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Gebrauchsanweisung

Platten- und Schraubenfixationssystem COMPACT MIDFACE:

Compact Midface-System

Compact-Orbitaplatten

Vor Gebrauch bitte die vorliegende Gebrauchsanweisung, die Synthes-Broschure
.Wichtige Informationen” und Material zur entsprechenden Operationstechnik
Compact Midface (DSEM/CMF/0316/0121) lesen.

Compact Midface, die Orbitaplatten und orthognathischen Systeme bieten eine
groBe Bandbreite an unterschiedlichen GréBen, Langen und Stérken von Platten und
Schraubenimplantaten. Alle Implantate sind steril oder unsteril verpackt erhaltlich.

Material(ien)

Teile: Material(ien): Norm(en):
Platten: Titan (TiCP) 1SO 5832-2: 1999
ASTM F67-13
Schrauben: Titan (TiCP) 1SO 5832-2: 1999
ASTM F67-13
TAN (Ti-Al6-Nb7) ISO 5832-11: 2014
ASTM F1295-11
Verwendungszweck

Die Implantate (Platten und Schrauben) und ihre Instrumente sind zur
Traumareparatur und Rekonstruktion des kraniofazialen Skeletts bestimmt.

Indikationen

Die Compact-Systeme sind fur selektive Traumata des Mittelgesichts und
kraniofazialen Skeletts, kraniofaziale Chirurgie und orthognathe Chirurgie des
Mittelgesichts indiziert.

Orbitaplatten sind fur die Traumareparatur und Rekonstruktion des kraniofazialen
Skeletts indiziert. Spezifische Indikationen:

— Orbitabodenfrakturen,

— mediale Orbitawandfrakturen und

— kombinierte Orbitabodenfrakturen und mediale Wandfrakturen.

Kontraindikationen
Die Systeme sind kontraindiziert fur die Verwendung in Bereichen mit aktiver oder
latenter Infektion oder unzureichender Knochenquantitat oder -qualitat.

Allgemeine unerwiinschte Ereignisse

Wie bei allen gréBeren chirurgischen Eingriffen bestehen gewisse Risiken, so dass
Nebenwirkungen und unerwinschte Ereignisse auftreten kénnen. Es kann zu
zahlreichen Reaktionen kommen; zu den haufigsten gehéren:

Probleme im Zusammenhang mit Andsthesie und Lagerung des Patienten (z. B.
Ubelkeit, Erbrechen, Zahnverletzungen, neurologische Beeintréchtigungen etc.),
Thrombose, Embolie, Infektion, Verletzung der Nerven- und/oder Zahnwurzeln
oder anderer kritischer Strukturen, einschlieBlich BlutgeféBe, starke Blutung,
Weichteilverletzungen, einschlieBlich Weichteilschwellung, abnorme
Narbenbildung, Funktionsbeeintrachtigung des muskuloskelettalen Systems,
Schmerzen, Beschwerden oder abnorme Empfindung aufgrund des vorhandenen
Implantats, allergische oder Uberempfindlichkeitsreaktionen, Nebenwirkungen im
Zusammenhang mit vorstehenden Hardwarekomponenten, Lockerung, Verbiegen
oder Bruch des Implantats sowie Mal-Union, Non-Union oder verzégerte Heilung,
welche zum Bruch des Implantats fuhren kénnen und eine Zweitoperation
erforderlich machen.

Geratespezifische unerwiinschte Ereignisse

Maégliche, durch die Vorrichtung ausgel6ste, unerwinschte Ereignisse sind unter

anderem:

— Lockerung, Biegen oder Bruch der Implantate

— Non-Union, Mal-Union und verzogerte Heilung, welche zum Bruch des
Implantats fuhren kénnen

— Schmerzen, Beschwerden oder abnorme Empfindungen aufgrund der Implantate

— unerwinschte Gewebereaktion / Irritation des Weichgewebes

— lokale Infektion / systemische Infektion

— Schaden anlebenswichtigen Organen, umliegenden Strukturen und Weichgewebe

— periphere Nervenschaden

— Knochensch&aden, Knochenfrakturen und Knochennekrose

Verletzung des Anwenders

Steriles Medizinprodukt

STERlLE Sterilisiert durch Bestrahlung

Die Implantate in der Originalverpackung aufbewahren und erst unmittelbar vor
der Verwendung aus der Schutzverpackung entnehmen.

