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Bruksanvisning

IMF skruvsats

Las noggrant igenom denna bruksanvisning, broschyren “Viktig information” fran
Synthes och motsvarande kirurgiska tekniker 036.000.325 fére anvandning.
Sakerstall att du &r val insatt i tillamplig kirurgisk teknik.

Synthes IMF-skruvar ar utformade med korsaxiella hal och en omgivande reliefskara
med plats for trad eller elastiska band. IMF-skruvarna ar sjalvborrande, 2,0 mm i
diameter, och finns tillgangliga i ganglangder pa 8 mm till 12 mm. Minst fyra
skruvar ar inférda i maxilla och mandibel (2+2). Kékarna halls i ocklusion av ¢glor
av tradar som forbinder skruvpar fran mandibel och maxilla.

Material

Implantat: Material: Standard(er):
Skruvar: 316L rostfritt stal ISO 5832-1
Cerclage-trad: 316L rostfritt stal ISO 5832-1

Avsedd anvandning
Temporadr, perioperativ stabilisering av ocklusionen pa vuxna.

Indikationer

— Enkla, ej forskjutna mandibel- och maxillfrakturer
- Ortognatiska ingrepp

— For temporar anvandning under benldkning

Kontraindikationer

— Svart krossade och/eller forskjutna frakturer

- Instabila, segmenterade maxill- eller mandibelbagar
— Kombinerade maxill- och mandibelfrakturer

— Barn

Allméanna biverkningar

Liksom vid alla storre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och oénskade
handelser férekomma. Manga majliga reaktioner kan férekomma och nagra av de
vanligaste inkluderar:

Besvar orsakade av anestesi och positionering av patienten (t.ex. illamdende,
krakningar, neurologisk nedsattning osv.), trombos, emboli, infektion eller skador pa
ovriga kritiska strukturer inklusive blodkarl, kraftig bloédning, skador pa mjukvavnad
inklusive svullnad, onormal arrbildning, funktionsnedsattning i det muskuloskeletala
systemet, smarta, obehag eller onormal kansel orsakad av enhetens narvaro, allergi-
eller 6verkanslighetsreaktioner, biverkningar associerade med att metalldelar skjuter
ut eller med att enheten lossnar, bojs eller gar sonder, felaktig frakturlakning,
utebliven frakturlakning eller fordrojd frakturldkning som kan leda till implantatbrott
samt reoperation.

Implantatspecifika biverkningar

Forvara implantat i ursprunglig skyddsférpackning och ta inte ut dem ur
forpackningen forran omedelbart fore anvandning.

Skruvbrott under operation, skruven lossnar/dras ut, explantation, smarta, hematom,
infektion

Varningar

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 &r kirurgen som maste fatta det slutliga beslutet om den trasiga delen ska tas
bort baserat pa den associerade risk som det innebar, rekommenderar vi att den
trasiga delen tas bort nar som helst det ar majligt och praktiskt for den enskilda
patienten.

Medicintekniska produkter som innehéller rostfritt stal kan framkalla en allergisk
reaktion hos patienter som ar 6verkansliga mot nickel.

Steril enhet

STERlLE Steriliserad med stralning

Forvara implantat i ursprunglig skyddsférpackning och ta inte ut dem ur
forpackningen forran omedelbart fére anvandning.

Kontrollera produktens utgangsdatum fére anvandning och kontrollera att
sterilférpackningen &r hel. Far inte anvandas om foérpackningen &r skadad.

Enhet for engangsbruk
Far ej teranvandas

Produkter avsedda fér engangsbruk far inte ateranvandas.

Ateranvandning eller ombearbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering) kan
kompromettera enhetens strukturella integritet och/eller leda till funktionsfel pa
enheten, vilket kan resultera i att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Dessutom kan ateranvéndning eller ombearbetning av enheter fér engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av éverféring av smittodmnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till skada pa patient eller anvandare samt
dodsfall.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. Synthes-implantat som har
kontaminerats med blod, vavnad och/eller kroppsvéatskor/-substanser far aldrig
ateranvandas och skall hanteras i enlighet med sjukhusets protokoll. Aven om de
kan se oskadade ut, kan implantaten ha sma defekter och uppvisa ett inre
belastningsmonster som kan leda till materialférsvagning.

