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Kayttoohjeet

Levyfiksaatiojarjestelma MIDFACE sisaltaa seuraavat:

Compact Midface -jarjestelma,

MatrixMIDFACE-jarjestelma,

MatrixORBITAL-jarjestelma

ja

Yleiskayttdinen ruuvien irrotussarjajarjestelma.

Lue ennen kayttoa tdma kayttoohje, Synthesin esite "Tarkeita tietoja" ja asiaan-
kuuluvat leikkausmenetelmat Compact Midface -menetelmaopas (036.000.193),
MatrixMIDFACE-menetelmaopas (036.000.938), MatrixORBITAL-menetelmdopas
(036.000.496) ja Yleiskayttdinen ruuvien irrotussarja -menetelmdopas
(036.000.773). Varmista, etta olet perehtynyt tarkoituksenmukaiseen leikkausme-
netelmaan.

Jarjestelma sisaltaa luuruuvit, levyt ja niiden instrumentit.

Kaikki implantit ovat saatavilla steriileina tai steriloimattomina ja yksittdin pakattui-
na (levyt) tai yksi tai nelja siséltavissa pakkauksissa (ruuvit).

Kaikki instrumentit ovat saatavilla steriloimattomina. Liséksi poranteria on saatavil-
la my6s steriileina.

Kaikki tuotteet on pakattu tarkoituksenmukaisella pakkausmateriaalilla: steriloi-
mattomat tuotteet on pakattu lapindkyvaan kuoreen, ruuvinvaantimen terat on
pakattu lapinakyvissa kuorissa oleviin muoviputkiin ja seuraavat tuotteet on pakat-
tu kaksinkertaisella steriiliesteilla varustettuun kartonkipakkaukseen, jossa on ikku-
na: kaksinkertainen lapinakyva kuplapakkaus (steriilit ruuvit ja steriilit poran terat)
tai kaksinkertaiset lapinakyvat kuoret (steriilit levyt).

Materiaali(t)

Materiaali(t): Standardi(t):
Levymateriaali: TiCP
Standardi:

I1SO 5832-2:1999

ASTM F 67:2006
Ruuvimateriaali:

TAN

Ti6Al-4V

Standardi

1SO 5832-11:1994

ASTM F1295:2005
Instrumenttimateriaalit:
Ruostumaton teras:
Standardi

DIN EN 10088-1&3:2005
Alumiini:

Standardi

ASTM B209M:2010

ASTM B221M:2013

DIN EN 573-3:2007

DIN 17611:2000

PTFE:

FDA:n vaatimusten mukainen

Kayttotarkoitus

Implantit (levyt ja ruuvit) ja niiden instrumentit on tarkoitettu trauman korjaukseen
ja kallon ja kasvojen alueen luiden rekonstruktioon.

Yleiskayttdinen ruuvien irrotusjarjestelma on tarkoitettu ehjien ja vaurioituneiden
ruuvien poistoon. Sita ei ole tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa konetydkalun kans-
sa.

Kayttoaiheet

Synthesin MatrixMIDFACE-jarjestelmén kayttoaihe on kdyttd trauman korjaukses-

sa ja kallon ja kasvojen alueen luiden rekonstruktiossa.

MatrixORBITAL-jarjestelman kayttoaihe on kaytté trauman korjauksessa ja kallon

ja kasvojen alueen luiden rekonstruktiossa. Erityiset kdyttdaiheet: silmakuopan

pohjan murtumat, silmakuopan mediaaliseinaman murtumat ja kombinoituneet
silmakuopan pohjan ja mediaaliseindman murtumat.

- Silmédkuopan pohjan murtumat

— Silmdkuopan mediaaliseindman murtumat

— Kombinoituneet silmékuopan pohjan ja mediaaliseindman murtumat

Compact-jarjestelmien kayttdaiheita ovat keskikasvoalueen ja kallon ja kasvojen

alueen luiden selektiivinen trauma, kallon ja kasvojen alueen kirurgia ja keskikas-

voalueen ortognaattinen kirurgia.

— Compact 2.0 -yhdistelma on 2.0 Midface- ja 2.0 Mandible -jarjestelmien yhdis-
telma, ja sen kdyttoaiheita ovat kallon ja kasvojen alueen selektiivinen trauma,
alaleukaluun trauma ja ortognaattinen kirurgia.

— Compact 2.0 LUKKO -jarjestelman kayttoaiheita ovat keskikasvoalueen murtu-
mat ja osteotomiat sekd alaleukaluun trauma ja ortognaattiset toimenpiteet.

