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&Bruksanvisning
for benimplantat av titan

36.9xx.xx/36.8xx.xx/36.5xx.xx

1. Allmént:

Nar du koéper dessa implantat far du hdgkvalitativa produkter som ar tillverkade for
behandling av benbrott, missbildningar eller osteotomier.
Korrekt hantering av kirurgiskt utbildad medicinsk personal ar en grundldggande
forutsattning for att minimera belastningen pa patienten, darfér maste bruksanvisningen

foljas noggrant!

2. Produktbeskrivning:
1.2 (profiltjocklek 0,6 mm):

Plattor — skruvsystem

(36.962.20-36.962.21)
T-platta (bred

och smal)
(36.958.05-36.962.19)

Y-platta
(36.951.06)

L-platta (36.954.05-
36.955.08)

Orbital

(36.931.08)
Rektangular

platta (36.963.90-
36.964.04

36.859.09)

Plattor (titan Skruv (titan grad Instrument

grad 2): 5):

« Nat « Plattavbitartang TC, 16,0 cm

* (36.965.51-36.965.56) | Sjalvborrande: (33545.16)

« Triangelplatta Ganga 1,2 / huvud « Plattang, rafflad, 14,5 cm
(36.962.22) 1.84-13 mm (36.545.13)

« Dubbel T (36.855.03-36.855.13) « Platbockningstang, 12,0 cm
(36.958.09) Sjalvskarande: (36.820.12)

« Dubbel Y Ganga 1,2 / huvud « Djupmétare 15,0 cm till 50,0 cm
(36.962.06-36.962.09) | 1.8 2—13 mm (36.824.05)

« Rak platta (36.858.02-36.858.13) « Platt-/benskruvspincett, TITAN,
(36.952.04 - Sjalvborrande for 15,0 cm (36.972.15)
36.952.24) nédfall: Ganga 1,4/ | « Benskruvmejsel, sjélvhallande,

« H-platta 3-9 mm (36.859.03- 15,0 cm for TITAN-krysskruvar @

1,2 mm (36.984.31)
Skruvmejselhandtag for
dentalinsats (36.984.40)
Skruvmejselblad for & 1,2 mm
kryssskruvar av titan (36.984.42)
Spiralborr & 1,0x46 mm /

1,0x50 mm / 1,0x30 mm / 1,0x34
mm / (36.984.51-53)

Platteskruvar System

1.6 (profiljocklek 0,6 m

m):

Neurospaltplatt
Or (36.995.70-

ganga @1,6, langd
3-19 mm (36.850.03-
36.850.19)

36.995.74)
Neuro-
subtemporal
platta (36.995.76-
36.995.80)
T-platta (bred
och smal)
(36.993.04-
36.993.56)
Y-platta
(36.993.15-
36.993.45)
Z-platta
(36.996.46-
36.997.46)
L-platta
(36.991.04-

36.992.74)

Sjalvskarande,
nodkorsskruv,
huvud @2,55,
ganga 91,9
Langd 3-9 mm
(36.851.03-36.851.09)

Plattor (titan Skruv (titan grad Instrument

grad 2): 5):

« Nat (36.867.10- Sjalvborrande, « Plattavbitartang TC, 16,0 cm
36.965.58) krysshal, huvud (33.545.16)

« Borrplatta 23,50 « Plattang, réfflad, 14,5 cm
$6.096.16) Ganga @16, langd | (36.:545.13)

. Triangelplatta 6-12 mm (36.851.56- « Platbockningstang, 12,0 cm
(36.994.03) 36.851.62) (36.820.12)

« Dubbel T Sjalvborrande, « Djupmatare 15,0 cm till 50,0 cm
(36.993.11- standard krysshal, (36.824.05) )
36.993.16) huvud @2 55 « Platt-/benskruvspincett, TITAN,

« Dubbel Y géinga @1’6 iéngd 15,0 cm (36.972.15)
(336%%933_-3%7)' 315 mm (’36?851_33_ + Benskruvmejsel, sjaivhallande,

. Rak platta 36.851.45) 16,0 cm for TITAN-krysskruvar,
(36.990.02- Sjalvskarande, skruvar, @ 1,7 mm (36.828.81)
fgg’ﬁ‘;na standard korsskruv | « Skruvmejselhandtag for

: (36_994"_ " Huvud 22,55, skruvmejselblad @ 1,7-2,3 mm

1,3x31 mm / 1,3x34 mm / (36.829.05-18)

(36.828.15)
Skruvmejsel 18 cm, vridbar
sjalvhallande, for kryssskruvar av
titan @ 1,6 mm (36.828.60)
Skruvmejselhandtag for @ 1,6-2,7
mm for skruvmejselblad (36.828.40/41)
Skruvmejselblad fér @ 1,6 mm
kryssskruvar av titan (36.828.17)
Spiralborr & 1,3x50 mm /

« Orbital (36.994.04-
36.994.10)

« Rektangular

platta (36.995.22-
36.995.65)

Platteskruvar System
Plattor (titan

2.0 (profilidmnhet 0,6 — 1,0 mm):

Skruv (titan grad

Rektangular
skiva (36.866.22-
36.879.22)

o T-platta
(36.865.04-
36.899.10)

« Y-platta

(36.861.05-

36.899.08)

Z-platta

(36.892.04-

36.892.54)

Korsplatta

(36.866.04)

grad 2): 5):

« Nat Sjalvborrande,
(336%866575160' korsskruv, génga

. ot @2,0, langd 6-14
(36.875.66- mm 36.853.56-
36.879.64) 36.853.64)

