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Bruksanvisning

Fixationssystem COMPACT MIDFACE med platta och skruv:

Compact Midface-system

Compact 6gonhalsplattor

Las noggrant igenom denna bruksanvisning, broschyren “Viktig information” fran
Synthes och  motsvarande  kirurgisk  teknik  for  Compact Midface
(DSEM/CMF/0316/0121) fére anvandning.

Compact Midface, ©gonhalsplattor och ortognatiska system har platt- och
skruvimplantat i flera olika storlekar, langder och tjocklekar. Alla implantat finns i
steril eller osteril férpackning.

Material

Delar: Material: Standard(er):

Plattor: Titan (TiCP) ISO 5832-2: 1999
ASTM F67-13

Skruvar: Titan (TiCP) ISO 5832-2: 1999
ASTM F67-13

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

ASTM F1295-11

Avsedd anvandning
Implantaten (plattor och skruvar) och deras instrument ar avsedda for reparation
av trauma pé och rekonstruktion av det kraniofaciala skelettet.

Indikationer
Compact-systemen ar indicerade for selektivt trauma i mellanansiktet och det
kraniofaciala skelettet, kraniofacial kirurgi och ortognatisk kirurgi i mellanansiktet.

Ogonhélsplattor &r indicerade fér reparation av trauma pa och rekonstruktion av
det kraniofaciala skelettet. Sarskilda indikationer ar:

— frakturer i 6gonhalans botten

— frakturer i gonhélans medialvagg

— kombinerade frakturer i 6gonhalans botten och medialvagg.

Kontraindikationer
Systemen &r kontraindicerade fér anvandning i omraden med aktiv eller latent
infektion eller otillracklig benkvantitet eller -kvalitet.

Allménna odnskade handelser

Liksom vid alla storre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och odénskade
héndelser forekomma. Manga mojliga reaktioner kan férekomma och nagra av de
vanligaste inkluderar:

Besvar orsakade av anestesi och positionering av patienten (t.ex. illamaende,
krakningar, tandskador, neurologisk nedsattning osv.), trombos, emboli, infektion,
nerv- och/eller tandrotsskador eller skador pa 6vriga kritiska strukturer inklusive
blodkarl, kraftig blodning, skador pa mjukvavnad inklusive svullnad, onormal
arrbildning, funktionsnedsattning i det muskuloskeletala systemet, smérta, obehag
elleronormalkanselorsakadavenhetensnarvaro, allergi-eller dverkénslighetsreaktioner,
biverkningar associerade med att metalldelar skjuter ut, lossning, bojning eller brott pa
enheten, felaktig frakturldkning, utebliven frakturldkning eller fordréjd frakturlakning
som kan leda till implantatbrott samt reoperation.

Enhetsspecifika o6nskade handelser

Enhetsspecifika oonskade héndelser inkluderar, men é&r inte begransade till:
— lossning, bojning eller brott pa enheterna

— utebliven, felaktig eller fordrojd frakturldkning som kan leda till implantatbrott
— smarta, obehag eller onormal kédnsel orsakad av enheternas narvaro

— ogynnsam vavnadsreaktion/irritation i mjukvévnad

— lokal infektion/systemisk infektion

— skador pa vitala organ, omgivande strukturer och/eller mjukvavnad

— perifera nervskador

— skador pa ben, benfraktur och/eller bennekros

— skador pa anvandaren

Steril enhet

STERlLE Steriliserad med bestraining

Forvara implantaten i ursprunglig skyddsférpackning och ta inte ut dem ur
forpackningen forran omedelbart innan anvandning.

Kontrollera produktens utgangsdatum innan anvandning och kontrollera att den
sterila forpackningen &r hel. Far inte anvandas om forpackningen ar skadad.

Enhet for engangsbruk

@ Far inte dteranvandas

Produkter avsedda for engangsbruk far inte dteranvandas.

Ateranvandning eller rekonditionering (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 ateranvandning eller rekonditionering av enheter for engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittodamnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till att patienten eller anvandaren skadas
eller avlider.

