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Brugsanvisning

MatrixMANDIBLE pa forhand formede plader

Laes denne brugsanvisning, Synthes-brochuren "Vigtige oplysninger" og de tilhg-
rende anvisninger i kirurgiske teknikker til MatrixMANDIBLE pa forhand formede
plader (036.000.020) ngje igennem inden brug. Serg for at veere bekendt med den
egnede kirurgiske teknik.

Pladernes former er anatomiske tilnaermelser til mandibelmodeller opnaet fra
CT-scanninger.

Pladerne er:

— anatomisk formede

— hgjre/venstre

3 stgrrelser: lille, middelstor og stor

2/3 af pladen daekker den vertikale ramus og nar op til den modsatte foramen
mentale og daekker alle primaere tumorresektioner

Pladetykkelse pa 2,5 mm

Reduceret antal underskaeringer pga. det reducerede behov for pladebgjning og
hgjere traethedsstyrke

MatrixMANDIBLE-LASESKRUER

Materiale(r)

Materiale(r): Standard(er):
Titan ISO 5832-2
TAN ISO 5832-11
Rustfrit stalinstrument  1SO7153-1
Aluminiumlegering DIN EN 573

Beregnet brug

Mandibulaere plader, der er specialformet pa forhand, beregnet til mandibulaer
rekonstruktion med knoglegraft (vaskulariseret eller ej), midlertidig brodannelse
indtil sekundaer rekonstruktion, behandling af splintrede frakturer af mandiblen og
behandling af frakturer i tandlgse og atrofiske mandibler samt ustabile og/eller
inficerede, mandibulaere frakturer.

Indikationer

Primaer, mandibulaer rekonstruktion (anvendt med vaskulariseret knoglegraft)
Primaeer, mandibulaer rekonstruktion (anvendt med knoglegraft)

Midlertidig brodannelse med forsinket, sekundaer rekonstruktion

Splintrede frakturer

Frakturer af tandlase og atrofiske mandibler

Ustabile og inficerede, mandibulzere frakturer

Bivirkninger

Som ifm. alle store operationer kan der forekomme risici, bivirkninger og utilsigte-

de haendelser. Der kan forekomme mange mulige reaktioner, men nogle af de

mest almindelige inkluderer:

Problemer forarsaget af anaestesi og placering af patienten (f.eks. kvalme, opkast,

tandskader, neurologiske svaekkelser, osv.), trombose, emboli, infektion, skader pa

nerver og/eller tandradder eller skader pa andre vigtige strukturer, herunder blod-

kar, overdreven blgdning, skade pa blgddele, herunder opsvulmning, anormal ar-

dannelse, funktionssvaekkelse af det muskuloskeletale system, smerter, ubehag

eller anormal fornemmelse forarsaget af anordningens tilstedevaerelse, allergi eller

overfglsomhedsreaktioner, bivirkninger forbundet med materialefremspring, lasri-

velse og bgjning af eller brud pa anordningen, darlig heling, udebleven heling eller

forsinket heling, som kan fare til brud pa implantatet, gentagen operation.

Lasrivelse eller bgjning af eller brud p& anordningen

— Udebleven heling, darlig heling eller forsinket heling, der kan medfere brud pé
implantatet

— Smerter, ubehag eller anormal fornemmelse som resultat af anordningens tilste-
deveerelse

— Infektion, beskadigelse af nerver og/eller tandrgdder og smerter

- Bleddelsirritation, laceration eller migration af anordningen gennem huden

— Allergiske reaktioner pga. inkompatibilitet mellem materialer

— Flaenset handske eller nélestik forarsaget pa brugeren

— Graftsvigt

— Begraenset eller svaekket knoglevaekst

— Mulig overfgrsel af blodbarne patogener til brugeren

— Skade pa patienten

— Termisk skade pa blgddele

— Knoglenekrose

— Parastaesi

— Tandtab

Steril anordning

STERlLE Steriliseret ved bestraling

Opbevarimplantater i deres originale, beskyttende emballage, og tag dem ferst ud
af emballagen umiddelbart inden brug.

Inden brug skal man kontrollere produktets udlgbsdato og verificere den sterile
emballages integritet. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

Engangsanordning

@ Mé ikke genanvendes

Produkter, som er beregnet til engangsbrug, ma ikke genanvendes.
Genanvendelse eller genforarbejdning (f.eks. rengering og resterilisering) kan
kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller medfgre anordnings-
fejl, som kan resultere i patientkvaestelser, -sygdom eller -ded.

Endvidere kan genanvendelse eller genforarbejdning af engangsanordninger ska-
be risiko for kontaminering, f.eks. som resultat af overfgrslen af infektigst materi-
ale fra en patient til en anden. Dette kan resultere i, at patienten eller brugeren
kommer til skade eller der.

