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METALLIC INTERNAL FIXATION DEVICES

ATTENTION OPERATING SURGEON

ALL INSTRUCTIONS MUST BE READ CAREFULLY PRIOR TO CLINICAL USE

DESCRIPTION
Biomet M|croﬁxauon, Inc. manufactures and distributes a variety of internal fixation devices intended to aid in the alignment and stabilization of

bone in the oral skeletal system. s been designed specifically for use with each system of implants.
Implant Material: ~ Commercially Pure Titanium, ASTM F-67
Titanium 6A1 4V Alloy, ASTM F-136
INDICATIONS
‘These devices are implantable bone plates and bone screws for oral, cranio-maxillofacial procedures including:
Tactures

2 Osteotomies, including onhognathxc procedures
3 Reconstructive proc
4 Revition procedures where oher ratments or devces have filed
CONTRAINDICATIONS

Active infection
2 Foreign body sensitivity. Where material sensitivity is suspected, testing is to be completed prior to implantation.
3 Patients with limited biood supply. insufficient quantity or quality of bone, or latent infection.
4. Patients with mental or neurologic conditions who are unwilling or incapable of following postoperative care instructions.

POSSIBLE ADVERSE EFFECTS AND COMI’LICATIONS

Poor bone formation, Ost Osteolysis, O inhibited
cracking or fracture of the device.

Nonunion or delayed union, which may lead to breakage of the implant.
Migration, bending, fracture or loosening of the implant.

Metal sensitivity, or allergic reaction to a foreign body.

Decrease in bone density due to stress shielding.

Pain, discomfort, abnormal sensation, or palpability due to the presence of the device.
Increased fibrous tissue response around the fracture site and/or the implant.
Necrosis of bone.

Inadequate healing.

or infection can cause loosening, bending,

[

Apart from these adverse effects there are always possible complications of any surgical procedure such as, but not limited to, infection, nerve
damage, and pain, which may not be related to the implant.

WARNINGS

Internal fixation devices aid the surgeon in the alignment and stabilization of the oral cranio-maxillofacial skeletal bone for fixation of fractures,
osteotomies and reconstructive procedure. While these devices are generally successful in attaining these goals, they cannot be expected to replace
normal healthy bone or withstand the unsupported stress placed upon the device by full load bearing. Internal fixation devices are internal splints, or
load sharing devices that align the fracture until normal healing occurs. If there is delayed union, nonunion, or incomplete healing of bone, the
implant can be expected to bend, break, or fail. Therefore, it is important that immobilization of the fracture site be maintained until firm bony
union (confirmed by clinical and radiographic examination) is established. The size and shape of bones and soft tissue place limitation on the size
and strength of implants. Surgical implants are subject to repeated stresses in use, which can result in fatigue fracture. Factors such as the patient’s
activity level, and adherence to load bearing instructions have an effect on the service life of the implant. The surgeon must be thoroughly
knowledgeable not only in the medical and surgical aspects of the implant, but also must be aware of the mechanical and metallurgical aspects of the
surgical implants.

1 Implant materials are subject to corrosion. Implanting metals and alloys subjects them to constant changing environments of salts, acids.
and alkalis that can cause corrosion. Putting dissimilar metals and alloys in contact with each other can accelerate the corrosion process
that may enhance fracture of implants.

2 Correct handling of implants is extremely important.  Implants should be modified only when necessary. Modifications or excessive

contouring of implants may weaken the implant and contribute to breakage. Notches or scratches put in the implant during the course of

surgery may contribute to breakage

Intraoperative fracture of screws can oceur if excessive force (torque) is applied while seating bone screws.

4, Implants may be removed after fracture has healed. Implants can loosen, fracture, corrode, migrate, or cause pain. If an implant remains
implanted afier complete healing, the implant may cause stress shielding, which may increase the risk of refracture in an active patient.
‘The surgeon should weigh the risks versus benefits when deciding whether to remove the implant. Adequate postoperative management
to avoid refracture should follow implant removal.

5 Adequately instruct the patient. Postoperative care is important. The patient’s ability and willingness to follow instruction is one of the
most important aspects of successful fracture management. Patients with senility, mental illness, alcoholism, or drug abuse may be at
higher risk of device failure since these patients may ignore instructions and activity restrictions. The patient is to be instructed in the use
of external supports and braces that are intended to immobilize the fracture site and limit load bearing. The patient is to be made fully
aware and warned that the device does not replace normal healthy bone, and that the device can break, bend or be damaged as a result of
stress, activity. and load bearing. The patient i to be made aware and wamed of general surgical risks, complications, possible adverse
effects, and to follow the instructions of the treating physician. The patient is to be advised of the need for regular postoperative follow-
up examination as long as the device remains implante

6 1.0 mm and 1.5 mm plates and screws are not designed to be used as the sole means of fixation in the mandible.

PRECAUTIONS
Do not reuse implants. While an implant may appear undamaged, previous stress may have created imperfections that would reduce the service life
ofthe implant. Do not treat patients with implants that have been even momentarily placed in a different patient.

Instruments are available for each implant system to aid in the accurate implantation of intemal fixation devices. Intraoperative fracture or breaking
of instruments has been reported. Surgical instruments are subject to wear with normal usage. Instruments, which have experienced extensive use
or excessive force, are susceptible to fracture.  Biomet Microfixation recommends that all instruments be regularly inspected for wear and
disfigurement.

Surgical instruments must be used only for the device systems for which they are designed. Use of other manufacturer instruments can involve
incalculable risks for the implant and instrument, thereby potentially endangering the patient, user, or third party.

Bone Plates:
Bone plates may need to be contoured to the surface of the bone by bending the plates with a bending instrument.

. Care must be taken to achieve the appropriate contour with as few bends as possible. Repeated bending of titanium increases the risk of
fracture.

. Sharp angles and small bending radii must be avoided to reduce the risk of the device breaking.

. The bending instruments must be used with care because they can cause damage to the implant. The operating surgeon should always

inspect the implant after bending for damage, which may include dents or deformed serew holes. These defects can lead to breakage of
the implant. Deformed screw recesses due to bending may impair the proper fit of the screw head.

. Cutting bone plates may increase the risk of failure of the implant. If the operating surgeon elects to cut a plate, care must be taken to
cut in such a way to maintain adequate strength, support, and fixation for the intended use. Cutting a plate between the screw holes is the
preferred method to maintain strength characteristics. Sharp edges should be smoothed to avoid soft tissue damage or irritation.  When
cutting a plate, extra care must be taken to prevent the portion being cut from projecting towards the patient, user, or third party.

Templates:
Templates are instruments used to achieve the proper contour of a bone plate.
. Do not implant a template.

Bone Screws:

. The screwdriver, which has been designed, for a particular system of screws must always be used to be sure that proper
screwdriver/screw head connection is achieve

. Incorrect alignment or fit of the screwdriver to the screw head may increase the risk of damage to the implant or screwdriver.

. Excessive torque can cause the screw to fracture.

. Twist drills are labeled for single use only.

. When using twist drills, appropriate cooling is necessary to aid in the prevention of injury to bone, skin and tissue. It should be
combined with low speed drilling to prevent risks of bone demineralization, possible loosening of the bone screw and injury to the
patient.

. The manufacturers instructions for the hand piece used with the twist drill must be followed. The manufacturer of the handpiece may
recommend proper speeds to avoid failures such as breakage of the twist dril

. Excessive force may cause unusual stress conditions and result in breakage or fiacture of the device.

. Breakage of twist drills may result in injury to the patient, the user, or third party.

Drill Guides and Cannulas
Drill guides and cannulas are provided to assist the operating surgeon in guiding the twist drill and to aid in the protection of the patient, user and
third parties. Drill guides and cannulas should be properly irrigated to prevent risks of injury to the patient.

Depth Gauges:

Depth gauges are used to measure the hole drilled into the bone and assist in proper selection of the length of screw to be used. It is recommended to
use a depth gauge designed for the system of screws being used since serew head thickness varies between the systems. The depth gauges indicate the
entire length of the screw, which corresponds to the labeling. Plate thickness and serew seating in the plate is already taken into account.

STERILITY

Unless supplied sterile, metallic internal fixation devices must be sterilized prior to surgical use. Unused implants can be re-sterilized. Where
specified, do not use implants after expiration date. Following is a recommended minimum cycle for steam sterilization that has been validated by
Biomet Microfixation under laboratory conditions.  Individual users must validate the cleaning and autoclaving procedures used on-site, including
the on-site validation of recommended minimum cycle parameters described below.

Pre-vacuumed Steam Sterilization (Hi-VAC) Wrapped:

Temperature: 270 ° Fahrenheit (132° Celsius)
Time: Four (4) minutes
Drying Time: Thirty (30) minutes MINIMUM

Health care personnel bear the ultimate responsibility for ensuring that any packaging method or material, including a reusable rigid container
system, is suitable for use in sterilization processing and sterility maintenance in a particular health care facility. Testing should be conducted in the
health care facility to assure that conditions essential to sterilization can be achieved. Since Biomet Microfixation is not familiar with individual
hospital handling methods, cleaning methods and bioburden, Biomet Microfixation cannot assume responsibility for sterility even though the
guideline is followed.

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Operating Surgeons and all personnel involved with handling these products are responsible for attaining appropriate education and
training within the scope of the activities which they are involved in the handling and use of this product.

Authorized Representative in EC: Biomet UK, Ltd.
Waterton Industrial Estates,
Bridgend, South Wales
CF313XA, UK.
Phone: (+44) 1656 655221
Fax: (+44) 1636 645454
European Sales Headquarters: Biomet Microfixation Europe
Toermalijnring 6
3316 LC Dordrecht
Netherlands
Phone: (+31) 78 629 29 10
Fax: (+31)7862929 12

.|
KOVOVE IMPLANTATY K VNITRNI FIXACI

POKYNY PRO OPERATERA

PRED KLINICKYM POUZITiM JE NUTNO SE DUKLADNE SEZNAMIT SE VSEMI POKYN!

POPIS
met Microfixation, Inc. je vyrobcem a distributorem Fady implantitd k vaitini fixaci, slouzicich k sestaveni a stabilizaci kosti ordlniho kranio-
masilofcidhibo skeletna systému. Pro kazdy druh implantti existuji specidlni nstroje.

Materidl implantitu: ~technicky Sisty titan, ASTM F-67
titanovi slitina 6Al 4V, ASTM F-136

INDIKACE

Jedni se o implantovatelné kostni dlahy a Srouby urdené k pouZiti pfi postupech v ordlnim kranio-maxillofacidlnim skeletnim systému, napt.:
1. Zlomeniny,

2. osteotomie véetng ortognatickjch zikrokii,

3. rekonstrukéni zikrok;

4. revizni postupy v pfipadé selhdni jin 1étby nebo jinjch prostredki.

KONTRAINDIKACE

1 Aktivn infekee

Citlivost na cizi télesa (v pfipadé podezfeni, Ze existuje citlivost na materidl, je treba pred implantaci provést testy)

Pacienti s omezenym prokrvenim, nedostatetnou kvantitou &i kvalitou kosti nebo latentnimi infekcemi

Pacienti, kiefi nejsou ochotni dodrzovat pokyny tykajici se pooperacni 16by nebo jejich dusevni & neurologicky stav to nedovoluje

P

MOZNE NEZADOUCH UCINKY A KOMPLIKACE

1 Uvolnéni, ohnuti, prasknuti nebo zlomeni implantitu v diisledku ¢ tvorby kosti, 62y, osteolyzy,
omezené revaskularizace nebo infekce

Pakloub nebo zpomalené hojeni, pfipadné nisledné zlomeni implantitu

Migrace, ohnuti, zlomeni nebo uvolnéni implantitu
Citlivost na kovy nebo alergicka reakee na cizi téleso
Ziidnuti kostni hmoty v dasledku ochrany pred mechanickym namihanim
Bolest, potize, abnormilni pocitovini nebo hmatatelnost implantitu

Zv§Seni reakee fibrézni vazivové tking v oblasti zlomeniny a/nebo implantitu
Nekroza kosti

Defektni hojen

R

Kromé vise uvedenych neZidoucich éinki mitze byt kazdy chirurgicky zisah doprovizen komplikacemi, mimo jiné infekei, poranénim nervii a
bolestmi, nesouvisejicimi s implantitem.

UPOZORNENI

Prostiedky k vitini fixaci pomhaji chirurgovi sestavit a stabilizovat kosti ordlnfho kranio-maxillofacidlniho skeletniho systému pii fixaci
Zlomenin, osteotomiich a rekonstrukénich chirurgickych vykonech. Agkoli jsou tyto prostiedky pii dosahovini uvedenych cilil vieobeent tsp&sné,
nelze od nich odekavat, Ze nahradi normalni zdravou kost nebo Ze bez podpéry snesou intenzitu aplného mechanického zatizeni. Jako prostiedky k
vhitini fixaci se pouzivaji vnitini dlahy i prostiedky odlehtujici ZiteZ, které postaveni ilomki udrzuji tak dlouho, dokud nedojde k normalnimu
hojeni. Je-li hojeni opozdéné &i nedplné nebo nedojde-li ke zhojeni kosti, lze otekivat ohnuti, prasknuti nebo selhani implantitu. Proto je dilezité
udrzovat frakturu imobilni aZ do doby, kdy se obnovi pevné spojeni kosti (potvizené klinickym a radiologickym vySetienim). Velikost a pevnost
implantitd je omezena velikosti a tvarem kosti a mékkjch tkini. Chirurgické implantty jsou vystavoviny opakovanému namahéni, které se miize
projevit tinavovou frakturou. Zivotnost implantitu maze byt ovlivnéna faktory. jako je intenzita aktivity pacienta a respektovini pokyni tykajicich
se omezeni mechanického zatéZovini. Chirurg musi byt dikladng obeznimen nejen s Iékaiskymi a chirurgickymi aspekty implantitu, ale musi
rovnéZ znii jejich mechanické a metalurgické aspekty.

1. Materidly implantitu podléhaji korozi. Implantované kovy a slitiny jsou vystavoviny neustile se ménicimu prostredt, ve kterém soli,
kyseliny a alkilie mohou zpiisobit jejich korozi. Pokud se odlisné kovy a slitiny dostanou do vzijemného kontaktu, mize dojit k
urychleni procesu koroze, ktery mitze podpofit zlomeni implantatu.

