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Bruksanvisning

MatrixMIDFACE platt- och skruvsystem

Las noggrant igenom denna bruksanvisning, broschyren “Viktig information” fran
Synthes och motsvarande kirurgiska tekniker MatrixMIDFACE (DSEM/CMF/
0216/0113) and MatrixORBITAL (DSEM/CMF/0216/0114 fére anvandning.
Sékerstall att du ar vél insatt i tillamplig kirurgisk teknik.

MatrixMIDFACE platt- och skruvsystem bestar av Midface och 6gonhdlsplattor
samt skruvar.

For specifikakirurgiska procedurer for MatrixMIDFACE forformade 6gonhalsplattor,
se MatrixORBITAL kirurgisk teknik (DSEM/CMF/0216/0114).

Material
Plattor: Material Standard(er)

TiCp ASTM F 67 I1SO 5832-2
Skruvar: Ti-6Al-7Nb (TAN) ASTM F 1295 ISO 5832-11

Avsedd anvéndning
Synthes MatrixMIDFACE platt- och skruvsystem ar indicerat fér anvandning vid storre
reparation av trauma pa och rekonstruktion av det kraniomaxillofaciala skelettet.

Indikationer
Synthes MatrixMIDFACE platt- och skruvsystem ar indicerat for anvandning vid storre
reparation av trauma pa och rekonstruktion av det kraniomaxillofaciala skelettet.

MatrixMIDFACE 6gonhaélsplattor ar avsedda for behandling av frakturer i 6gonhalan.

MatrixMIDFACE forformade 6gonhalsplattor &r avsedda for:

— frakturer i ©gonhaélans botten

— frakturer i gonhélans medialvagg

— kombinerade frakturer i 6gonhalans botten och medialvaggen

Kontraindikationer
Inga specifika kontraindikationer.

Patientmalgrupp

Produkten ska anvandas med hansyn till anvisningar for avsedd anvandning,
indikationer, kontraindikationer samt med hansyn till patientens anatomi och
hélsotillstand.

Avsedd anvéndare

Den har bruksanvisningen ger inte i sig sjalv tillracklig bakgrund for direkt
anvandning av enheten eller systemet. Vagledning fran en kirurg med erfarenhet
av att hantera dessa enheter rekommenderas starkt.

Produkten ar avsedd att anvandas av kvalificerad vardpersonal, t.ex. kirurger, laka-
re, personal i operationssal och personal som forbereder produkten. All personal
som hanterar produkten ska ha last och se till att de har forstatt hela
bruksanvisningen, vara inférstddda med de kirurgiska ingreppen (i tillampliga fall)
och/eller broschyren “Viktig information (SE_023827)" fran Synthes.
Implantationen ska ske i enlighet med bruksanvisningen och det rekommenderade
kirurgiska ingreppet. Kirurgen ansvarar for att produkten &r lamplig for den patologi/
det tillstand som indiceras och att operationen utfors pa ratt satt.

Foérvantad klinisk nytta

Den forvantade kliniska nyttan med interna fixationsanordningar som
MatrixMIDFACE nar de anvands enligt bruksanvisningen och rekommenderad me-
tod é&r stabilisering av bensegmentet och beframjad ldkning samt aterstéllning av
anatomiska forhallanden och funktion.

Produktprestanda

Synthes har faststallt prestanda och sakerhet for MatrixMIDFACE platt- och skruv-
systemet och att de utgér avancerade, moderna medicintekniska produkter for
inlaggning av ett invartes ortopediskt fixationssystem i eller pa typer av ben nér det
anvands i enlighet med bruksanvisningen och markning.
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Potentiella komplikationer, o6nskade biverkningar och kvarstaende risker

Allméanna oonskade handelser

Liksom vid alla stérre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och oénskade handelser
forekomma. Manga majliga reaktioner kan férekomma och nagra av de vanligaste &r:
besvér orsakade av anestesi och positionering av patienten (t.ex. illamdende,
krakningar, tandskador, neurologisk nedséttning osv.), trombos, emboli, infektion,
nerv- och/eller tandrotsskador eller skador pa 6vriga kritiska strukturer inklusive
blodkarl, kraftig blodning, skador pa mijukvévnad inklusive svullnad, onormal
arrbildning, funktionsnedsattning i det muskuloskeletala systemet, smérta, obehag
elleronormalkénselorsakadavenhetensnéarvaro, allergi-ellerverkanslighetsreaktioner,
biverkningar associerade med utskjutande metalldelar, lossning, bajning eller brott pa
enheten, felaktig frakturlakning, utebliven frakturlédkning eller fordrojd frakturlakning
som kan leda till implantatbrott samt reoperation.