Kontaminerade implantat far inte rekonditioneras. Synthes-implantat som har
kontaminerats med blod, vavnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig
ateranvédndas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets regler. Aven om de kan se
oskadade utkanimplantaten ha sméa defekter och uppvisa ettinre belastningsmonster
som kan leda till materialutmattning.

Varningar

— Det kan uppsta brott pa enheterna under anvéndning (nar de utsatts for extra
stora krafter eller for nagot utanfor den rekommenderade kirurgiska tekniken).

— Aven om det &r kirurgen som méste fatta det slutliga beslutet om den trasiga delen
ska tas bort baserat pa den associerade risk som det innebar, rekommenderar vi
att den trasiga delen tas bort narhelst det ar mojligt och praktiskt for patienten.

Forsiktighetsatgarder

— Lakaren bor informera patienten om implantatets belastningsbegransningar och
ta fram en plan for postoperativa forhallningsregler och 6kad fysisk belastning.

- Bekréfta att plattans position, borrskar och skruvlangd lamnar tillrackligt
spelrum for nerver, tandknoppar och/eller tandrotter, benets kant samt andra
kritiska strukturer.

- Bekrafta att plattans position, borrskar och skruvlangd lamnar tillrackligt
spelrum for nerver, benets kant samt andra kritiska strukturer.

- Borrhastigheten far aldrig 6verskrida 1 800 RPM, sarskilt inte i kompakt, hart
ben. Hogre borrhastigheter kan leda till:

— varmenekros i benet

— brannskador pa mjukvavnad

— ett overdimensionerat hal, som kan leda till reducerad utdragskraft, att
skruvarna lattare skrapar av ben, suboptimal fixation och/eller behovet av
nodfallsskruvar.

— Undvik att skada plattans gangor med borren.

Spola alltid under borrning for att undvika varmeskador pé benet.

Spola och sug alltid under borrning for att se till att skrap som eventuellt bildats

under implantationen avlédgsnas.

- Spola alltid under borrning for att undvika varmeskador péa benet och se till att
borrskaret ar koncentriskt mot plattans hal; spolning sakerstaller att skrap som
eventuellt bildats under implantationen avlagsnas.

— Bekréfta fore borrning att borrskarets langd och diameter motsvarar vald
skruvlangd.

— Var under borrningen forsiktig sa att patientens mjukvéavnad, kritiska strukturer,
nerver eller tandrotter inte skadas, innesluts eller slits itu.

— For att bestamma lampligt antal skruvar som behovs for stabil fixation av
konstruktionen bor kirurgen ta hansyn till frakturens storlek och form.

— Undvik konturering av implantatet pa plats som kan leda till felplacering av
implantatet och/eller posterior utskjutande effekt.

— Instrumentens spetsar kan vara vassa, sa hantera dessa forsiktigt och kassera
vasst skrap i en godkand behallare for stickande och skéarande avfall.

— laktta forsiktighet for att skydda mjukvévnad fran trimmade plattkanter.

— Om konturering ar nédvandigt boér kirurgen undvika att boja enheten vid ett
skruvhal.

— Undvik skarpa bojar, upprepad och omvand béjning eftersom det okar risken for
implantatbrott.

- Bekréfta skruvens langd fére implantation.

— Dra at skruvarna pa ett kontrollerat satt. Att tillampa for hogt vridmoment pa
skruvarna kan orsaka deformation av skruv/platta eller benavskrapning. Om ben
skrapas av ska skruven tas bort frdn benet och ersattas med en nodfallsskruv.

For fixation i kranieomradet galler féljande forsiktighetsatgarder:

For att bestdmma lamplig mangd fixation for stabilitet bor kirurgen ta hansyn till
frakturens eller osteotomins storlek och form. DePuy Synthes rekommenderar
minst tre plattor vid reparation av osteotomier. Ytterligare fixation rekommenderas
for att sakerstélla stabilitet for stora frakturer och osteotomier. Nar nat anvands for
storre defekter rekommenderas ytterligare skruvar for fixation.