2. Velmi dillezité je spravné zachzeni s implantity. Implantity upravujte jen v nutnjch pfipadech. Upravy nebo nadmémé zmény tvaru
implantitu mohou vést k jeho zeslabeni a zlomeni. Vrypy nebo ryhy, které implantit utrpi behem operace, mohou prispét k jeho
prasknuti,

3. Pokud se pii usazovini Sroubil vyvine nepfiméfend sila (totivy moment), mize dojit k jejich peroperacnimu zlomeni.

4. Implantity mohou bt po zhojeni fraktury vyiiaty. Implantity se mohou uvolnit, mohou prasknout, zkorodovat nebo migrovat ¢

zpiisobit bolest. Pokud implantat zistane implantovany i po zhojeni, miiZe pisobit jako ochrana ped mechanickym naméhnim, &imz
se miize u aktivniho pacienta zvjSit riziko opétovného vzniku zlomeniny. Pii rozhodovni o vynéti implantitu musi chirurg zvizit
viechny klady a zipory. Po vynéti implantitu musi nésledovat adekvatni pooperadni péte snizujici riziko opétovné zlomeniny.

5. Pacientovi poskytnéte priméFené pokyny. Dilezitou roli hraje pooperacni péce. Jednim z nejdilezitéjSich aspekti Gsp&né léthy
fraktury je pacientova schopnost a ochota respektovat pokyny. U senilnich a dusevng nemocnych pacientd, alkoholiki nebo drogové
zivisljch miize byt riziko selhini daného prostfedku vyS¥i, nebot’ u nich hrozi nebezpeti, ze nebudou dodrzovat pokyny a omezeni
aktivity. Pacient musi byt obeznimen s pouZitim externich podpér a ortéz, které maji za kol znhybnit misto zlomeniny a omezit
mechanické zatizeni. Pacient si musi byt plné védom toho, Ze tyto prostiedky nenahrazuji normalni zdravou kost a Ze miize dojit k
prasknuti, ohnuti nebo poskozeni implantitu v disledku naméhini, aktivity a mechanického zatizeni. Pacienta je treba upozomit na
vicobecn chirurgicki rizika a komplikace, varovat ho pred moznymi nezidoucimi Gcinky a pfimét jej k respektovani pokynit
ofetiujiciho ékafe. Pacienta je nutno upozornit na potiebu pravidelnjch pooperatnich kontrolnich vySetfeni, kterd musi byt provadena,
dokud nebude implantit vyiat.

6. Dlahy a Srouby o délce 1,0 mm a 1,5 mm nejsou uréeny k pouZiti jako jediné fixatni prostredky v oblasti dolni delisti.

BEZPECNOSTNI POKYNY
Implantity nepouZivejte opakované. 1 kdyZ se implantit milze zdt neposkozeny, mohlo predchozi mechanické namahéni zpiisobit vady, které by
mohly zkritit jeho Zivotnost. Nikdy nepouZivejte implantit, kterg byl, byt jen zcela kritce, umistén v téle jiného pacienta,

Pro kazdou fadu implantiti existuji nstroje slouzici k presné implantaci prostredkii k vnitini fixaci. Existuji ziznamy o zlomeni nebo prasknuti
nstrojii v priibthu operace. Chirurgické nistroje se b&Znym pouZivinim opotiebovivaji. Nistroje, které byly pouziviny intenzivng nebo s
nadmémou silou, jsou nichylné k prasknuti. ~Biomet Microfixation doporucuje, aby s u viech nistrojii pravidelné kontrolovalo opotrebeni a
deformace.

Chirurgické nistroje smi byt pouziviny pouze v kombinaci s typovou fadou implanttd, pro kterou jsou urceny. V pfipadé pouZiti nistroji jinjch
vjrobeti mohou vzniknout v souvislosti s implantitem & nistrojem tézko odhadnutelnd rizika, potencidlng ohrozujici pacienta, uZivatele nebo tieti
osobu.

Kostni dlahy:

Tvar kostnich dlah musi bjt piipadng upraven podie povrchu kosti nastrojem uréenym k ohybini dlah.

Spravného tvaru je nutno dosihnout co nejmensim poctem ohybii. Opakované ohybani titanu vede ke zvySenému riziku zlomeni.

. Pii ohgbini je nutno se vyvarovat ostrjch hli a malych polomérii ohybu, &im se sniZ riziko zlomeni implantitu.

. Niistroje urcené k ohybini musi byt pouzivany s velkou opatrosti, nebof’ nespravné zachizeni s témito nistroji mize vést k poskozeni
implantitu. OSetfujici chirurg musi po ohnuti implantitu vzdy zkontrolovat, zda implantit neni poskozen. K moznjm poskozenim pati
dalky a deformace vrtnych otvor. Tyto defekty mohou vést ke zlomeni implantitu. Deformace Sroubovych otvori vznikla v disledku
ohybani miZe zpisobit, Ze Sroubové hlava nebude sprivné doléhat k otvoru.

. Rezini kostnich dlah milze zvysit riziko selhin implantitu. Rozhodne-l se oSetfujici chirurg dlahu fezat, musi postupovat tak, aby byla
zajisténa pevnost, podpéra a fixace odpovidajici danému atelu. Zachovéni pevnostni charakteristiky dlahy Ize nejlépe dosihnout
fezinim dlahy mezi Sroubovymi otvory. Ostré hrany by mély byt uhlazeny, aby nedoslo k podriZdéni nebo poskozeni mekkych tkini.
P fezini dlahy je mimofadn dileZité, aby bylo zajisténo, Ze se ufiznuté &st nevymsti smérem k pacientovi, uZivateli nebo tieti osobé.

Sablony:
Sablony jsou nistroje slouzici k dosazeni spravného tvaru kostni dlahy.
ablony neimplantujte.

Kostni §rouby:

. Pii Sroubovani je vzdy nutno pouZvat specidlni Sroubovik urdeny pro danou fadu Sroubil, aby bylo zajisténo spravné spojent
srouboviku se Sroubovou hlavou.

. Nespravné nasmérovini & zapadnuti Sroubovaku do Sroubové hlavy mitze zvysit riziko poskozeni implantitu nebo Srouboviku.

. Nadmémy totiv§ moment mitZe zpisobit zlomeni Sroubu.

Spirdlové vrtaky:

. Spirélové vrtiky jsou uréeny pouze pro jedno pouZiti.

. Pii pouzivini spirdlovjch vrtakil je nutné zajistit vhodné chlazeni, aby nebyla zrangna kost, pokozka ani tkih. Méli byste s nimi vrtat
nizkou rychlosti, abyste zamezili demineralizaci kosti, moZznému uvolnéni Sroubu kosti a zranéni pacienta.

. Je nutno prisné dodrzovat navod vjrobee k obsluze runiho nafadi pouzivaného v kombinaci se spirdlovym vrtakem. Vjrobee rucniho

ndfadi mize piipadné doporugit spravné rychlosti. Dodrzenim téchto rychlosti Ize predejit selhni, jako napiiklad zloment spirdlového

. ila mitze vést k mimofidné ZitéZ a zpisobit prasknuti nebo zlomeni implantitu
. Zlomeni spirélového vrtaku mitze mit za nasledek zranéni pacienta, uzivatele nebo tieti osoby.

Vodite a kanyly vrtiku
Vodice a kanyly vitaku se doddvaji k tomu, aby pomohly operujicimu chirurgovi vést spirdlovy vrtdk a chranily pacienta, uZivatele a tretf streny.
Vodice vrtku byste méli F4dné zavlazovat, abyste zamezili riziku zranéni pacienta.

Hloubkoméry:

Hloubkoméry slouz k méfent hloubky diry vyvrtané do kosti a pomdhaji urcit sprévnou délku Sroubu. P méfen by mél byt pouzivén vady jen
hloubkomér uréeny pro danou fadu Sroubi, nebot’ kazdi fada Sroub mé odlisnou tloustku hlav. Hloubkoméry ukazuji celou délku Sroubu,
odpovidajici technickému oznageni. PFi stanoveni délky Sroubu je jiz zohlednéna tloustka dlahy a usazeni Sroubu v dlaze.

STERILITA

Pokud kovové prostiedky k vnitini fixaci nejsou dodny sterilni, musi byt sterilizovény pred chirurgickym pouzitim. Nepouzité implantity Ize
zmovu sterilizovat. - Implantaty nepouZivejte po uplynuti doby platnosti, je-li vyznacena. Dile je uveden doporuceny minimélni cyklus pani
sterilizace, kter§ byl ovéfen spolecnosti Biomet Microfixation za laboratornich podminck. Jednotlivi uZivatelé musi provéit vlastni Cistici a
autokldvni postupy véetné potvrzeni vhodného minimélniho cyklu v jejich podminkich.

Prcdvakuova pami sterilizace (Hi-VAC) véetné baleni:
Tc o 32°
4 minuty

Doba schnut: MINIMUM 30 minut

Zdravotni pracovnici nesou konetnou zodpovédnost za zajistén toho, Ze obaly véetng pevnych nadob pro opakované pouziti jsou vhodné
sterilizaci v daném zdravotnickém zafizeni. Zdravotni zafizeni musi vykonat testy k ovéfeni podminek sterilizace. Jelikoz Biomet Microfixation
nezné postupy v jednotlivych nemocnicnich zafizenich, pouzivané metody Gisténi a stupei biologické zteze, spolecnost nemize piijmout
zodpovédnost za sterilitu i pri nsledovéni nvodu.

Upozornéni: Podle federslnich zikonii (USA) mitZe byt tento produkt prodin pouze lékaFem nebo na léka¥sky predpi

OSetrujici chirurgové a viechny osoby povéFené manipulaci s témito produkty zodpovi
v oblasti Einnosti vykondvanych v souvislosti s manipulaci a pouZitim tohoto produktu.

a to, Ze maji pFiméené vzdélini a Skoleni

Autorizovang zéstupee v EU:  Biomet UK, Ltd.
Waterton Industrial Estates,
Bridgend, South Wales
CF31 3XA, Velki Briténic
Tel. (+44) 1656 655221
Fax (+44) 1656 645454

Evropski prodejnf centréla:  Biomet Microfixation Europe
Toermalijnring 600
3316 LC Dordrecht
Netherlands
Tel. (+31) 78 62929 10
Fax (+31) 78 62929 12

INTERNE FIKSATIONSKOMPONENTER AF METAL
TIL KIRURGEN

ALLE INSTRUKTIONER SKAL GENNEMLASES OMHYGGELIGT INDEN ANVENDELSE AF

PRODUKTET
BESKRIVELSE
Biomet Microfixation, Inc. producerer og distribucrer flere forskellige interne fiksationskomponener, der anvendes il tilrtning og stabilisering af
knogler i det orale er udviklet specielt il anvendelse sammen med det enkelte system af
implantater.

Implantatmaterialer:  Teknisk rent titan, ASTM F-67
Titan 6Al 4V legering, ASTM F-136

INDIKATIONER
isse er og til anvendelse i orale kraniomaxillofaciale procedurer, som blandt andet
omfatter:
1 Behandling af frakturer
2 Osteotomier, herunder ortognatiske procedurer
3 Rekonstruktiv kirurgi
4. Revisioner, hvor andre eller har veeret
KONTRAINDIKATIONER
1 Aktiv infektion
2 0 over for Hvis der er mistank over for skal der udfores tests forud for
implantationen.
3 Patienter med i i ller -kvalitet eller latente infektioner.
4 Patienter med paykiske lle neurologiske tisande, der ikke o vllge 1l - cllr ikke evner - at falge amvisningeme vecrorende

efterbehandling.

MULIGE BIVIRKNINGER OG KDMI’LIKATIONER

inge osteolysis, haemmet
losnes, bajes, revner eller gar i stykker.
Manglende eller forsinket heling, som kan fore til implantatbrud.
Implanlalct kan vandre, bajes, g i stykker cller losne sig.

over for metal eller

Nedsat knogletethed som folge af et implantats belastningsbeskyttelse.
Smerter, ubehag, unormal folelse eller palpatoriske forhold som folge af implantatets tilstedeveerelse.
Foroget reaktion fra det fibrose viev omkring frakturomrdet og/eller implantatet.
Knoglenckrose.
Utilstrekkelig opheling.

eller infektioner kan medfore, at implantatet

[

Udover disse bivirkninger er der altid risiko for komplikationer i forbindelse med selve indgrebet, herunder - men ikke begraenset il - infektioner,
nervebeskadigelse og smerter, der muligvis ikke kan henfores til implantatet.

ADVARSLER
Inteme fiksationskomponenter anvendes til tilretning og stabilisering af orale kraniomaxillofaciale knogler i forbindelse med fiksering af frakturer,
osteotomier og rekonstruktiv kirurgi. Selvom disse komponenter generelt er i stand il at udfylde denne funktion, kan de ikke forventes at kunne
erstatte normale, sunde knogler eller modstd de ustottede belastninger, de udsettes for i forbindelse med fuld veegtlofining. Inteme
fiksationskomponenter er indvendige skinner eller belastningsfordelende anordninger, der tilretter frakturen, indtil normal opheling er indtruffet.
S forsinket, manglende ele ufuldstendi opheling f knoglen orekommer, kan implanatt risikere at bjos, knkke cle svigte Detex
derfor vigtigt, at af retholdes, indtil fuldstendig opheling af knoglen (bekrefiet Klinisk og ved hjelp af
rontgeninderiogelse) o indnufiet. Knoglers o bloddeles strlse og form fmbyder begrensninger i mplantacrnes storele og syrke.
Kirurgiske |mplamater udsates for gentagne belastninger ved anvendelse, hvilket kan resultere i udmattelsesbrud. - Faktorer, som f.cks. patientens
vedrorende har betydning for i holdbarhed. Kirurgen skal ikke kun have
indgiende kendskab tl de medicinske o kirurgiske aspekicr af mplantata, men mi ogsh vare apmarksom pi de mekanske og metallurgiske
aspekter.

1 Implantatets materialer udseettes for korrosion. Implanterede metaller og legeringer udszettes for kontinuerligt skiftende omgivelser med
salte, syrer og alkalier, der kan forarsage korrosion. Hvis uensartede metaller og legeringer bringes i kontakt med hinanden, kan det
fremskynde korrosionsprocessen, hvorved risikoen for brud pa implantatet foroges.