Kontraindikaatiot
Jarjestelmien kaytto on vasta-aiheinen alueilla, joissa on aktiivinen tai piileva infek-
tio tai joilla luun maara tai laatu on puutteellinen.

Sivuvaikutukset

Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissa, riskeja, sivuvaikutuksia ja hai-
tallisia tapahtumia voi esiintya. Vaikka monia reaktioita saattaa esiintya, erdisiin
yleisimmista sisaltyvat seuraavat:

Ongelmat, jotka aiheutuvat anestesiasta ja potilaan asettelusta (esim. pahoinvoin-
ti, oksentelu, hammasvammat, neurologisen toiminnan heikentyminen jne.), trom-
boosista, emboliasta, infektiosta, hermon ja/tai hampaan juurivammasta tai mui-
den kriittisen rakenteiden, myos verisuonten, vaurioista, runsaasta verenvuodosta,
pehmytkudosten vammoista turvotus mukaan luettuna, epanormaalista arven-
muodostumisesta, tuki- ja liikuntaelinjarjestelméan toiminnan heikentymisesta, ki-
vusta, laitteen lasndolosta johtuvasta epdmukavuuden tunteesta tai epanormaalis-
ta tuntemuksesta, allergisista reaktioista tai yliherkkyysreaktioista, laitteen
ulkonemiin liittyvista sivuvaikutuksista, laitteen irtaantumisesta, taipumisesta tai
murtumisesta, virheluutumisesta, luutumattomuudesta tai viivastyneesta luutumi-
sesta, joka saattaa johtaa implantin murtumiseen, uusintaleikkauksesta.

Steriili laite

STERlLE Steriloitu séateilyttamalla

Varastoi implantit niiden alkuperaisessa pakkauksessa ja poista ne pakkauksesta
vasta valittdémasti ennen kayttoa.

Tarkasta ennen kayttéd tuotteen viimeinen voimassaolopdiva ja tarkista steriilin
pakkauksen eheys. Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

Kertakayttolaite

@ Ei saa kayttaa uudelleen

Tuotteet on tarkoitettu kertakédyttoon, eika niita saa kayttaa uudelleen.
Uudelleen kayttdminen tai kasittely (esim. puhdistus ja uudelleen sterilointi) saat-
tavat vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vioittumiseen,
mista saattaa seurata potilaan vamma, sairaus tai hengenmenetys.

Lisaksi kertakayttoisten laitteiden uudelleen kayttaminen tai kasittely saattaa ai-
heuttaa kontaminaatioriskin esimerkiksi tartuntamateriaalin siirtymisen johdosta
potilaasta toiseen. Se voi johtaa potilaan tai kayttajan loukkaantumiseen tai kuole-
maan.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen
ja/tai kehon nesteiden/aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen, ja sita tulee kasitelld sairaalan kdytantdjen mukaisesti. Vaikka
implantti vaikuttaisi vahingoittumattomalta, siina voi olla pienia vikoja tai sisaista
rasitusta, joka voi johtaa materiaalin vasymiseen.

Varotoimet

Varmista, ettd levyn asettelussa otetaan huomioon riittava valimatka hermoihin,
hammasaiheisiin ja/tai -juuriin seka kaikkiin muihin kriittisiin rakenteisiin.

Kayta ruuveja riittava maara, jotta saavutetaan vakaa fiksaatio.

Varmista, ettd levyn asettelussa otetaan huomioon riittava valimatka hermoihin ja
kaikkiin muihin kriittisiin rakenteisiin.

Huuhtele huolellisesti estaéksesi poranteran ja luun ylikuumenemisen.
Liukukappale on tarkoitettu yksinomaan leikkauksenaikaiseen kayttoon: sita ei saa
jattaa paikalleen.

Valta paikallaan sijaitsevan implantin muotoilua, mika saattaa johtaa implantin vir-
hesijaintiin ja/tai posterioriseen ulokeilmioon.

Levyn lateraalinen etuosa on tarkoituksellisesti esitaivutettu silmakuopan reunan
anatomiaa korkeammaksi, jotta mahdollistettaisiin levyn vapaa liikkuvuus levyn
asettelun aikana. Lateraalista etuosaa voidaan muotoilla lisda potilaan anatomiaan
sopivaksi.

Implantin liiallinen ja toistuva taivuttaminen lisda implantin rikkoutumisriskia.
Instrumentin kérjet ovat mahdollisesti teravia. Kasittele varovaisesti.
Porausnopeus ei saa koskaan olla yli 1800 rpm. Sita suuremmista nopeuksista voi
seurata luun lamponekroosi ja reidn lapimitan laajeneminen, ja ne saattavat johtaa
epdvarmaan fiksaatioon.

