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Bruksanvisning

Compact platt- och skruvsystem for mandibel:
— COMPACT 2.0 Lock for mandibel
— COMPACT 2.4 UniLOCK

Las noggrant igenom denna bruksanvisning, broschyren “Viktig information” fran
DePuy Synthes och motsvarande kirurgiska tekniker for Compact 2.0 LOCK for
mandibel DSEM/CMF/0115/0051 och fér UniLOCK 2.4 DSEM/CMF/0216/0115 fére
anvandning. Sakerstall att du ar val insatt i tillamplig kirurgisk teknik. Synthes platt-
och skruvsystem Compact for mandibel bestar av atskilliga system som erbjuder
olika plattor i flera former och storlekar for att uppfylla patientens anatomiska
behov. Varje system &r utformat for att anvandas med sina motsvarande skruvar
som finns i manga olika diametrar och léngder for att uppfylla patientens
anatomiska behov.

Material

Del(ar) Material Standard(er)
Plattor: TiCP ISO 5832-2:1999 ASTM F67-13
Skruvar:  TiCP ISO 5832-2:1999 ASTM F67-13

TAN (Ti-6Al-7Nb) 1SO 5832-11:2014 ASTM F1295-11

Avsedd anvéandning

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

Indikationer

Trauma: alla frakturer, defekta frakturer samtinstabila och infekterade mandibuldra
frakturer.

Rekonstruktiv kirurgi: 6verbryggning av osteosyntes med eller utan bentransplantat,
béade for primara och sekundéra rekonstruktioner (tumorresektioner, pseudoartros).
Ortognatisk kirurgi: selektiv ortognatisk kirurgi av maxilla och haka.

COMPACT 2.0 LOCK for mandibel &r indicerat for anvandning vid mandibeltrauma,
ortognatisk kirurgi och rekonstruktiv kirurgi med mikrovaskuldra bentransplantat.
COMPACT 2.4 UniLOCK ar indicerat for splitterfrakturer, defekta frakturer,
instabila och infekterade mandibulara frakturer, Gverbryggning av osteosyntes
med eller utan bentransplantat, bade for primara och sekundéara rekonstruktioner
(tumorresektioner, pseudoartros).

UniLOCK rekonstruktionsplatta 2.4 med kondylart huvud &r indicerat for provisorisk
rekonstruktion hos patienter som genomgar ablativ tumaorkirurgi som kraver
borttagning av den mandibuldra kondylen.

Kontraindikationer
— COMPACT 2.0 LOCK fér mandibel &r kontraindicerat for rekonstruktiv kirurgi
utan mikrovaskuldra bentransplantat.
— UniLOCK rekonstruktionsplatta 2.4 med kondylart huvud &r kontraindicerat:
— som permanent protes
— for patienter med temporomandibular ledsjukdom (TMD)
— for patienter med traumatiska skador pd den temporomandibulara leden
(TM)).

Allménna odnskade handelser

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. illamaende,
krékningar, neurologisk nedsattning osv.), trombos, emboli, infektion eller skador
pa o6vriga kritiska strukturer inklusive blodkarl, kraftig blédning, skador pa
mjukvavnad inklusive svullnad, onormal arrbildning, funktionsnedsattning i det
muskuloskeletala systemet, smarta, obehag eller onormal férnimmelse orsakad av
enhetens narvaro, allergi- eller éverkanslighetsreaktioner, biverkningar associerade
med att metalldelar skjuter ut eller med att enheten lossnar, bojs eller gar sonder,
felaktig frakturlakning, utebliven frakturldkning eller fordréjd frakturldkning som
kan leda till implantatbrott eller ny operation.

Enhetsspecifika oonskade handelser

Enhetsspecifika o6nskade handelser inkluderar, men &r inte begransade till:

- Lossning, bojning eller brott pa enheten

- Utebliven, felaktig eller fordrojd frakturldkning som kan leda till
implantatbrott

— Smadrta, obehag eller onormal kansel orsakad av enhetens narvaro

- Infektion, nerv- och/eller tandrotsskador och smarta

— Irritation i mjukvavnad, laceration eller migrering av enheten genom huden

— Allergiska reaktioner pa grund av materialinkompatibilitet

— Revor i handskar eller anvandarpunktion

— Funktionsfel pa transplantat

- Begransad eller férsamrad bentillvaxt

— Risk for 6verforing av blodburna patogener till anvandaren

- Patientskador

— Varmeskador pa mjukvavnad

- Bennekros

— Parestesi

— Tandlossning

Felaktig placering av det kondyldra huvudimplantatet kan leda till dysfunktion i

den kontralaterala leden och/eller risk for "6ppet bett”-missbildning.

Steril enhet

STERlLE Steriliserad med bestralning

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

Kontrollera produktens utgangsdatum innan anvandning och kontrollera att
sterilférpackningen &r hel. Far inte anvdndas om férpackningen &r skadad.

Enhet for engangsbruk

@ Far inte teranvandas

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 f6r 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. DePuy Synthes-implantat som
har kontaminerats med blod, véavnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig
ateranvandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets regler. Aven om de kan
se oskadade ut kan implantaten ha sma defekter och uppvisa ett inre
belastningsmonster som kan leda till materialutmattning.

Varningar

— Det kan uppsta brott p& enheterna intraoperativt nar de utsatts for extra stora
krafter eller fér ndgot utanfér den rekommenderade kirurgiska tekniken. Aven
om det &r kirurgen som maste 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 & mojligt och praktiskt for den
enskilda patienten.

— Tank pa att implantat inte &r lika starka som det egna benet. Implantat som
utsatts for avsevérd belastning kan ga av.

