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Bruksanvisning

MatrixMANDIBLE forformade rekonstruktionsplattor

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

DePuy Synthes och motsvarande kirurgiska tekniker for MatrixMANDIBLE forformade

rekonstruktionsplattor (DSEM/CMF/0915/0093) fére anvandning. Sakerstall att du ar

val insatt i tillamplig kirurgisk teknik.

Plattornas form &r anatomiska approximationer av mandibelmodeller som erhallits

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 gar upp till motsatta foramen

mentale och tacker alla stora tumorresektioner

Plattjocklek 2,5 mm

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

— MatrixMANDIBLE LASSKRUVAR.

Del(ar): Material: Standard(er):
Plattor Titan (TiCP) ISO 5832-2
Skruvar TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
Instrument Rostfritt stal ISO 7153-1
Bojmallar Aluminiumlegering (Al 1050A) DIN EN 573

Avsedd anvandning

DePuy Synthes MatrixMANDIBLE férformade rekonstruktionsplattor ar plattor som
formats sarskilt for mandibuldr rekonstruktion med bentransplantat (vaskulariserat
eller inte), tillfallig brygga infor sekundar rekonstruktion, behandling av komminuta
frakturer i mandibeln och behandling av frakturer i tandlésa och atrofiska mandibler
samt instabila och/eller infekterade mandibelfrakturer.

Indikationer

Mandibular rekonstruktion

— Primdr mandibuldr rekonstruktion efter resektion (anvand tillsammans med
bentransplantat eller vaskulariserat bentransplantat).

— Tillfallig 6verbryggning efter resektion tills forsenad sekundér rekonstruktion ska ske.

Mandibulart trauma

— Komminuta frakturer pd mandibeln.

— Frakturer pa tandlésa och atrofierade mandibler.

— Instabila och/eller infekterade mandibulara frakturer.

Allménna biverkningar

Liksom vid alla stérre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och oénskade handelser
forekomma. Manga mojliga 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
dvriga kritiska strukturer inklusive blodkarl, kraftig blédning, skador pa mjukvavnad
inklusive svullnad, onormal arrbildning, funktionsnedséttning i det muskuloskeletala
systemet, smarta, obehag eller onormal kansel orsakad av enhetens narvaro, allergi-
eller dverkanslighetsreaktioner, biverkningar associerade med att metalldelar skjuter
ut eller med att enheten lossnar, bojs eller gar sonder, felaktig frakturlakning, utebliven
frakturldkning eller fordrdjd frakturldkning som kan leda till implantatbrott samt ny
operation.

Enhetsspecifika biverkningar

Enhetsspecifika biverkningar inkluderar, men ar inte begransade till:

— Utebliven frakturlakning, felaktig frakturlakning eller fordréjd frakturldkning som
kan leda till implantatbrott.

— Smarta, obehag eller onormal kénsel orsakad av enhetens narvaro.

— Infektion, nerv- och/eller tandrotsskador och smarta.

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

— Allergiska reaktioner pa grund av materialinkompatibilitet.

— Revor i handskar eller anvandarpunktion.

— Implantatbrott.

— Begransad eller forsamrad bentillvaxt.

— Risk for éverforing av blodburna patogener till anvandaren.

— Patientskador.

— Varmeskador pa mjukvévnad.

— Bennekros.

— Parestesi.

- Tandlossning.

Steril enhet

STERILE Steriliserad med stralning

Forvara implantaten i ursprunglig skyddsférpackning och ta inte ut dem ur
forpackningen férrdn omedelbart innan anvandning.

Kontrollera produktens utgangsdatum innan anvandning och kontrollera att
sterilférpackningen ar hel. Anvand inte om férpackningen ar skadad.

Enhet for engangsbruk

@ Far ej ateranvandas

Produkter avsedda for 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 &teranvandning eller ombearbetning av enheter for engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av éverféring av smittoamnen fran en
patient till en annan. Detta kan leda till skada pa patient eller anvandare samt dodsfall.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. DePuy Synthes-implantat som har
kontaminerats med blod, vdvnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig
dteranvandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets regler. Aven om de kan se
oskadade ut kan implantaten ha sma defekter och uppvisa ett inre belastningsmonster
som kan leda till materialutmattning.

Varning

Det kan uppsta brott pa enheterna intraoperativt nar de utsatts for extra stora krafter
eller for nagot utanfér den rekommenderade kirurgiska tekniken. Aven om kirurgen
maste fatta det slutliga beslutet om borttagning av den trasiga delen utifran de
associerade riskerna om s& gors, rekommenderar vi, narhelst det ar mojligt och
praktiskt for den enskilda patienten, att den trasiga delen tas bort. Instrument, skruvar
och skarplattor kan ha vassa kanter eller rérliga leder som kan nypa tag i eller riva itu
anvandarens handske eller hud.

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

Nér MatrixMANDIBLE férformade rekonstruktionsplattor anvands som en tillfallig
overbryggande anordning med 2,4 eller 2,9 mm lasskruvar ska plats lamnas for fyra
skruvar per segment. Om benlangden ar begransad eller benkvaliteten dalig ska minst
tre 2,9 mm lasskruvar anvandas.

Om extrasystemet for ledhuvud ska anvandas ska inte de sista tre halen i
underkéksgrenen bojas eller begransas.

For omfattade bodjning kan bojskruvar anvandas. Omfattande bojning innebar
bojningar som ar stérre an 20 grader vid vridning och “i-plan”-béjning samt 30 grader
for "ur-plan”-bojning.

Undvik bakatbojningar, upprepade bojningar och kraftiga bojningar (kraftiga
bojningar innefattar en enskild bojning ur plan pa > 30" mellan tva narliggande hal).
Bakatbojningar, upprepade bojningar och kraftiga bojningar kan forsvaga plattan och
leda till for tidigt plattbrott.

