Bruksanvisning
MatrixWAVE MMF

Denna bruksanvisning ar inte avsedd for
distribution i USA

(§) DePuySynthes

a. SE_635014 AA 02/2016

© Synthes GmbH 2016.  Alla rattigheter forbehalln



Bruksanvisning

MatrixWAVE MMF

Las bruksanvisningen, broschyren "Viktig information” fran Synthes och motsvarande
guide for kirurgisk teknik noga innan anvandning. Sakerstall att du ar val insatt i
tilldmplig kirurgisk teknik.

Systemet MatrixWAVE MMF ar ett benburet maxillo-mandibulart fixeringssystem som
bestaravenvagformad platta som fastsiunderkaken och éverkaken med sjalvborrande
lasskruvar. Den justerbara plattan kan strackas ut for att optimera skruvhalens
placeringar sa att tandrotterna kan undvikas. Plattan finns i 2 hojder for att anpassas
till rigid intern fixering och den individuella patientens anatomi. De sjélvborrande
|asskruvarna sticker upp fran plattan for att tillhandahalla ytterligare forankringspunkter
for eventuell staltrad. Tandbdgarna ockluderas genom att staltrad leds runt plattans
krokar och/eller de utstickande skruvhuvudena.

Material
Plattor och skruvar: kommersiellt rent titan och titanlegering (Ti-6Al-7Nb)
Staltrad, instrument: rostfritt stal

Avsedd anvandning

Systemet ar avsett for tempordr stabilisering av frakturer i under- och éverkdke samt
osteotomi for att bibehalla korrekt ocklusion under intraoperativ benfixering och
postoperativ frakturldkning (cirka 6-8 veckor). Systemet ger mojlighet att komprimera
bensegment langs en fraktur. Systemet ar inte avsett att anvandas som ett spannband.

Indikation

Systemet MatrixWAVE MMF ar indicerat for temporar behandling av frakturer i under-
och 6verkdke samt osteotomi hos vuxna och ungdomar (fran 12 ar och uppat) med
frambrutna permanenta tander.

Kontraindikationer

Foljande kontraindikationer foreligger for anvandning av denna enhet:

— Instabila frakturer som inte kan stabiliseras i ocklusion med hjélp av systemet

— Patienter med ej frambrutna permanenta tander som kan skadas av skruvarna

— Patienter for vilka maxillo-mandibulér fixering utgér en hogre psykologisk eller
fysisk risk an normalt

— Patienter som &r ovilliga eller oférmégna att folja de restriktioner vad galler diet
och dppnande av munnen som associeras med maxillo-mandibular fixering

— Patienter med lag bendensitet hos vilka skruvfixeringen kan véntas fallera

Biverkningar

Liksom vid alla stdrre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och odnskade
handelser 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 mijukvavnad inklusive svullnad, onormal
arrbildning, funktionsnedséttning i det muskuloskeletala systemet, smarta, obehag
elleronormalkanselorsakadavenhetensnarvaro, allergi-elleréverkanslighetsreaktioner,
biverkningar associerade med utskjutande metalldelar, lossning, béjning eller brott pa
enheten, felaktig frakturldkning, utebliven frakturldkning eller fordrojd frakturlakning
som kan leda till implantatbrott samt reoperation.

Enhet for engangsbruk

® Far ej dteranvandas

Produkter avsedda for engangsbruk far inte dteranvandas.

Ateranvandning eller rekonditionering (t.ex. rengéring och omsterilisering) kan
aventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till funktionsfel p& enheten,
vilket kan resultera i att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

Dessutom kan ateranvandning eller rekonditionering av enheter for engangsbruk
utgdra en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittoamnen fran en
patient till en annan. Detta kan leda till skada eller dodsfall hos patienten eller
anvandaren.

Endast for implantat:

Kontaminerade implantat far inte rekonditioneras. Alla Synthes-implantat som har
kontaminerats med blod, vavnad 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.
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Forsiktighetsatgarder

Om plattan bojs fram och tillbaka for manga ganger eller for kraftigt kan den forsvagas,
vilket kan leda till brott pa plattan. Implantera inte plattor som skadats genom
Sverdriven bdjning.

Om enheten placeras for djupt i omslagsvecket kan det orsaka skador p& mucosan.
Undvik att skada plattans gangor vid borrning.

Borrhastigheten far aldrig dverskrida 1 800 varv/minut. Hogre hastighet kan leda till
varmenekros i benet, brannskador i mjukvévnad och overdimensionerat borrhal.
Nackdelarna med ett overdimensionerat hal inkluderar reducerad utdragskraft,
avskrapning i ben och/eller suboptimal fixering. Spola alltid under borrning. Undvik att
placera borrhélet 6ver tandnerven eller -roten.

Spola och sug for att avidgsna skrap som eventuellt bildats under implantationen eller
borttagningen.

Plattan kan strackas upp till 10 mm fran neutrallaget mellan varje skruvhal. Om plattan
stracks ut for mycket kan det leda till brott.

Justera eller boj inte plattan kring skruvhélen, eftersom detta kan deformera halet och
hindra lasning av skruven.

Var forsiktig sa att inte mjukvavnad skadas nar du anvander appliceringsinstrumentet
for att justera plattan. Se till att inte riskera den nyss isatta skruvens infastning nar du
justerar plattan.