2 Korrekt handtering af implantatemne har stor betydning. Der bor ikke foretages @ndringer ved implantaterne, medmindre det er
nodvendigt. AEndringer eller for omfattende konturering af et implantat kan svekke det og bidrage til riskoen for brud. Hakker eller
ridser, der er pafort implantatet under indgrebet, kan fordrsage bru

3 Hvis der bruges for mange kreefter (torsionsmoment), ndr knogleskrueme swttes i, kan skruere gé i stykker.

4. Implantaterne kan fiernes, nér frakturen er ophelet. Implantater kan losne sig, i brud, korrodere, vandre eller veere rsag il smerter.
Hvis et implantat forbliver implanteret efter fuldstndig opheling, kan selve implantatet udgore en belastningsbeskyttelse, hvilket kan
foroge risikoen for refraktur hos en aktiv patient. Kirurgen bor afveje risici kontra fordele, nr det skal besluttes, hvorvidt implantatet
skal fieres eller ¢j. Sufficient efterbehandling bor iveerkszeties efter flerelse af implantatet for at undgé refraktur.

5 Patienten skal instrueres fyldestgorende. Efterbehandling er vigtig. Patientens evne o villighed til at folge anvisningeme er et af de
vigtigste aspekter, hvis behandlingen skal lykkes. Patienter, der lider af senilitet, psykiske lidelser, alkoholisme eller stofmisbrug, kan
have storre risiko for implantatsvigt, da disse patienter kan tilsideswtte i og
Patenten skl insrures | anvendelsen f ckstere softanordninger o skimnr, som er bareghet i t immabilisere frakturonridet og
begraense udstrzkningen af belastninger.  Patienten skal informeres og advares om, at implantatet ikke erstatter normale, sunde knogler.
og at det kan fi brud, bojes eller beskadiges som folge af helaslnmger, aktiviteter og vacgllofining, Patienten skal derudover informeres

og advares om Kirurgiske risici, og m Desuden skal patienten anmodes om at folge den
behandiende heges anvisninger. Patinten Skal informeres om behovet for ige opfolgende og si
leenge komponenten er implanteret.

6 1.0 mm og 1,5 mm plader og skruer er ikke konstruerede til brug som de eneste fikseringsmidler i mandibula.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Implantaterne m3 ikke genbruges. Selvom et implantat fremstér ubeskadiget, kan tidligere belastninger have skabt defekter, som kan nedstte
implantatets holdbarhed.” Anvend aldrig et implantat, der har veeret implanteret i en anden patient, heller ikke selvom det kun drejer sig om kort tid.

Man kan fi til de enkelte i som en hjzelp til nojagtig ion af inteme Brud pi
instrumenterne peroperativ er tidligere set. Kirurgiske instrumenter er udsat for slitage ved normal anvendelse. Instrumenter, der har veeret udsat
for omfattende eller forkert anvendelse, er mere modiagelige over for brud.  Biomet Microfixation anbefaler, at alle instrumenter efterses
regelmaessigt for slitage og beskadigelse.

De kirurgiske instrumenter mé kun anvendes til de komponenter, de er beregnet til. Anvendelse af instrumenter af andre meerker kan medfore en
risiko for implantat og instrumenter og derved bringe patient, bruger eller andre i fare.

Knogleplader:
Knogeplademc skal muligvis formes i forhold til knoglens overflade. Dette gores ved at boje pladerne med et bukkeinstrument.
Det skal sikres, at den onskede kontur opns med sé fi bojninger som muligt. Gentagen bajning af titan foroger risikoen for brud.

. Skarpe kanter og smé bojeradier skal undgs, sé risikoen for brud pa implantatet reduceres.

. Bukkeinstrumentet skal anvendes med forsigtighed, da det kan beskadige implantatet. Nér implantatet har vaeret bojet, bor kirurgen
altid se efter, om der er opstéet skader pd implantatet i form af for eksempel buler eller deforme skruchuller. Disse defekter kan fore til
brud pd implantatet. Skruehuller, der er deforme pa grund af bojning, kan medfore, at skruchovederne ikke passer til hullerne.

. Afskaering af knogleplademe kan foroge risikoen for implantatsvigt. Hyis kirurgen onsker at afkorte en plade, skal det gores pé en
sidan made, at tilstreekkelig styrke, stotte og fiksering opretholdes il det tilsigtede forml. Hvis pladen afskieres mellem skruchullerne,
bibeholdes pladens styrke. Skarpe kanter bor udjvnes, s man undgir beskadigelse og iritation af bloddele. Nér en plade afskieres.
skal man passe pa. at den afskame del ikke kan ramme patient, bruger eller andre personer.

Skabeloner:

Skabeloner er instrumenter, der bruges til at give en knogleplade den onskede kontur.

. En skabelon mé ikke implanteres.

Knngleskﬂwr
Skruetrekkeren, der er beregnet il et swrligt skruesystem, skal altid anvendes for at sikre, at man fir det rigtige skrue-
Jskruetreekkerforhold.

. Forkert placering eller tilpasning af skruetraekkeren til skruen kan beskadige implantat eller skruetraekker.

. For kraftigt torsionsmoment kan knaekke skruetraekkeren.

Spiralbor:

. Spiralbor er mzerket til engangsbrug.

. Ved brug af spiralbor er det nodvendigt med passende koling til hjelp med forebyggelse af skader til knogler, hud og vaev. Dette bor
kombineres med boring ved lav hastighed for at undg risiko for demineralisering af knoglen, mulig losning af knogleskruen og skader
pi patienten.

. Producentens instruktioner til det handstykke. der anvendes til spiralboret, skal folges. Producenten af héndstykket kan have udstedt
anbefalinger til hastigheder s man undgar, at spiralboret beskadiges.

. Hvis der bruges for mange kraefter, kan det give unormale belastninger og resultere i, at produktet knaekker eller gir i stykker.

. Hvis spiralboret knakker, kan det beskadige patient, bruger eller andre personer.

Borforere og kanyler
Borforere og kanyler medfolger for at hjzelpe kirurgen med at fore spiralboret og for at hjzelpe med at beskyttelse patienten, brugeren og tredjemand.
Spiralbor og kanyler skal skylles korrekt for at undgé risiko for skade pé patienten.

Dybdemilere:

Dybdemilere bruges il méling af hullet i knoglen og til udveelgelse af skruens kengde. Det anbefales at anvende en dybdemaler, der er konstrueret
il det anvendte skruesystem, da skruehovedernes tykkelse varierer fia system til system. Dybdemalerne angiver skruens fulde lengde, hvilket svarer
til skruens meerkning. Pladens tykkelse og skruesoklen i pladen er iberegnet.

STERILITET

Medmindre de interne fiksationskomponenter af metal leveres sterile, skal de striliseres inden anvendelse Uhmg\c implantater kan resteriliseres.
Implantaterne mi ikke anvendes eflr udlobsdatoen (hvis en sidan er angivet). er en anbefl for

der er godkendt af Biomet under laby brugere skal godkende rcngenngs- og autoklaveringsprocedurer pi

operationsstedet, samt lokal godkendelse af anbefalede parametre for den minimale cyklus, som beskrevet herunder.

Pravakuum dampsterilisation (Hi-VAC) indpakket:
Temperatur: 270" Fahrenheit (132° Celsius)
Tid: Fire (4) minutter

Tredive (30) minutter MINIMUM

Torretid:

Sundhedspersonale har det fulde ansvar for at sikre, at alle emballagemetoder eller materiale, sami et genbrugeligt fast beholdersystem, er egnet tl
brug ved sterilisering og i en given estning bor udfores i sundhedsfaciliteten for at sikre, at de
vigtigste betingelser for sterilisering overholdes. Da Biomet Microfixation ikke er bekendt med de enkelie hospitalers handteringsmetoder,
rengoringsmetoder og miljomiessige forskrifier, kan Walter Lorez ikke pétage sig ansvaret for steriliteten, heller ikke selvom retningslinierne folges.

Bemserk: Ifolge amerikanske regler mé dette produkt kun sielges af en lege eller efter lgeordination.
Kirurger og andet personale, der er involveret i brugen af disse produkter, er ansvarlige for uddannelse og oplering i anvendelsen.

Autoriseret representant i EU:  Biomet UK, Ltd.
Waterton Indusrial Estates
Bridgend, South Wales
CF31 3XA, UK.
Telefon: (+44) 1656 655221
Telefax: (+44) 1636 645454
Europeeisk hovedkontor: Biomet Microfixation Europe
Toermalijnring 6
3316 LC Dordrecht
Netherlands
Telefon: (+31) 78 62929 10
Telefax:  (+31) 7862929 12

METALEN INTERNE FIXATIEHULPMIDDELEN
TER ATTENTIE VAN DE OPERERENDE CHIRURG

ALLE INSTRUCTIES MOETEN ZORGVULDIG WORDEN GELEZEN VOOR KLINISCH GEBRUIK

BESCHRIJVING
Biomet Microfixation, Inc. vervaardigt en distribucert diverse interne ﬁxauchulpnuddclen om bot in het orale craniomaxillofaciaal skeletstelsel uit
te lijnen en te stabiliseren. Voor gebruik met elk i Zijn er specia

Implantaatmateriaal: commercieel zuiver titanium, ASTM F-67
titanium 6Al 4V legering, ASTM F-136

INDICATIES
cze hulpmiddelen zijn i botplaten en voor orale, crani ingrepen, zoals:
1 Fracturen,
2 met inbegrip van
3 Reconstructieve procedures.
4 waar andere ingen of hulpmiddelen hebben gefaald.
CONTRA-INDICATIES
1 Actieve infectic.
2 Gevoeligheid voor i materiaal. Als voor materiaal wordt vermoed, moeten tests worden uitgevoerd véor de
implantatie.
3 Patiénten met beperkte bloedtoevoer, te weinig bot of bot van te geringe kwaliteit of latente infectie.
4 Patiénten met psychische of neurologische problemen die niet bereid of in staat zijn om instructies voor postoperatieve zorg op te volgen.

EVENTUELE BIJWERKINGEN EN COMPLICATIES
1 Slechte botvorming, osteolyse, tis, geremde rev:
barsten of breken van het hulpmiddel.

ie of infectie kunnen leiden tot het loslaten, buigen,

2 Als het bot niet of te langzaam aaneengroeit, kan het implantaat breken.
3 Migratie, buiging, breking of loslaten van het implantaat.

4, Gevoeligheid voor metaal of allergische reactie op een vreemd lichaam.

5 Verminderde botdichtheid doordat de spanning door het implantaat wordt opgevangen.

6 Pijn, ongemak, abnormale gewaarwordingen of veroorzaakt door de id van het hulpmiddel

7 Verhoogde respons van het bindweefsel rondom de fractuurplaats en/of het implantaat.

8 Botnecrose.

9 Onvoldoende heling

Naast deze bi kunnen er ook altijd optreden die eigen zijn aan elke chirurgische ingreep, zoals infectie, zenuwbeschadiging

of pijn die niet noodzakelijk aan het implantaat zijn gerelateerd.

WAARSCHUWINGEN

Inteme fixatichulpmiddelen helpen de chirurg bij het uitlijnen en stabiliseren van oraal craniomaxillofaciaal skeletbot voor de fixatie van fracturen,
osteotomieén en reconstructieve ingrepen. Hoewel deze hulpmiddelen over het algemeen goed in dit doel slagen, mag men niet verwachten dat zij
normaal, gezond bot vervangen of zonder extra ondersteuning bestand zijn tegen de spanning waaraan het implantaat onderhevig is bij volledige
belasting. Interne fixatichulpmiddelen zijn interne spalken of belastingspreidende hulpmiddelen die de fractuur uitlijnen totdat normale heling
optrecdt. Als het bot niet of te langzaam aaneengroeit of onvolledig heelt, kan het implantaat breken, buigen of falen. Het is daarom belangrijk om
de fractuurplaats te immobiliseren totdat het bot stevig aan elkaar is gegroeid (zoals blijkt uit klinisch en radiografisch onderzock). De implantaten
worden qua grootte en sterkte beperkt door de grootte en de vorm van de botten en het zachte weefsel. Chirurgische implantaten ondergaan bij
gebruik herhaalde spanningen, wat kan leiden tot vermoeidheidsbreuk. De levensduur van het implantaat wordt beinvloed door factoren zoals de
lichaamsbeweging van de patiént en het opvolgen van instructies over het belasten van het implantaat. De chirurg moet niet alleen een grondige
kennis hebben van de medische en chirurgische aspecten van het implantaat, maar moet ook op de hoogte zijn van de mechanische en metallurgische
aspecten van de chirurgische implantaten.

1 Implantaatmaterialen zijn onderhevig aan corrosie. Geimplanteerde metalen en legeringen zijn blootgesteld aan steeds veranderende
zout-, zuur- en alkalimilieus die corrosie kunnen veroorzaken. Het met elkaar in contact brengen van verschillende metalen en
legeringen kan het corrosieproces versnellen, waardoor de implantaten wellicht gemakkelijker breken.

2 Het is van zeer groot belang om de implantaten op de juiste wijze te hanteren. Wijzigingen mogen alleen wanneer noodzakelijk worden
aangebracht. Wijzigingen of overmatige contouring kunnen het implantaat verzwakken en de kans op breken verhogen. Insnijdingen of
krassen die tijdens de ingreep in het implantaat zijn gemaakt, kunnen de kans op breken verhogen.

3 Tijdens de ingreep kunnen de botschroeven breken als er te veel kracht (torsie) word uitgeoefend bij het aandrukken van de schroeven.

4 Implantaten mogen worden verwijderd nadat de fractuur is geheeld. Implantaten kunnen loslaten, breken, corroderen, migreren of pijn
veroorzaken. Als een implantaat blijft zitten nadat de fractuur volledig is geheeld, is het mogelijk dat het hulpmiddel spanning voor het
bot opvangt, wat bij een actieve patiént de kans op een nieuwe fractuur verhoogt. De chirurg moet de risico’s en voordelen van de
verwijdering van het implantaat tegen elkaar afivegen alvorens een beslissing te nemen. Na verwijdering van het implantaat moet de
patiént voldoende postoperatief worden gevolgd om nieuwe fracturen te voorkomen.