Anvand inte gangade borrguider som bojare.

Vid bojning ur plan pa en enda punkt (med hjalp av bojtangen med nos funktion
"SISTA BOJNINGSHAL” eller bandjarn) ska det ske pa ett kontrollerat sitt. Gor
bojningen i sma steg. Boj inte utat for mycket pa en enda punkt, eftersom plattan da
kan brytas av. Fordela kraftig bojning éver flera hal nar sa ar mojligt.

Borrhastigheten far aldrig dverskrida 1 800 RPM, sarskilt inte i kompakt, hart ben.

Hogre borrhastigheter kan leda till:

— varmenekros i benet

— brannskador pa mjukvéavnaden

— ett 6verdimensionerat hal, som kan leda till reducerad utdragskraft, att skruvarna
|attare skrapar av ben, suboptimal fixation och/eller behovet av nddfallsskruvar.

Undvik att skada plattans gangor vid borrning.

Spola alltid under borrning for att undvika varmeskador pa benet.

Spola och sug for att avidgsna skrap som eventuellt bildats under implantationen eller

borttagningen.

Var under borrningen forsiktig sa att patientens mjukvavnad eller kritiska strukturer
inte skadas, innesluts eller slits itu.
Var noga med att ta bort |0st kirurgiskt material fran borret.



For att uppna optimal angular stabilitet med lasskruvar maste halet borras koaxialt
med platthdlet eller i en rat vinkel mot plattan.

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

Skruvar med 2,0 mm diameter ska endast anvandas med MatrixMANDIBLE forformade
rekonstruktionsplattor om de ska sattas in i ett bentransplantat, eller om benvolymen
inte tilldter att en storre skruv placeras.

I'enlighet med AO-metoden ar det viktigt att skruvar inte satts in i infekterat ben.

Néar implantationen ar klar kasseras alla fragment eller modifierade delar i en godkand
behallare for skarande och stickande avfall.

Kombination av medicintekniska enheter
DePuy Synthes har inte utfort tester gallande kompatibilitet med enheter som
tillhandahalls av andra tillverkare och patar sig inget ansvar i sddana fall.

Magnetresonansmiljo

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

Icke-kliniska tester av varsta scenario i ett 3 T MR-system visade inte nagot relevant
vridmoment eller forskjutning av konstruktionen for en experimentellt uppmatt lokal
rumslig gradienti magnetféltet 5,4 T/m. Den storsta bildartefakten strackte sig ungefar
31 mm fran konstruktionen vid skanning med gradienteko (GE). Testet utfordes i ett
3 T MR-system.

Med radiofrekvens (RF) inducerad uppvarmning enligt ASTM F 2182-11a
Icke-kliniska elektromagnetiska och termiska simuleringar av ett vérsta scenario ledde
till temperaturdkningar pa 13,7 °C (1,5T) och 6,5 °C (3T) under MR-férhallande med
RF-spolar (genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for helkropp pa 2 Wrkg i
15 minuter).

Forsiktighetsanvisningar

Ovan namnda tester forlitar sig pa icke-kliniska tester. Faktisk temperaturhojning i

patienten beror pa en mangd olika faktorer utéver SAR och tid da RF tilldmpas. Darfor

rekommenderas det att man dgnar sarskild uppmarksamhet at foljande punkter:

— Det rekommenderas att noga Overvaka patienter som undergdr MR-scanning for
uppfattad temperatur- och/eller smartsensationer.

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

— Vanligen rekommenderas anvandning av ett MR-system med |ag féltstyrka i narvaro
av konduktiva implantat. Tillampad specifik absorptionsniva (SAR) bor sankas i sa
stor utstrackning som mojligt.

— Anvandning av ventilationssystemet kan bidra
temperaturékningen i kroppen.

ytterligare till att sanka

Behandling innan enheten anvénds

DePuy Synthes-produkter som levereras osterila maste rengéras och angsteriliseras
innan operation. Ta bort hela originalférpackningen innan rengéring. Placera
produkten inuti ett godkant omslag eller behallare innan dngsterilisering. Folj de
instruktioner gallande rengéring och sterilisering som anges i broschyren “Viktig
information” fran DePuy Synthes.

Sarskilda anvandningsinstruktioner
1. Exponera frakturen eller osteotomistallet. Reducera fragmenten anatomiskt vid
trauma.

2. Faststdll den forformade plattans storlek med hjdlp av de medféljande
storleksmatarna och i enlighet med den tekniska guiden.

3. Vailj, forforma och forma béjmallen inuti den forformade plattan.

4. Skar plattan till 6nskad langd.

5. Konturera plattan.

6. Positionera plattan ¢ver den planerade resektionen eller frakturstallet.

7. Valj skruvstorlek.

8. Borra det forsta halet.

9. Faststall skuvlangden.

10. Skruva i skruvarna.

11. Borra och skruva i de aterstaende skruvarna.

Alternativ metod for benresektion
12. Resecera mandibeln.

13. Byt utimplantaten.

14. Satt pa benimplantat.

15. Forslut.

Se respektive teknisk guide for DePuy Synthes MatrixMANDIBLE foérformade
rekonstruktionsplattor for en fullstandig bruksanvisning.

Fels6kning
Bojskruvar kan forbli kvar i plattan om borttagning innebér en risk.

Bearbetning/ombearbetning av enheten

Detaljerade anvisningar for bearbetning av implantat och uppbearbetning av
ateranvandbara enheter, instrumentbrickor och askar ges i broschyren "Viktig
information” fran DePuy Synthes. Anvisningar om hur instrument ska monteras och
demonteras i “Demontering av instrument med flera delar” kan laddas ner fran:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tfn: +41 61 965 61 11

Fax: +41 61 965 66 00
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