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Bruksanvisning

MatrixMANDIBLE Forhédndsformede plater

Les disse instruksjonene, Synthes-brosjyren "Viktig informasjon" og korresponde-
rende kirurgiske teknikker for MatrixMANDIBLE Forhandsformede plater
(036.000.020) naye far bruk. Kontroller at du er kjent med riktig kirurgisk teknikk.
Platenes former er anatomiske omtrentligheter av underkjevemodeller som hentes
fra CT-skanninger.

Platene er:

— Anatomisk formede

Hayre/venstre

3 stgrrelser: liten, medium og stor

2/3 plate dekker den vertikale ramus og gar opp til den motsatte foramen men-
tale og dekker alle store svulstreseksjoner.

Platetykkelsen er 2,5 mm

Redusert antall underkutt pa grunn av redusert behov for platebgying og heye-
re utmattingsfasthet

MatrixMANDIBLE Laseskruer

Materiale(r)

Materiale(r): Standard(er):
Titan ISO 5832-2
TAN ISO 5832-11
Rustfritt stal Instr. 1SO7153-1
Aluminiumlegering DIN EN 573

Tenkt bruk

Mandibulzere plater spesifikt forhdndsformet ment for mandibulaer rekonstruksjon
med beintransplantasjon (vaskularisert eller ikke), midlertidig brobygging fer se-
kundaer rekonstruksjon, behandling av splintbrudd i mandibelen og behandling av
brudd i tannlgse og/eller atrofiske mandibler, og ustabile og/eller infiserte mandi-
buleere brudd.

Indikasjoner

Primaer manidbuleer rekonstruksjon (brukt med vaskularisert beintransplantat)
Primaer mandibulaer rekonstruksjon (brukt med beintransplantat)

Midlertidig brobygging med forsinket sekundaer rekonstruksjon

Komminutive brudd

Brudd pa tannlgse og atrofiske mandibler

Ustabile og infiserte mandibulaere brudd

Bivirkninger

Som med alle store kirurgiske prosedyrer kan det oppsta risikoer, bivirkninger og
negative hendelser.Selv om det kan oppsta mange mulige reaksjoner, er disse noen
av de mest vanlige:

Problemer som skyldes anestesi og pasientposisjonering (f.eks. kvalme, oppkast,
tannskader, nevrologiske forringelser etc.), trombose, embolisme , infeksjon, ner-
ve- og/eller tannrotsakde eller skade pa andre viktige strukturer inkludert blodarer,
betydelig blgdning, skade pa mykvev inkl. opphovning, unormal arrdannelse,
funksjonell forringelse av muskelskjelettsystemet, smerte, ubehag eller uvanlig fg-
lelse pa grunn av enhetens tilstedevaerelse, allergi eller overfalsomhetsrekasjoner,
bivirkninger tilknyttet fremstikkende beslag, lasning, baying eller brudd pa enhe-
ten, feil heling, manglende heling eller forsinket heling som kan fare til brudd pa
implantatet, ny operasjon.

Lasning, bgying eller brudd pa enheten

— Manglende heling, feil heling som kan fere til brudd pa implantatet.

— Smerte, ubehag eller unormal fglelse pa grunn av enhetens tilstedeveerelse

— Infeksjon, nerve og/eller tannrotskade og -smerte

— Mpykvevsirritasjon, oppriving eller migrasjon av enheten gjennom huden.

— Allergiske reaksjoner grunnet materiale-inkompatibilitet

— Hanskerevning eller brukerpunktur

— Transplantatsvikt

— Begrenset eller forringet beinvekst

— Mulig overfaring av blodbarne patogener til brukeren

— Pasientskade

— Termisk skade pa mykvev

— Beinnekrose

— Parastesi

— Tap av tann

Steril enhet

STERlLE Sterilisering ved bruk av straling

Oppbevar implantatene i sine originalforpakninger og fiern dem ikke fra forpaknin-
gen for like far bruk.

Kontroller utlgpsdatoen for bruk og pase at den sterile emballasjen er ubrutt. lkke
bruk hvis pakken er skadet.

Engangsenhet

@ Ikke bruk om igjen

Produkter ment for engangsbruk mé ikke brukes pa nytt.

Gjenbruk eller reprosessering (f.eks. rengjgring og ny sterilisering) kan skade den
strukturelle integriteten til enheten og/eller fgre til enhetsvikt, som igjen kan fare
til pasientskade, sykdom eller dgd.

Gjenbruk eller reprosessering av engangsenheter kan skape en risiko for kontami-
nering grunnet overferingen av infisert materiale fra én pasient til en annen. Dette
kan fare til ulykke eller dgd for pasienten eller brukeren.