Kontaminerede implantater mé ikke genforarbejdes. Synthes-implantater, der er
blevet kontamineret med blod, vaev og/eller kropsvaesker/-substanser, ma aldrig
genanvendes og skal handteres i overensstemmelse med hospitalsprotokollen. Im-
plantater kan, selvom de synes ubeskadigede, have sma defekter og interne belast-
ningsmgnstre, som kan forarsage materialetraethed.

Forholdsregler
Stabil fiksering kraever brug af minimum 3-4 skruer i bade proksimale (posteriore)
og distale (anteriore) segmenter afhaengigt af indikationen.

Nér MatrixMANDIBLE pa forhdnd formede rekonstruktionsplader anvendes som
anordninger til midlertidig brodannelse med 2,4 eller 2,9 mm laseskruer, skal man
anvende fire skruer pr. segment. Hvis knoglelaeengden er begranset, eller knogle-
kvaliteten er darlig, skal man anvende minimum tre 2,9 mm laseskruer.

Hvis det kondylaere hovedtilfgjelsessystem anvendes,
skal de sidste tre huller i ramusregionen ikke bgijes eller begraenses.

Til omfattende bgjning kan man bruge bgjeskruer. Omfattende bgjning inkluderer
bgjninger, der overskrider 20 grader, hvad angér torsion og bgjning "inden for
planet" samt 45 grader for bgjning "uden for planet."

Nar der laves en bgjning uden for planet pa et enkelt punkt (vha.

funktionen "SIDSTE HULBGINING" med bgjetaengerne med aflang spids eller bg-
jejernene), skal man lave en kontrolleret bgjning. Lav bgjningen i sma trin. Bgj ikke
overdrevent udad

pa et enkelt punkt, da pladen i sa fald kan knaekke. Fordel en skarp bgjning over
flere huller, nar det er muligt.

Borehastigheden ber aldrig overskride 1800 o/m.
Hgjere hastigheder kan resultere i termisk knoglenekrose. Skyl altid under boring.

For at opna en optimal vinkelstabilitet med laseskruerne skal hullet bores koaksialt
med pladehullet eller retvinklet ift. pladen. En vis variationsmaengde kan dog tole-
reres.

Laseskruer anbefales til opnaelse af maksimal stabilitet. Brug ikke-lasende skruer,
hvis et knoglefragment skal genanbringes ved at traekke det mod pladen, eller hvis
en hgj skruevinkling er ngdvendig.

Hvis man anvender kanyle 2,0 (som beskrevet i trin 8, punkt 3), skal man fjerne
borhylsteret og derefter isaette den selvholdende skruetraekker med skruen i ind-
greb pa bladet.

MR-miljo

FORSIGTIG:

Medmindre andet er angivet, er anordningerne ikke blevet evalueret, hvad angar
sikkerhed og kompatibilitet inden for MR-miljget. Bemaerk venligst, at der er po-
tentielle risici, som inkluderer, men ikke er begraenset til, falgende:

— Opvarmning eller migration af anordningen

- Artefakter p& MR-billeder



Behandling inden anordningen anvendes

Synthes-produkter, der leveres ikke-sterile, skal renggres og dampsteriliseres far
kirurgisk brug. Fjern al original emballage fgr rengering. Anbring implantatet i et
godkendt omslag eller beholder for dampsterilisering. Fglg de renggrings- og ste-
riliseringsanvisninger, som er givet i Synthes-brochuren "Vigtige oplysninger.”

Sarlige anvisninger i brugen

— Blotlaeg det omrade, der skal fikseres, via standard kirurgisk adgang (f.eks. sub-
mandibulaer incision, osv.)

— Fastleeg den egnede pladestgrrelse og sterrelse pa bgjeskabelonen vha. anord-
ningerne til starrelsesmaling

— Form bgjeskabelonen efter knogleanatomien

— Tilpas om ngdvendigt pladen, og tilskaer den til den gnskede laengde

— Bor hullet til skruen med den egnede borstgrrelse

— Veelg skruelengden til implantation

— Anbring skruen pa bladet, og indfar den pa det gnskede sted i operationsfeltet

— Gentag boring, hulmaling og skrueisaetning med det gnskede antal skruer

— Verificer den tilsigtede fiksering

— Lukning

Se den tilhgrende tekniske vejledning til Synthes MatrixMANDIBLE pa forhand for-
mede plader for en komplet brugsanvisning.

Fejlfinding
Bgjeindsatser kan blive siddende i pladen, hvis fiernelse kan medfgre eventuelle
risici.

Forarbejdning/genforarbejdning af anordningen

Der gives detaljerede anvisninger i forarbejdning af implantater og genforarbejdning af
genanvendelige anordninger, instrumentbakker og etuier Synthes-brochuren “Vigtige
oplysninger”. Anvisninger i montering og demontering af instrumenter “Demontering af
instrumenter med flere dele” kan downloades fra http://www.synthes.com/reprocessing
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