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Bruksanvisning

MatrixMANDIBLE forformade plattor

Las noggrant igenom denna bruksanvisning, broschyren "Viktig information" fran

Synthes och motsvarande kirurgiska tekniker for MatrixMANDIBLE forformade

plattor (036.000.020) fore anvandning. Sakerstall att du &r vaél insatt i tillamplig

kirurgisk teknik.

Plattornas form &r anatomiska approximationer av mandibelmodeller som erhéllits

fran CT-scanningar.

Plattorna ar/har/finns i:

— anatomiskt formade

— hoger/vanster

— 3 storlekar: small, medium och large

— 2/3 av plattan tacker den vertikala grenen och gér upp till motsatt foramen
mentale och tacker alla stora tumorresektioner

— 2,5 mm tjocka

— minskat antal underskarningar beroende pa minskat behov av att boja plattan
och hogre motstandskraft mot utmattning

— MatrixMANDIBLE LAS-skruvar.

Material

Material: Standard(er):
Titan ISO 5832-2
TAN ISO 5832-11
Instrument i rostfritt stal.  1SO7153-1
Aluminiumlegering DIN EN 573

Avsedd anvandning

Mandibelplattor som formats sarskilt for mandibular ateruppbyggnad med ben-
transplantat (vaskulariserat eller inte), tillfallig brygga infor sekundér rekonstruk-
tion, behandling av krossfrakturer i mandibeln och behandling av frakturer i tand-
|6sa och atrofiska mandibler samt instabila och/eller infekterade mandibelfrakturer.

Indikationer

Primar mandibuldr rekonstruktion (anvénds tillsammans med bentransplantat med
karl).

Primar mandibulér rekonstruktion (anvands tillsammans med bentransplantat).
Tillfallig overbryggning med forsenad sekundar rekonstruktion.

Komminuta frakturer.

Frakturer pa tandlosa och atrofierade mandibler.

Instabila och infekterade mandibuléra frakturer.

Biverkningar

Liksom vid alla storre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och odnskade

héndelser forekomma. Ménga majliga reaktioner kan férekomma och nagra av de

vanligaste inkluderar:

Besvar orsakade av anestesi och positionering av patienten (t.ex. illamdende, krak-

ningar, tandskador, neurologisk nedsattning osv.), trombos, emboli, infektion,

nerv- och/eller tandrotsskador eller skador pa 6vriga kritiska strukturer inklusive

blodkarl, kraftig blodning, skador pa mjukvévnad inklusive svullnad, onormal &rr-

bildning, funktionsnedsattning i det muskuloskeletala systemet, smérta, obehag

eller onormal kénsel orsakad av enhetens nérvaro, allergi- eller dverkanslighetsre-

aktioner, biverkningar associerade med att metalldelar skjuter ut, lossning, béjning

eller brott pa enheten, felaktig frakturldkning, utebliven frakturlakning eller for-

drojd frakturlakning som kan leda till implantatbrott samt reoperation.

Lossning, bojning eller brott pa enheten

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

— Smaérta, obehag eller onormal kénsel orsakad av enhetens narvaro

— Infektion, nerv- och/eller tandrotsskador och sméarta

— Irritation i mjukvavnad, laceration eller migrering av enheten genom huden

— Allergiska reaktioner pa grund av materialinkompatibilitet

— Revor i handskar eller anvandarpunktion

— Implantatbrott

— Begransad eller forsédmrad bentillvaxt

— Risk for 6verforing av blodburna patogener till anvéandaren

- Patientskador

— Varmeskador pa mjukvavnad

— Bennekros

— Parestesi

Tandlossning

Steril enhet

STERlLE Steriliserad med stralning

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

Kontrollera produktens utgdngsdatum fére anvandning och kontrollera att steril-
forpackningen ar hel. Far inte anvandas om forpackningen ar skadad.

Enhet for engangsbruk

@ Far ej ateranvandas

Produkter avsedda for engangsbruk far inte dteranvandas.

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 6verforing av smittoamnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till skada pa patient eller anvdndare samt
dodsfall.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. Synthes-implantat som har konta-
minerats med blod, vavnad och/eller kroppsvétskor/-substanser far aldrig ateran-
vandas och skall hanteras i enlighet med sjukhusets protokoll. Aven om de kan se
oskadade ut, kan implantaten ha sma defekter och uppvisa ett inre belastnings-
monster som kan leda till materialférsvagning.