Kontaminerte implantater ma ikke reprosesseres. Alle Synthes-implantater som har
blitt kontaminert av blod, vev og/eller kroppsvaesker/materie skal aldri brukes igjen
og skal handteres i henhold til sykehusets protokoll. Selv om de kan fremsta som
uskadde, kan implantatene ha sma defekter og interne stressmgnstre som kan
forérsake materialetretthet.

Forholdsregler
Stabil fiksering av minimum 3-4 skruer i bade proksimale (bakre) og distale (fremre)
segmenter, avhengige av indikasjon.

N&r man bruker MatrixMANDIBLE Forhandsformede rekonstruksjonsplater som
midlertidig brobyggingsenhet med 2,4 eller 2,9 mm laseskruer, m& man bruke fire
skruer per segment. Hvis begrenset beinlengde eller darlig beinkvalitet foreligger,
ma minimum 2,9 mm laseskruer brukes.

Hvis det kondylaere hode-tilleggssystemet skal brukes,
ma de siste tre hullene i omradet til ramus ikke bgyes eller begrenses.

Ved omfattende baying kan bayingsskruer brukes. Omfattende baying inkluderer
baying som overstger 20 grader i torsjon og "i plan“-bgying, og 45 grader for
"utenfor-plan”-baying.

Ved baying utenfor plan pa ett enkelt punkt (ved bruk

av den "SISTE HULLB@YEN"-funksjonen til bgyingstangen med nese eller bgye-
jern) m& man baye pé en kontrollert méte. Bay med smé forakelser. Ikke bay for
mye utover

pa ett enkelt punkt, da dette kan fare til at platen knekker. Fordel skarp bgying
over flere hull nar det er mulig.

Boringshastigheten skal aldri overstige 1800 OPM.
Hoyere hastigheter kan fare til termisk nekrose i beinet. Spyl alltid i lgpet av borin-
gen.

For & oppné optimal vinkelstabilitet med laseskruer, ma hullet bores koaksialt med
platehullet, eller i hgyre vinkel til platen. En viss mengde variasjon kan imidlertid
tolereres.

For maksimum stabilitet anbefales laseskruer. Bruk ikke-laseskruer hvis et beinfrag-
ment ma omplasseres ved a trekke det mot platen, eller hvis en hgy skruevinkling
er ngdvendig.

Ved bruk av kanylen 2.0 (som beskrevet i trinn 8, alternativ 3), fjerner du borings-
mansjetten, og setter deretter inn den selvholdende skrutrekkeren med skruen
tilkoblet bladet.

Magnetisk resonansmilje

FORSIKTIG:

Hvis ikke annet er oppgitt har ikke enheten blitt evaluert for sikkerhet og kompa-
tibilitet i MR-miljget. Merk at det foreligger potensielle farer som inkluderer, men
ikke er begrenset til:

— Oppvarming eller migrasjon av enheten

- Artefakter p4 MR-bilder

Behandling for enheten brukes

Synthes-produkter som leveres i ikke-steril tilstand ma rengjgres og dampsterilise-
res far kirurgisk bruk. Fer rengjering ma du fjerne all originalemballasje. Far damps-
terilisering ma du plassere produktet i en godkjent innpakning eller beholder. Falg
rengjerings- og steriliseringsinstruksjonene som gis i Synthes-brosjyren "Viktig in-
formasjon".



Spesielle betjeningsinstruksjoner

— Eksponer omradet som skal festes via standard kirurgisk tilnaerming (f.eks. sub-
mandibulaert innsnitt, etc.)

— Fastsla riktig plate og bayingsmalsterrelse ved bruk av skaleringsenhetene

— Form bgyingsmalen etter beinanatomien

— Tilpass platen om ngdvendig og kutt til ensket lengde

— Bor hullet for skruen med riktig borstarrelse

— Velg skruelengden for implantering

— Last skruen pa bladet og sett inn pa det kirurgiske omradet pa gnsket sted

— Gjenta boringen, hullmalingen og skrueinnsettingen med @nsket antall skruer

— Kontroller den tiltenkte fikseringen

- Lukking

Se respektive tekniske veiledning for Synthes MatrixMANDIBLE Forhédndsformede
plater for fullstendige bruksinstruksjoner

feilsoking
Bayingsimplantater kan forbli i platen hvis det innebzerer noen risikoer a fjerne
dem.

Reprosessering av enheten

Detaljerte instruksjoner for reprossesering av gjenbruksenheter, instrumentbrett
og kasser er Beskrevet i Synthes-brosjyren "Viktig informasjon”. Monterings- og
demonteringsinstruksjonerforinstrumenter “Demonteringavflerdelsinstrumenter”
kan lastes ned fra http://www.synthes.com/reprocessing
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