« Dubbel Y-platta | sjalvskarande,
(3?5%%5.6%6)_ n@:)d korsskruv,"

. Rak platta génga @2,3, langd
(36.860.04- 5-11 mm (36.853.05—
36.898.40) 36.853.16)

« L-platta Sjalvborrande,
(336%%7;'1%“)' standardkrysshal,

. Orbitalplatta génga 22,0, langd
(36.868.14- 4-17 mm (36.853.24—
36.901.22) 36.853.37)

Sjalvborrande,
nodkorsskruv
Ganga @2,3, langd
5—7 mm (36.853.45—
36.853.47)

Sjalvgangande,
standard krysshal,
ganga 92,0, langd
4-21 mm (36.852.04-
36.852.21)

Instrument

Plattansax TC, 18,0 cm (33.545.18)
Plattang, rafflad, 14,5 cm (36.545.13)

Plattbockningstang, 12,0 cm
(36.820.12)

Djupmatare 15,0 cm till 50,0 cm
(36.824.05)

Platt-/benskruvspincett, TITAN,
15,0 cm (36.972.15)

Benskruvmejsel, sjalvhallande,
16,0 cm for TITAN-krysskruvar,
skruvar, @ 1,7 mm (36.828.81)
Skruvmejselhandtag for
skruvmejselblad @ 1,7-2,3 mm
(36.828.15)

Skruvmejsel 18 cm, vridbar
sjalvhallande, for kryssskruvar av
titan @ 2,0 mm (36.828.11)
Skruvmejselhandtag for @ 1,6-2,7
mm for skruvmejselblad (36.828.40/41)
Skruvmejselblad for @ 2,0 och 2,3
mm kryssskruvar av titan (36.828.53)

Hallare for skruvmejselblad
(36.828.52)

Spiralborr @ 1,5x50 mm /
1,5x70 mm /
1,5x105 mm / (36.830.50/36.831.30-40)

Transbukkal borrhjalp
(36.827.00/36.829.00)

Platteskruvar System

2.3 (profiliocklek 1,5 mm):

Plattor (titan

Skruv (titan grad

Instrument

Léngd 4-22 mm
(36.580.04-36.580.22)

grad 2): 5):

« C-platta Sjalvskarande « Plattang TC, 22,5 cm (33.545.22)
(36.573.02- Noédkorsskruv « Plattang, rafflad, 14,5 cm
36.573.10) Ganga @2,7 (36.545.13)

. 2:“5(75!)32@ Léngd 5-15 mm « Platbockningstang, 15,0 cm
36.579.02) L6 0100 36.981.15) (36.820.15)

« Kaklinjeskiva Sjélvskarande - Djupmatare 15,0 cm till 50,0 cm
(36.572.02- Standard kryss (36.824.05)

36.573.08) Ganga 22,3 « Pincett for hallning av

plattor/benskruvar, TITAN, 15,0 cm
(36.972.15)

Skruvmejselhandtag for
skruvmejselblad @ 1,7-2,3 mm
(36.828.15)

Skruvmejselhandtag for @ 1,6-2,7
mm for skruvmejselblad (36.828.40/41)
Skruvmejselblad for & 2,0 och 2,3
mm kryssskruvar av titan (36.828.53)
Spiralborr @ 1,8x98 mm /

1,3x58 mm / (36.832.25/26)

Platteskruvar System

2.7 (profiliocklek 2,3 —

2.8 mm):

Plattor (titan
grad 2):

Skruv (titan grad
5):

Instrument

« Ledhuvud med
kula

Rak platta
(36.590.11-
36.590.12)
Kéklinjplatta
ensidig
(36.553.08-
36.559.14)

Kéaklinjens
vinkelplatta pa
bada sidor

(36.560.17-
36.561.19)

Sjalvskarande
Nodkorsskruv
Géanga 93,0
Huvud @ 3,9 -4,0

Langd 9-13 mm
(36.593.07-36.594.13)

Sjalvskarande
Standard 6-kant
och korsskar
Géanga 92,7
Langd 7-21 mm
(36.591.07-36.592.21)

Djupmatare 15,0 cm till 50,0 cm
(36.824.05)

Pincett for hallning av

plattor/benskruvar, TITAN, 15,0 cm
(36.972.15)

Skruvmejselhandtag for @ 1,6-2,7
mm for skruvmejselblad (36.828.40/41)
Skruvmejselblad fér @ 2,7 mm
krysshal / 6-kantiga titanskruvar
(36.853.00/01)

Spiralborr @ 2,0x105 mm /

2,0 x 85 mm / (36,832,20/22)
Skapsjarn

(33.643.01/02)

Bultskarare (33.556.57)

Platbockningsverktyg (33.652.22/
36.656.18/ 36.820.28)

3. Material: Implantaten ar tillverkade av implantattitan, som sedan manga ar
kannetecknas av sin goda biokompatibilitet. Detta material uppfyller de stranga kraven
enligt DIN EN ISO 5832-2 och DIN EN ISO 5832-3.

4. Bildatergivning:

Materialet méjliggor stérningsfri bildatergivning vid réntgen och datortomografi. Dimeda-
implantat ar inte kompatibla med magnetisk resonanstomografi (MRT).

5. Mekaniska egenskaper:
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Alla Dimeda-implantat kdnnetecknas dels av hég hallfasthet, dels av god elasticitet, e Det &r oerhdrt viktigt att valja ratt produkt. Produkten maste implanteras i ratt

vilket garanterar utmérkta resultat vid bade statiska och dynamiska belastningar.
Implantaten kan anpassas till benets anatomiska forutsattningar med hjélp av bojbara
instrument.