Enhetsspecifika oonskade handelser
Enhetsspecifika o6nskade handelser inkluderar, men &r inte begrénsade till:
— felaktig frakturlakning/utebliven frakturlakning som kan vara forknippade med
— implantat olampligt dimensionerat for den avsedda anvéandningen
— haldeformation pa grund av plattans béjning
— Konstruktionen havererar pga. att den inte ar stark nog
— konstruktionen &r for svag for postoperativ belastning
— att plattans/natets haldiameter ar for stort eller skruvhuvudet for litet
— Fel implantatmaterial/utseende
— Felaktig/vilseledande etikett
— Information som ges till slutanvandaren (dvs. IFU, TG, vard guide) ar
otillracklig, felaktig eller inexakt
— Otillrackliga skruvhéal kvar efter plattan har skurits
— Omvand och upprepad bojning appliceras
— negativ vavnadsreaktion som kan forknippas med
— Instrument skrap/partikel som skapas under skarning
— Instrument skrap/partikel som skapas under implantation och/eller
bortagning
— Felaktig etikett dvs felaktiga uppgifter om LMD dvs fel text, saknade
symboler, fel utgdngsdatum
Skada pa vitala organ/omgivande strukturer som kan vara férknippade med
— att plattan/natet havererar for tidigt.
— Plattan/natet erbjuder inte tillrackligt med alternativ for skruvplacering
— Platta/néat for tjock for anatomisk omrade
— Fixeringshal tillater inte 1amplig fixering
— Otillracklig natstruktur
— Skruvplacering i nerv, tandanlag/rétter och eller andra kritiska strukturer
— Skruvkarndiameter &r for liten och leder till skruvbrott postoperativt
— Skruv deformeras eller gar sonder under inférande med bildning av
fragmenter som kirurgen inte & medveten om eller som kirurgen inte kan ta
bort, vilket kan resultera i fragmentmigration
— Att skuvens urtag skalats bort pga. att bladet sluntit
— Grader/vassa kanter pa kanten av plattan
— Platta/nat otillrackligt konturerad, som resulterar i otillracklig minskning
— Skruven gar sonder under inférandet och fragmenter tas inte bort
— Skruvbrott postoperativt
— Bladet slinter ur skruvens urtag
— Skruv passerar helt genom plattan
— Generering av partikel skrap under kirurgiska ingrepp
— Att skruven skalar av ben postoperativt
— Skruv inte sdkert behallt, som leder till forlust av skruven intraoperativt
— Skruv eller platta migrerar eller deformeras postoperativt
— Plattans hal haller inte skruvhuvudet
— Implantat forlorar funktionalitet postoperativt
— Felaktig anvandning av implantat som resulterar i behandlingsmisslyckande
— Urval av fel platta
— Felaktig platta/skruvliage som resulterar i irreversibel skada
— Olamplig anvandning av skruvar och borrskéar
— Overhettning av borrskar resulterar i varmenekros i benet
— Anvéndarens skada som kan vara férknippad med
— att vassa kanter uppstatt vid skarning av plattorna och punkterar anvandarens
operationshandske eller ger stick- eller skarskada pa dennes hander
— Lossning som kan vara férknippad med:
- otillrdcklig implantatfixering
— Skruvbrott postoperativt
— Anvandning av plampligt skruv
Perifer nerv som kan vara férknippad med:
— skruvplacering i nery, tandanlag/rétter och eller andra kritiska strukturer.
Mijuk vévnadsskada som kan férknippas med:
— att plattan/natet havererar for tidigt
— Skruvbrott postoperativt
— Grader/vassa kanter pa kanten av plattan
— Implantat forlorar funktionalitet postoperativt
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Systemisk infektion som kan vara férknippad med:

- ofullstandig/felaktig behandling som leder till implantation av en icke-steril
produkt

— Forsvagad steril barridr som leder till implantation av en icke-steril produkt

— Implantation av en icke-steril produkt

— Implantation av en icke-steril oren produkt pa grund av felaktig etikett

— Ateranvandning av implantat for enkelbruk

STERlLE Steriliserad med stralning

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

Kontrollera produktens utgadngsdatum fére anvandning och kontrollera att den
sterila forpackningen &r hel. Far inte anvandas om forpackningen &r skadad.

Produkt for engangsbruk

@ Far ej dteranvandas

Produkter avsedda for engangsbruk far inte dteranvandas.

Ateranvandning eller rekonditionering (t.ex. rengéring och omsterilisering) kan
&ventyra 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 fér engangsbruk utgora
en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittodmnen 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
&teranvandas 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 och forsiktighetsatgarder

Férsiktighetsatgarder

Forsiktighetsatgarder MatrixMIDFACE och MatrixORBITAL kirurgiska tekniker

— Bekrafta funktionalitet av instrument och kontrollera slitage under
rekonditionering. Byt ut slitna eller skadade instrument fére anvandning.