5 Geef de patiént de juiste instructies. Postoperatieve zorg is belangrijk. Het vermogen en de bereidheid van de patiént om instructies op te
volgen, is een van de belangrijkste aspecten bij het slagen van ﬁactuurmanagemcnt De kans dat het hulpmiddel faalt is wellicht groter
bij patiénten die lijden aan seniliteit, psychische stoornissen, omdat de id bestaat dat deze
patiénten de instructies negeren en hun lichaamsbeweging niet beperken. Dc patiént moet worden aangeleerd hoe hij of zij externe
steunen en beugels moet gebruiken om de fractuurplaats te immobiliseren en de belasting te beperken. De patiént moet er duidelijk
opmerkzaam op worden gemaakt dat het hulpmiddel geen vervanging is van normaal gezond bot en dat het kan breken, buigen of
worden beschadigd door spanning, lichaamsbeweging en belasting. De patiént moet worden gewaarschuwd voor de risico’s van
chirurgische ingrepen in het algemeen, de complicaties, de mogelijke bijwerkingen en het belang van het opvolgen van de instructies van
de behandelende arts. De patiént moet op het nut van regelmatig postoperatief follow-up onderzoek worden gewezen zolang het
hulpmiddel is geimplanteerd.

6 Platen en schroeven van 1,0 mm en 1,5 mm zijn niet bedoeld als de enige wijze voor fixering in de onderkaak.

VOORZORGEN

Gebruik de implantaten niet opnieuw. Een implantaat dat er onbeschadigd uitziet, kan gebreken hebben die door cerdere spanningen zijn
veroorzaakt, wat de levensduur kan verkorten. Behandel patiénten niet met implantaten die bij een andere patiént zijn ingebracht (hoe kortstondig
dan ook).

Voor elk zijn ijgbaar waarmee de interne kunnen worden
Er iin gevallen bekend van mtramenten die jdens cen ingreep i g<barsten of gebroken. Bij normaal gebrik i chirurgische insrumenten
onderhevig aan slijtage. Instrumenten die veelvuldig zijn gebruikt of waarop te veel kracht is uitgeoefend, breken gemakkelijk. Biomet
Microfixation raadt aan alle instrumenten regelmatig te inspecteren op tekenen van slijtage en vervorming.

Chirurgische instrumenten mogen uitsluitend worden gebruikt voor de hulpmiddelsystemen waarvoor zij zijn ontworpen. Het gebruik van
instrumenten van andere merken kan niet te voorziene risico’s voor het implantaat en het instrument met zich meebrengen, waarbij de patiént, de
gebruiker of andere personen gevaar kunnen lopen.

Botplatel

Het kan zijn dat de contouren van de botplaten aan het botoppervlak moeten worden aangepast door ze met een buiginstrument te buigen.

. Probeer de juiste contouren te verkrijgen door de platen zo min mogelijk te buigen. Herhaaldelijk gebogen titanium breekt
gemakkelijker.

. Vermijd scherpe hoeken en een kleine buigradius om het risico dat het hulpmiddel breekt, te beperken.

. Gebruik de buiginstrumenten voorzichtig, want zij kunnen het implantaat beschadigen. De behandelende arts moet het implantaat, nadat
het is gebogen, altijd inspecteren op beschadiging, zoals deuken of vervormde schroefgaten. Deze defecten kunnen het implantaat doen
breken. Als de schroefuitsparingen door buiging zijn vervormd, is het mogelijk dat de schroefkoppen niet meer passen.

. Door de botplaten te snijden, heeft het implantaat wellicht meer kans om te falen. Als de opererende chirurg beslist om een plaat te
snijden, moet dit zo gebeuren dat er voldoende kracht, steun en fixatie aanwezig blijven om aan het gebruiksdoel te voldoen. De
krachteigenschappen blijven het best behouden als er tussen de schroefiaten wordt gesneden. Scherpe randen moeten worden
gladgemaakt om de beschadiging of irritatie van zacht weefiel te voorkomen. Bij het snijden van de plaat moet er goed worden opgelet
dat het te snijden stuk niet naar voren steekt in de richting van de patiént, de gebruiker of andere personen.

Sjablonen:

Sjablonen worden gebruikt om de juiste contouren voor een botplaat te verkrijgen.

. Implanteer de sjablonen nict.

Botschroeven:

. Gebruik altijd de schroevendraaier die voor het specifieke schroevensysteem is bestemd, om de juiste passing tussen de schroevendraaier
en de schroefkop te garanderen.

. Als de schroevendraaier en de schroefkop niet juist zijn uitgelijnd of in elkaar passen, is er meer kans dat het implantaat of de
schroevendraaier wordt beschadigd.

. “Te veel torsie kan de schroef doen breken.

Spiraalboren:

. De draaiboren zijn bestemd voor eenmalig gebruik.

. Indien draaiboren worden gebruikt, is afkoeling vereist om letsel aan botten, huid en weefsel te voorkomen. Daarnaast dient op lage
snelheid te worden geboord om de kans op botdemineralisering, het mogelijk loslaten van de botschroef en letsel bij de patiént te
voorkomen.

. De instructies van de fabrikant voor het met de spiraalboor gebruikte handstuk moeten worden opgevolgd. Het is mogelijk dat de
fabrikant van het handstuk bepaalde snelheden aanbeveelt om storingen zoals het breken van de spiraalboor te voorkomen.

. Overmatige kracht kan ongewone spanning veroorzaken en het hulpmiddel doen breken of barsten.

. Het breken van spiraalboren kan leiden tot letsel bij de patiént, de gebruiker of andere personen.

Boorgeleiders en canules
Boorgeleiders en canules worden verschaft om de opererende chirurg te helpen bij het leiden van de draaiboor en om de patiént, de gebruiker en
derden te beschermen. Boorgeleiders en canules dienen op de juiste manier uitgespoeld te worden om kans op letsel bij de patint te voorkomen.

Dieptemeters:

Dieptemeters worden gebruikt om het in het bot geboorde gat te meten en de juiste schroeflengte te selecteren. Het verdient aanbeveling om een
dieptemeter te gebruiken die speciaal bestemd is voor het gebruikte schroevensysteem omdat de dikte van de schroefkop varicert van systeem tot
systeem. De dieptemeters geven de volledige lengte van de schroef aan, wat overcenstemt met wat op het etiket staat. De meter houdt rekening met
de dikte van de plaat en de schroefzitting in de plaat,

STERILITEIT

Tenzij ze steriel worden geleverd, moeten de metalen interne fixatichulpmiddelen voor chirurgisch gebruik worden gesteriliseerd. Niet-gebruikte
implantaten mogen opnicuw worden gesteriliscerd. Gebruik de implantaten niet na de eventucel vermelde vervaldatum. Hieronder staat de
aanbevolen minimumeyclus voor stoomsterilisatie beschreven die is door Biomet onder

Individuele gebruikers dienen de reinigings- en autoclaafprocedures ter plaatse te valideren, inclusief de validatie ter plaatse van de aanbevolen
minimum cyclusparameters die hieronder beschreven worden.

Stoomsterilisatic met prevacuiim (Hi-VAC), ingepaki:
132°C

Temperaluur
vier (4) minuten

Dmegu,d. MINIMAAL dertig (30) minuten

De medische staf is in laatste instantie verantwoordelijk voor controle of de of het inclusief cen

herbruikbaar inflexibel containersysteem, geschikt is voor gebruik tijdens het sterilisaticproces en of de steriliteit in cen bepaalde medische instelling
gehandhaafd wordt. Er dienen tests te worden uitgevoerd in de medische instelling om er zeker van te zijn dat aan de condities die nodig zijn voor
sterilisatie voldaan kan worden. Aangezien Biomet Microfixation niet op de hoogte is van de wijze van hantering, de reinigingsmethoden en de
bioburden in individucle kan Biomet geen aanvaarden voor de steriliteit, zelfs wanneer men zich aan
de richtlijn houdt.

Let op: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel alleen door of op voorschrift van een arts worden
verkocht.

Opererende chirurgen en alle medewerkers die met deze pmducten omgaan, moeten zorgen dat ze de juiste opleiding en training krijgen
om dit product te kunnen hanteren en gebruiken in hun activiteite

Erkend vertegenwoordiger in de EU: Biomet UK, Ltd.
Waterton Industrial Estates,
Bridgend, South Wales
CF31 3XA, Groot-Brittannié
Telefoon: +44 1636 655221
Fax: +44 1656 645454
Hoofdkantoor Europese verkoop: Biomet Microfixation Europe
Toermalijnring 6
3316 LC Dordrecht
Netherlands
Telefoon: +31 78 62929 10
Fax: +31 78 62929 12

METALLISET, SISAISET KIINNITYSLAITTEET

TIEDOKSI LEIKKAAVALLE KIRURGILLE

KAIKKI OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN KLIINISTA KAYTTOA

TUOTTEEN KUVAUS

Biomet Microfixation, Inc. valmistaa ja myy uscita sisiisid_kiinnityslaitteita, joiden tarkoituksena on auttaa luun_ Kohd
oraaliseen on suunniteltu erikseen kiiytetti

implantijirjestelmiin kanssa

misessa ja
si kunkin

Implantin materiaali: Kaupallisesti puhdas titaani, ASTM F-67
Titaanilejeerinki 6Al 4V, ASTM F-136

KAYTTOTARKOITUKSET
Tuotteet ovat implantoitavia luulevyj ja luuruuveja oraalisiin kraniomaksillofasiaalisiin toimenpiteisiin, joihin kuuluvat:
1. Murtumien hoito
tomiat, mukaan lukien
Rekonstruktiotoimenpiteet
Revisioleikkaukset, kun muut hoidot tai laitteet eivit ole tuottancet toivottua tulosta.

Ealiali g

Aktiivinen infektio
Herkkyys vieraille aincille. Jos potilaalla epiilliin herkkyyti tuotteen materiaaleille, herkkyys on testattava ennen implantointia
. luun s tai tai piilevii infektio.

Mentaalinen tai neurologinen potilas, joka ei halua ta €i pysty jilkeis

KAYTON VASTA-AIHEET
1
2
3
4

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET JA KOMPLIKAATIOT
1. osteolyysi, estynyt verisuonten kasvaminen takaisin tai infektio voivat Idysenti tai

taivutta laitetta tai murtaa sen.

Luiden tai

Implantin siirtyminen, taittuminen, tai

Herkkyys metallille tai vierasaineen aiheuttama allerginen reaktio,
Rasituksen viihenemisesti (stress shielding) johtuva luun tiheyden pieneneminen.

Implantista johtuva kipu, epimukavuuden tunne tai epinormaali tunne tai implantin palpoitavuus (tuntuu kisin).
ja/tai implantin kohdalle.

mikii voi johtaa implantin rikkoutumiseen.

Luunekroosi.
Murtuman riittiméitén paraneminen.

PR NG W

Y1l lueteltujen haittavaikutusten lisiksi kirurgiseen toimenpiteeseen voi aina liittyd mybs muita komplikaatioita, kuten infektio, hermovaurio ja
kipu, jotka eiviit vilttimitt liity implanttiin. Myds muita komplikaatioita voi esiintyd.

VAROITUKSET
Sisiiset kiinnityslaitteet auttavat kirurgia oraalisen
a

ja Korjattaessa murtumia,
j Niimi laitteet tiyttivit yleensi kiyttotarkoituksensa hyvin. Niiden i kuitenkaan voida
olettaa korvaavan tervetti luuta tai kestiviin tukemattomina tiytti kuormaa. Sisdiset kiinnitysjirjestelmit ovat erifinlaisia sisdisié lastoja (tai

jotka korjaavat asennon, kunnes kohta parantuu normaalisti. Jos luu ei luudu, luutuminen on hidasta
tai luu ei parane kokonaan, implantti voi taittua, murtua tai pettid. Ta sti syysti on tirkedipitii murtumakohta likkumattomana, kunnes luut ovat
kasvaneet hyvin yhteen (tmi Kliiniselli ). Luiden ja koko ja muoto asettavat
rajoituksia implanttien koolle ja lujuudelle. Implantit altistuvat kaylo 4 jatkuvasti rasitukselle, miki voi johtaa vi syntyyn.
Implantin kiyttikiin vaikutiavat esimerkiksi potilaan aktiivisuus sekii kuormitusohjeiden noudattaminen. Kirurgin on tunnettava hyvin paitsi
implanttien liketieteelliset ja kirurgiset aspektit, my®s niiden mekaaniset ja metallurgiset ominaisuudet.

1. Implantin altistuvat metallit ja ovat jatkuvasti
jossa on korroosiota aiheuttavia suoloja, happoja ja emiksid. Kun erilaiset metallit ja metalliseokset joutuvat kosketuksiin toistensa
kanssa, korroosio voi kiihtyd, miki voi puolestaan nopeuttaa implanttien murtumista.

2. Implanttien oikea kisittely on ddrimmisen tirkeid. Implanticja saa muuttaa vain, kun se on tarpeellista. Implanttien muuttaminen tai

liiallinen muotoileminen voi heikentid implanttia, jolloin se murtuu helpommin. Implantieihin leikkauksen aikana tulleet lovet ja

naarmut voivat osaltaan edistid niiden murtumista.

Luuruuvit voivat murtua leikkauksen aikana, jos niiden istuttamisessa kiytetiin liian suurta viintsmomenttia

4. Implantit voidaan poistaa sen jilkeen, kun murtuma on parantunut. Implantit voivat Ioystyd, murtua, siirtyé pois paikaltaan tai
aiheuttaa kipua. Lisiksi niissi voi tapahtua korroosiota. Jos implant jitetiin paikoilleen murtuman tiydellisen parantumisen jilkeen,
se voi vihentii luuhun ja siten lisiti riskid aktiivisella potilaalla. Kirurgin on
punnittava riskit ja hyddyt, kun hin patti implantin Implantin poi jilkeen on
postoperatiivisesta hoidosta.

5. Potilaalle on annettava asianmukaiset ohjeet. Leikkauksen jilkeinen hoito on tirkedd. Potilaan kyky ja halu noudattaa ohjeita on yksi
tirkeimmisti  edellytyksisti - murtuman  korjauksen onnistumiselle. ~Seniilien potilaiden ja ~ miclenterveys-, alkoholi- ~tai
huumeongelmaisten potilaiden kohdalla implantin kiytén epionnistumisen riski on tavallista suurempi, koska niimi potilaat voivat
jittid ohjeet ja liikuttamisrajoitukset huomiotta. Potilaalle on neuvottava, miten murtumakohdan immobilisointiin ja painon tai
kuorman rasituksen ulkoisia tukia ja kiinnikkeiti Kiytetdin. Potilasta on varoitettava siiti,
etti tuote ei korvaa normaalia tervetti luuta ja etti tuote voi murtua, taipua tai vahingoittua rasituksen, aktiivisuuden tai
kuormittamisen vuoksi. Potilasta on varoitettava leikkauksen yleisisti riskeisti, ja ja
hiinti on kehotettava noudattamaan hoitavan liikirin antamia ohjeita. ~Potilaalle on kerrottava, etti hinen on kiytivii leikkauksen
Jnlkeen sifinndllisesti seurantatutkimuksissa niin kauan kuin hinelli on implanti.