Vor Gebrauch des Produkts stets das Verfallsdatum kontrollieren und die Integritat
der Sterilverpackung Uberprifen. Bei beschadigter Verpackung Produkt nicht
verwenden.

Einmalprodukt

@ Nicht wiederverwenden

Fur den Einmalgebrauch vorgesehene Produkte durfen nicht wiederverwendet
werden.

Die Wiederverwendung oder Aufbereitung (z. B. Reinigung und Resterilisation)
kann die strukturelle Integritdt des Produkts beeintrachtigen und/oder zu
Funktionsversagen fihren und Verletzungen, Erkrankung oder den Tod des
Patienten zur Folge haben.

DesWeiterenkann die Wiederverwendung oder Aufbereitungvon Einmalprodukten
das Kontaminationsrisiko erhéhen, z. B. durch Keimibertragung von Patient zu
Patient. Dies kann ebenfalls zu Verletzungen oder zum Tod des Patienten oder
Anwenders fuhren.

Verunreinigte Implantate dirfen nicht aufbereitet werden. Durch Blut, Gewebe
und/oder KorperflUssigkeiten und -substanzen verunreinigte Synthes-Implantate
durfen unter keinen Umstanden wiederverwendet werden und sind in
Ubereinstimmung mit den Richtlinien und Vorschriften der Klinik zu entsorgen.
Selbst Komponenten, die duBerlich unbeschadigt erscheinen, kénnen kleinere
Defekte und innere Belastungsmuster aufweisen, die eine Materialermidung
bewirken kénnen.

Warnhinweise

- Diese Vorrichtungen kénnen brechen (wenn sie tberméBigen Kraften ausgesetzt
sind oder nicht die empfohlene Operationstechnik angewandt wird).

- Wenngleich die endgdltige Entscheidung tber die Entfernung gebrochener Teile
im Ermessen des Chirurgen basierend auf dem damit verbundenen Risiko liegt,
empfehlen wir, das gebrochene Teil, wenn es in dem Fall mdoglich und
durchftihrbar ist, zu entfernen.

VorsichtsmaBnahmen

— Der Arzt informiert den Patienten Uber die Belastungsgrenzen seines Implantats
und entwickelt einen Plan zum postoperativen Verhalten und Belastungsaufbau.

— Sicherstellen, dass die Positionierung der Platte, der Spiralbohrer und die
Schraubenldnge einen angemessenen Abstand zu Nerven, Zahnanlagen und/
oder Zahnwurzeln sowie zur Kante des Knochens und anderen kritischen
Strukturen ermaoglichen.

— Sicherstellen, dass die Positionierung der Platte, der Spiralbohrer und die
Schraubenldnge einen angemessenen Abstand zu Nerven, zur Kante des
Knochens und anderen kritischen Strukturen ermdéglichen.

— Die Drehzahl des Spiralbohrers darf 1800 U/min, insbesondere in dichtem,
hartem Knochen, nicht Ubersteigen. Eine hohere Drehzahl des Spiralbohrers
kann folgende Auswirkungen haben:

— Thermonekrose des Knochens,

— Verbrennungen des Weichgewebes,

— zu groBes Bohrloch, das zu reduzierter Ausreifestigkeit, erhohter Gefahr des
Durchdrehens der Schrauben im Knochen, suboptimaler Fixation und/oder
der Notwendigkeit von Emergency-Schrauben fiihren kann.

- Schaden durch den Bohrer an den Plattengewinden vermeiden.