Kombination av medicintekniska enheter
Synthes har inte utfort tester gallande kompatibilitet med enheter som tillhandahélls
av andra tillverkare och pétar sig inget ansvar i sddana fall.

MR-information

Magnetisk resonansmilj6 - Vridmoment,

forskjutning och bildartefakter enligt ASTM F2213-06,

ASTM F2052-06e1 och ASTM F2119-07

Icke-kliniska tester av varsta scenario i ett 3 T MR-system visade inte ndgot relevant
vridmoment eller férskjutning av konstruktionen for en experimentellt uppmatt
lokal rumslig gradient i magnetfaltet pa 5,4 T/m. Den storsta bildartefakten
strackte sig ungefar 20 mm fran konstruktionen vid skanning med gradienteko
(GE). Testet utfordes i ett 3 T MR-system.

Radiofrekvensinducerad uppvarmning (RF) enligt ASTM F 2182-11a
Icke-kliniska elektromagnetiska och termiska simuleringar av ett vérsta scenario
ledde till temperaturdkningar p& 9,3°C (1,5 T) och 6°C (3 T) under MR-forhéllande
med RF-spolar (genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for helkropp pa 2 W/kg
i 15 minuter).

Sakerhetsforeskrifter:

Ovannamnda tester forlitar sig pa icke-klinisk testning. Den faktiska

temperaturékningen i patienten beror pa en mangd olika faktorer utéver SAR och

tid da

RF tillampas. Darfor rekommenderas det att man agnar sarskild uppmarksamhet at

foljande punkter:

— Det rekommenderas att noga 6vervaka patienter som undergar MR-skanning for

uppfattade temperatur- och/eller smartférnimmelser.

Patienter med forsamrad varmereglering eller temperaturférnimmelse ska

undantas fran undersokningar med MR-skanning.

Vanligen rekommenderas anvandning av ett MR-system med ldg faltstyrka i

narvaro av konduktiva implantat. Tillampad specifik absorptionsniva (SAR) bor

sankas i sa stor utstrackning som mojligt.

- Anvandning av ventilationssystemet kan bidra ytterligare till att sanka
temperaturékningen i kroppen.

Behandling innan enheten anvands

Synthes-produkter som levereras osterila maste rengéras och angsteriliseras fore
operation. Ta bort hela originalférpackningen innan rengéring. Placera produkten
inuti ett godkdnt omslag eller en godkand behdllare innan angsterilisering. Folj
instruktionerna om rengoring och sterilisering som anges i broschyren "Viktig
information” fran Synthes.

Sarskilda anvéndningsinstruktioner

Reparation av trauma och rekonstruktion:
Exponera och reducera frakturen

Valj och forbered implantat

Konturera plattan

Placera plattan

Forborra och for in skruv

s WwN =

Bgonhalsplattor:

1. Vil plattutférande

2. Anpassa plattan till benet
3. Borra hdlet

4.  Fixera plattan till benet

Le Fort I-fixation:

1. Vélj plattutforande efter att fullstandig osteotomi och ny maxillaposition har
upprattats

2. Anpassa plattan till benet

3. Borra hdlet

4. Fixera plattan till benet

Se den kirurgiska tekniken (DSEM/CMF/0316/0121) for detaljerad information om
alla operationssteg.

Enheten ar avsedd att anvandas av en ldkare med erfarenhet

Den har beskrivningen ensam ger inte tillracklig bakgrund for direkt anvéndning av
DePuy Synthes produkter. Vagledning fran en kirurg med erfarenhet av att hantera
dessa produkter rekommenderas starkt.

Bearbetning/rekonditionering av enheten

Detaljerade anvisningar for bearbetning av implantat och rekonditionering av
ateranvandbara enheter, instrumentbrickor och askar ges i broschyren “Viktig
information” fran Synthes. Anvisningar om hur instrument ska monteras och
demonteras i “Demontering av instrument med flera delar” kan laddas ner fran
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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