6. .0 ja 1.5 mm:n levyji ja ruuveja ei ole tarkoitettu ainoiksi kiinnitysvilineiksi alaleukaan.

VAROTOIMET
Al kiiyté implantteja uudelleen. Vaikka implantti saattaakin niyttid vahingoittumattomalta, aiempi rasitus on voinut heikentid sitd, mikii lyhentid
sen kiiyuoikid. Ali aseta potilaalle implanttia, joka on vaikka vain viliaikaisestikin ollut toisella potilaalla

Kullekin implanttijirjestelmille on saatavana sisiisten kiinnit
rikkoutumista leikkauksen aikana on raportoitu. Kirurgiset vilincet kuluvat normaalissa kiiytossi. Valineet, jotka ovat olleet kovassa ki
joiden Kiytossi on kiytetty liallista voimaa, ovat alttita murtumiselle.  Biomet Microfixation suosittlee, etti kaikki vilineet tarkastetaan
sifinndllisesti, jotta mahdolliset kulumat ja viintymiset havaitaan.

Kirurgisia instrumentteja saa Kilyttid vain sellaisissa laitejirjestelmissi, joihin ne on suunniteltu. Muun valmistajan instrumenttien kiiyttoon voi
liittyd ennustamattomia implanttiin ja instrumenttiin liittyvii riskeji, jotka voivat vaarantaa potilaan, kiiytdjin tai jonkin kolmannen osapuolen.

Luulevyt:

Lunlevyl on ehiki muotoiltava luun pinnan mukaisest taivuttamalla levyji tivutusinstrumenilla
Haluttu muoto tulee pyrkid vihiselli Titaanin tai inen useita kertoja lisii
murtumisen vaaraa.

Terivid kulmia ja pienid taivutussiteiti on viltettivii laitteen murtumisen riskin vélttimiscksi.

Taivutusinstrumentteja on kiytettivi varoen, koska ne voivat vaurioittaa implanttia. Leikkaavan kirurgin on tarkistettava implantti
aina taivuttamisen jilkeen vaurioiden varalta. Vaurioihin voivat kuulua esimerkiksi lommot tai epémuodostuncet ruuvinreiit. Nimi
viat voivat johtaa implantin Jos on vaurioittanut i ek sovi paikalleen oikein.

. Luulevyjen leikkaaminen voi lisiti implantin pettimisen vaaraa. Jm leikkaava kirurgi péttid leikata levy, on leikattava siten, etti
levyn vahvuus ja kiinnitys vastaavat aiottua Lev, vilisti on suositeltu menctelm, jotta
levyn vahvuus siilyy. Terivit reunat on tasoitettava, jotta pehmylkudm ci vahingoitu tai frsyynny. Levyi leikatiacssa on oitava
erityisen varovainen, ettei leikattava osa lennihdi kohti potilasta, kiyttiji tai muuta henkilod

Mallineet:

Mallincet ovat instrumentteja, joilla luulevyyn saadaan oikea muoto.

. Al implantoi mallinetta.

Luuruuvit:

. Tiettyé ruuvijirjestelméid varten suunniteltua ruuvitalitaa on aina kilytettiv, jotta ruuvitalan pdd pureutuu oikein ruuvinkantaan.

. Implantti tai ruuvitaltta voi vaurioitua, jos ruuvitaltan péi ja ruuvi eivit kohdistu oikein.

. Ruuvi voi murtua liiallisen viiéintomomentin seurauksena

K:eraporamem
Poranterdt on merkitty kytettiviksi ainoastaan kerran

. Poranteridi kilytettiiessii on tarpeellista kiyttd sopivaa jahdytysjirjestelmiia luukudokselle aiheutuvan vaurion minimoimiseksi.
Lisiksi on kiyteltivii pienti porausnopeutta, eitei luu jauhaannu ja luuruuvi Ioysty ja vahingoita potilasta

. Valmistajan antamia kierdporanteran mukana tulevan Kiisiosan kiyttoohjeita on noudatettava. Kisiosan valmistaja on voinut
esimerkiksi suositella iettyd porausnopeutta, ettei kieriporanterd esimerkiksi murru.

. Liallinen voima voi aiheuttaa epiitavallisen rasituksen, joka voi johtaa laitteen murtumiscen tai hajoamiseen.

. Kierdporanterin hajoaminen voi vahingoitiaa potilasta, kiytja tai jotakin muuta henkilda.

Terdohjaimet ja kanyylit auttavat kirurgia véintdporan ohjaamisessa ja suojaavat potilasta, kilyttiji ja kolmansia osapuolia. Terdohjaimet ja
Kanyylit tulee huuhdella huolellisesti, jotta potilaalle ei aiheudu vammoja.

Syvyysmittarit:
Syvyysmitareiden avulls mitataan luuhun porattu reikii. Syvyysmittarit myds auttavat iytettévin ruuvin pituuden valinnassa. On suositeltavaa
Kiyttii Kiytetti koska paksuus vaihtelee eri jirjestelmien vililli.

Syeyysmitaitosoftavat ruuvin koko pituuden, ks vastsa eI, Levym paksuss  levym rviaukko on o tet huomioon

TUOTTEEN STERIILIYS

Muut kuin steriilind toimitetut metalliset sisiset kiinnitysjérjestelmit on steriloitava ennen kiiytt6d. Kéyttimattomt implantit voidaan steriloida
uudelleen. Al kiyti implanttia sen viimeisen kiyttopaivimiiran jilkeen, kun viimeinen kiyttopdivimadrd on merkitty. Jiljempéini mainitaan
héyrysteriloinnin suositeltu vihimmiisjakso, joka on Biomet Microfixationin laboratorio-oloissa hyviksymi arvo. Yksittisten kiytijien tulce
vahvistaa kiiytettivit puhdistus- ja mukaan lukien olevat suositellut parametrit.

Esxtyhjmhoyrystenlcmu (H| VAC) kiirittynéi:

A|ka Nelja (4) minuuttia
Kuivausaika: VAHINTAAN kolmekymmenti (30) minuuttia

Terveydenhuoltohenkilésts on vastuussa sii, et pakkausmenctelmi ja -materiaali, mukaan lukien wudellcenkiytettivi siilytysjirjestelmi,
soveltuu ki ja steriiliyden sailytta kyseisessii yksikossé tulee testata
terveydenhuollon yksikdsssd. Biomet Microfixation ei tunne yksittisten sai dsi j id ja vilineiden puhtautta,
ik se ole vastuussa steriiliydest, vaikka ohjeita noudatetaan.

Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan titi laitetta saa myydii vain I e tai
Leikkaavan kirurgin ja niiiden tuotteiden kisittelyyn istuvien muiden ildiden on
Kiiyttokoulutukseen.

Valtuutettu EU-edustaja: Biomet UK, Ltd.
Waterton Industrial Estates,
Bridgend, South Wales
CFH 3XA, Iso-Britannia
Puhelin: (+44) 1656 655221
Faksi: (+A4) 1656 645454

Euroopan piéimyyntikontiori:  Biomet Microfixation Europe
Toermalijnring 600
3316 LC Dordrecht
Netherlands
Puhelin: (+31) 78 62929 10
Faksi:  (+31)78 62929 12

DISPOSITIFS METALLIQUES DE FIXATION INTERNE
A L'ATTENTION DU CHIRURGIEN

LIRE ATTENTIVEMENT TOUTES LES INSTRUCTIONS AVANT L’UTILISATION CLINIQUE

DESCRIPTION
Biomet Microfixation, Inc. fabrique et distribu plusicurs dispositifs de fixation imeme aui facilitent Talignement et Ia stabilisation des os du
squelette oro-cranio-maxillofacial. Les instruments ont éié congus pour étre utili leurs implants

Matériau de l'implant : Titane pur commercial, ASTM F-67
Alliage de titane 6A1 4V, ASTM F-136

INDICATIONS
Ces dispositifs se composent de plaques implantables pour os et de vis spéciales pour os, et ils sont destinés aux interventions sur les structures oro-
cranio-maxillofaciales, en particulier :

1 Fractures,
2 Ostéotomies (entre autres les interventions orthognathes).

3 Chirurgies reconstructives.

4 Procédures de révision non résolues par d'autres traitements ou dispositifs.

CONTRE-INDICATIONS

1 Infection active.

2 Hyper-sensibilit¢ aux corps étrangers. Lorsquon soupgonne une hyper-  sensibilité au matériau de Timplant ou de ses dispositifs
connexes, des tests d it étre effectués avant I

3 Patients présentant une limitation de I'apport sanguin, i insuffi une infection latente.

4 Patients présentant des roubles mentau o neurologiquas I rendant mcapahlcs ou non disposés & suivre les directives de soins post-
opératoires.

EFFETS INDESIRABLES ET COMPLICATIONS I’OSSIBLES

‘ormation osseuse de qualité insuffisante, ostéolyse,
le desserrage, la flexion, la fissure ou la fracture du dispositif.
Consolidation impossible ou retardée, qui peut entrainer la rupture de Iimplant.
Migration, flexion, fracture ou desserrage de Iimplant.
Sensibilité au métal ou réaction allergique aux corps étrangers.
Réduction de densité osseuse suite 4 I'effet de protection contre les contraintes,
Douleur, géne, sensation anormale ou palpabilité due  la présence du systéme.
Réaction accrue du tissu fibreux autour du site de la fracture et/ou de Implant.
Nécrose osseuse.
Guérison insatisfaisante.

inhibée ou infection peuvent provoquer

[

En dehors de ces effets indésirables, dautres complications peuvent se manifester comme dans toute intervention chirurgicale, entre autres :
infection, Iésion de nerf, douleur non liée & limplant, etc.

AVERTISSEMENTS

Les systémes de fixation internes aident le chirurgien & aligner et & stabiliser les os du squelette oro-cranio-maxillofacial en cas de fracture ou
dostéotomies et dans les chirurgies reconstructives. Bien que ces systémes permettent généralement datteindre les objectifs visés, ils ne sauraient
remplacer los sain normal, et ils ne peuvent pas toujours supporter les contraintes auxquelles ils sont souis sous le poids du corps. Ces dispositifs
constituent des attelles ou des supports internes qui permettent d'aligner la fracture jusqus sa consolidation. Si la consolidation de Ia fracture est
impossible ou anormalement lente, ou i la guérison osseuse est incompléte, limplant risque de se plier, de s briser ou de ne plus assurer sa
fonction. Par conséquent, il est important dimmobiliser le site de la fracture jusqu'a confirmation de la consolidation osseuse par examen clinique et
radiographique. La taille et I forme des os et des tissus environnants imposent des limites aux dimensions et & la résistance des implants. Les
implants chirurgicaux sont soumis & des contraintes répétées qui peuvent provoquer une fracture dusure. Divers facteurs tels que le niveau dactivité
du patient et le respeet des limites de contraintes indiquées ont un impact important sur la durée de vie de Timplant. Le chirurgien doit done
maitriser les médicales, mécaniques et s implants

1 Les matériaux des implants sont sujets & la corrosion. Les métaux et les alliages des implants sont soumis  des changements constants
deenvironnement et 4 Ia présence de sels, dacides et de bases qui peuvent entrainer leur corrosion. L'association de métaux ou dalliages
différents peut également accélérer le processus de corrosion et augmenter le risque de fracture de I'mplant.

2. La manipulation correcte des implants est extrémement importante. Les implants ne doivent étre modifiés qu'en cas d'absolue nécessité.
Les modifications ou le profilage excessif des implants risque de les fragiliser et de contribuer 4 leur rupture. Les entailles et rayures
infligées & limplant pendant lntervention chirurgicale peuvent contribuer i le fracturer.

Un couple de serrage excessif des vis peut entrainer leur rupture peropératoire.

4. Aprés la guérison de la fracture, les implants peuvent étre retirés. Les implants peuvent se dégager, se fracturer, se corroder, se déplacer
ou provoquer des douleurs. Si l'implant est laissé en place aprés guérison compléte, un effet de protection contre les contraintes peut se
manifester, augmentant le risque d'une nouvelle fracture chez les patients actifs. Le chirurgien doit donc évaluer les avantages et les
inconvénients du retrait de I'implant. Suite au retrait de l'implant, un comportement post-opératoire adéquat est nécessaire pour éviter les
risques de nouvelle fracture.

5. Informer correctement le patient. Les soins post-opératoires sont trés importants. La capacité et la volonté du patient a suivre et respecter
les directives constituent un des aspects les plus importants de la réussite du traitement de la fracture. Les patients atteints de sénlité, de
maladie mentale, dalcoolisme ou de toxicomanie présentent un risque plus élevé diéchec de I'implantation du systéme car ils sont
susceptibles dignorer les directives et les restrictions dactivité. Le patient doit étre formé & I'utilisation de supports externes et dattelles
permettant diimmobiliser la fracture et de limiter les contraintes imposées par le poids du corps. Le patient doit étre averti du fait que le
dispositif implanté ne remplace pas I'os sain normal et qu'il peut se briser, se plier ou étre endommagé suite aux contraintes, 3 Iactivité
ou au support incorrect du poids du corps. Le patient doit étre averti des risques généraux de lintervention chirurgicale, des
complications et des effets indésirables possibles, et il doit étre prét 4 respecter les instructions du médecin traitant. Il doit également étre
informé de la nécessité dieffectuer des examens de suivi post-opératoire réguliers aussi longtemps que le systéme reste en place.

6. Les plaques et les vis de 1,0 mm et 1,5 mm ne sont pas congues pour étre utilisées comme seuls moyens de fixation sur le maxillaire
inférieur.
PRECAUTIONS

Ne pas réutiliser les implants. Méme si limplant semble ne pas présenter de dommages, des contraintes antérieures peuvent avoir créé des
imperfections qui réduiraient sa durée de vie. Ne pas traiter un patient avec un dispositif implanté dans un autre patient, méme temporairement.

