Brugsanvisning
MatrixMANDIBLE forformede rekonstruktionsplader

Vejledningerne er underkastet sendringer;
den mest aktuelle udgave af hver enkelt
vejledning er altid til radighed online.
Trykt den: Mar 10, 2016

(#) DePuySynthes

s. EUCMF08009 SE_530350 AE 12/2015

© Synthes GmbH 2015.  Alle rettigheder forbeholde:



Brugsanvisning

MatrixMANDIBLE forformede rekonstruktionsplader

Laes denne brugsanvisning, DePuy Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger” og de

tilhgrende anvisninger i kirurgiske teknikker til MatrixMANDIBLE forformede

rekonstruktionsplader (DSEM/CMF/0915/0093) ngje igennem inden brug. Sgrg for at

vaere bekendt med den egnede, kirurgiske teknik.

Pladernes former er anatomiske tilnaermelser til mandibelmodeller opnaet fra CT-

scanninger.

Pladerne er:

— Anatomisk formede

— Haojre/venstre

— 3 starrelser: lille, mellem 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-ldseskruer

Del(e): Materiale(r): Standard(er):
Plader Titan (TiCP) ISO 5832-2
Skruer TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
Instrumenter Rustfrit stal ISO 7153-1
Bajeskabeloner Aluminiumlegering (Al 1050A) DIN EN 573

Beregnet brug

DePuy Synthes MatrixMANDIBLE forformede rekonstruktionsplader er plader, der er
specialformet pad forhand, som er beregnet til mandibuleer 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

Mandibulzer rekonstruktion

— Primaer, mandibulzer rekonstruktion efter resektion (anvendt med knoglegraft eller
vaskulariseret knoglegraft)

— Midlertidig brodannelse efter resektion indtil sekundaer rekonstruktion

Mandibulzert traume

— Splintrede frakturer af mandiblen

— Frakturer af tandlgse og atrofiske mandibler

— Ustabile og/eller inficerede, mandibulaere frakturer.

Generelle, utilsigtede handelser

Som med alle store operationer kan der forekomme risici, bivirkninger og utilsigtede
haendelser. Der kan forekomme mange mulige reaktioner, men nogle af de mest
almindelige inkluderer:

Problemer fordrsaget af anzestesi og placering af patienten (f.eks. kvalme, opkast,
neurologiske svaekkelser, osv.), trombose, emboli, infektion eller skader pa andre
vigtige strukturer, herunder blodkar, overdreven bledning, skade pa bladdele,
herunder opsvulmning, anormal ardannelse, funktionssvaekkelse —af det
muskuloskeletale system, smerter, ubehag eller anormal fornemmelse forarsaget af
anordningens tilstedevaerelse, allergi eller overfalsomhedsreaktioner, bivirkninger
forbundet med materialefremspring, lgsrivelse og bgjning af eller brud pa anordningen,
darlig heling, udebleven heling eller forsinket heling, som kan fere til brud pa
implantatet og gentagen operation.

Anordningsspecifikke, utilsigtede haendelser

De anordningsspecifikke, utilsigtede haendelser inkluderer, men er ikke begraenset til,

folgende:

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

— Smerter, ubehag eller anormal fornemmelse som resultat af anordningens
tilstedevaerelse

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

Bleddelsirritation, laceration eller migration af anordningen gennem huden

— Allergiske reaktioner pga. inkompatibilitet mellem materialer

Flaenset handske eller nalestik forarsaget pa brugeren

— Graftsvigt

Begraenset eller svaekket knoglevaekst

— Mulig overfarsel af blodbarne patogener til brugeren

Skade pa patienten

— Termisk skade pa bleddele

Knoglenekrose

— Paraestesi

— Tandtab

Steril anordning

STERILE Steriliseret ved bestraling

Opbevar implantaterne i deres originale, beskyttende emballage, og tag dem farst ud
af emballagen umiddelbart inden brug.

Kontroller produktets udlgbsdato, og verificer, at den sterile emballage er intakt, inden
produktet tages i brug. Anvend ikke, hvis emballagen er beskadiget.