— Det rekommenderas att anvédnda endast de instrument som identifierats for
anvandning inom MatrixMIDFACE (DSEM/CMF/0216/0113) och MatrixORBITAL
kirurgisk teknik Guide (DSEM/CM/ 0216/0114) med MatrixMIDFACE implantat.

— Hantera enheterna med forsiktighet och kassera slitna benfrasningsinstrument
i en godkéand behallare for skarande och stickande avfall.

— Spola och sug alltid for att avlagsna skrdap som eventuellt bildats under
implantationen eller borttagningen.

— Om konturering ar nédvéandigt bor kirurgen undvika att boja enheten vid ett skruvhal.

— Undvik skarpa bojar, upprepad och omvéand baéjning eftersom det okar risken
for implantatbrott.

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

— laktta forsiktighet for att skydda mjukvévnad fran trimmade plattkanter.

- Bekréafta fore borrning att borrskérets langd och diameter motsvarar vald skruvldangd.

— Spola alltid under borrning for att undvika varmeskador péa benet och se till att
borrskaret ar koncentriskt mot plattans hal.

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

— varmenekros i benet

— brénnskador pa mjukvavnad

- ett 6verdimensionerat hal, som kan leda till reducerad utdragskraft, att skruvarna
lattare skrapar av ben, suboptimal fixation och/eller behovet av nodfallsskruvar.

— Undvik att borra 6ver nerver och tandrétter.

— Var under borrningen forsiktig sa att patientens mjukvavnad eller kritiska
strukturer inte skadas, innesluts eller slits itu. Var noga med att ta bort lost
kirurgiskt material fran borren.

— Bekrafta skruvens ldngd foére implantation.

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

— Bekrafta att plattans position lamnar tillrackligt spelrum fér nerver och alla
ovriga kritiska strukturer.

— Den laterala anteriora delen av MatrixMIDFACE forformad 6gonhalsplattan
ar avsiktligt forbockad hogre &n 6gonhélans/margos anatomi for att tillata
fri plattrorlighet under plattplaceringen. Den laterala anteriora delen
kan kontureras ytterligar for att matcha patientens anatomi.

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

— Forborning rekommenderas inte for 3 mm sjalvborrande skruvar.

— Kontrollera att plattans placering ger adekvat fritt utrymme for nerver,
tandknoppar och/eller tandrotter samt dvriga kritiska strukturer.
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Forsiktighetsatgarder MatrixMIDFACE kirurgisk teknik
— Bojningsmallar &r inte avsedda att implanteras eller anvandas som borrstyrning
for kirurgisk planering.

Varningar

- Anvandning av ett invartes fixationssystem pa patienter med aktiv eller latent infektion
kan utsatta dem for potentiella risker, vilka kan inkludera funktionsfel pa konstruktio-
nen och forvarrad infektion. Lakaren ansvarar for utvarderingen av den enskilda
patientens medicinska tillstdnd och valet av en fixationsenhet som &r bast lampad
for honom eller henne. L&karen ansvarar vidare for att alla andra nédvéandiga
behandlingsmetoder beaktas sa att infektionen kan hanteras pa ett effektivt satt.

— Bekrafta benkvaliteten vid den valda plattpositionen. Anvandning av ett invartes
fixationssystem pa patienter med benvévnad av otillracklig kvantitet eller kvalitet
kan utsatta dem for potentiella risker, vilka kan inkludera att implantatet lossnar
eller funktionsfel uppstér pa konstruktionen. Lékaren ansvarar for utvarderingen
av den enskilda patientens medicinska tillstdnd och valet av en fixationsenhet
som ar bast lampad for honom eller henne.

— Det kan uppsta brott pa enheterna under anvéndning (nar de utsatts for extra
stora krafter eller fér nagot utanfor den rekommenderade kirurgiska tekniken).
Aven om det &r kirurgen som maéste fatta det slutliga beslutet om den trasiga
delen ska tas bort baserat pa den associerade risk som det innebar, rekommen-
derar vi att den trasiga delen tas bort narhelst det & maojligt och praktiskt for den
enskilda patienten. Tank pa att implantat inte ar lika starka som det egna benet.
Implantat som utsatts for avsevard belastning kan ga av.

— Instrument, skruvar och skérplattor kan ha vassa kanter eller rorliga leder som
kan nypa tag i eller riva itu anvdandarens handske eller hud.

- Var noga med att ta bort alla fragment som inte &r fixerade under operationen.

— Aven om det &r kirurgen som maste fatta det slutliga beslutet om implantatet
ska tas bort , rekommenderar vi att fixationsanordningar tas bort narhelst det ar
majligt och praktiskt for den enskilda patienten. Borttagningen av implantat bor
foljas av adekvat postoperativ behandling for att undvika fraktur.

