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Bruksanvisning

Platt- och skruvsystem for mandibel:
— COMPACT 2.0

— COMPACT 2.0 las mandibel

— COMPACT 2.4 trauma

— COMPACT 2.4 Unilock

— Mandibel 2.7

Las noggrant igenom denna bruksanvisning, broschyren "Viktig information" fran
Synthes och motsvarande kirurgiska tekniker Compact 2.0 las for mandibel
(036.000.059) och UniLock 2.4 (036.000.051) fore anvandning. Sékerstéall att du
ar vél insatt i tillamplig kirurgisk teknik.

Synthes platt- och skruvsystem for mandibel bestar av atskilliga system som erbjud-
er olika plattor i flera former och storlekar for att uppfylla patientens anatomiska
behov. Varje system ar utformat for att anvandas med sina motsvarande skruvar
som finns i manga olika diametrar och langder for att uppfylla patientens anato-
miska behov.

Material

Material: Standard(er):

Titan ISO 5832-2
TAN ISO 5832-11
Rostfritt stal ISO 5832-1

Rostfritt stal for instrument ISO 7153-1

Aluminiumlegering DIN EN 573

Avsedd anvandning

Synthes platt- och skruvsystem for mandibel &r avsett for oral och maxillofacial ki-
rurgi; trauma; rekonstruktiv kirurgi och ortognatisk kirurgi (kirurgisk korrigering av
dentofaciala missbildningar).

Indikationer

Trauma: alla frakturer och frakturer orsakade av brister samt instabila och infekte-
rade mandibulara frakturer.

Rekonstruktiv kirurgi: Gverbryggning av osteosyntes med eller utan bentransplan-
tat, bade for primara och sekundara rekonstruktioner (tumaorresektioner,
pseudoartros).

Ortognatisk kirurgi: selektiv ortognatisk kirurgi av maxilla och haka.

Mandibel 2.7 &r indicerad for frakturer i omradet fran kaninerna till mandibelvin-
keln dar det inte finns nagra tander tillgangliga for spjalning med spannband.
COMPACT 2.0 mandibel ar indicerat for fixation av enkla och stabila mandibelfrak-
turer.

COMPACT 2.0 LAS mandibel ar indicerat for anvandning vid mandibeltrauma, or-
tognatisk kirurgi och rekonstruktiv kirurgi med mikrovaskuldra bentransplantat.
COMPACT 2.4 UniLOCK ér indicerat for komminuta frakturer, frakturer orsakade
av brister, instabila och infekterade mandibuléra frakturer och 6verbryggning av
osteosyntes.

utan bentransplantat, bade for primara och sekundara rekonstruktioner (tumaérre-
sektioner, pseudoartros).

COMPACT 2.4 TRAUMA ér indicerat for anvandning vid trauma pa och rekonstruk-
tion av mandibeln.

Kontraindikationer
COMPACT 2.0 l&s mandibel
Rekonstruktiv kirurgi utan mikrovaskuldra bentransplantat

Biverkningar

Liksom vid alla storre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och odnskade
héndelser forekomma. Manga 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 frakturlakning, felaktig frakturlakning eller fordrojd frakturlakning
som kan leda till implantatbrott

Smaérta, obehag eller onormal kénsel orsakad av enhetens narvaro

Infektion, nerv- och/eller tandrotsskador och sméarta

Irritation i mjukvéavnad, laceration eller migrering av enheten genom huden
Allergiska reaktioner pa grund av materialinkompatibilitet

Revor i handskar eller anvandarpunktion

Implantatbrott

Begransad eller forsdmrad bentillvaxt

Risk for 6verforing av blodburna patogener till anvandaren
Patientskador

Varmeskador pa mjukvavnad

— Bennekros

Parestesi

Tandlossning

Steril enhet

STERlLE Steriliserad med stralning

Forvara implantat i ursprunglig skyddsforpackning och ta inte ut dem ur férpack-
ningen forran omedelbart fore 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 teranvandas

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 smittodamnen 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

— Anvand inte skruvar som ar kortare an 5 mm med skruvar som har en diameter
pa 2,4 mm och 3,0 mm, eftersom benets grepp eventuellt inte ar tillrackligt for
en stabil fixation.

— Undvik bakatbojning eftersom detta kan forsvaga plattan och leda till prematurt
implantatbrott.

— Undvik skarpa bojningar. Skarpa bojningar innefattar en enskild béjning ur plan
pa > 45 grader mellan tva narliggande hal.

— Undvik att placera halen 6ver nerven eller tandroten. Om plattan kraver place-
ring 6ver nerven eller tandroten kan du borra monokortikalt med lampligt borr-
skar med sparr.

- Borrhastigheten far aldrig 6verskrida 1800 RPM. Hogre hastigheter kan leda till
varmenekros i benet och 6kad haldiameter, och kan leda till instabil fixation.

— Spola alltid under borrning.

— Dra at skruvarna pa ett kontrollerat satt. Att tillampa for hogt vridmoment pa
skruvarna kan orsaka deformation av skruv/platta eller benavskrapning.

Kombination av medicintekniska enheter
Synthes har inte utfort tester géllande kompatibilitet med enheter som tillhanda-
halls av andra tillverkare och patar sig inget ansvar i sadana fall.

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 rengdras och angsteriliseras fore
operation. Ta bort hela originalférpackningen innan rengéring. Placera produkten
inuti en godkand plastfolie eller behallare innan ngsterilisering. 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. Vid trauma
skall frakturen reduceras efter behov.

Vélj och forbered implantat

Skar plattan (valfritt)

Valj och forma boéjmallen

Konturera plattan

Positionera plattan 6ver frakturen eller osteotomistallet

Borra det forsta halet

Maét skruvlangd

Infoga skruv

Borra och placera aterstdende skruvar Alternativa steg for benresektion
Resecera mandibeln

. Byt ut implantaten

Applicera benimplantat
Verifiera avsedd fixation

. Slut snittet

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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