Huuhtele aina porauksen aikana.

Ladkintalaitteiden yhdistelma

Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden kanssa,
eika se ota vastuuta sellaisissa tapauksissa.

Porantera(t) on yhdistetty konetyokaluihin.



MR-ympéristo

HUOMAUTUS:

Jollei toisin mainita, laitteiden turvallisuutta ja yhteensopivuutta ei ole arvioitu
MR-ymparistéssd. Huomaa, ettd on olemassa mahdollisia vaaroja, joihin sisaltyvat
niihin kuitenkaan rajoittumatta:

— Laitteen kuumeneminen tai siirtyminen

— Artefaktat magneettikuvissa

Kasittely ennen laitteen kayttoa

Epasteriileind toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hoyrysteriloitava,
ennen kuin niita voidaan kayttaa leikkauksissa. Poista koko alkuperaispakkaus en-
nen puhdistusta. Tuote pakataan hyvaksyttyyn kddreeseen tai sterilointiastiaan
ennen hoyrysterilointia. Noudata Synthesin esitteessd "Tarkeita tietoja" esitettyja
puhdistus- ja sterilointiohjeita.

Erityiset toimintaohjeet

Lateraalisen seindman kasittavissa kolmen seindamdn murtumissa muotoon puriste-
tun silmakuopan levyn lisaksi on kdytettava silmakuopan implanttia (esimerkiksi
Synthesin silmakuopan verkkolevya).

Muotoon puristettu silmakuopan levy:

a. Aseta levyn lateraalireuna silmakuopan alaraon viereen. Koska implantti on ana-
tominen ja muotoon puristettu, se on asetettava kaikilla potilailla samaan kohtaan.
Implantin suuntauksen ei tarvitse muuttua murtuman anatomian perusteella. Ase-
ta levy lujalle luurakenteelle.

b. Tee ahtaustesti: duktiokoe on suoritettava kokonaan, jotta varmistettaisiin silma-
munan esteetdn lateraalinen ja mediaalinen liikkkuvuus.

. Posteoriselle kielekkeelle asettaminen on vahvistettava intraoperatiivisesti.
Silmékuopan rektraktori: Tee kulmataivutus (punainen viiva), jotta kasi voidaan
asettaa sopivaan lepdavaan asentoon ja poispain potilaan otsan leikkausnakymas-
ta. Taivutetun paan vaantaminen voi parantaa tai helpottaa késittelya vield lisaa.
MatrixMIDFACE-ruuvit: Jos ohjausreika on tarpeen, valitse tarkoituksenmukainen
halkaisijaltaan 1,1 mm:n MatrixMIDFACE-porantera 8 mm:n pituuteen poraamista
varten ja halkaisijaltaan 1,25 mm:n MatrixMIDFACE-poranterd 10-12 mm:n pituu-
teen poraamista varten.

Esitaivutettujen levyjen taivetta ei saa muuttaa yli 1 mm saadon saavuttamista
varten kummassakaan suunnassa.

Kun kaytetaan lukkoruuveja, tasmallista sovittamista ei tarvita, koska ruuvien olles-
sa lukittuina levyn stabiliteetti ei ole riippuvainen levyn kosketuksesta luuhun.
Kun luukappaletta kasitellaan kierteitetylla reduktiovalineelld, on valtettava instru-
mentin taivuttamista liikaa, silld siita voi seurata kierteitetyn reduktiovalineen kar-
jen rikkoutuminen. Jos ndin tapahtuu, karki on eksplantoitava poistamalla sita
ymparoiva luu piikin avulla.

Kierteitetty reduktiovaline: Jos esiporaus on suotavaa, poraa reika luukappalee-
seen 1,8 mm:n poranteralla.

Kierteitetty reduktiovaline: Porausohjaimia on kaytettava pehmytkudoksen suojaa-
miseksi porauksen aikana.

Laitteen kasittely/uudelleenkasittely

Implanttien késittelyd ja uudelleenkaytettavien laitteiden, instrumenttitarjottimien
ja koteloiden uudelleenkasittelyd koskevat yksityiskohtaiset ohjeet annetaan
Synthesin esitteen kohdassa “Tarkeda tietoa”. Instrumenttien kokoamis- ja
purkamisohjeet “Moniosaisten instrumenttien purkaminen” voi ladata osoitteesta
http://www.synthes.com/reprocessing
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