersokningar med MR-scanning.

- Vanligen rekommenderas anvandning av ett MR-system med |ag faltstyrka i narvaro
av konduktiva implantat. Tilldmpad specifik absorptionsniva (SAR) bor sankas i sa
stor utstrackning som mojligt.

— Anvandning av ventilationssystemet kan bidra ytterligare till att sanka tempera-
turékningen i kroppen.

Behandling innan enheten anvands

Synthes-produkter som levereras osterila maste rengdras och angsteriliseras fore op-
eration. Ta bort hela originalférpackningen innan rengéring. Placera produkten inuti
en godkand plastfolie eller behallare innan angsterilisering. Folj instruktionerna om
rengoring och sterilisering som anges i broschyren "Viktig information” fran Synthes.

Sarskilda anvandningsinstruktioner

— Bestam kirurgisk metod (t.ex. perkutant snitt osv.)

— Mat grenens hojd

— Valj och fras och/eller konturera en rekonstruktionsplatta

— Det rekommenderas att plattans gren skars av ett hal langre an vad som ska anvan-
das for att garantera en ordentlig inpassning

— Placera rekonstruktionsplattan

— Placera pabyggnaden for det kondylara huvudet

— Fast rekonstruktionsplattan vid distalt fragment

— Kontrollera inpassningen av det kondyldra huvudet i gropen i kaken och sakerstall
att det finns tillrackligt med plats for den naturliga leddisken eller ett mjukvavnads-
graft.

Se respektive kirurgisk teknik for Synthes pabyggnad for kondylart huvud for en full-
standig bruksanvisning.

Enheten ar avsedd att anvandas av en lakare med erfarenhet

Den har beskrivningen ensam ger inte tillrdcklig bakgrund fér direkt anvandning av
DePuy Synthes-produkter. Vagledning fran en kirurg med erfarenhet av att hantera
dessa produkter rekommenderas starkt.

Bearbetning/ombearbetning av enheten

Detaljerade anvisningar for bearbetning av implantat och rekonditionering av ateran-
vandbara enheter, instrumentbrickor och askar ges i broschyren "Viktig information"
frén Synthes. Anvisningar om hur instrument ska monteras och demonteras i "Demon-
tering av instrument med flera delar" kan laddas ner fran:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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