Des instruments spécifiques 4 chaque implant sont disponibles pour permettre une implantation précise des dispositifs internes de fixation. Certains
cas de fracture peropératoire des instruments chirurgicaux ont été signalés. Les instruments chirurgicaux sont sujets & lusure méme lors de leur
usage courant. Les instruments qui ont été soumis 4 un usage intensif ou 4 des forces excessives sont susceptibles de se fracturer. Biomet
Microfixation recommande d'inspecter les instruments chirurgicaux avant chaque utilisation afin de vérifier s'ils ne sont pas usés ou abimés.

Les instruments chirurgicaux doivent &tre utilisés exclusivement avee les dispositifs pour lesquels ils ont éé congus. L'utilisation dinstruments
diautres fabricants peut impliquer des risques considérables pour l'implant et le dispositif, et mettre en danger le patient, I'utlisateur ou un tiers.

Plagues visses:
La forme des plaques vissées peut étre adaptée 4 la surface de l'os par pliage 4 I'aide d'un instrament appropri

. Stefforcer toutefois dobtenir la forme requise avee un nombre minimum de pliages, car le pliage répété du titane augmente sa
susceptibilité 4 la rupture.

. Les angles prononcés et les petits rayons de courbure doivent étre évités pour réduire les risques de rupture du dispositif.

. Linstrument de pliage doit étre utilisé avec précaution, sous peine d'endommager limplant. Le chirurgien doit toujours vérifier l'implant

aprés lavoir plié pour déceler les dommages éventuels (par exemple, creux, bosses ou déformation des trous de vis). Ces défauts peuvent
entrainer la rupture de limplant. Les filetages de vis déformés par le pliage peuvent géner I'ajustement correct des tétes de vis.

. Le découpage des plaques 3 vis peut augmenter la fragilité de Iimplant. Si le chirurgien décide de découper une plaque, il doit seefforcer
de choisir un tracé qui niaffaiblit pas les caractéristiques (de résistance, de fixation et de support) de la plaque En général, il est conseillé
deexéeuter la découpe entre les vis pour préserver la résistance de la plaque. Les bords acérés doivent étre adoucis pour éviter
Tendommagement des tissus mous ou lirritation. Lors de la découpe dune plaque, éviter les projections de débris sur le patient,
lutilisateur ou le tiers.

Gabarits:
Les gabarits permettent de tracer le contour requis sur une plaque & vis.
. Les gabarits ne doivent en aucun cas éire utilisés comme implants.

\us pour les os:
Le tournevis congu pour un systéme particulier de vis (cruciforme ou a prise centrale) doit toujours étre utilisé pour s"assurer d"avoir une
bonne connexion entre la téte de vis et Ie tournevis.

. Un mauvais alignement ou ajustement du tournevis & la téte de la vis peut augmenter les risques de dommages & Iimplant ou au
tournevis.
. La vis peut se fracturer avec un couple excessif.

Forets hélicoidaux:

. Les forets hélicoidaux sont congus pour un usage unique.

. Lorsque vous utilisez des forets hélicoidaux, un refroidissement adapté est nécessaire pour éviter toute blessure au niveau des os, de la
peau ou des tissus. Par ailleurs, les forets doivent éire actionnés par une perceuse & vitesse réduite pour éviter tout risque de blessure du
patient, de déminéralisation des os ou encore de desserrage ultérieur des vis.

. Respecter serupuleusement les instructions du fabricant pour I'utilisation de I'accessoire manuel associé au foret. En génral, le fabricant
indique les vitesses de pergage qui permetient déviter la rupiure du foret.

. Liapplication dune fc peut entrainer des contraintes imprévues, voire la rupture du dispositif.

. La rupture d'un foret peut blesser le patient, I'utlisateur ou un tiers

Guide-foret et canules
Les guide-foret et les canules aident le chirurgien & diriger le foret hélicoidal et contribuent a protéger le patient, Iutilisateur ainsi que les tiers. Les
guide-foret et les canules doivent &tre correctement irrigués pour éviter tout risque de blessure du patient.

Jauges de profondeur:

Les jauges de profondeur servent & mesurer le trou percé dans I'os et aident & choisir la longueur de la vis & wtiliser. Il est recommandé de prendre
une jauge de profondeur congue pour le systéme de vis utilisées car Iépaisseur de la téte de vis peut varier d’un systéme a Pautre. Les jauges de
profondeur indiquent la longueur totale de la vis ce qui correspond  I'étiquette. L*épaisseur de la plaque et du siége de la vis dans la plaque sont
déja pris en compe.

STERILITE

Sauf sils sont déja livrés stériles, les dispositifs de fixation internes doivent étre stérilisés avant toute tilisation chirurgicale. Les implants inutilisés
peuvent étre restérilisés. Si cela est spécifié, ne pas utiliser les implants aprés leur date de péremption. Le cycle minimum recommandé de
stérilisation & la vapeur d'eau décrit ci-dessous a été validé par Biomet Microfixation en laboratoire. Chaque utilisateur devra valider sur site des
procédures de nettoyage et de stérilisation par autoclave. 11 devra également valider sur site les paramétres minimum indiqués ci-dessous.

Stérilisation & la vapeur d'eau pré- ude (H1 VAC) sous enveloppe :

Température:
urée : Qnmre (4) minutes
Temps de séchage : Trente (30) minutes MINIMUM

Le personnel de santé assume la responsabilité finale de veiller & ce que toutes les méthodes demballage ou tous les matériaux, y compris le systéme
de conteneur rigide réutilisable, soit compatible avec le processus de stérilisation et la préservation de la stérilité dans un établissement de santé
particulier. Des tests doivent tre réalisés dans Iétablissement de santé pour sassurer que les conditions essentielles 4 la stérilisation sont respectées.
Biomet Microfixation ne maitrisant pas les méthodes de maintenance et de nettoyage, ainsi que les controles de la qualité microbiologique
(bioburden) de chaque hopital, Biomet Microfixation ne peut étre tenu responsable de Ia stérilité méme si les directives en la matiére sont respectées.

Attention : Conformément & Ia loi fédérale des USA, les dispositifs décrits ne peuvent tre vendus ou preserits que par un médecin ou sur
ordre d'un médecin.

It incombe aux chirurgiens et au personnel appelés A manipuler les produits décrits de se procurer les informations requises et de suivre
Ia formation appropriée.

Représentant autorisé pour I'Union européenne (CE):  Biomet UK, Ltd.
Waterton Industrial Estates,
Bridgend, South Wales
CF31 3XA (Grande-Bretagne)
Tel: (+44) 1636 655221
Fax: (+44) 1636 645454

Biomet Microfixation Europe
Toermalijnring 6

3316 LC Dordrecht
Netherlands

Tél: (+31)78 62929 10
Fax: (+31)7862929 12

Siége social des ventes Europe:

FIXIERUNGSVORRICHTUNGEN ZUR INNEREN ANWENDUNG AUS METALL
HINWEISE FUR DEN OPERIERENDEN CHIRURGEN

BITTE ALLE ANWEISUNGEN VOR DEM KLINISCHEN GEBRAUCH SORGFALTIG LESEN

EINLEITUNG
Biomet Microfixation, Inc. prodnnen und vertreibt cine Reihe von zur inneren die als Hilfen bei der

und on im Mund-, Kiefer- und Gesichtsbereich indiziert sind. Zur Anwendung der einzelnen

wurden spezlelle entwickelt.
reines Titan, ASTM F-67
Titan 6A1 4V Legierung, ASTM F-136
INDIKATIONEN
Die Fi bestehen aus K und -schrauben, die fiir die Anwendung bei Eingriffen an Knochen im
Mund-, Kiefer- und Gesichtsbereich bestimmt sind. Zu den Indikationen zihlen:
Frakturen

3. Rekonstruktive Eingriffe
4. Revisionen in Fiillen, bei denen andere
5 Behandlungsmethoden oder Vorrichtungen erfolglos blicben

KOVTRAINDIKATIONEN
Akute Infektion

2. Uberempfindlichkeit gegeniiber Fremdkorpern. Bei Verdacht auf i i miissen vor der
entsprechende Tests durchgefiihrt werden.

3. Patienten mit D baw. qualitativ igem K der latenter Infektion.

4. Patienten, die aufgrund ihrer geistigen/psychischen oder neurologischen Verfassung nicht bereit oder in der Lage sind, die Anweisungen

fiir die postoperative Betreuung zu befolgen.

MOGLI(,HE NEBEI\WIRKUNGEI\ UND KOMPLIKATIONEN

Osteolyse, O gehemmte oder Infektion, die zum
Lockem, Verblegen Reifien oder Bmhm der Vorrichtung fiihren knnen.
2. oder verzgerte die zum Bruch des Implantats fiihren kann.
3. M|gmnon, Verbiegen, Brechen oder Lockern des Implantats.
4. Uberempfindlichkeit gegeniiber Metall oder allergische Reaktion auf cinen Fremdkdrper.
5. Abnahme der Knochendichte infolge von "Stress-Shielding”.
6. Schmerzen, Beschwerden, abnormale Empfindungen oder Tastbarkeit aufgrund des Implantats.
7. Gesteigerte Reaktion des Fasergewebes im Umfeld der Bruchstelle und/oder des Implantats.
8. Knochennekrose.
9. Unzuliingliche Heilung
Abgesehen von diesen sind bei jedem Eingriff Ki miglich, wie z. B. Infektion, Nervenverletzung und

Schmerzen, die nicht unbedingt auf das Implantat zuriickzufiihren sind.

WARNHINWEISE

helfen dem Chirurgen bei der Ausrichtung und Stabilisierung von Knochen im Mund-, Kiefer- und
Gesichisbereich: bei der Fixierung von Frakturen sowie Osteotomien und rekonstruktiven Eingriffen. Obwohl mit diesen Vorrichtungen im
allgemeinen dic oben genannten Zicle erreicht werden kénnen, kann man von ihnen nicht erwarten, da8 sie normales, gesundes Knuchengewebe
ersetzen oder ciner tandhalten, die bei voller it besteht. Fi ur
inneren Schienen oder i die zur Aus des Knochens bis sut nommaten
Heilung »erwendel werden. Bei verzbgerter, oder ilung kann es zum Verbiegen, Brechen oder Versagen des
Implantats kommen. Daher ist es wichtig, da eine Ruhigstellung der Bruchstelle erhalten ist, bis der Knochen wieder fest zusammengewachsen ist.
Die Grife und Stirke des Implantats hingt von der GréBe und Form des Knochens und des Gewebes ab. Chirurgische Implantate unterliegen

L die zu fiihren knnen. Bestimmte Faktoren, wie z. B. das BewegungsausmaB des Patienten und die
Befolgung der beziiglich wirken sich auf die Lebensdauer des Implantats aus. Der Chirurg muB nicht nur
vollstindig mit den medizinischen und chirurgischen Aspekten des Implantats vertraut sein, sondern auch dessen mechanische und metallurgische
Eigenschafien kennen.

1. Das kann korrodieren. und Legierungen sind einer sich stindig éindernden Umgebung aus
Salzen, Siuren und Basen ausgesetzt, die zur Korrosion fiihren kann. Wenn ungleiche Metalle und Legierungen miteinander in Kontakt
kommen, kann dies den KorrosionsprozeB beschlcunigen und damit den Bruch der Implama(e begiinstigen.

2. Die korrekte Handhabung der Implantate ist duferst wichtig. sollten nur dann ihrt werden,

wenn sie unbedingt notwendig sind. Das Formen oder eine iibermifige Anpassung von Implantaten kann zu einer sowie zu

erhdhtem Bruchrisiko der Implantate fiihren. Wahrend dem chirurischen Eingriff am Implantat entstandene Kerben oder Kratzer kinnen
den Bruch der Implantate begiinstigen.

Wird beim Fixieren der Ki iibermifige Kraft angewendet, kinnen die Schrauben wihrend des Eingriffs brechen.

4. Die Implantate kénnen nach Verheilen der Fraktur entfernt werden. Implantate kinnen sich lockern, brechen, korrodieren, wandern
sowie Schmerzen verursachen. Falls ein Implantat nach der vollstindigen Heilung im Korper verbleibt, kann es als Lastiriger wirken
und dadurch bei cinem aktiven Patienten das Risiko der Refrakturierung erhohen. Bei der Entscheidung dariiber, ob das Implantat
entfernt werden soll, mu der Chirurg die Risiken und Vorteile gegeneinander abwiigen. Auf die Entfernung des Implantats muf eine
angemessene postoperative Behandlung folgen, um einen erneuten Bruch des Knochens zu vermeiden.

5. Der Patient muB ausreichend informiert werden. Die postoperative Betreuung ist wichtig. Die Fihigkeit und Bercitschaft des Patienten,
den Anweisungen zu folgen, zihlen zu den wichtigsten Aspekten ciner Bei senilen oder
Panemm sowie Patienten mit Alkohol- oder DrogenmiBbrauch besteht cin erhhtes Risiko fir das Versagen der Vorrichtung, da diese

Patienten u. U. die und ihrer nicht beachten. Der Patient muf iiber den Gebrauch von

duberlichen Stitzbehelfen und Kriicken, die zur Ruhigstellung der Bruchstelle dienen und die mechanische Belastung cinschrinken
sollen, ausreichend informiert werden. Der Patient muB ausreichend darauf aufinerksam gemacht werden und verstehen, da die
Vorrichtung einen normalen, gesunden Knochen nicht ersetzen und durch Bewegung und Belastung
brechen, sich verbiegen oder beschidigt werden kann. Der Patient muB auf allgemeine Operationsrisiken, Komplikationen und migliche
Nebenwirkungen aufmerksam gemacht werden und diese verstehen. Dies schlieBt auch das Befolgen der Anweisungen des behandelnden
Arztes mit ein. Der Patient muf darauf werden, daB notwendig sind,
solange das Implantat im Kérper verbleibt

6. Platten und Schrauben mit 1,0 mm und 1,5 mm sind nicht als alleinige Fixierungsvorrichtung im Unterkiefer vorgesehen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Implantate sind nicht zur Wiederverwendung geeignet. Auch wemn ein Implantat scheinbar keine Schiden aufivest, kinnen durch die
Belastung entstanden sein, die die Lebensdauer des Implantats reduzieren. Behandeln Sie Patienten nicht mit

Implantaten, die zuvor, auch wenn nur voriibergehend, in einem anderen Patienten verwendet worden sind.

erleichter sollen. In der
Selbst bei normalem Gebrauch weisen
die verstirktem Gebrauch oder zu grofer Kraftanwendung ausgesetzt waren,
konnen leichter brechen. Biomet Microfixation empfiehlt, alle Instrumente regelmifig auf Abnutzung und Verformungen zu kontrollieren.