6. Design:

Tack vare produktens ergonomiska utformning fran tillverkarens sida finns det ingen
risk for skador for vare sig patienten eller kirurgen vid korrekt anvandning av kvalificerad
personal, varken vid insattning eller vid anvandning av implantatet.

7. Anvandningsomrade

Dimeda Mini-plattasystemet ar kraniomaxillofaciella (CMF) platt- och skruvsystem for
osteotomi, stabilisering och rigid fixering vid frakturer och rekonstruktioner.
8.Indikation:

Implantat for CMF:

Platt-skruvsystem 1.2:

. Neurokirurgi — frakturer i frontal- och maxillarsinus
. Oral och preprotetisk kirurgi

. Pediatrisk kirurgi

Platt-skruvsystem 1.6:

Kraniotomi, kranioplastik

Pediatrisk neurokirurgi

Skallebasdefekter och neurotrauma

Trauma i mitten av ansiktet

Frakturer i frontal- och maxillarsinus, i naso- och infraorbitalregionen
Fixering av bentransplantat, individuella implantat och distraktorer

Platt-skruvsystem 2.0:

. Trauma i mitten av ansiktet
. Frakturer i underkéken

. Fixering av bentransplantat

Platt-skruvsystem 2.3
. Frakturer pa atrofiska kakar

. Instabila sneda kakar, kakvinklar och defekta frakturer
. Underkaksrekonstruktioner med icke-vaskulariserade bentransplantat (primar
rekonstruktion

Platt-skruvsystem 2.7:

. Rekonstruktion av underkdken med vaskulariserade och icke-vaskulariserade
bentransplantat

. Overbryggning av kontinuitetsdefekter

8. Kontraindikation

Implantat for CMF:

. Icke-reponerbara och instabila frakturer (med undantag for

rekonstruktionsplattor).

Frakturer av starkt atrofiskt ben.

Patienter med manifest infektion.

Patienter med metallallergi och éverkanslighet mot frammande féremal.

Patienter utan adekvat compliance som pa grund av sin mentala eller

neurologiska tillstand inte ar villiga eller kapabla att folja eftervardsinstruktionerna.

. Patienter med nedsatt blodcirkulation eller otillracklig benkvalitet eller -kvantitet.

. Patienter med instabil fysisk och/eller psykisk halsa.

9. Méjliga biverkningar/komplikationer

| manga fall beror odnskade resultat inte pa implantatet utan pa de kliniska

omstandigheterna:

. Implantatet lossnar pa grund av otillracklig atdragning av skruvarna.

. Smarta, hypestesi

. Bojning och brott pa implantatet.

. Bennekros, osteoporos, begrénsad revaskularisering, benresorption och dalig

benbildning kan leda till lossning, béjning, spricka eller brott pa implantatet eller

till for tidig forlust av fixeringen i benet och darmed pseudoartros.

Pseudoartros

Felstéllningar

Rérelsebegransningar

Bindvavnadsreaktioner pa grund av instabila splitterfrakturer.

Tidig eller sen infektion av djup eller ytlig karaktar.

Nervskador till féljd av operationstrauma.

Overkéanslighetsreaktioner mot metall

Implantatet kan palperas

Framtradande av implantatet

Osteomyelit

10 Allmdnna varningar

. Implantat ar endast avsedda for engangsbruk. Produkter for engangsbruk far
inte &teranvandas, eftersom de enligt sin konstruktion inte langre fungerar avsedd
efter forsta anvandningen.

. Den behandlande kirurgen ansvarar for att valja ratt patienter, fér nédvandig
utbildning, for val och inséattning av implantat pa grundval av tillracklig erfarenhet
samt for beslutet att IAmna implantaten kvar efter operationen eller ta bort dem.

. Fordrojd eller stord benlékning, efterféljande benresorption eller skada kan utsatta
implantatet for 6verdriven belastning och darmed leda till lossning, bdjning,
sprickbildning eller brott.

. Kirurgen bor diskutera det forvantade operationsresultatet i detalj med patienten
vid anvandning av denna produkt. Sarskild uppmarksamhet bor agnas at
postoperativa aspekter, sasom korrekt kost och behovet av regelbunden
eftervard.

anatomisk position enligt erkand praxis inom osteosyntes (AOCMF). Om en
produkt som &r olamplig for &ndamalet anvands kan det leda till for tidigt kliniskt
implantatfel.

. Patienten maste instrueras att omedelbart informera kirurgen om alla ovanliga
férandringar vid operationsstallet. Om en férandring vid fixeringsstéllet upptacks
maste patienten dvervakas noggrant.

. Kirurgen bor dvervaga méjligheten av kliniskt implantatfel och diskutera med
patienten vilka atgarder som kan vidtas for att framja lakningen.

. Overdriven rérelse och belastning kan leda till dverbelastning av implantaten och
resultera i lossning, béjning, splittring eller brott.

. Fordréjd 1akning, stord benldkning, efterféljande benresorption eller dven en
skada kan belasta implantatet dverdrivet och déarmed leda till lossning, béjning,
sprickbildning eller brott. Postoperativt maste patienten dta mosad kost.

. For patienter med identifierad risk for titanintolerans boér den behandlande
kirurgen dvervaga terapeutiska alternativ till titanimplantat.

