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Gebrauchsanweisung

IMF-Schraubensatz

Bitte lesen Sie vor dem Gebrauch die Synthes Broschure «Wichtige Informationen»
und die entsprechenden Operationstechniken fur 036.000.325 sorgfaltig durch.
Der operierende Chirurg muss mit der geeigneten Operationstechnik umfassend
vertraut sein.

Synthes IMF Schrauben verfiigen (ber queraxiale Durchgangslécher und eine
periphere Rille fur Draht oder elastische Béander. Die IMF Schrauben sind
selbstbohrend, haben einen Durchmesser von 2,0 mm und sind mit Gewinden in
der Lange von 8 mm bis 12 mm erhaltlich. Es werden mindestens vier Schrauben in
Ober- und Unterkiefer (2+2) eingebracht. Die Kiefer werden durch Drahtschleifen in
Okklusion gehalten, die Schraubenpaare von Unter- und Oberkiefer miteinander
verbinden.

Material(ien)

Implantat(e): Material(ien): Norm(en):

Schrauben: 316L-Edelstahl ISO 5832-1 Edelstahl
Cerclagedraht: 316L-Edelstahl ISO 5832-1 Edelstahl
Verwendungszweck

Vorlbergehende, perioperative Stabilisation der Okklusion bei Erwachsenen.

Indikationen

— Einfache nicht dislozierte Unter- und Oberkieferfrakturen
— Orthognathe Verfahren

— Zur vorldufigen Verwendung wahrend der Knochenheilung

Kontraindikationen

— Schwere Trimmerfrakturen und/oder dislozierte Frakturen
— Unstabile Segmentfrakturen von Ober- oder Unterkiefer
— Kombinierte Ober- und Unterkieferfrakturen

— Padiatrie

Allgemeine unerwiinschte Ereignisse

Wie bei allen gréBeren chirurgischen Eingriffen bestehen gewisse Risiken. Es
kénnen Nebenwirkungen und unerwiinschte Ereignisse auftreten. Es kann zu
zahlreichen maéglichen Reaktionen kommen. Zu den haufigsten gehoren:
Probleme im Zusammenhang mit Andasthesie und Lagerung des Patienten (z. B.
Ubelkeit, Erbrechen, neurologische Beeintrachtigungen etc.), Thrombose, Embolie,
Infektion oder Verletzung anderer kritischer Strukturen, einschlieBlich BlutgefaBe,
starke Blutung, Weichteilverletzungen, einschlieBlich Weichteilschwellung,
abnorme Narbenbildung, Funktionsbeeintrachtigung des muskuloskelettalen
Systems, Schmerzen, Unbehagen oder abnorme Empfindung aufgrund des
vorhandenen Implantats, allergische oder Uberempfindlichkeitsreaktionen,
Nebenwirkungen im Zusammenhang mit vorstehenden Hardwarekomponenten,
Lockerung, Verbiegen oder Bruch des Implantats sowie Mal-Union, Non-Union
oder verzogerte Heilung, welche zum Bruch des Implantats fuhren kénnen und
eine Zweitoperation notwendig machen.

Geratespezifische unerwiinschte Ereignisse

Mogliche durch die Vorrichtung ausgeloste unerwiinschte Ereignisse sind unter
anderem:

Intraoperativer Schraubenbruch, Lockerung/Herauszuziehen der Schrauben,
Explantation, Schmerz, Himatome, Infektion

Warnhinweise

Diese Vorrichtungen kénnen wahrend des Gebrauchs brechen (wenn sie
UbermaBigen Kraften ausgesetzt werden oder die empfohlene Operationstechnik
nicht angewendet wird). Auch wenn die endgultige Entscheidung Uber die
Entfernung gebrochener Teile im Ermessen des Chirurgen basierend auf dem damit
verbundenen Risiko liegt, empfehlen wir gebrochene Teile, wenn es beim jeweiligen
Patienten moglich und durchfuhrbar ist, zu entfernen.

Medizinische Implantate aus Stahl kénnen bei Patienten mit bestehender
Nickeltberempfindlichkeit eine allergische Reaktion ausldsen.

Steriles Medizinprodukt

STERlLE Sterilisiert durch Bestrahlung

Die Implantate in der Originalverpackung aufbewahren und erst unmittelbar vor
der Verwendung aus der Schutzverpackung entnehmen.

Vor der Verwendung des Produkts stets das Verfallsdatum kontrollieren und die
Integritat der Sterilverpackung tberprifen. Bei beschadigter Verpackung Produkt
nicht verwenden.

Einmalprodukt

Nicht wiederverwenden
Fiir den Einmalgebrauch Produkte diirfen nicht
wiederverwendet werden.
Die Wiederverwendung oder Aufbereitung (z.B. Reinigung und Resterilisation)
kann die strukturelle Integritdt des Produkts beeintrachtigen und/oder zu
Funktionsversagen fihren und Verletzungen, Erkrankung oder den Tod des
Patienten zur Folge haben. Des Weiteren kann die Wiederverwendung oder
Aufbereitung von Einmalprodukten das Kontaminationsrisiko erhéhen, z.B. durch
Keimubertragung von Patient zu Patient. Dies kann ebenfalls zu Verletzungen oder

zum Tod des Patienten oder Anwenders fiihren.

vorgesehene

Verunreinigte Implantate dirfen nicht aufbereitet werden. Durch Blut, Gewebe
und/oder Korperflissigkeiten und -substanzen verunreinigte Synthes Implantate
sollten unter keinen Umstdnden wiederverwendet werden und sind in
Ubereinstimmung mit den Richtlinien und Vorschriften der Klinik zu entsorgen.
Selbst Komponenten, die ausserlich unbeschadigt erscheinen, kénnen kleinere
Defekte und innere Belastungsmuster aufweisen, die eine Materialermtdung
bewirken kénnen.

