Bruksanvisning
MatrixMIDFACE plate- og skruesystem

Denne bruksanvisningen er ikke ment for
distribusjon i USA

Manualer kan endres;

den nyeste versjonen av hver manual
er alltid tilgjengelig pa nettet.
Utskrift den: Oct 14, 2016

(§) DePuySynthes

0 0

© Synthes GmbH 2016. Med enerett. SE_651138 AA 09/2016



Bruksanvisning

MatrixMIDFACE plate- og skruesystem

Les disse instruksjonene, Synthes-brosjyren "Viktig informasjon" og korresponderende
kirurgiske teknikker MatrixMIDFACE (DSEM/CMF/ 0216/0113) og MatrixORBITAL
(DSEM/CMF/0216/0114) naye fer bruk. Kontroller at du er kjent med riktig kirurgisk
teknikk.

MatrixMIDFACE plate- og skruesystem bestar av Midface- og Orbital-plater og
-skruer.

For spesifikke kirurgiske instruksjoner for MatrixMIDFACE formede orbitale plater,
se MatrixORBITAL kirurgiske teknikk (DSEM/CMF/0216/0114).

Materiale(r)

Plater: Materiale(r) Standard(er)
TiCP ASTM F 67 ISO 5832-2
Skruer: Ti-6Al-7Nb (TAN) ASTM F 1295 ISO 5832-11

Tilsiktet bruk
MatrixMIDFACE plate- og skruesystem er ment for bruk ved traumereparasjon og
rekonstruksjon av det kranio-maksillofaciale skjelettet.

Indikasjoner
MatrixMIDFACE plate- og skruesystem indikeres for bruk ved traumereparasjon og
rekonstruksjon av det kranio-maksillofaciale skjelettet.

MatrixMIDFACE orbitale plater er indikert for orbital frakturbehandling.

MatrixMIDFACE formede orbitale plater er indikert for bruk ved:
e Orbital gulv-brudd

e Medial orbital-veggbrudd

e Kombinerte orbitale gulv og mellomvegg-frakturer

Kontraindikasjoner

MatrixMIDFACE plate- og skruesystem, inkludert MatrixMIDFACE formede orbit-
ale plater, kontraindikeres til bruk i omrader med aktiv eller latent infeksjon eller
utilstrekkelig kvantitet eller kvalitet pa beinet.

Generelle negative hendelser

Som med alle store kirurgiske prosedyrer, kan risikoer, bivirkninger og negative
hendelser forekomme. Selv om mange mulige reaksjoner kan forekomme, er noen
av de vanligste bl.a.:

Problemer som resulterer fra anestesi og plassering av pasienten (f.eks. kvalme,
oppkast, tannskader, nevrologiske svekkelser, osv.), trombose, emboli, infeksjon,
nerve- og/eller tannrotskade eller skade av andre viktige strukturer, inkludert blod-
kar, sterk blgdning, skade av blgtvev inkl. hevelse, unormal arrdannelse, funksjons-
svekkelse av muskel-skjelettsystemet, smerte, ubehag eller unormal felelse pa
grunn av enheten, allergiske eller overfglsomhetsreaksjoner, bivirkninger forbun-
det med maskinvare, lgsning, bayning eller brekkasje av enheten, feilkobling eller
manglende kobling eller forsinket kobling som kan fare til at implantatet brekkes,
gjentatt operasjon.

Enhetsspesifikke bivirkninger

Enhetsspesifikke bivirkninger inkluderer, men er ikke begrenset til:

Feil kobling / manglende kobling som kan forbindes med:

- Implantatet feilaktig dimensjonert for tilsiktet bruk

- Hulldeformasjon pa grunn av platebgyning

— Konstruksjonssvikt pa grunn av utilstrekkelig styrkedesign

— Konstruksjonen for svak for postoperative belastninger

— Plate/maskehulldiameter for stort eller skruehodet for lite

— Feil implantatmateriale/design

- Misvisende/feil etikett

- Informasjon gitt til sluttbrukeren (dvs. IFU, TG, vedlikeholdsveiledning) er
utilstrekkelig, feil eller upresis

— Utilstrekkelige skruehull igjen etter at platen er skéret

— Reversert og gjentatt bgyning anvendt

Negativ vevsreaksjon som kan forbindes med:

— Instrumentbiter/-partikler skapt under kutting

— Instrumentbiter/-partikler skapt under implantasjon og/eller fjerning

— Feil etikett, dvs. feil data oppgitt pd LMD, dvs. feil tekst, manglende symbol-
er, feil utlgpsdato

Skade av vitale organer / omkringliggende strukturer som kan forbindes med:

— Prematur plate / maskesvikt

— Plate/maske gir ikke nok alternativer for plassering av skrue

— Plate/maske for tykk for anatomisk omrade

Festehull gir ikke mulighet for riktig feste

Utilstrekkelig maskestruktur

Skrue settes inn i nerve, tannknopper/ratter og/eller andre viktige strukturer

Skruekjernediameteren er for liten og resulterer i at skruen brekker etter op-

erasjonen

— Skruen deformeres eller brekker ved innsetting med generering av fragment-
er som kirurgen ikke er oppmerksom pa eller ikke klarer & hente ut, med po-
tensiale for forflytning av fragmentet

— Skrueforsenkningsstrips pa grunn av at bladet lgsner

— Avgratning / skarpe kanter pa platen

— Plate/netting ikke riktig omrisset og resulterer i utilstrekkelig reduksjon

— Skruen brekker under innsetting og fragmenter hentes ikke ut

— Skruen brekker etter operasjonen

— Bladet lgsner fra skruefordypningen

— Skruen passerer helt gjennom platen

— Generering av partikkelrester under kirurgisk prosedyre

— Skruen stripper beinet etter operasjonen

— Skruen holdes ikke nok fast, slik at den mistes intraoperativt

— Skruen eller platen flyttes eller deformeres postoperativt

— Platehullet holder ikke skruehodet

— Implantatet ikke kompatibelt med MR

— Implantatet mister funksjonaliteten etter operasjonen

— Feil bruk av implantat, som resulterer i behandlingsfeil

— Valg av feil plate

— Feil posisjon av plate/skrue som resulterer i irreversibel skade

— Feil bruk av skruer eller borehoder

— Overoppheting av borehode som forarsaker varmenekrose av beinet

Skade hos brukeren som kan vaere forbundet med:

— Skarpe kanter pa grunn av kutting av plater, stikker hull pa kirurgisk hanske/
hand

Lasning som kan veere forbundet med:

— For darlig feste av implantatet

— Skruen brekker etter operasjonen

— Feil skrue brukes

Perifer nerve som kan forbindes med:

— Skruer satt inn i nerve, tannknopper/ratter og/eller andre viktige strukturer

Skade av blgtvev som kan forbindes med:

— Prematur plate / maskesvikt

— Skruen brekker etter operasjonen

— Avgratning / skarpe kanter pa platen

— Implantatet mister funksjonen postoperativt

Systemisk infeksjon som kan vaere forbundet med:

— Ufullstendig/feil behandling som farer til implantering av et ikke-sterilt pro-
dukt

— Steril barriere kompromittert, og ender i implantering av et ikke-sterilt pro-
dukt

— Implantering av et ikke-sterilt produkt

— Implantering av et ikke-sterilt produkt pa grunn av feil etikett

— Gjenbruk av engangsimplantat

STER||_E Sterilisering ved bruk av stréaling

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

Kontroller utlgpsdatoen far bruk og pase at den sterile forpakningen er ubrutt. lkke
bruk hvis pakken er skadet.

Enhet til engangsbruk

@ 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 fgre
til pasientskade, sykdom eller dgd.

Gjenbruk eller reprosessering av enheter til engangsbruk kan skape en risiko for
kontaminering grunnet overfaringen av infisert materiale fra én pasient til en an-
nen. 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/-materiell skal aldri brukes
igjen og skal handteres i henhold til sykehusets protokoll. Selv om de kan fremsta
som uskadde, kan implantatene ha smé defekter og interne stressmgnstre som kan
forérsake materialtretthet.

Forholdsregler
Forholdsregler for kirurgiske teknikker MatrixMIDFACE og MatrixORBITAL

Sjekk at instrumentene virker som de skal og kontroller for slitasje under gjen-
bearbeiding. Bytt ut slitte eller skadde instrumenter for bruk.