. Produkten maste hanteras och forvaras varsamt. Skador eller repor pa

implantatet  kan  avsevart forsdmra  produktens  hallfasthet och
utmattningsbestandighet.
. Alla implantat maste inspekteras fére varje klinisk anvandning for att

upptacka skador eller fargférandringar. Skadade implantat (repor, bdjningar,
sprickor, brott) ska kasseras i enlighet med interna riktlinjer.
. Kontrollera implantatens placering under rontgen.
. Foéljande information om atgarder som ska undvikas och forsiktighetsatgarder
som ska vidtas maste férmedlas till patienten av sjukhuspersonalen:
o Undvik extrem fysisk belastning (t.ex. extremsporter som boxning) tills
benet har lakt helt, eftersom detta kan leda till implantatfel.
o Vid vistelse i potentiellt skadliga miljder (elektromagnetiska falt) maste
patienten inhdmta medicinsk radgivning.

1. Anvisningar&

Implantat far endast anvandas med verktyg som ar sarskilt avsedda for detta &ndamal.
Kombinationen av implantat och verktyg fran olika tillverkare medfor risk for otillracklig
fixering och tekniska komplikationer. | detta fall tar Dimeda inget ansvar. Kombinationen
av plattor och skruvar garanteras genom markningen (angivande av systemnummer).
Ingen systemdverskridande kombination &r tillaten.

11.1 Implantatplattor

Den 6nskade formen pa benplattorna ska uppnas med sa fa béjningar som méjligt med
hjalp av de bojverktyg som ar avsedda for detta dndamal. Kraftig och upprepad
deformation av implantaten ska undvikas, eftersom detta kan leda till materialutmattning
eller till och med postoperativ fraktur. Skador och tryckméarken minskar ocksa den
mekaniska héllfastheten avsevart. Aven skadade eller deformerade skruvhal kan
orsaka fraktur pa ett implantat, sarskilt eftersom skruvhuvudet da inte kan placeras
korrekt. Alla plattor maste vara férsedda med skruvar. Plattor som traffar en
benbrottslinje far under inga omstandigheter férses med skruvar. Om standardplattor
inte kan anvandas bor alternativa plattor valjas eller plattor som ar specialtillverkade
efter patientens behov anvandas.

11.2 Implantatskruvar

Implantatskruvar ar, om inte annat anges, sjalvgdngande. Darfér behdvs normalt ingen
gangskarare. Se till att skruvmejseln och skruven ar exakt vertikalt inriktade och att
tillrackligt axiellt tryck appliceras. Annars kan detta leda till 6kad mekanisk belastning
eller eventuellt att skruvmejseln glider. Sa snart ett 6kat motstand marks vid
inskruvningen av skruven maste man vara extra forsiktig vid atdragningen for att
undvika skador pa ben, implantat eller instrument.

Nodskruvar ska endast anvandas om det inte gar att uppna en exakt skruvpassning vid
inskruvning av standardskruvar.

11.3 Verktyg

Platteskarverktyg anvands for att dela eller korta plattor i omradet kring bryggorna. Vid
skarning maste man se till att de avskurna delarna inte slungas ivag, darfér ska man
inte rikta verktyget mot personer vid skarning och eventuellt tdcka éver det under
skarningen. Den platta som ska anvandas maste gradas efter skarning for att undvika
friktion mot vavnaden.

Borrar/borrhjalpmedel: Anvand alltid den kortaste mdjliga borren for att sékerstélla
basta mojliga rundgang. Kontrollera att borrkopplingen och borrmaskinen ar kompatibla.
Arbeta endast med borrbusning eller liknande och med hastigheter pa <= 1000
varv/min. Vid borrning ska tillrdcklig kylning med NaCl sakerstallas for att minimera
varmebelastningen pa benet. Endast pa detta satt kan risken for benmineralisering
minimeras. Tillverkaren rekommenderar engangsanvandning av borrar.

Djupmatare: Matning av skruvldngden med implantatplattan. Vardet som visas pa
djupmataren motsvarar skruvldngden som anges pa forpackningen.

11.4 Borttagning av implantat:

Enligt "Vereinigung Orthopadischer Implantathersteller” (féreningen for ortopediska
implantattillverkare) upphér implantatens funktion nar Iakningsprocessen ar avslutad.

| princip ar det endast Iakaren som kan avgdéra om och nér ett implantat ska avlagsnas,
baserat pa den forvantade belastningen fran patienten. Implantatet far dock tidigast
avlagsnas nar ett kliniskt och radiologiskt felfritt resultat har uppnatts. | bérjan av
metallborttagningen maste skruvhuvudet eventuellt rengéras helt fran vavnadsrester
med en vass krok. Skruvmejseln ska véljas beroende pa skruvhuvudet. Den fors ini en
axel med skruvskaftet sa djupt som méjligt i skruvhuvudet. Under vissa omstandigheter
kan skruvhuvudets passform optimeras med ett Iatt hammarslag pa handtaget. Darefter
vrids skruvmejseln med latt motstand for hand moturs. Om det inte gar att skruva ut
skruven pa detta satt maste ett sarskilt metallborttagningsset anvandas. Folj
anvisningarna fér metallborttagningssetet.
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12. Restrisk 21\ 73 Skéljning 4043 2 VE -~
Dimeda garanterar inte att produkterna &r lampliga for respektive ingrepp. Detta maste 74 Te”,“'fSk ) 94 10 VE -
avgoras av en kompetent anvandare. Vi tar inget ansvar for oavsiktliga eller uppkomna desin .ektlon
skador. Dimeda tar inte heller nagot ansvar om det kan bevisas att dessa 7,5 Torkning 90 40 - -

bruksanvisningar har évertratts.