Plattans totala langd kan forandras vid justering, vilket kan leda till att den maste kapas
in situ. Hall fast plattan vid in situ-kapning for att undvika att I6sa fragment hamnar i
munhalan. Se till att inte skada gingivan vid kapning av plattan in situ. Se till att
plattans snittyta placeras sa att den inte irriterar mjukvavnaden.

Anvand appliceringsinstrumentet for att manipulera plattan. Om sprickor eller skador
pa plattan pa grund av manipulation observeras ska plattan avlagsnas och ersattas
med en ny platta.

Plattorna, skruvarna och instrumenten i MatrixWAVE MMF-systemet ar utformade och
godkéanda for att anvandas tillsammans. Om plattor, skruvar eller instrument fran
andra tillverkare anvands tillsammans med DePuy Synthes produkter kan det medfora
oférutsebara risker for vardpersonal och/eller patienter.

Var forsiktig sa att du inte skadar plattan med appliceringsinstrumentet, eftersom det
kan leda till brott pa plattan.

Var forsiktig sa attinte mjukvavnaden skadas nar du anvander appliceringsinstrumentet.

Om skruvarna dras at for hart kommer plattan att rotera. Under de sista
atdragningsstegen bor en skruv i taget forsiktigt dras at for att minska risken for
mekaniska skador pa plattan, skruven, skruvmejseln eller skruvhalet i benet.

Om stéltraden dras at for hart kan den ga av, eller framtanderna kan flyttas/forskjutas
med tiden.

Boj inte in krokarna mer &n 45° och undvik att boéja dem for mycket eftersom det kan
leda till att de gar av. Boj inte ut krokarna mer &n vad som behdvs for att séatta in
traden. Se till att inte boja krokarna sa att de irriterar mjukvévnaden.

Under de sista atdragningsstegen bor en skruv i taget forsiktigt dras at for att minska
risken for mekaniska skador pa plattan, skruven, skruvmejseln eller skruvhalet i benet.
Kldm inte skruvhuvudena med appliceringsinstrumentet eftersom det kan férsamra
skruvens faste i benet.

Varningar

Produktspecifika varningar:

Det kan uppsta brott pa enheterna under anvandning (nar de utsétts for extra stora
krafter eller for ndgot utanfér den rekommenderade kirurgiska tekniken). Aven om det
ar kirurgen som maste fatta det slutliga beslutet om den trasiga delen ska tas bort
baserat p& den associerade risk som det innebar, rekommenderar vi att den trasiga
delen tas bort narhelst det ar mojligt och praktiskt fér den enskilda patienten.

Medicintekniska produkter som innehaller rostfritt stal kan framkalla en allergisk
reaktion hos patienter som ar 6verkansliga mot nickel.

Undvik tandrot, -nerv och frakturomrade nar skruvarna satts i. Om detta inte
observeras kan det leda till skada pa mjukvavnad/tandrotter.
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MR-information

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 forskjutning av konstruktionen for en experimentellt uppmatt lokal
rumslig gradienti magnetféltet 5,4 T/m. Den storsta bildartefakten strackte sig ungefar
31 mm fran konstruktionen vid scanning med gradienteko (GE). Testet utfordes i ett
3T MR-system.

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

Forsiktighetsatgarder

Ovan namnda tester forlitar sig pa prekliniska tester. Faktisk temperaturhéjning i

patienten beror pa en mangd olika faktorer utéver SAR och tid da RF tilldmpas. Darfor

rekommenderas det att man dgnar sérskild uppmarksamhet at foljande punkter:

— Det rekommenderas att noga 6vervaka patienter som undergar MR-skanning for
uppfattade temperatur- och/eller smartsensationer.

— Patienter med forsamrad varmereglering eller temperatursensation ska inte genomga
MR-skanning.

— | allmanhet rekommenderas att anvanda ett MR-system med Iag faltstyrka i narvaro
av konduktiva implantat. Tillampad specifik absorptionsniva (SAR) bor sankas i sa
stor utstrackning som maojligt.

— Anvandningavventilationssystemet kan bidra ytterligare till att sénka temperaturékning
i kroppen.

Behandling innan enheten anvands

Synthes-produkter som levereras osterila maste rengoras och angsteriliseras fore
operation. Ta bort hela originalférpackningen fore rengéring. Placera produkten inuti
en godkand plastfolie eller behallare fore angsterilisering. Folj instruktionerna om
rengéring och sterilisering som anges i broschyren "Viktig information” fran Synthes.

Sarskilda anvandningsinstruktioner

Detaljerade anvéandningsinstruktioner finns i MatrixWAVE MMF System Surgical
Technique Guide (Kirurgiteknisk vagledning for systemet MatrixWave MMF).

—Valj en platta med ratt hojd

— Passa in plattan

— Fast den forsta sjalvborrande lasskruven

—Justera plattan

- Satt in aterstaende skruvar

— Applicera traden

—Justera efter appliceringen

Rekonditionering av enheten

Detaljerade instruktioner for rekonditionering av implantat, instrument och fodral finns
beskrivnaimedfdljande Viktig information. Instruktioner for montering och demontering
av instrument, "Demontering av instrument med flera delar”, kan laddas ned fran:
http://www.synthes.com/sites/intl/MedicalCommunity/
ReprocessingCareMaintenance/Pages/Reprocessing-Care-Maintenan.aspx

Symbolforklaring

“ Tillverkare
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