VorsichtsmaBnahmen

Es konnen Uberzahlige, nicht durchgebrochene und sich entwickelnde Zéhne
vorhanden sein, was durch entsprechende Rontgenbildgebung tberprift werden
sollte. Die Maxillarschrauben sollten 5 mm Uber den Zahnnerven platziert werden.

Es ist besonders darauf zu achten, die Wurzeln der Eckzdhne und den Zahnnerv zu
identifizieren und zu vermeiden.

In dichtem kortikalem Knochen kann es notwendig sein, mit einem 1,5 Bohrer
vorzubohren.

Aufgrund der auf die Drahte wirkenden Spannung besteht die Moglichkeit, dass
sich der Draht oder die Schraube 16sen, wenn sie nach der Operation an Ort und
Stelle belassen werden. Der Draht und die Schraube sollten bei der postoperativen
Untersuchung sorgfaltig auf eine Lockerung Uberprift und gegebenenfalls
nachgezogen werden.

Werden die Drahte zu fest angezogen, kénnte dies zur Rotation der Segmente und
einer Beeintrachtigung der Reposition fuhren. Bestdtigen, dass die Fraktur
angemessen an der unteren Grenze repositioniert ist.

MRT-Hinweise

Drehmoment, Verlagerung und Bildartefakte gemaR ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 und ASTM F2119-07

Eine nicht-klinische Priifung des Worst-Case-Szenarios in einem 3-T-MRT-System
ergab kein relevantes Drehmoment bzw. Verlagerung des Konstrukts bei einem
experimentell gemessenen lokalen raumlichen Gradienten des magnetischen
Feldes von 5,4 T/m. Das groBte Bildartefakt erstreckte sich Gber ca. 31 mm des
Konstrukts, wenn das Gradienten-Echo (GE) beim Scannen verwendet wurde. Die
Tests wurden auf einem 3-T-MRI-System durchgefthrt.

Hochfrequenz (HF)-induzierte Erwarmung gemaB3 ASTM F 2182-11a

Nicht-klinische elektromagnetische und thermische Simulationen eines Worst-
Case-Szenarios fuhren zu Temperaturerhhungen von 13,7 °C (1,5 T) und 6,5 °C
(3 T) unter MRT-Bedingungen, bei denen HF-Spulen (ganzkdrpergemittelte
spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg fir 15 Minuten) verwendet wurden.

VorsichtsmaBnahmen: Der oben genannte Test basiert auf nicht-klinischen Tests.
Der tatsachliche Temperaturanstieg im Patienten hangt von einer Reihe von
Faktoren jenseits der SAR und der Dauer der HF-Anwendung ab. Daher empfiehlt
es sich, besonders folgende Punkte zu beachten:

— Es wird empfohlen, Patienten, die MRT-Scans unterzogen werden, sorgfaltig auf
die gefuhlte Temperatur und/oder Schmerzempfindungen zu tberwachen.

— Patienten mit einer gestorten Warmeregulierung oder Temperaturempfindung
sollten keinen MRT-Scan-Verfahren unterzogen werden.

— Generell wird empfohlen, ein MRT-System mit niedriger Feldstarke zu
verwenden, wenn leitfahige Implantate vorhanden sind. Die verwendete
spezifische Absorptionsrate (SAR) sollte so weit wie mdglich reduziert werden.

- Die Verwendung des Ventilationssystems kann ferner dazu beitragen, den
Temperaturanstieg im Korper zu verringern.



Anwendungshinweise vor dem Gebrauch

Synthes Produkte werden unsteril geliefert und sind vor dem Gebrauch im OP zu
reinigen undim Autoklaven zusterilisieren. Vor dem Reinigen die Originalverpackung
vollstandig entfernen. Vor der Dampfsterilisation das Sterilisationsgut in eine
zugelassene  Sterilisationsfolie einschweissen oder in einen geeigneten
Sterilisationsbehalter legen. Die Anweisungen zur Reinigung und Sterilisation in
der Synthes Broschure «Wichtige Informationen» befolgen.

Spezielle Anwendungshinweise

— Anzahl und Position der Schrauben bestimmen.

— Die Zahnwurzeln im Oberkiefer lokalisieren.

— Schraube in Oberkiefer einbringen.

— Fuhren Sie die zweite Schraube 5 mm inferior und medial oder lateral zur
Eckzahnwurzel in den Unterkiefer ein. Wenn diese Schrauben inferior und lateral
zur Eckzahnwurzel in den Unterkiefer platziert werden, muss der Kinnnerv mit
groBter Sorgfalt identifiziert und vermieden werden.

— Mindestens zwei weitere Schrauben auf der kollateralen Seite einbringen, davon
eine Schraube in den Oberkiefer und eine Schraube in den Unterkiefer.

— EinenDrahtdurchdie Durchgangslécherder Oberkiefer-und gegentberliegenden
Unterkieferschrauben einftihren.

— Okklusion herstellen.

— Drahte festziehen.

— Stabilitdt tberprifen und sicherstellen, dass es wéhrend des Spannens der
Drahte zu keinem posterioren offenen Biss kommt.

Klinische Aufbereitung/Wiederaufbereitung von Medizinprodukten
Detaillierte Anweisungen zur Aufbereitung von Implantaten und Wiederaufbereitung
wiederverwendbarer Geréte, Instrumentenschalen und -sieben sind in der Broschire
.Wichtige Informationen” von DePuy Synthes beschrieben. Montage- und
Demontageanweisungen fir Instrumente ,Demontage mehrteiliger Instrumente”
kénnen von

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