13. Rengoringsanvisningar enligt DIN EN ISO 17664
13.1 Anvisningar och varningar

AIIa implantat levereras i osterilt skick!

Innan implantatet anvédnds maste originalférpackningen avlagsnas och en fullstandig
upparbetningsprocess (rengdring, desinfektion, sterilisering) utféras av kvalificerad
personal.

For att garantera fullstdndig sparbarhet maste artikelnumret och batchnumret pa
férpackningsetiketten folja med till slutlig anvandning och bifogas operationsrapporten.
For att undvika eventuella skador/deformationer ska implantaten hanteras varsamt, inte
komma i kontakt med harda foremal och inte kastas pa ett olampligt sétt.

Anvand inte skadade produkter.
Anvand inte rengdringsmedel som innehaller klor eller fluor och inte heller korrosiva
desinfektionsmedel — risk for korrosion! Sterilisering med kemiska tillsatser ar inte
tillaten. Kontaminerade implantat maste kasseras pa korrekt satt och far inte
ateranvandas eller steriliseras.
Vid anvandning av systemet enligt indikation kan kontaminering med okonventionella
overforbara patogener, t.ex. vCJD, férekomma, sarskilt vid kontakt med lymfvavnad.
Dimeda rekommenderar vid misstanke om kontaminering med
icke-konventionella 6verférbara smittdmnen rekommenderar Dimeda att de berérda
produkterna branns och kasseras pa ett korrekt satt.
13.2 Begrénsning/restriktion av ateranvdndning.

&®Implantat ar engangsprodukter, dvs. avsedda fér engangsbruk och far inte
ateranvandas efter att de har avlagsnats kirurgiskt. Kassera dem enligt sjukhusets
vanliga avfallshantering. Om implantat ateranvénds kan designen och/eller materialen
paverkas, vilket kan leda till minskad sakerhet, prestanda och/eller efterlevnad av
specifikationerna i medféljande dokumentation. Upprepad rengéring och sterilisering
paverkar inte produkternas funktion och kvalitet. Om fargférandringar upptacks maste
produkterna kasseras pa ett korrekt satt.

13.3 Férvaring och transport

Implantat maste férvaras torrt och rent i sin originalférpackning tills de ska rengoéras.
Var sarskilt noga med att inga kemikalier finns i omedelbar narhet. Fér saker
anvandning av produkten maste den yttre férpackningen vara oskadad. Transport far
endast ske i forpackat skick!

13.4 Forberedelse for dekontaminering

Observera: Implantaten far endast rengéras av personer som har nédvandig
sakkunskap och utbildning och som kan bedéma de risker som féreligger och deras
konsekvenser. Originalférpackningen maste avlagsnas innan implantatet rengérs.

13.5 Rengéring

Om det finns majlighet till maskinell rengéring ar detta att foredra framfér manuell
reng0ring, eftersom det ar det basta sattet att uppna ett standardiserat forfarande.
Oavsett om rengdringen sker maskinellt eller manuellt bér man noga kontrollera vilket
rengoringsmedel som anvands, vilken metod som anvands och for vilka produkter.
13.5.1 Férberedelse

Undvik om méjligt kontakt mellan produkterna (rérelser under rengéringen kan orsaka
skador och hindra rengdringen). Diskmaskinerna far inte verbelastas.

Diskmaskinen ska fyllas med rengérings- och diskmedel enligt tillverkarens
doseringsrekommendationer. Dimeda rekommenderar att endast VAH-listade
reng0rings- och desinfektionsmedel anvands.

13.5.2 Maskinell rengéring, desinfektion och torkning (kombinerat)

Forrengdring:
1. Skolj produkterna under rinnande kranvatten (dricksvattenkvalitet) i minst 1 minut.

2. Rengdr produkten med en mjuk borste i minst 2 minuter i ett nyblandat 2 %
neutralt enzymatiskt rengoringsbad (neodisher MediZym).
3. Skolj produkterna intensivt (> 2 min) med en vattenspruta (eller liknande).
4. Rengoring i ultraljudsbad:
. 2 % neutral pH-enzymatisk rengdringslosning (neodisher MediZym)
. Sonderingstid pa 10 minuter
. Temperatur pa 40-45 °C och
. frekvens pa 35 kHz

Félj rengdringsmedlets tillverkares anvisningar.

5. Spola produkterna intensivt (> 2 min) med en vattenspruta (eller liknande)
6.  Visuell inspektion

7. Maskinell rengéring

Enligt EN ISO 15883 ska féljande rengéringsfaser féljas:

Steg Beskrivning TI[C"] t [min] Vattenk | Medel
valitet
71 Forskéljning <25 2 TW -
7,2 Rengoring | 453 7 VE Neutral
enzymatisk  pH

mellan 7 och 9
(0,5 % neodisher
MediZym)

TW=dricksvattenkvalitet, VE=fullsténdigt avsaltat vatten

13.5.3 Manuell rengérings- och desinfektionsprocess
Rengéring:
1. Skolj produkterna under rinnande kranvatten (dricksvattenkvalitet) i minst 1 minut.
2. Lagg dem i ett doppbad:
. 2 % neutral pH enzymatisk rengéringslosning (neodisher MediZym)
. minst 20 minuter
3. Skolj produkterna intensivt (> 2 min) med en vattenspruta (eller liknande)
4. Reng6r produkten med en mjuk borste i minst 2 minuter i ett nyblandat 2 %
neutralt pH-enzymatiskt rengéringsbad (neodisher MediZym)
Rengor.
Spola produkterna intensivt (> 2 min) med en vattenspruta (eller liknande)
Rengéring i ultraljudsbad:
. 2 % neutral pH-enzymatisk rengéringsldsning (neodisher MediZym)
. Sonikeringstid pa 10 minuter
. Temperatur pa 40-45 °C och
. frekvens pa 35 kHz
Folj rengdringsmediets tillverkares anvisningar.
Spola produkterna intensivt (> 2 min) med en vattenspruta (eller liknande).
Visuell inspektion

2

© N

Desinfektion:

9. Sank ner produkterna i ett desinfektionsmedel som &r listat av RKI eller VAH. Flj
desinfektionsmedlets tillverkares anvisningar. Se till att desinfektionsmedlet
verkligen nar alla delar av produkten. Blanda alltid 16sningen med kallt vatten
(max. rumstemperatur).