Engangsanordning

@ Ma 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 medfere anordningsfejl,
som kan resultere i patientkvaestelser, -sygdom eller -dgd.

Endvidere kan genanvendelse eller genforarbejdning af engangsanordninger skabe risiko
for kontaminering, f.eks. som resultat af overferslen af infektigst materiale fra en patient
til en anden. Dette kan resultere i, at patienten eller brugeren kommer til skade eller der.

Kontaminerede implantater ma ikke genforarbejdes. DePuy Synthes-implantater, der
er blevet kontamineret med blod, vaev og/eller kropsvaesker/-substanser, ma aldrig
genanvendes og skal héndteres i overensstemmelse med hospitalsprotokollen.
Implantater kan, selvom de synes ubeskadigede, have sma defekter og interne
belastningsmanstre, som kan forarsage materialetraethed.

Advarsel

Disse anordninger kan knaekke under operationen, nar de udsaettes for voldsom kraft,
eller den anbefalede, kirurgiske teknik ikke falges. Den endelige beslutning om at
fierne den knaekkede del ligger hos kirurgen baseret pa den risiko, der er forbundet
hermed, men vi anbefaler at fierne den knaekkede del, nar det er muligt og praktisk for
den enkelte patient. Instrumenter, skruer og afskarne plader kan have skarpe kanter
eller bevaegende samlinger, der kan resultere i, at der bliver revet hul i brugerens
handske eller hud, eller at disse kommer i klemme.

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

Nar MatrixMANDIBLE forformede rekonstruktionsplader anvendes som anordninger
til midlertidig brodannelse med 2,4 eller 2,9 mm laseskruer, skal man anvende fire
skruer pr. segment. Hvis knogleleengden er begraenset, eller knoglekvaliteten er darlig,
skal man anvende minimum tre 2,9 mm Iaseskruer.

Hvis det kondylzaere hovedtilfgjelsessystem vil blive anvendt, ma de sidste tre huller i
ramusregionen ikke bgjes eller begraenses.

Til omfattende bgjning kan man bruge bgjeskruer. Omfattende bgjning inkluderer
bajninger, der overskrider 20 grader, hvad angar torsion og bgjning “inden for planet”
samt 30 grader for bgjning “uden for planet”.

Undgé tilbagebgjninger, gentagende bgjninger og skarpe bgjninger (skarpe bgjninger
inkluderer en enkelt bgjning uden for planet mellem to tilstadende huller p& >30).
Tilbagebgjninger, gentagende bgjninger eller skarpe bgjninger kan svaekke pladen og
fare til preematurt pladesvigt.

Anvend ikke borelaerer med gevind som bukkevaerktgj.

Nér der laves en bgjning uden for planet pa et enkelt punkt (vha. funktionen “SIDSTE
HULB@INING” med bgjetaengerne med aflang spids eller bgjejernene), 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 bajning over flere huller,
nar det er muligt.

Borehastigheden ber aldrig overskride 1.800 o/m, iser ikke i hard knogle med hgj

teethed. Hgjere borehastigheder kan resultere i

— termisk knoglenekrose,

- blgddelsforbraending,

— et for stort hul, som kan fere til reduceret udtraekningskraft, lgsere skruer, stripping
af knogle, suboptimal fiksering og/eller behovet for ngdskruer.

Sarg for ikke at beskadige pladegevindene med boret.

Skyl altid under boring for at undga termisk skade pa knoglen.

Skyl og sug for at fierne débris, som kan vaere skabt under implantation eller fjernelse.

Bor med forsigtighed for ikke at beskadige, fange eller rive i en patients blgddele eller
beskadige vigtige strukturer.
Sgrg for at holde boret fri af lgse, kirurgiske materialer.



For at opna en optimal vinkelstabilitet med laseskruerne skal hullet bores koaksialt med
pladehullet eller retvinklet ift. pladen.

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.

Skruer med en diameter pa 2,0 mm ber kun anvendes med MatrixMANDIBLE
forformede rekonstruktionsplader, hvis de seettes i en knoglegraft, eller hvis
knoglevolumenen ikke tillader placering af en starre skrue.