Varningar fér UniLOCK rekonstruktionsplatta 2.4 med kondylart huvud:

— Plattorna &r inte avsedda for permanent rekonstruktion.

— Plattorna ska anvandas i kontakt med mjukvavnad, antingen den naturliga
ledskivan eller ett mjukvavnadstransplantat, mellan enhetens kondylara
komponent och benet. Direkt metall-till-ben-kontakt mellan enhetens kondylara
del och den naturliga glenoidkaviteten ska undvikas. Om det inte finns ndgon
mjukvavnad ar ingreppet kontraindicerat.

— Felaktig placering av dessa implantat pa grund av den kirurgiska tekniken kan
leda till dysfunktion i den kontralaterala leden. Var noga med att sakerstalla att
plattan placeras vertikalt i gropen. En potentiell “6ppet bett”-missbildning kan
uppkomma om det vertikala ldget andras.

— Plattorna &r inte avsedda att laddas for att dteruppratta komplett funktion.

— Eventuellt klarar inte denna protes normala bettkrafter.



Forsiktighetsatgarder

— Kontrollera om instrumenten ar slitna eller skadade innan operationen borjar.

— Undvik bakédtbojningar eftersom detta kan forsvaga plattan och leda till for tidigt
implantatbrott.

— Undvik skarpa bojningar. Skarpa béjningar innefattar en enskild b&jning ur plan
pa > 30 grader mellan tva narliggande hal.

— Undvik att placera halen 6ver nerven eller tandroten. Om plattan kraver placering
6ver nerven eller tandroten kan du borra monokortikalt med lampligt borrskar
med sparr.

— Instrumentens spetsar och implantatets kanter kan vara vassa, sa hantera dessa
forsiktigt och kassera vasst skrap i en godkand behéllare for stickande och
skarande avfall.

— laktta forsiktighet for att skydda mjukvavnad fran trimmade plattkanter.

— Borrhastigheten far aldrig dverskrida 1 800 RPM, sérskilt 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 pa benet.

— Spola och sug alltid for att avldgsna skrdp som eventuellt bildats under
implantationen eller borttagningen.

— Dra at skruvarna pa ett kontrollerat satt. Att tilldampa fér hégt vridmoment pa
skruvarna kan orsaka deformation av skruv/platta eller benavskrapning.

— Om inget vaskuliserat bentransplantat anvands ska ett 2.4 mm eller storre
UniLOCK plattsystem anvéndas.

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

Magnetisk resonansmiljé

Vridmoment, foérskjutning 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 forskjutning av konstruktionen for en experimentellt uppmatt
lokal rumslig gradient i magnetfaltet pa 5,4 T/m. Den storsta bildartefakten
strackte sig ungefar 31 mm fran konstruktionen vid skanning med gradienteko
(GE). Testerna utfoérdes i ett 3 T MR-system.

Radiofrekvensinducerad uppvarmning (RF) enligt ASTM F2182-11a
Icke-kliniska elektromagnetiska och termiska simuleringar av ett vérsta scenario
ledde till temperaturékningar pa 13,7°C (1,5 T) och 6,5°C (3 T) under MR-
férhallande med RF-spolar (genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for
helkropp pa 2 Wrkg i 15 minuter).

Forsiktighetsatgarder

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

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

tid d& RF tilldmpas. Darfor rekommenderas det att man &gnar 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 temperaturfornimmelse ska
undantas fran undersékningar med MR-skanning.

- Vanligen rekommenderas anvandning av ett MR-system med lag féltstyrka i
narvaro av konduktiva implantat. Tillampad specifik absorptionsniva (SAR) bor
sankas i sa stor utstrackning som mojligt.

— Anvéndning av ventilationssystemet kan bidra ytterligare till att sanka
temperaturokningen i kroppen.

Behandling innan enheten anvands

DePuy Synthes-produkter som levereras osterila maste rengdras och dngsteriliseras
innan operation. Ta bort hela originalférpackningen innan rengéring. Placera
produkten inuti ett godkant omslag eller en godkand behéllare innan
angsterilisering. Folj de instruktioner gallande rengdring och sterilisering som
anges i broschyren "Viktig information” fran DePuy Synthes.

Sarskilda anvandningsinstruktioner

1. Exponera omradet som ska fixeras med kirurgisk standardmetod.
Vid trauma ska frakturen reduceras efter behov.

2. Vdlj och forbered implantat

3. Skar plattan (valfritt)

4. Valj och forma béjmallen

5. Konturera plattan

6. Placera plattan och valj skruvar

7. Borra det forsta halet

8. Mat skruvlangd

9. Forin den forsta skruven

10. Borra och placera de aterstdende skruvarna

Alternativa steg for benresektion
11. Resekera mandibeln

12. Positionera om implantaten

13. Applicera bentransplantat

Sarskilda anvandningsinstruktioner fér rekonstruktionsplatta 2.4 med
kondylart huvud

14. Faststall kirurgisk metod

15. Mét ramus hojd

16. Valj och konturera platta

17. Positionera det kondyldra huvudet

18. Placera plattan

19. Placera skruvarna

20. Verifiera avsedd fixation

21. Forslut snittet

Enheten &r avsedd att anvéndas av en ldkare med erfarenhet

Den har beskrivningen ensam ger inte tillracklig bakgrund for direkt anvandning 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
dteranvéndbara enheter, instrumentbrickor och askar ges i broschyren “Viktig
information” fran DePuy Synthes. Instruktioner fér montering och demontering av
instrument, “Demontering av instrument med flera delar”, kan laddas ned fran
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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