Féljande doppningsmetod har validerats:
. Desinfektionsmedel Bomix® plus
. Koncentration 1 %

. Nedsankningstid 15 min.

10. Skdljning av produkterna (fullstdndig skoljning inuti, utvandigt och i halrum) i
avledningsvatten >15 sek.

Torkning:

11.  Manuell torkning med luddfri engangsduk. For att i mdjligaste man undvika

vattenrester i halrum rekommenderas att dessa blases torra med steril, oljefri
tryckluft.

13.6 Kontroll, underhall, provning, skétsel

Innan anvandning ska det kontrolleras att produkten ar fullt funktionsduglig:

Om synliga skador sasom hack, sprickor, bdjningar, brott, deformationer eller
forandringar av ytan (fargférandringar) har uppstatt under transport, lagring eller
upparbetning av produkterna, eller om sterilférpackningen har 6ppnats eller skadats, far
implantatet inte anvéndas. Explanterade produkter far aldrig &teranvéndas. Aven om
implantat vid en forsta ytlig kontroll klassificeras som anvandbara kan materialet
uppvisa tecken pa inre utmattning.

13.7 Forpackning (for sterilisering)

Implantaten ska fore sterilisering férpackas i en lamplig behallare eller ett Iampligt
steriliseringsférpackningsmaterial ~ (ISO 11607 del 1,2 och EN 868).
Steriliseringsférpackningen ar beroende av steriliseringsmetoden, transporten och
lagringen. Forpackningen har betydande inverkan pa steriliseringsresultatet.
Forpackningen ska véljas sa att implantaten passar bra i férpackningen.

13.8 Sterilisering

Angsterilisering enligt DIN EN 1SO 17665-1:

Temperatur: 134 °C/273 °F, tryck 3 bar; halltid = 5 min.

Torkningstid 10 min. Vid otillracklig torkning, torka eventuellt ytterligare.

Lat implantaten svalna tillrackligt efter att de tagits ut ur sterilisatorn.
Steriliseringsapparater har olika konstruktions- och prestandakarakteristika, darfér bor

cykelparametrarna alltid anpassas till tillverkarens anvisningar for respektive
steriliseringsapparat och den anvanda laddningskonfigurationen.
Folj noggrant bruksanvisningen och rekommendationerna fran

steriliseringsutrustningens tillverkare! Steriliseringsprocessen bor testas och valideras
regelbundet.

13.9 Forvaring

T Forvara de steriliserade implantaten i steril forpackning pa en torr och ren plats. Se
sarskilt till att det inte finns nagra kemikalier i omedelbar narhet. Implantaten far endast
transporteras i forpackat skick. For att produkten ska kunna anvandas pa ett sékert satt
ar det viktigt att se till att sterilférpackningen forblir oskadad.

Anvand en steriliseringsindikator for forpackningen och notera steriliserings- och
utgangsdatum pa forpackningen. Anvand implantaten endast fram till utgadngsdatumet!

13.10 Ytterligare information

Ytterligare information om uppberedning av medicintekniska produkter:

- Internet: http://www.rki.de

- Internet: http://www.a-k-i.org

Krav pa hygien vid rengdring av medicintekniska produkter Rekommendation fran
kommissionen for sjukhushygien och infektionsprevention vid Robert Koch-Institut (RKI)
och Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) om "Krav pa hygien
vid reng6ring av medicintekniska produkter”
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13.11 Restrisk vid ateranvdandning

Tillverkaren har validerat att ovanstaende anvisningar ar lampliga for forberedelse och
anvandning av implantaten. Det ar upp till den som utfér rengéringen att se till att den
faktiska rengdringen med den utrustning, de material och den personal som anvands i
rengdringsanlaggningen ger onskat resultat. For detta krédvs normalt validering och
rutinmassig Overvakning av processen. P4 samma satt bor varje avvikelse fran de
angivna anvisningarna noggrant utvarderas av den som utfér rengéringen med

avseende pa dess effektivitet och eventuella negativa konsekvenser.

14. Forklaring av symboler

CE-markning och identifikationsnummer for det anméalda organet
TUV Siid Product Service GmbH, Ridler-Strale 65 80339 Miinchen,

C€o123

Tyskland
d Tillverkare
LOT Batchkod

Artikelnummer

Osteril

Far inte ateranvandas

Folj bruksanvisningen

Varning

Symbol for "Férvaras torrt”

Uppgifter om tillverkningsar

ek

Ar ett medicintekniskt produkt

Operationsteknik Trauma och

rekonstruktion

Exponera och reponera frakturen:
Efter avslutad preoperativ planering, frilagg fraktur- eller osteotomistallet. Vid trauma,
reponera frakturen efter behov.

Reparation

Vilj och forbered implantat:
Valj en platta som ar lamplig for indikationen. Plattans ovansida maste vara vand
utat. Korta av vid behov.