Vi anbefaler at du bare bruker instrumentene som er identifisert for bruk i
Veiledning for MatrixMIDFACE (DSEM/CMF/0216/0113) og MatrixORBITAL kiru-
rgiske teknikk (DSEM/CMF/0216/0114) med MatrixMIDFACE-implantater.
Behandle enhetene forsiktig og kasser brukte beinskjaeringsinstrumenter i en
godkjent kontainer for skarpe gjenstander.

Alltid skyll og bruk sug for & fjerne rester som kan genereres i lgpet av implant-
eringen eller fjerningen.



Hvis baying er ngdvendig, ma kirurgen unnga a bgye enheten ved et skruehull.

Unngé skarpe bagyninger og gjentatt og motsatt baying, da dette gker risikoen

for at implantatet knekker.

For & bestemme riktig mengde skruer som er ngdvendig for & oppné stabil

kontruksjonsfiksering, ma kirurgen vurdere starrelsen og fasongen pa bruddet.

Pass pa a beskytte blgtvev mot skarpe platekanter.

Kontroller at drillbitens lengde og diameter samsvarer til den valgte skrueleng-

den far boring.

Skyll alltid under boring for & unnga termisk skade av beinet og sjekk at bore-

hodet er konsentrisk til platehullet.

Omdreiningshastigheten skal aldri overstige 1 800 opm, spesielt i tett, hardt

bein. Hoyere omdreiningshastighet kan fore til:

— termisk nekrose i beinet,

- blgtdelsbrannsar,

— et for stort hull, som kan fordrsake redusert uttrekkingskraft, ekt fare for
gjengestripping i bein, underoptimal fiksering, og/eller behov for negdskruer.

e Unnga a bore over nerve- eller tannrgtter.

e Pass pa mens du borer slik at du ikke skader, fanger eller spjaerer en pasients

blagtdel eller skader kritiske strukturer. Pass pa at du borer uten & komme bort i

lgse kirurgiske materialer.

Kontroller skruelengden fer implantering.

e Stram skruene pa en kontrollert mate. For mye moment pé skruene kan fere til

skrue-/platedeformering eller beinstripping. Hvis beinet strippes ma du fjerne

skruen fra beinet og skifte til en ngdskrue.

Bekreft at plateposisjonering gjer det mulig & oppna tilstrekkelig klaring av

nerver og andre viktige strukturer.

Den laterale, fremre delen av MatrixMIDFACE formet orbitale plate er med vilje

forhandsbeyd hayere enn den orbitale kant-anatomien for & muliggjgre fri

platebevegelse i lgpet av plateposisjoneringen. Den laterale fremre delen kan

omrisses videre for & passe til pasientens anatomi.

Unnga profilering av implantatet in situ som kan fare til feilplassering av im-

plantatet og/eller bakre cantilever-effekt.

Forhandsboring anbefales ikke for 3 mm selvborende skruer.

Forholdsregler for MatrixMIDFACE kirurgiske teknikk
e Bgyemaler er ikke tiltenkt implantert eller brukt som boreveiledning for kirur-
gisk planlegging.

Advarsler

¢ Disse enhetene kan knekke under bruk ndr de utsettes for overdrevne krefter

utenfor den anbefalte kirurgiske teknikken. Selv om kirurgen mé ta den ende-

lige avgjarelsen om fjerning av den gdelagte delen opp i mot den tilknyttede

risikoen, anbefaler vi at den knekte delen fjernes nér det er mulig og praktisk

for den enkelte pasienten. Veer oppmerksom pa at implantatene ikke er sa

sterke som naturlig bein. Implantater som utsettes for betydelige belastninger

kan svikte.

Instrumenter, skruer og kutteplaster kan ha skarpe kanter eller bevegelige ledd

som kan klype eller spjaere brukerens hanske eller hud.

e Var ngye med a fjerne alle fragmenter som ikke er festet under operasjonen.

e Selv om kirurgen ma ta den endelige avgjgrelsen om fjerning av implantatet,
anbefaler vi at den knekte delen fjernes nar det er mulig og praktisk for den
enkelte pasienten. Festeenheter skal fiernes nar funksjonen som bidrag til he-
lingsprosessen er oppnadd. Nar implantatet er fiernet, skal det utfgres tilstrek-
kelig postoperativ behandling for & unnga refraktur.