Forsiktighetsatgarder
En stabil fixation kraver minst 3—4 skruvar i bade proximala (posteriora) och distala
(anteriora) segment, beroende pa indikation.

N&r MatrixMANDIBLE forformade rekonstruktionsplattor anvands som en tillfallig
6verbryggande anordning med 2,4 eller 2,9 mm lasskruvar ska plats Idmnas for fyra
skruvar per segment. Om benldangden &r begransad eller benkvaliteten dalig ska
minst tre 2,9 mm lasskruvar anvandas.

Om pabyggnadssystemet for kondyléart huvud ska anvandas
ska inte de sista tre halen i underkédksgrenen bojas eller begrénsas.

For omfattade bojning kan bojskruvar anvéandas. Omfattande bojning innebar boj-
ningar som ar storre an 20 grader vid vridning och "i-plan”-b&jning samt 45 grader
for "ur-plan”-bojning.

Vid bojning ur planet pa en enstaka punkt (med hjélp av

bojtangen med nos funktion "SISTA BOJNINGSHAL" eller bandjarn) ska det ske pa
ett kontrollerat satt. Gor bojningen i smé steg. Boj inte utat dverdrivet mycket

pa en enstaka punkt eftersom brott pé plattan kan uppsté da. Fordela skarp boj-
ning over flera hal nar det ar mojligt.

Borrhastigheten fér aldrig éverskrida 1800 RPM.
Hogre hastigheter kan leda till varmenekros i benet. Spola alltid under borrning.

For att uppna optimal angular stabilitet med Iasskruvar maste halet borras koaxialt
med platthalet eller i en rat vinkel mot plattan. En viss variation kan dock tolereras.

For maximal stabilitet rekommenderas lasskruvar. Anvand icke-lasande skruvar om
ett benfragment maste repositioneras genom att det dras mot plattan, eller om en
stor skruvvinkling behovs.

Om kanylen 2.0 anvands (enligt beskrivning i steg 8, alternativ 3) ska borrhylsan tas
bort och déarefter ska den sjalvhallande skruvmejseln med skruven fast p& bladet
foras in.

Magnetisk resonansmiljo

VARNING:

Om inget annat anges har enheterna inte utvarderats gallande sakerhet och kom-
patibilitet i MR-miljon. Observera att potentiella risker foreligger, inklusive men inte
begransat till:

— Uppvarmning eller migrering av enheten

- Artefakter p4 MR-bilder

Behandling innan enheten anvéands

Produkter som levereras i osterilt tillstdnd maste rengéras och angsteriliseras fore
operation. Ta bort hela originalférpackningen innan rengéring. Placera produkten
inuti en godkand plastfolie eller behallare innan dngsterilisering. Folj de instruktio-
ner gallande rengoring och sterilisering som anges i broschyren "Viktig informa-
tion" frén Synthes.



Sarskilda anvandningsinstruktioner

— Exponera omradet som skall fixeras med kirurgisk standardmetod (t.ex. subman-
dibular incision osv.).

- Valj lamplig platta och béjmall med hjélp av storleksmatarna.

— Forma bojmallen efter benets anatomi.

— Anpassa plattan vid behov och skar till 6nskad langd.

Borra skruvhal med lamplig borrstorlek.

- Valj skruvldngd for implantation.

— Ladda skruven pa bladet och for in pa operationsstéllet vid énskad plats.

— Upprepa borrning, halmétning och inférande av skruv for 6nskat antal skruvar.

Verifiera den avsedda fixationen.

- Forslutning.

Se respektive teknisk guide for Synthes MatrixMANDIBLE forformade plattor for en
fullstandig bruksanvisning.

Fels6kning
Bojskruvar kan lamnas kvar pa plattan om borttagning kan inducera nagra risker.

Bearbetning/upparbetning av enheten

Detaljerade anvisningarfér upparbetning av ateranvandbara enheter, instrumentbrickor
och lador finns i Synthes broschyr "Viktig information”. Anvisningar om montering
och demontering av instrument “Nedmontering av instrument i flera delar” kan laddas
ned fran http://www.synthes.com/reprocessing
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