&Vid bestdmning av antalet skruvar som kravs for en stabil fixering av
konstruktionen maste kirurgen ta hansyn till frakturens storlek och form. Skydda
mjuka vavnader fran vassa plattkanter. Instrumentens spetsar kan vara vassa,
hantera dem darfor forsiktigt och kassera vassa skar i en avfallsbehallare for vassa
och spetsiga instrument.

Konturera plattan:
Konturera plattan efter patientens anatomi med plattklipparen och bojtangen. Se till
att plattan passivt anpassas till benet.

&Om konturering ar oundviklig, se till att anordningen inte bdjs vid skruvhalet.
Undvik spetsiga vinklar, upprepad bdjning och bdjning i motsatt riktning vid
konturering av implantatet, eftersom detta 6kar risken for implantatbrott. Ta bort
vassa kanter for att skydda mot mjukvavnadsskador.

Placera plattan:
Placera plattan 6éver fraktur- eller osteotomistallet.

& Se till att plattans positionering, spiralborren och skruvlangden mojliggér ett
lampligt avstand till nerver, tandfasten och/eller tandrotter samt till benkanten och
andra kritiska strukturer.

Forborrning och inséattning av skruven:

Foérborrning rekommenderas vid komplexa frakturer i mitten av ansiktet och
underkéken med tjock kortikal benvavnad. Om férborrning av skruvhalen dnskas,
borra det forsta halet och satt in den forsta skruven nara fraktur- eller osteotomistallet
och dra at den helt. Satt i den andra skruven pa motsatt sida av fraktur- eller
osteotomistallet enligt beskrivningen ovan, darefter alla évriga skruvar. Vid vinklad
insattning av skruven, se ftill att skruven sitter sadkert i plattans hal och att
konstruktionsprofilen inte har dkat avsevart.

&Innan borrning, se till att spiralborrens langd och diameter passar den valda
skruven. Spiralborrens varvtal far inte 6verstiga 1 800 varv/min, sarskilt i tat, hard
benvavnad. Ett hogre varvtal pa spiralborren kan orsaka termisk nekros i
benvavnaden, brannskador pa mjukvavnaden,

for stort borrhal, vilket kan leda till minskad utdragningshallfasthet, 6kad risk for att
skruvarna snurrar i benet, suboptimal fixering och/eller

behov av akutscrevar. Undvik skador pa plattans géangor orsakade av borren. Spola
och sug alltid vid borrning for att férhindra varmeskador pa benet och se till att
spiralborren ligger koncentriskt i forhallande till plattans hal. Spolningen avlagsnar
avlagringar som kan uppsta vid implantationen. Var forsiktig vid borrning for att inte
skada, fastna i eller riva sdnder patientens mjuka véavnad och for att inte skada vitala
strukturer, nerver och tandrétter. Vid bestdmning av antalet skruvar som kravs for en
stabil fixering av konstruktionen maste kirurgen ta hansyn till frakturens storlek och
form. Kontrollera skruvldangden foére implantationen. Dra &t skruvarna forsiktigt. Om
ett for stort vridmoment appliceras pa skruven kan det leda till deformationer av
skruven/plattan eller till borttagning av ben. Om ben tas bort, ta bort skruven fran
benet och ersétt den med en nédskruv.

Operationsteknik Orbitalplattor

Vilj platta:
Valj en platta med lamplig form och tjocklek med hansyn till patientens benanatomi
och behandlingsmal.

Anpassa plattan till benet:
Vid behov, skér och konturera plattan med plattklipparen eller bdjtangen enligt
patientens anatomi. Se till att plattan ligger i jamnhojd med benet.

Se till att plattans positionering, spiralborren och skruvlangden mojliggor ett
lampligt avstand till nerver, benkanten och andra kritiska strukturer. Instrumentens
spetsar kan vara vassa, hantera dem darfor forsiktigt och kasta vassa skar i en
avfallsbehallare for vassa och spetsiga instrument. Om konturering ar oundviklig, se
till att enheten inte bojs vid skruvhalet. Undvik spetsiga vinklar, upprepad béjning och
bdjning i motsatt riktning vid konturering av implantatet, eftersom detta okar risken
for implantatbrott. Undvik att konturera implantatet in situ, eftersom detta kan leda till
felpositionering av implantatet och/eller en posterior kragningseffekt. Ta bort vassa
kanter for att skydda mot mjukvavnadsskador.

Borra skruvhal:
Om férborrning av skruvhalen énskas, anvand en spiralborr av lamplig 1angd som
sakerstaller ett adekvat avstand till nerver och kritiska strukturer.

& Spiralborrens varvtal far inte dverstiga 1 800 varv/min, sarskilt i tat, hard
benvavnad. Ett hogre varvtal pa spiralborren kan leda till termisk nekros i
benvavnaden, brannskador pa mjukvavnaden,

for stort borrhal, vilket kan leda till minskad utdragningshallfasthet, 6kad risk for att
skruvarna snurrar i benet, suboptimal fixering och/eller behov av nédskruvar. Undvik
skador pa plattans gangor fran borren. Spola alltid under borrning for att férhindra
termisk skada pa benet. Spola och sug alltid under borrning for att avliagsna
avlagringar som kan uppsta under implantationen.

Fast plattan pa benet:

Stabilisera implantatet med skruvar som fors in i plattan genom utvalda skruvhal. Fér
in skruvar med lamplig diameter och langd och fast plattan pa benet. Ett test av
obegransad lateral och medial rorelse av 6gongloben maste utféras.