— Beim Bohren stets spilen, um einer thermischen Schadigung des Knochens
vorzubeugen.

— Beim Bohren stets spulen und saugen, damit Ablagerungen entfernt werden, die
wahrend der Implantation entstehen kénnen.

— Beim Bohren stets spllen und saugen, um thermischen Schaden am Knochen
vorzubeugen, und sicherstellen, dass der Spiralbohrer konzentrisch zum
Plattenloch steht. Durch die Spilung werden Ablagerungen entfernt, die
moglicherweise bei der Implantation entstehen.

— Vor dem Bohren kontrollieren, ob Lénge und Durchmesser des Spiralbohrers der
ausgewahlten Schraubenldnge entsprechen.

— Beim Bohren Vorsicht tben, um das Weichgewebe eines Patienten nicht zu
beschadigen, einzufangen oder zu zerreiBen und lebenswichtige Strukturen,
Nerven und Zahnwurzeln nicht zu beschadigen.

— Bei der Bestimmung der Anzahl an Schrauben, die fir eine stabile Fixierung des
Konstrukts notwendig sind, muss der Chirurg GroBe und Form der Fraktur
berlcksichtigen.

— Vermeiden Sie das Konturieren des Implantats in situ, da dies zu einer Malposition
des Implantats und/oder einer posterioren Kragwirkung ftihren kann.

— Instrumentenspitzen konnen scharf sein; deshalb vorsichtig behandeln scharfe
Schneiden in einem Abfallbehélter fur scharfe und spitze Instrumente entsorgen.

— Weichteile vor scharfen Plattenkanten schitzen.

— Ist eine Konturierung unvermeidlich, darauf achten, dass die Vorrichtung nicht
am Schraubenloch gebogen wird.

— Bei der Konturierung des Implantats spitze Winkel, wiederholtes Biegen und
Biegen in der Gegenrichtung vermeiden, da dadurch das Risiko eines
Bruchschadens steigt.

- Vor der Implantation die Schraubenlédnge kontrollieren.

— Schrauben kontrolliert festziehen. Wird ein zu groBes Drehmoment auf die
Schraube angewendet, kann es zu Deformationen der Schraube/Platte oder zur
Abtragung von Knochen kommen. Wird Knochen abgetragen, die Schraube aus
dem Knochen entfernen und durch eine Emergency-Schraube ersetzen.

Bei Fixierung im Schadelbereich gelten folgende VorsichtsmaBnahmen:
Um fur die Stabilisierung ein angemessenes MaB an Fixation zu bestimmen,
muss der Chirurg GréBe und Form der Fraktur oder Osteotomie berlcksichtigen.
DePuy Synthes empfiehlt die Verwendung von mindestens drei Platten bei der
Reparatur von Osteotomien. Zur Stabilisierung von groBen Frakturen und
Osteotomien wird eine zusatzliche Fixation empfohlen. Bei der Verwendung von
Maschenplatten fir groBere Defekte werden zusatzliche Schrauben zur Fixation
empfohlen.



Kombination von Medizinprodukten

Synthes hat die Produkte nicht im Hinblick auf ihre Kompatibilitdt mit
Medizinprodukten anderer Hersteller geprift und tGbernimmt in solchen Féllen
keine Haftung.

MRT-Hinweise

Drehmoment MRT-Umgebung,

Verlagerung und Bildartefakte gemaB ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1
und ASTM F2119-07

Eine nicht-klinische Prifung des Worst-Case-Szenarios in einem 3-T-MRT-System
ergab kein relevantes Drehmoment bzw. keine Verlagerung des Konstrukts bei
einem experimentell gemessenen lokalen réaumlichen Gradienten des magnetischen
Feldes von 5,4 T/m. Das groBte Bildartefakt dehnte sich ungefahr 20 mm vom
Konstrukt aus, wenn das Gradienten-Echo (GE) beim Scannen verwendet wurde.
Die Tests wurden auf einer 3-T-MRT-Anlage durchgefuhrt.