I overensstemmelse med AO-teknik er det vigtigt ikke at seette skruer i inficeret knogle.

Nar implantatanbringelsen er udfart, kasseres alle fragmenter eller zendrede dele i en
godkendt affaldsbeholder til skarpe genstande.

Kombination af medicinske anordninger
DePuy Synthes har ikke testet kompatibiliteten med anordninger fra andre producenter
0g patager sig intet ansvar i disse tilfaelde.

MR-miljo

Drejningsmoment, forskydning og billedartefakter iht. ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 og ASTM F2119-07

Ikke-klinisk testning af det veerst teenkelige scenarie i et 3 T MRI-system afslgrede
ingen relevante drejningsmomenter eller forskydninger af konstruktionen i et
eksperimentelt malt, lokalt magnetfelt med en rumlig gradient pa 5,4 T/m. Den sterste
billedartefakt strakte sig cirka 31 mm ud fra konstruktionen under scanning med
gradient ekko (GE). Testningen blev foretaget i et 3 T MRI-system.

Radiofrekvensinduceret (RF) opvarmning iht. ASTM F2182-11a
Ikke-kliniske, elektromagnetiske og termiske simuleringer af det vaerst teenkelige
scenarie gav temperaturstigninger pa 13,7 °C (1,5 T) og 6,5 °C (3 T) under MR-
betingelser, hvor der blev anvendt RF-spoler (gennemsnitlig, specifik
absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen pa 2 W/kg i 15 minutter).

Forholdsregler

Ovennavnte test bygger pa ikke-klinisk testning. Den reelle stigning i patientens

temperatur afhaenger af forskellige faktorer udover SAR og varigheden af RF-

leveringen. Det anbefales derfor isaer at vaere opmaerksom pa felgende:

— Det anbefales at foretage en ngje overvagning af patienter, der undergar MR-
scanning, for oplevede temperatur- og/eller smertefornemmelser.

— Patienter med svaekket termoregulering eller temperaturfornemmelse skal
udelukkes fra MR-scanninger.

— Det anbefales generelt at anvende et MRI-system med lav feltstyrke, hvor ledende
implantater er til stede. Den anvendte, specifikke absorptionshastighed (SAR) bar
reduceres sa meget som muligt.

— Brug af ventilationssystemet kan
temperaturstigninger i kroppen.

bidrage yderligere til at reducere

Behandling inden anordningen anvendes

DePuy Synthes-produkter, der leveres ikke-sterile, skal rengeres og dampsteriliseres far
kirurgisk brug. Fjern al original emballage fer rengering. Anbring implantatet i et
godkendt omslag eller beholder fer dampsterilisering. Felg de renggrings- og
steriliseringsanvisninger, som er giveti DePuy Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger”.

Saerlige anvisninger i brugen

1. Eksponer frakturen eller osteotomistedet Reducer fragmenterne anatomisk ved
traume.

2. Brug anordningerne til storrelsesmaling til at bestemme storrelsen pa den
forformede plade i overensstemmelse med den tekniske vejledning.

3. Veelg, form pa forhand og form bgjeskabelonen i den forformede plade.
4. Klip pladen til den gnskede laengde.

5. Foretag konturering af pladen.

6. Anbring pladen over det planlagte resektions- eller frakturomrade.

7. Veelg skruestarrelse.

8. Bor det farste hul.

9. Fastleeg skrueleengden.

10. lIsaet skruerne.

11. Bor, og placer de resterende skruer.

Valgfri teknik til knogleresektion
12. Foretag resektion af mandiblen.
13. Udskift implantaterne.

14. Anbring knoglegraft.

15. Lukning.

Se den tekniske vejledning til DePuy Synthes MatrixMANDIBLE forformede
rekonstruktionsplader for en komplet brugsanvisning.

Fejlfinding
Bojeindsatser kan blive siddende i pladen, hvis fjernelse kan medfare eventuelle risici.

Forarbejdning/genforarbejdning af anordningen

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

Synthes GmbH
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