Fiir jedes Implantatsystem sind Instrumente erhiltlich, die die korrekte solcher
Vergangenheit sind Fille von Briichen und

Die chirurgischen Instrumente diirfen nur fiir die Implantatsysteme benutzt werden, fiir die sie vorgeschen sind. Der Gebrauch von Instrumenten
anderer Hersteller kann unberechenbare Risiken fiir Implantat und Instrument mit sich bringen und dabei mdglicherweise Patient, Benutzer oder
dritte Personen gefihrden.

Knochenplatten:
Die Knochenplatten milssen u. U. durch Biegen mit cinem Biegeinstrument an die Kontur der Knochenoberfliche angepafit werden.
Die korrekte Kontur sollte mit maglichst wenigen dingen erzielt werden, da Biegen des Titans das Bruchrisiko
erhdh.

. Scharfe Winkel und kleine Biegeradien sind zu vermeiden, um das Risiko eines Bruchs der Vorrichtung 7u reduzieren.

. Die Biegeinstrumente miissen mit Vorsicht benutzt werden, da sie das Implantat beschidigen konnen. Der operierende Chirurg sollte das
Implantat nach dem Biegen stets auf Beschidigungen wie z. B. Kerben oder verformte Schraubenlicher priifen. Diese Defekte konnen
zum Bruch des Implantats fiihren. Durch Biegen verformte Schraubenlicher konnen das korrekte Einpassen des Schraubenkopfes
beeintrichtigen.

. Das Schneiden der Knochenplatien kann das Bruchrisiko des Implantats erhhen. Falls sich der operierende Chirurg zum Schneiden
ciner Platte entschlieBt, mu die Platte so geschnitten werden, da die fiir den vorgesehenen Gebrauch der Platte notwendige Stirke,
Tragfiihigkeit und Fixierung beibehalten werden. Die Eigenschaften der Plattenstirke bleiben am besten erhalten, wenn die Platte
zwischen den Schraubenlichern geschnitten wird. Scharfe Kanten sollten geglittet werden, um eine Verletzung oder Reizung des
Gewebes zu vermeiden. Beim Schneiden ciner Platte muB besonders darauf geachtet werden, daB das abgeschnittene Teil nicht in
Richtung des Patienten, Benutzers oder dritter Personen geschleudert wird.



Schablonen:

Mit Schablonen soll die geeignete Kontur fiir die Knochenplatte vorgeformt werden.

. Schablonen diirfen nicht implantiert werden.

Knochenschrauben:

. Verwenden Sie immer den fiir cin bestimmtes damit eine sichere Verbindung zwischen

und Fgews st

. Eine falsche Ausrichtung oder Anpassung des Schraubendrehers an den Schraubenkopf kann das Risiko einer Beschidigung des
Implantats oder der Schraubendreherklinge erhhen.

. Ein ibermiiBiges Drehmoment kann zum Bruch der Schraube fiihren.

Splrslhuhre
Spiralbohrer sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt

. Beim Gebrauch von Spiralbohrern ist fir entsprechende Kiihlung zu sorgen, um Verletzungen an Knochen, Haut und Gewebe moglichst

Kil
zu vermeiden. Es muss mit niedriger Drehzahl gebohrt werden, um die Risiken einer Demineralisierung des Knochens, einer moglichen
Lockerung der Knochenschraube und einer Verletzung des Patienten zu verhindern.

. Die Anweisungen des Herstellers beziiglich des mit dem Spiralbohrer verwendeten Handstiicks sind strengstens einzuhalten. Der
Hersteller des Handstiicks empfiehlt u. U. die Einstellung bestimmter Geschwindigkeiten, durch die Stérungen, wie . B. ein Bruch des
Spiralbohrers, verhindert werden konnen.

. Ubermiifige Kraftanwendung kann zu ciner allzu hohen Belastung fiihren, infolge derer das Instrument beschidigt werden oder brechen
kann,

. Bei einem Bruch des Spiralbohrers kann der Patient, der Benutzer oder eine dritte Person verletzt werden.

Bohrfiihrungen und Kaniilen

Dem operierenden Arzt stehen Bohrfiihrungen und Kaniilen zur Verfiigung, die ihm helfen, den Spiralbohrer zu filhren und den Patienten, den
Anwender und andere zu schiltzen. Bohrfiihrungen und Kaniilen miissen entsprechend gespiilt werden, um das Verletzungsrisiko fiir den Patienten
maglichst gering zu halten.

TiefenmeBgeriite:
TiefenmeBgeriite werden benutzt, um das in den Krochen gebohrte Loch zu messen und die richtige Auswahl der zu verwendenden Schraubenlinge
2 erleichtern. Es wird empfohlen, das fiir das verwendete T u verwenden, da die Dicke der

Schraubenképfe vom System abhiingt. Die Tiefenmefigerite zeigen die Gesamtlinge der Schraube an, die der Beschriftung entspricht. Die
Plattendicke und der Schraubensitz in der Platte sind dabei bereits beriicksichtigt.

STERILITAT

Sofern sie nicht steril geliefert werden, miissen fiir den inneren Gebrauch bestimmte Fixierungsvorrichtungen aus Metall vor dem chirurgischen
Eingriff sterilisirt werden.  Nicht verwendete Implantate kinnen emeut sterilisiert werden Implantate nicht nach dem Verfallsdatum, sofern
angegeben, verwenden. finden Sie einen der von Biomet Microfixation unter
Laborbedingungen validiert wurde. Jeder Benutzer muss die vor Ort Rei und der
empfohlenen Mindestzyklusparameter, die weiter unten beschrieben werden, validieren.

Vor VakuumdsmpfslcnIls|erung (Hi-VAC) verpackt:

Temper 132° Celsius (270° Fahrenheit)
auer: Vier (4) Minuten

Trockenzeit: Dreifiig (30) Minuten MINIMUM

Es liegt in der des medizi Personals dass eine bzw. ein Material, einschlieBlich eines

wieder verwendbaren Festbehiliersystems, fiir den Einsatz im Sterilisierungsvorgang und die Erhaltung der Sterilitit in einer medizinischen
Einrichtung geeignet ist. In der jeweiligen medizinischen Einrichiung miissen Tests durchgefihrt werden, um zu gewihrlcisten, dass optimale
Bedingungen fiir die Sterilisierung erzielt werden konnen. Da Biomet weder mit den und noch
it der bologischen Belastng (. Biaburden) des joweiligen Krankenhauses vetraut i, kann Biomet Microfixaton keine Verantwortung fir dic
Sterilitit ibernchmen, selbst wenn alle Leitlinien befolgt werden.

Achtung: Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Implantat nur auf Anweisung eines Arztes oder vom Arzt selbst erworben
werden.

Operierende Chirurgen und alle an der Handhabung dieser Produkte beteiligten Mitarbeiter miissen entsprechend ihrem
Titigkeitsbereich in der Handhabung und im Gebrauch dieses Produkts ausreichend geschult werden.

Autorisierte Vertretung in der EU: Biomet UK, Ltd.
Waterton Industrial Estates
Bridgend, South Wales
CF313XA, UK.
Tel: 44 1656 655221
Fax: 44 1656 645454

Europiische Hauptgeschiifisstele fir den Verka
Biomet Microfixation Europe
Toermalijnring 600
3316 LC Dordrecht
Netherlands
Tel: (+31) 78 62929 10
Fax: (+31) 7862929 12

METAAAIKEZ LYXKEYEX EXQTEPIKHE KAOHAQIHE
OEMATA ITPOXOXHE I'lA TO XEIPOYPI'O

IPIN AIIO THN KAINIKH XPHEH ITPENEI NA AIABAXETE OAEY TIX OAHTIEY IPOZEKTIKA

TEPITPA®H

H Biomet Microfixation, Inc. kutaokevdlen ki Siavéie itpopeg ovokevés sootepiii kabijkoons mov mpoopitovia o Pondiate yia Ty
£00ypépjoN Kt 6TAPEPOTOMEN 00TOD 6T0 GTORGTIKG KPAVIO-TVAROTPOCLTIKG akeAeTIRG ovoTua. To oboTa cpyakeiov s oyedotel
it 710 7prion pe k6DE CHOTI ERQUTEVRGTOY.

Yhikd eppuiedatos: Epumopix xafapd trévio, ASTM F-67
Kpyua tizaviov 6A1 4V, ASTM F-136
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DISPOSITIVI DI FISSAZIONE METALLICA INTERNA
NOTE IMPORTANTI PER IL CHIRURGO

LEGGERE ATTENTAMENTE TUTTE LE ISTRUZIONI PRIMA DELL'USO CLINICO

DESCRIZIONE

Biomet Microfixation, Inc. produce e distribuisce un'ampia gamma di dispositivi di fissazione interna, utili nell'allineamento e nella stabilizzazione
ossei nellarco orale ¢ nella regione maxillofacciale del cranio, e adatti alluso con ogni tipo di impianto. Per ciascun tipo di impianto & disponibile
una strumentazione apposita.

Materiale dellimpiant

titanio commercialmente puro, ASTM F-67
lega di titanio 6A1 4V, ASTM F-136

INDICAZIONI

Questi dispositivi s stituiti da placche di fiss da viti per interventi di chirurgia orale ¢ maxillofacciale, per esempio per:
Intervent in seguito a fratuure

2. Osteotomie, compresi interventi di chirurgia ortognatica

3. Intervent ricostruttivi

4. Interventi correttivi dovuti allinefficacia di altri trattamenti o dispositivi

CONTROINDICAZIONI

1. Infezioni in atto.

2. Sensibilita ai corpi estranei. Se si sospetta la sensibilita a un materiale,

3. occorre eseguire le prove opportune prima di procedere all'impianto.

4. Pazienti con apporto ematico limitato, quantiti o qualita ossea

5. insufficiente o infezioni latenti.

6. Pazienti con problemi mentali o neurologici, tali da compromettere la loro

7. capacita di osservanza delle istruzioni postoperatorie

POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI E COMPLICANZE
Eventuali problemi di formazione ossea teoporosi,osteolisi,

causare lallentamento, la curvatura, lincrinatura o la frattura del dispositivo.
Consolidamento osseo assente o ritardato, tale da poter comportare la rottura dellimpianto
Migrazione, curvatura, frattura o allentamento dell'impianto.

Sensibilita ai metalli o reazioni allergiche ai corpi estrani

Diminuzione della densita ossea causata da sforzo.

Dolore, fastidio o sensazioni anomale o palpabilita dovute alla presenza del dispositivo.
Aumento del tessuto fibroso in prossimita della frattura e/o dell'impianto.

Necrosi ossea.

Guarigione inadeguata,

inibita o infezione possono

PENAU R W

Oltre a questi effetti indesiderati, tutti gli interventi chirurgici possono comportare complicanze non dovute all'impianto, tra cui infezioni, lesioni
nervose e dolore.

AVVERTENZE

1 dispositivi di fissazione interna sono di ausilio al chirurgo nellallineamento e nella stabilizzazione ossei nellarco orale ¢ nella regione
maxillofacciale del cranio, nel trattamento delle fratture, nelle osteotomie ¢ negli interventi ricostruttivi. Sebbene questi dispositivi si rivelino in
genere efficaci a tal fine, non possono essere ritenuti equivalenti ad un normale 050 sano o in grado di sostenere sforzi applicati sugli stessi a pieno
carico. 1 dispositivi di fissazione interna agiscono come “stecche” interne o mezzi di ripartizione del carico, che allineano la fratwra fino alla
normale guarigione. In presenza di un consolidamento osseo ritardato o assente, o di una guarigione incompleta, & possibile che I'impianto si pieghi,
si rompa 0 non svolga la funzione ad esso assegnata; di conseguenza, & importante immobilizzare I'area della fratura fino a quando non si verifichi
un consolidamento osseo stabile, confermato da esami clinici e radiografici. Le dimensioni e la conformazione delle ossa e del tessuto molle
‘pongono limitazioni relativamente alle dimensioni e alla resistenza degli impianti. Durante I'uso, gli impianti chirurgici sono soggetti a sforzi ripetuti
che possono causare rotture per fatica. La durata utile dellimpianto ¢ influenzata da fattori quali il livello di attivit del paziente o il rispetto delle
istruzioni sulla capacita portante. Non solo il chirurgo deve essere bene informato sugli aspett clinici ¢ chirurgici dellimpianto, ma deve anche
essere al corrente dei fattori meccanici e di quelli relativi ai materiali metallici utilizzati negli impianti chirurgici.

1. T materiali utilizzati negli impianti sono soggetti a corrosione; si tratta infatti di metalli ¢ leghe utilizzati soggetti ad ambienti in costante
variazione in quanto a contenuto di sali, acidi ¢ alcali, che ne possono determinare la corrosione. Il contatto reciproco di metalli ¢ leghe
diversi puo accelerare il processo di corrosione ¢ contribuire alla rottura degli impianti.
La corretta degli impianti & importante. Gli impianti dovranno essere modificati solo se necessario.
Eventuali modifiche o una piegatura eccessiva possono indebolire Iimpianto ¢ contribuire alla rottura. Le tacche o i graffi causati
all'impianto nel corso dell'intervento chirurgico possono contribuire alla rottura.
Lapplicazione di una forza (coppia) eccessiva durant il serraggio delle viti pud causarne la rottura intraoperatoria,
4. Una volta guarita la frattura, si rende opportuna la rimozione dellimpianto. Esso pud infati essere sogeetto ad allentamento, rottura,
corrosione ¢ migrazione ¢ pud causare dolore. Un impianto mantenuto in sito a guarigione avvenuta puo determinare uno
quindi far aumentare il rischio di riffattura in pazienti attivi. Nel decidere delleventuale rimozione limpianto, il chirurgo deve

soppesarne i rischi ¢ i benefici. La rimozione dellimpianto deve essere seguita da un trattamento post-op adeguato, finalizzato ad
evitare nuove fratture,
5. E' fondamentale che il paziente sia ben informato. Un adeguato trattamento postoperatorio & infatti estremamente importante. La

capaciti ¢ la disponibilita del paziente a seguire le istruzioni ¢ uno degli aspetti piil importanti per ottenere un esito positivo. I pazienti
affetti da senilita, malattie mentali, alcolismo o tossicodipendenza sono a maggiore rischio di fallimento dell'impianto, poiché & possibile
che ignorino le istruzioni o non rispettino le restrizioni poste alle attivita svolte. Il paziente deve essere istruito sulluso di supporti esterni
e tutori previsti per immobilizzare larea della frattura e limitare il carico. Il paziente deve essere adeguatamente informato e pienamente
cosciente del fatto che questo dispositivo non sostituisce un osso sano ¢ che pud rompersi, piegarsi o venire danneggiato come
conseguenza di uno sforzo, di un'attivita impropria o di carico eccessivo. Il paziente deve inoltre essere informato sui rischi chirurgici
generali, sulle complicanze, sui possibili effetti indesiderati e sullimportanza di osservare le indicazioni del medico curante; deve inoltre
essere al corrente della necessita di sottoporsi a regolari controlli postoperatori durante il periodo di permanenza dellimpianto.
6. Le placche da 1 ed 1,5 mm e le viti non sono progettate per 'uso come metodo di fissazione unico della mandibola.