&Vid bestdmning av antalet skruvar som kravs for en stabil fixering av
konstruktionen maste kirurgen ta hansyn till frakturens storlek och form. Kontrollera
skruvldngden fore implantationen. Dra at skruvarna forsiktigt. Om ett for stort
vridmoment appliceras pa skruven kan det leda till deformationer av skruven/plattan
eller till borttagning av ben. Om ben tas bort, ta bort skruven fran benet och ersatt
den med en nodskruv.

Operationsteknik kakplattasystem

Exponera och reponera frakturen:
Efter avslutad preoperativ planering, exponera frakturen eller osteotomin. Reponera
frakturerna efter behov.

Vilj och anpassa implantat:
Valj 1amplig platta beroende pa indikation. Plattans ovansida ska vara vand utat.
Korta av plattan med ett skarverktyg om det behdvs och grada av kanterna vid behov.

Bestdm lamplig skruvstorlek och skruvtyp. Det rekommenderas att anvanda
skruvar som har samma fargkodning som den valda plattan. Nar implantatet har satts
in ska alla fragment eller modifierade delar kasseras i behallare som &r godkéanda for
vassa féremal.

Vilj och anpassa implantat:
Konturera plattan efter benets anatomi med hjélp av béjbara instrument.

&Fbr en stabil fixering kravs minst tva skruvar

per segment. For rekonstruktionsplattor i kombination med lasskruvar for att
Overbrygga ett defekt maste minst fyra skruvar per segment planeras in. Vid
begransad benléngd eller dalig benkvalitet kravs minst tre lasskruvar per segment.
Vid anvandning av icke-lasande skruvar maste plattan anpassas sarskilt noggrant till
anatomin. Undvik att boja tillbaka plattan, eftersom detta kan férsvaga plattan och
darmed leda till for tidigt implantatfel. Undvik kraftiga bojningar. En kraftig béjning ar
t.ex. en bdjning av plattan utanfér planet mellan tva intilliggande skruvhal med 30
grader.

Placera plattan:
Placera plattan 6ver frakturen eller osteotomin. Anvand vid behov hallartangen.

&Se till att plattans hal inte placeras Over nerven eller tandrotens. Om plattan
maste placeras over nerven eller tandrotens, borra monokortikalt med lamplig
spiralborr med stopp. For att underlatta insattningen av sjélvborrande skruvar vid tat
kortikalben kan det vara nédvandigt att forborra skruvhalen med ett spiralborr.

Gor det forsta borrhalet:

Gor ett snitt och skjut forsiktigt in hylsan med obturatorn genom mjukvéavnaden till
frakturstallet. Ta sedan bort obturatorn. Gér ett snitt och skjut forsiktigt in hylsan med
obturatorn genom mjukvévnaden till frakturstéllet. Ta sedan bort obturatorn. For in
borrhylsan genom hylsan. Placera hylsans spets pa skruvhalet i plattan dar den forsta
skruven ska placeras. Vid anvandning av en gangad borrskruv skruva in borrskruven
medurs i plattan. Valj en spiralborr med Iamplig diameter och borra direkt genom
borrskruven. For att uppna optimal vinkelstabilitet med lasskruvar maste borrhalet
placeras i rat vinkel mot skruvhalet i plattan. En viss variation &r dock mdjlig.
variation &r dock méjlig.
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&Spiralborrens varvtal far inte Overstiga 1 800 varv/min, sarskilt i tat, hard
benvévnad. Ett hdgre varvtal pa spiralborren kan ha féljande effekter:

. Termisk nekros i benet,

. bréannskador pa mjukvavnaden,

. For stort borrhal, vilket kan leda till minskad utdragningshalifasthet, 6kad
risk for att skruvarna snurrar runt i benet, suboptimal fixering och/eller
behov av akutskruvar.

Undvik skador pa plattans gangor fran borren. Spola alltid under borrningen for att
undvika termiska skador pa benet. Spola och sug for att avlagsna avlagringar som
kan uppsta under implantation eller explantation.

Mat skruvlangden:
Bestam lamplig skruvldngd med djupmataren.

Sitt i skruven:

Skruva in en lasande eller icke-lasande skruv av 1amplig 1dngd genom skruvhalet i
plattan och dra at.

Dra at skruvarna pa ett kontrollerat satt.

&Om ett for stort vridmoment appliceras pa skruven kan det leda till deformationer
av skruven/plattan eller att benet slits ut.

Borra och sitt i ytterligare skruvar:

Séatt i den andra skruven pa motsatt sida av frakturen eller osteotomin enligt
beskrivningen ovan. Satt i alla ytterligare skruvar véxelvis i underkédken. Om ingen
resektion planeras efterat, dra at alla skruvar. Om nédvandigt, sékerstall ytterligare
fixering.

Operationsteknik for benresektion

Resektion av underkaken:
Nar plattan har placerats korrekt, ta bort plattan och skruvarna igen. Var noga med
att notera positionerna for de enskilda skruvarna. Resekera underkaken.

Sitt tillbaka implantaten:

Placera plattan ater i sin ursprungliga position pa underkdken. Sétt tillbaka
motsvarande skruvar. Kontrollera alla skruvar for att sakerstalla att de sitter ordentligt
i plattan.

Satt in bentransplantatet:
Fast bentransplantatet med skruvarna.

Om en platta under en langre tid maste bara hela den funktionella belastningen
pa egen hand kan det leda till att plattan gar sdnder. Implantation av ett bengraft vid
tidpunkten fér implantationen av plattan eller senare ar nédvandigt for att ge adekvat
stod at uppbyggnaden.
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