MR-informasjon

Moment, forskyvning og bildeartefakter i henhold til ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-06e1 og ASTM F 2119-07

Ikke-klinisk testing av verst mulig situasjon i et 3T MR-system avdekket ikke noe rel-
evant moment eller forskyvning av konstruksjonen for en eksperimentelt malt lokal
spatial gradient av det magnetiske feltet av 5,4 T/m. Den stgrste bildeartefakten for-
lenget seg ca. 20 mm fra konstruksjonen nar den ble skannet ved bruk av Gradient
Echo (GE). Testingen ble utfert pa ett enkelt Siemens Prisma 3 T MRI-system.

Radiofrekvens (RF)-fremkalt oppvarming i henhold til ASTM F 2182-11a
Ikke-kliniske elektromagnetiske og termiske simuleringer av en verst tenkelig situ-
asjon som farer til temperaturstigninger pa 9,3 °C (1,5 T) og 6 °C (3 T) under
MR-forhold ved bruk av RF-ledninger (helkropps gjennomsnittlig spesifikk ab-
sorberingshastighet [SAR] av 2 W/kg i 15 minutter).

Forholdsregler: Den ovennevnte testen bygger pé ikke-klinisk testing. Den fak-

tiske temperaturstigningen i pasienter vil avhenge av en rekke faktorer utover SAR

og tiden for RF-bruk. Derfor anbefales det & vaere spesielt oppmerksom pa falgen-

de punkter:

e Det anbefales 4 overvéke pasienter som gjennomgar MR-skanning ngye for &

se etter temperatur- og/eller smertefglelser.

Pasienter med nedsatt termoregulering eller temperaturfelelse skal utelates fra

MR-skanningsprosedyrer.

Generelt sett anbefales det & bruke et MR-system med lave feltstyrker i

naerheten av ledende implantater. Den brukte spesifikke absorberingsraten

(SAR) skal reduseres sa mye som mulig.

* Bruk av ventilasjonssystem kan bidra ytterligere til 4 redusere temperaturgknin-
gen i kroppen.

Behandling for enheten brukes

Synthes-produkter som leveres i ikke-steril tilstand ma rengjeres og dampsteril-
iseres for kirurgisk bruk. Fer rengjering ma du fjerne all originalforpakning. Fer
dampsterilisering ma du plassere produktet i en godkjent innpakning eller behold-
er. Fglg rengjerings- og steriliseringsinstruksjonene som gis i Synthes-brosjyren
"Viktig informasjon".

Spesielle betjeningsinstruksjoner
Den kirurgiske prosedyren er beskrevet i de kirurgiske teknikkene for MatrixMIDFACE
og Matrix ORBITAL som fglger:

MatrixMIDFACE

Traumereparasjon og rekonstruksjon — Midface-plater
1. Eksponere og redusere brudd

2. Velg og klargjer implantatene

3. Boy platen

4. Sett platen pa plass

5. Bor hullet

6. Innsetting av skrue

Orbital-plater

1. Velg platedesign

2. Tilpass platen til beinet
3. Bor hullet

4. Fest platen til beinet

MatrixORBITAL (formede orbitale plater)

. Velg implantat

. Endre starrelse pa implantat (hvis ngdvendig)
. Bay implantatet (hvis ngdvendig)

. Trekk tilbake blgtvevet

. Sett inn implantatet

. Bor hullet (ved bruk av selventrende skruer)

. Sikre implantatet

. Sjekk plassering av platen
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Se den respektive kirurgiske teknikken for DePuy Synthes MatrixMIDFACE og
MatrixORBITAL for fullstendig bruksanvisning.

Enhet som er ment a brukes av opplaert lege

Denne beskrivelsen alene gir ikke tilstrekkelig bakgrunn for direkte bruk av DePuy
Synthes-produkter. Instruksjon av en kirurg med erfaring i handtering av disse pro-
duktene anbefales pa det sterkeste.

Prc ring, repre ring, stell og vedlikehold

For generelle retningslinjer, funksjonskontroll og demontering av flerdelsinstru-
menter, samt prosesseringsretningslinjer for implantater, kontakt din lokale salgs-
representant eller se:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

For generell informasjon om reprosessering, stell og vedlikehold av Synthes gjen-
brukbare enheter, instrumentbrett og bokser, samt prosessering av Synthes ik-
ke-sterile implantater, se brosjyren "Viktig informasjon" (SE_023827) eller:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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