MR-information

Vridmoment, forskjutning och bildartefakter enligt ASTM F2213-06,
ASTM F2052-15 och ASTM F2119-07

Icke-klinisk testning av vérsta scenario i ett 3 T MR-system visade inte nagot
relevant vridmoment eller forskjutning av konstruktionen for en experimentellt
uppmatt lokal rumslig gradient i magnetfaltet 3,65 T/m. Den storsta bildartefakten
strackte sig ungefar 20 mm fran konstruktionen vid skanning med gradienteko
(GE). Testerna utfordes i ett och samma Siemens Prisma 3 T MR-system.

Radiofrekvensinducerad uppvarmning (RF) enligt ASTM F2182-11a
Icke-kliniska elektromagnetiska och termiska simuleringar av ett varsta scenario ledde till
temperaturdkningar pa 9,3°C (1,5T) och 6°C (3T) under MR-férhdllanden med RF-spolar
(genomsnittlig specifik absorptionsnivé for helkropp [SAR] pa 2 W/kg i 15 minuter).

Sakerhetsféreskrifter: ovannamnda tester forlitar sig pa icke-klinisk testning.
Den faktiska temperaturdkningen i patienten beror pa en mangd olika faktorer
utover SAR och tid da RF tillampas. Darfoér rekommenderas det att man &gnar
sarskild uppmérksamhet &t foljande punkter:

- det rekommenderas att noga évervaka patienter som undergar MR-scanning for
uppfattade temperatur- och/eller smartféornimmelser.

— Patienter med foérsamrad varmereglering eller temperaturférnimmelse ska
undantas fran undersékningar med MR-scanning.

- Vanligen rekommenderas anvandning av ett MR-system med lag 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.

Kombination av medicintekniska produkter
Synthes har inte testat produktens kompatibilitet med enheter som tillhandahalls
av andra tillverkare och pétar sig inget ansvar i sadana fall.

Borttagning av implantat

MatrixMIDFACE é&r avsett for permanent implantation och inte avsett att tas bort
efter implantation. Den behandlande kirurgen kan dock besluta att ta bort implan-
tatet baserat pa en utvardering av risker respektiva nytta i féljande situationer:

— Brott pa, migration av eller annat kliniskt fel pa implantatet

— Smadrta pa grund av implantatinfektion

Fels6kning

Allvarliga héndelser som intraffar i samband med anvandning av produkten ska
rapporteras till tillverkaren och behérig myndigheten i den medlemsstat dar anvan-
daren &r baserad och/eller patienten &r bosatt.

Kassering

Synthesimplantat som har kontaminerats med blod, vdavnad och/eller kroppsvat-
ska/-substans far aldrig &teranvandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets
rutiner.

Produkterna ska kasseras som medicintekniska produkter i enlighet med sjukhu-
sets riktlinjer.
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Behandling innan produkten anvéands

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

Icke-steriliserat instrument

Sérskild bruksanvisning
Kirurgiska procedurer beskrivs i MatrixMIDFACE och Matrix ORBITAL kirurgiska
tekniker enligt foljande:

MatrixMIDFACE

Reparation av trauma och rekonstruktion: midface plattor
. Exponera och reducera frakturen

. Valj och férbered implantat

. Konturera plattan

. Placera plattan

. Borra halet

. Inférande av skruv
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Ogonhalsplattor:

1. Vélj plattutforande

2. Anpassa plattan till benet
3. Borra hélet

4. Fixera plattan till benet

MatrixORBITAL (férformade 6gonhalsplattor)

. Valj implantat

. Dimensionera implantat (om nédvandigt)

. Konturera implantat (om nédvéandigt)

. Dra tillbaka mjukvavnad

. Skruva i implantat

. Borra halet (vid anvandning av sjalvgangande skruvar)
. Fast implantat

. Bekrafta plattans placering.

00O NOYUT DS WN —

Serespektive kirurgisk teknik for DePuy Synthes MatrixMIDFACE och MatrixORBITAL
for en fullstandig bruksanvisning.

Produkten &r avsedd att anvidndas av en likare som genomgatt utbildning
iingreppet

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

Klinisk bearbetning av produkten

For generella riktlinjer, funktionskontroll och isértagning av flerdelsinstrument,
samt bearbetningsriktlinjer fér implantat, kontakta din lokala forséljnings-
representant eller se:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

For generell information om rekonditionering, skétsel och underhall av Synthes
dteranvandbara enheter, instrumentbrickor och askar samt bearbetning av Synthes
osterila implantat, se broschyren Viktig information (SE_023827) eller se:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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