Hochfrequenz-(HF)-induzierte Erwdarmung gema3 ASTM F2182-11a
Nicht-klinische elektromagnetische und thermische Simulationen eines Worst-Case-
Szenarios fuhren zu Temperaturerhdhungen von 9,3 °C (1,5 T) und 6 °C (3 T) unter
MRT-Bedingungen, bei denen HF-Spulen (ganzkorpergemittelte spezifische
Absorptionsrate [SAR] von 2 W/kg Gber 15 Minuten) verwendet wurden.

VorsichtsmaBnahmen:

Der oben genannte Test basiert auf nicht-klinischen Tests. Der tatsachliche

Temperaturanstieg im Patienten hangt von einer Reihe von Faktoren jenseits der

SAR und der Dauer der HF-Anwendung ab. Daher empfiehlt es sich, besonders

folgende Punkte zu beachten:

— Es empfiehlt sich, Patienten, die MRT-Scans unterzogen werden, sorgfaltig auf
die gefuihlte Temperatur und/oder Schmerzempfindungen zu tGberwachen.

— Patienten mit einer gestorten Warmeregulierung oder Temperaturempfindung
durfen keinen MRT-Scan-Verfahren unterzogen werden.

— Im Allgemeinen wird empfohlen, bei Vorliegen von leitenden Implantaten ein
MRT-System mit niedriger Feldstarke zu verwenden. Die resultierende spezifische
Absorptionsrate (SAR) muss so weit wie moglich reduziert werden.

— Ferner kann die Verwendung des Ventilationssystems dazu beitragen, den
Temperaturanstieg im Korper zu verringern.

Behandlung vor dem Einsatz des Medizinproduktes

DePuy Synthes-Produkte, die unsteril geliefert werden, sind vor der Anwendung im
OP zu reinigen und mit Dampf zu sterilisieren. Vor dem Reinigen die
Originalverpackung vollstandig entfernen. Vor der Dampfsterilisation das
Sterilisationsgut in eine zugelassene Sterilisationsfolie einschweiBen oder in einen
geeigneten Sterilisationsbehalter legen. Die Anweisungen zur Reinigung und
Sterilisation in der Synthes-Broschire ,Wichtige Informationen” befolgen.

Spezielle Anwendungshinweise

Traumareparatur und -rekonstruktion:
Fraktur freilegen und reponieren
Implantate auswéhlen und vorbereiten
Platte konturieren

Platte positionieren

Vorbohren und Einbringung der Schraube

s WwN =

Orbitaplatten:

1. Platte auswahlen

2. Platte an Knochen anpassen
3. Schraubenloch bohren

4. Platte an Knochen fixieren

Le Fort I-Fixation:

1. Nachdem die komplette Osteotomie und die Position der neuen Maxilla
feststehen, die geeignete Platte auswahlen

2. Platte an Knochen anpassen

3. Schraubenloch bohren

4. Platte am Knochen fixieren

Detaillierte Informationen zu allen Operationsschritten finden Sie im Material zur
Operationstechnik (DSEM/CMF/0316/0121).

Medizinprodukt vorgesehen zur
geschulten Arzt

Diese Beschreibung allein reicht zur sofortigen Anwendung der Produkte von
DePuy Synthes nicht aus. Eine Einweisung in die Handhabung dieser Produkte
durch einen darin erfahrenen Chirurgen wird dringend empfohlen.

Verwendung durch einen darin

Aufbereitung/Wiederaufbereitung des Produktes

Detaillierte  Anweisungen zur Aufbereitung von Implantaten und zur
Wiederaufbereitung wiederverwendbarer Gerate, Instrumentenschalen und
-behalter finden Sie in der Synthes-Broschire ,Wichtige Informationen”. Die
Anleitung zur Montage und Demontage von Instrumenten ,Demontage
mehrteiliger Instrumente” kann unter folgender Adresse heruntergeladen werden:
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
www.depuysynthes.com/ifu
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