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Brugervejledning

COMPACT MIDFACE plade- og -skruefikseringssystem:

Kompakt system til midteransigtet

Kompakte, orbitale plader

Laes denne brugsanvisning, Synthes-brochuren “Vigtig Information” og de
tilhgrende anvisninger i kirurgisk teknik Compact midface (DSEM/CMF/0316/0121)
ngje igennem inden brug.

Compact Midface, orbitale plader og ortognatiske systemer tiloyder en bred vifte
af plader og skrueimplantater i forskellige sterrelser, leengder og tykkelser Alle
implantater fas i steril eller ikke-steril indpakning.

Materiale(r)

Dele: Materiale(r): Standard(er):

Plader: Titan (TiCP) I1SO 5832-2: 1999
ASTM F67-13

Skruer: Titan (TiCP) I1SO 5832-2: 1999
ASTM F67-13

TAN (Ti-Al6-Nb7) I1SO 5832-11: 2014

ASTM F1295-11

Tilsigtet brug
Implantaterne (plader og skruer) og de tilhgrende instrumenter er beregnet til
traumereparation og rekonstruktion af det craniofaciale skelet.

Indikationer
De kompakte systemer er indiceret til selektivt traume i midteransigtet og det
kraniofaciale skelet, kraniofacial kirurgi og ortognatisk kirurgi i midteransigtet.

Orbitale plader er indiceret til brug til traumereparation og rekonstruktion af det
kraniofaciale skelet. Szerlige indikationer er:

— frakturer af orbitagulvet,

— frakturer af den mediale orbitavaeg, og

— kombinerede frakturer af orbitagulvet og medialvaeggen

Kontraindikationer
Systemerne er kontraindicerede til brug i omrader med aktiv eller latent infektion
eller utilstraekkelig knoglemaengde eller -kvalitet.

Generelle, utilsigtede haendelser

Som ved 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 forarsaget af anaestesi og placering af patienten (f.eks. kvalme, opkast,
tandskader, neurologiske svaekkelser, osv.), trombose, emboli, infektion, skader pa
nerver og/eller tandredder eller skader pa andre vigtige strukturer, herunder
blodkar, overdreven blgdning, skade pa blgddele, herunder opsvulmning, anormal
ardannelse, funktionssvaekkelse af det muskuloskeletale system, smerter, ubehag
eller anormal fornemmelse fordrsaget af anordningens tilstedevaerelse, allergi eller
overfglsomhedsreaktioner, bivirkninger forbundet med materialefremspring,
lgsrivelse og bgjning af eller brud pa anordningen, darlig heling, udebleven heling
eller forsinket heling, som kan fere til brud pd implantatet, gentagen operation.

Anordningsspecifikke, utilsigtede haendelser

De anordningsspecifikke, utilsigtede haendelser inkluderer, men er ikke begraenset

til, felgende:

— Lasrivelse eller bgjning af eller brud pa anordningerne

— Udebleven heling, darlig eller forsinket heling, som kan medfere brud pa
implantaterne

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

— Ugnsket vaevsreaktion/irritation af bleddele

— Lokal infektion/systemisk infektion

— Skade pa vitale organer, omliggende strukturer og/eller blgddele

— Perifer nerveskade

— Knogleskade, knoglefraktur og/eller knoglenekrose

- Brugerskade

Steril anordning

STERlLE 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. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

Engangsanordning

@ Mé 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 medfare
anordningsfejl, som kan resultere i patientkvaestelser, -sygdom eller -ded.
Endvidere kan genanvendelse eller genforarbejdning af engangsanordninger
skabe risiko for kontaminering, f.eks. som resultat af overfarslen af infektigst
materiale fra en patient til en anden. Dette kan resultere i, at patienten eller
brugeren kommer til skade eller der.

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

Advarsler

— Disse anordninger kan knaekke under brug (nar de udsaettes for voldsomme
kraefter, eller hvis den anbefalede, kirurgiske teknik ikke fglges).

- Den endelige beslutning om at fjerne 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 individuelle patient.

Forholdsregler

— Laeger skal informere deres patienter om implantatets belastningsrestriktioner
og skabe en plan for postoperativ adfaerd og stigende fysisk belastning.

— Kontroller, at pladeplaceringen, borehovedet og skruelaengden giver
tilstraekkeligt med plads til nerver, tandanlaeg og/eller tandrgdder, og kontroller
knoglekanten samt enhver anden kritisk del af strukturen.

— Kontroller, at pladeplaceringen, borehovedet og skruelaengden giver tilstraekkeligt

med plads til nerver, knoglekanten samt enhver anden kritisk del af strukturen.

Borehastigheden bgr aldrig overskride 1.800 o/m, iseer ikke i hard knogle med

hgj teethed. Hojere borehastigheder kan resultere i:

— termisk knoglenekrose,

- blgddelsforbraendinger,

— et for stort hul, som kan fgre til reduceret udtraekningskraft, @get risiko for, at
skruerne lgsnes i knoglen, suboptimal fiksering og/eller behovet for nadskruer.

— Serg for ikke at beskadige pladegevindene med boret.