Forsiktighetsatgarder

Overtaliga tander, tandanlag och tander under utveckling kan férekomma och ska
bekraftas eller motbevisas med lamplig rontgen. De maxillara skruvarna ska placeras
5 mm hogre &n tandrotterna.

Sarskild noggrannhet maste iakttas for att identifiera och undvika tandrotter och
nervus mentalis.

| tatt kortikalt ben kan det vara nodvandigt att férborra med ett borrskér pa
1,5 mm.

Pa grund av den spanning som tradarna utsatts for finns det risk for att traden eller
skruven lossnar om de ldmnas kvar postoperativt. Traden och skruv bor 6vervakas
noga i det avseendet under postkirurgiska utvarderingar och dras at vid behov.

Att dra at tradarna for mycket skulle kunna leda till att segmenten roterar och att
reduktionen stors. Verifiera att frakturen ar tillrackligt reducerad vid den nedre
gransen.

MR-information

Vridmoment, forskjutning och bildartefakter enligt ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 och ASTM F2119-07

Preklinisk testning av varsta scenario i ett 3 T MR-system visade inte ndgot relevant
vridmoment eller forskjutning av konstruktionen for en experimentellt uppmatt
lokal rumslig gradient i magnetféltet 5,4 T/m. Den storsta bildartefakten strackte
sig omkring 31 mm fran konstruktionen vid skanning med Gradient-Eko (GE).
Testerna utfordes i ett 3 T MR-system.

Radiofrekvens (RF) — inducerad uppvarmning enligt ASTM F2182-11a
Prekliniska elektromagnetiska och termiska simuleringar av ett vérsta scenario
ledde till temperaturokningar pa 13,7°C (1,5T) och 6,5°C (3T) under MR-
forhallande med RF-spolar (genomsnittlig specifik absorptionsniva per kroppsvikt
(SAR) pa 2 W/kg i 15 minuter).

Forsiktighetsatgarder: Ovannamnd test bygger pa prekliniska tester. Den faktiska
temperaturékningen hos patienten beror pa en rad olika faktorer utéver SAR och tiden
for RF-applicering. Darfér rekommenderas det att man dgnar sarskild uppmarksamhet
at foljande punkter:

— Det rekommenderas att patienter som undergdr MR-scanning ska ©vervakas
noggrant for upplevda temperatur- och/eller smértsensationer.

— Patienter med férsamrad varmereglering eller temperatursensation ska undantas
for behandlingar med MR-scanning.

— Det ar generellt rekommenderat att anvanda ett MR-system med 1&g féltstyrka i
nérvaro av konduktiva implantat. Tillampad specifik absorptionsnivé (SAR) bor
sankas i sa stor utstrackning som mojligt.

— Anvandning av ventilationssystemet kan bidra ytterligare till att reducera
temperaturékningen i kroppen.

Behandling innan enheten anvands

Produkter som levereras i osterilt tillstand maste rengéras och angsteriliseras fore
operation. Ta bort hela originalférpackningen innan rengéring. Placera produkten
inuti en godkand plastfolie eller behéllare innan dngsterilisering. Folj de instruktioner
géllande rengdring och sterilisering som anges i broschyren "Viktig information"
fran Synthes.

Sarskilda anvandningsinstruktioner

— Bestam antal skruvar och deras position.
— Lokalisera maxilldra tandrotter.

— Skruva i skruven i maxilla.



— For in den andra skruven i mandibeln 5 mm lagre och medialt eller lateralt till
tandroten. Om skruvarna placeras lagre an och lateralt om tandroten i mandibeln
maste an storre noggrannhet iakttas for att identifiera och undvika nervus
mentalis.

— Skruva i minst tva extra skruvar pa den kontralaterala sidan, en i maxilla och en
i mandibeln.

— Skruva i en trdd genom korshalen for de maxilldra och motstaende mandibuldra
skruvarna.

— Etablera ocklusion.

— Dra at trddarna.

— Kontrollera stabilitet och sékerstall att det inte bildas nagot posteriort 6ppet bett
nar tradarna dras at.

Bearbetning/upparbetning av enheten

Detaljerade anvisningar for upparbetning av teranvandbaraenheter, instrumentbrickor
och lador finns i DePuy Synthes broschyr “Viktig information”. Anvisningar om
montering och demontering av instrument “Nedmontering av instrument i flera delar”
kan laddas ned fran
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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