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

Skyl altid og sug under boringen for at sikre fjernelsen af rester, som kan vaere

skabt under implantationen.

Skyl altid under boringen for at undga termisk skade péa knoglen og for at sikre,

at borehovedet er koncentrisk i forhold til pladehullet, skylning sikrer fjernelsen

af rester, som kan skabes under implantationen.

— Kontroller, at borehovedets diameter svarer til den valgte skrueleengde inden der
bores.

- Bor med forsigtighed for ikke at beskadige, fange eller rive i en patients bladdele
eller beskadige vigtige strukturer, nerver eller tandrgdder.

- For at kunne fastlaegge den rette maengde af skruer, som der er behov for for at
opna stabil konstruktionsfiksering, skal kirurgen tage stgrrelsen og formen pa
frakturen i betragtning.

- Undga konturering af implantatet in situ, der kan fare til fejlstilling af implantatet
og/eller posterior stgtteeffekt.

— Instrumentspidser kan vaere skarpe og skal handteres med forsigtighed, og de
skal bortskaffes i en beholder, som er godkendt til at indeholde skarpe og spidse
genstande.

— Sorg for at beskytte bladdele mod tilskarne pladekanter.

— Hvis konturering er ngdvendig skal laegen undgé at bgje anordningen ved et
skruehul.

— Undga voldsomme bgjninger, gentagne bgjninger samt tilbagebgjninger, da
dette gger risikoen for, at implantatet knaekker.

— Bekraeft skruelaengden fgr implantation.

— Foretag en kontrolleret stramning af skruerne. Hvis man ger brug af et for stort
drejningsmoment pa skruerne, kan dette forarsage deformation af skruen/
pladen eller stripping af knogle. Hvis knoglen bliver strippet fjernes skruen fra
knoglen og udskiftes med en ngdskrue.

For fiksering i den kraniale region gzelder de felgende forholdsregler:

For at kunne fastlaegge den rette fikseringsmaengde til opnéelse af stabilitet, skal
kirurgen tage starrelsen og formen pa frakturen eller osteotomien i betragtning.
DePuy Synthes anbefaler brug af mindst tre plader til reparation af osteotomier.
Yderligere fiksering anbefales for at sikre stabilitet af lange frakturer og osteotomier.
Yderligere skruer anbefales til fiksering, nér der anvendes net til stgrre defekter.



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

Information om MR-scanning

MR-miljo drejningsmoment,

Forskydning og billedartefakter i henhold til ASTM F 2213-06,

ASTM F2052-06e1 og ASTM F2119-07

Ikke-klinisk testning af det vaerst 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. Det
starste billedartefakt strakte sig cirka 20 mm ud fra konstruktionen under scanning
med gradient ekko (GE). Testningen blev foretaget i en 3 T MR-scanner.

Radiofrekvensinduceret (RF) opvarmning iht. ASTM F2182-11a
Ikke-kliniske, elektromagnetiske og termiske simuleringer af det vaerst taenkelige
scenarie gav temperaturstigninger pa 9,3 °C (1,5 T) og 6 °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 vil afhaenge af forskellige faktorer udover SAR og varigheden af

RF-leveringen. Det anbefales derfor iseer at vaere opmaerksom pé 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 en MR-scanner med lav feltstyrke, hvor
ledende implantater er til stede. Den anvendte, specifikke absorptionshastighed
(SAR) ber reduceres sa meget som muligt.

- Brug af ventilationssystemet kan bidrage yderligere til at
temperaturstigninger i kroppen.

reducere

Behandling inden ibrugtagning af anordningen

Synthes-produkter, der leveres ikke-sterile, skal renggres og dampsteriliseres far
kirurgisk brug. Fjern al original emballage fgr rengering. Anbring implantatet i et
godkendt omslag eller beholder fgr dampsterilisering. Falg de rengerings- og
steriliseringsanvisninger, som er angivet i Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger”.

Saerlige anvisninger i brugen

Traumereparation og rekonstruktion:
Abn og reducer fraktur

Vzelg og klarger implantaterne
Foretag konturering af pladen

Placer pladen

Forboring og indsaettelse af skrue

uAWwN =

Orbitale plader:

Velg pladedesign
Tilpas pladen til knoglen
3. Bor hullet

4. Fikser pladen til knoglen

N o=

Le Fort I fiksering::

1. Veelg pladedesign efter fuld osteotomi og en ny kaebeposition er besluttet
2. Tilpas pladen til knoglen

3. Bor hullet

4. Fikser pladen til knoglen

Se den kirurgiske teknikguide (DSEM/CMF/0316/0121) for detaljerede oplysninger
om alle kirurgiske trin.

Anordning beregnet til brug af en uddannet laege

Denne beskrivelse alene giver ikke en tilstraekkelig baggrund for direkte brug af
DePuy Synthes-produkter. Instruktion af en erfaren kirurg i handteringen af disse
produkter anbefales pa det kraftigste.

Forarbejdning/genforarbejdning af anordningen

Dergives detaljerede anvisningeriforarbejdning afimplantater og genforarbejdning
af genanvendelige anordninger, instrumentbakker og etuier i 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
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11

Fax: +41 61 965 66 00
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