PRECAUZIONI
Questi impianti non sono riutilizzabili. E' possibile che sebbene un impianto tilizzato appaia integro, gli sforzi subiti in precedenza abbiano dato
luogo ad imperfezioni che ne riducono la durata utile. Non trattare pazienti con impianti utilizzati temporancamente in altri pazienti.

Per ciaseun sistema di impianto & disponibile una strumentazione apposita di ausilio all'intervento. Sono stati riportati casi di frattura o rottura
intraoperatoria degli strumenti chirurgici. Tali strumenti sono infatti soggetti ad usura dopo periodi di utilizzo normale ¢, se sottoposti a un uso
intenso o a sforzi eccessivi, sono soggetti a rottura. Biomet Microfixation raccomanda di ispezionare sempre tutti gli strumenti chirurgici prima
delluso, per rilevarne l'eventuale usura o deformazione.

Gli strumenti chirurgici devono essere usati solo per i sistemi per cui sono stati progettati. L'uso di strumenti di altri produtori pud comportare rischi
incalcolabili per gli impianti e gli strumenti stessi, che a loro volta possono provocar lesioni al paziente, all'operatore o ai presenti.

Placche di fissazione

Le placche possono essere adattate al contorno della superficie ossea mediante picgatura eseguita con un apposito strumento.

1l contorno desiderato va ottenuto con il minor numero di pieghe possibili. La piegatura ripetuta del titanio aumenta il rischio di frattura.
Per ridurre il rischio di rottura del dispositivo, evitare angoli acuti ¢

raggi di curvatura troppo stretti.

Gli strumenti di piegatura devono essere usati con cautela, poiché possono danneggmre l'lmplanm u chmlrgu deve ispezionare sempre
Timpianto dopo la piegatura, per rilevare eventuali danni quali : questi difetti
possono comportare la rottura dellimpianto. La deformazione degli intagli dele vit, cavsata dalln plegmum pud compromettere il
corretto accoppiamento della testa della vite,

1 taglio delle placche di fissaggio puo ridurre l'efficacia dell'impianto. Se il chirurgo decide di tagliare la placca, dovri fare comunque attenzione a
che i tagli praticati garantiscano la resistenza, le capacita portanti ¢ il fissaggio necessari per I'uso previsto. 1l sistema migliore per mantenere le
opportune caratteristiche di resistenza & quello di tagliare la placea nella zona compresa tra i fori di avvitamento. 1 bordi taglienti dovranno essere
arrotondati, per evitare di danneggiare o irritare i tessuti. Durante il taglio di una placea, occorre prestare particolare atienzione perché la parte
tagliata non sia rivolta verso il paziente, l'operatore o i presenti.

Placche di Prova

Le Placche di Prova sono strumenti utilizzati per oftenere una placea ossca con un contorno ¢ forma adeguato.

. Le Placche di Prova non sono impiantabili: la loro resistenza e le caratteristiche del materiale di cui sono composte non le rendono adatte
allimpianto.

Viti

. Per garantire un accoppiamento corretto tra il cacciavite ¢ la testa della vite, usare sempre il cacciavite adatto al particolare tipo di vite
utilizzato.

. Un allineamento o accoppiamento non preciso tra il cacciavite e la vite pud aumentare il rischio di danneggiamento dellimpianto o del
cacciavite stesso.

. Liapplicazione di un'eccessiva coppia di serraggio pus determinare la rottura della vite.

FRESE

. Le punte da trapano sono progettate per un singolo uso.

. Quando si utilizzano le punte elicoidali, & necessario prevedere un raffreddamento adeguato per prevenire lesioni all’osso, alle pelle ¢ al
tessuto. L'uso di queste punte deve essere associato ad una bassa velocita di foratura, per evitare i rischi di demineralizzazione ossea,
allentamento della vite ¢ lesioni al paziente.

. Si raccomanda di seguire le istruzioni del produttore ncll'uso del manipolo associata alla fresa. Il produttore del manipolo pus indicare
velocita specifiche per evitare guasti come rotture della fres:

. Una forza eccessiva pud determinare condizioni anormali d st provocare la rottura o la frattura del dispositivo.

. La rottura delle frese pud essere causa di lesioni al paziente, alloperatore o ai presenti,

Guide e cannule
Vengono fonite guide ¢ cannule per aiutare il chirurgo nel gestire le punte elicoidali  per contribuire a proteggere il paziente, I'operatore  le altre
persone. Guide e cannule devono essere correttamente irrigate per evitare il rischio di lesioni al paziente.

Calibri di profondita

1 calibri di profondita servono alla misurazione del foro praticato nell'osso e sono un‘ausilio alla selezione della lunghezza della vite da utilizzare. Si
consiglia di usare un calibro adatto alla serie di viti in uso, dal momento che lo spessore delle teste di vite puo variare da serie a serie. Il calibro
indica l'intera lunghezza della vite, ovvero quella indicata nell'etichetta; in tale indicazione sono gia considerati lo spessore della placca e la sede
della vite nella placca stessa.

STERILITA

Salvo nel caso in cui vengano fomiti sterili, i dispositivi metallici di fissazione intera devono essere sterilizzati prima dell'uso chirurgico. Si pud
ripetere la procedura di sterilizzazione sugli impianti non utilizzati. Se specificato, non utilizzare gli impianti dopo la data di seadenza. Di seguito,
vengono descritti i parametri minimi per il ciclo di sterilizazione a vapore convalidato da Biomet Microfixation in condizioni di laboratorio. Gli
utenti possono convalidare le procedure di pulizia e sterilizzazione in autoclave usati in loco, compresi i parametri per il ciclo minimo consigliato
deseritto in precedenza.

Sterilizazione a vapore sottovuoto (Hi-VAC):

Temperatura: 270" F (132°C)
Tempo: quattro (4) minuti
Tempo di asciugatura: ALMENO trenta (30) minuti

11 personale sanitario dovra verificare che il metodo o il materiale di confezionamento, compreso il contenitore rigido riutilizzabile, possano essere
sterilizzati ¢ mantenuti in condizioni sterili nell"istituto in cui vengono utilizzati. 1 test devono essere effettuati all'interno dell’itituto per essere
certi che sia possibile garantire le condizioni necessarie per la sterilizzazione. Non essendo a conoscenza dei metodi di manipolazione, pulizia e
decontaminazione impiegati nei singoli ospedali, Biomet Microfixation non garantisce I'assoluta sterilita anche nel caso in cui vengano seguite le
linee guida consigliate.

Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti limitano Ia vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

La ilith della personale all'uso di questi prodotti, nel rispettivo ambito operativo di uso e
manipolazione degli stessi, spetta agli stessi chirurghi e tutto il personale interessato.

Rappresentante autorizzato CE: Biomet UK, Ltd.
Waterton Industrial Estates,
Bridgend, South Wales
CF31 3XA, Regno Unito
Tel: (+44) 1656 655221
Fax: (+44) 1656 645454
Direzione vendite in Europa: Biomet Microfixation Europe
Toermalijnring 600
3316 LC Dordrecht
Netherlands
Phone: (+31) 78 629 29 10
Fax: (+31)7862929 12

INNVENDIGE FIKSERINGSENHETER AV METALL

NFORMASJON TIL BEHANDLENDE KIRURG

ALLE INSTRUKSJONER SKAL LESES NOYE FOR KLINISK BRUK

BESKRIVELSE
Biomet Microfixation, Inc. produserer og distribuerer mange forskjellige fikseringsenheter til innvendig bruk beregnet pé justering og stabilisering
av ben i det orale, kranio-maxillofaciale skjelettsystem. Det er utviklet instrumenter spesielt beregnet pi bruk sammen med hvert enkelt
implantatsystem.

Implantatmateriale:  Rent titan, ASTM F-67
Titan 6Al 4V-legering, ASTM F-136

INDIKASJONER

Disse enhetene er implanterbare benplater og benskruer for orale, kranio-maxillofaciale prosedyrer, inkludert:

1. Frakturer

2. Osteotomier, inkludert ortognatiske prosedyrer

3. Rekonstruksjonsprosedyrer

4. Revisjonsprosedyrer der annen behandling eller annet utstyr ikke har vist seg virkningsfullt
KONTRAINDIKASJONER

1. Aktiy infeksjon

2. Sensitivitet overfor fremmedlegeme. Hvis det foreligger mistanke om itivitet, mi det fores tester for i
3. Pasienter med begrenset blodforsyning, utilstrekkelig benkvantitet eller -kvalitet eller latente infeksjoner.

4. Pasienter med mentale eller neurologiske tilstander som er uvillige eller ikke i stand il 4 folge instruksjoner for postoperativ tilsyn.

MULIGE SKADEEFFEKTER OG KOMPLIKASJONER
osteolyse, hemmet

2 eller infeksjon kan fore il at enheten losner, boyes,
sprekker eller brekker.

Uteblivende eller forsinket leging som kan fore til at implantatet knekker.

Implantatet kan forflytte seg, boyes, brekke eller losne.

Metallsensitivitet eller allergisk reaksjon overfor et fremmedlegeme.

Redusert bentetthet som folge av belastningsskjerming.

Smerte, ubehag, uvanlig folelse eller folbarhet som folge av bruken av implantatet.

En okning i fibrost vev rundt frakturstedet og/eller implantatet.

Nekrose i ben.

Utilstrekkelig leging.

PR NAU R W

1 tillegg til disse skadeeffektene er alle kirurgiske prosedyrer forbundet med en fare for komplikasjoner, for eksempel infeksjon, nerveskade og
smerte som ikke nodvendigyis er relatert til implantatet.

ADVARSLER

Innvendige fikseringsenheter brukes av kirurger for 4 justere og stabilisere det orale, kranio-maxillofaciale skjelettbenet ved fiksering av frakturer,
osteotomier og rekonstruksjonsprosedyrer. Selv om enhetene stort sett er vellykket i bruk, kan det ikke forventes at de kan erstatte vanlig, friskt ben
eller tile trykk som tilsvarer full belastning. Innvendige fikseringsenheter er innvendige splinter eller belastningsfordelingsenheter som justerer
frakturer slik at normal leging kan finne sted. Ved forsinket, uteblivende eller ufullstendig leging av benet, kan det hende at implantatet boyes,
brekker eller svikter. Derfor er det viktig at frakturstedet immobiliseres til benet er fullt leget (dette bekrefles ved klinisk undersokelse og
rontgenundersokelse). Storrelsen og formen pé benet og blotvevet setter begrensninger for storrelsen og styrken til implantatene. Kirurgiske
implantater utsettes for gjentatt belastning i bruk, noe som kan medfore tretthetsbrudd. Faktorer som pasientens aktivitetsnivé og vilje til & folge de
instruksjonene som gielder for belastning, har innvirkning pa implantatets levetid. Kirurgen skal ha inngiende kjennskap il de medisinske og
kirurgiske aspektene ved implantatet i tillegg til de mekaniske og metallurgiske.

1. Implantatmaterialene utsettes for korrosjon. Implanterte metaller og legeringer utsettes for miljoer av salter, syrer og alkalier som er i
kontinuerlig endring, og som kan forarsake korrosjon. Hvis ulike metaller og legeringer kommer i kontakt med hverandre, kan
Korrosjonsprosessen fremskyndes, noe som kan fore til at implantatet brister.

2. Riktig hindtering av implantater er svaert viktig. Implantater skal ikke modifiseres med mindre det er nodvendig. Modifisering eller

overdreven forming av implantater kan svekke implantatet og fore til at det brekker. Hvis det kommer hakk eller skraper i implantatet

under inngrepet, kan det brekke.

Skruene kan skades under operasjonen hvis det brukes for stor makt (vridningsmoment) nir benskruene settes inn.

4. Implantatet kan fjernes nir frakturen er leget. Implantatet kan losne, knekke, korrodere, forskyve seg eller forarsake smerte. Hvis et
implantat blir veerende pé plass etter fullstendig leging, kan det forarsake belastningsskjerming, noe som kan oke faren for ny fraktur hos
en aktiv pasient. Kirurgen md vurdere risiki kontra fordeler ndr det skal avgjores om implantatet skal fiemes eller ikke. Korrekt
postoperatiy behandling md utfores etter fjerning av implantatet for 4 unngh ny fraktur.

5. Pasienten md fi utforlige instruksjoner. Postoperativt tilsyn og pleie er nodvendig. Pasientens evne og vilje til 4 folge instruksjonenc er
en av de viktigste forutsetningene for en vellykket frakturbehandling. Pasienter som lider av senilitet, mental sykdom, alkoholisme eller
stoffimisbruk kan lape storre risiko for at enheten svikter, siden de ikke alltid folger instruksjonene og akivitetsbegrensningene som gis.
Pasienten skal instrueres i bruk av eksterne stotteenheter og skinner som har til hensikt 4 immobilisere frakturstedet og begrense
belastningen. Pasientene skal veert fullt innforstitt med og advares om at enheten ikke kan erstatte vanlig, friskt ben, og at enheten kan
brekke, boyes cller bli odelagt som folge av trykk, akiivitet og belastning. Pasientene skal informeres og advares om generelle kirurgiske

risiki, og mulige og mi folge (il den legen. Pasientene skal informeres om
behovet for f i lenge implantatet er implantert.

6. 1,0 mm og 1,5 mm plater og skruer er ikke konstruert for  bli benyttet som eneste festemiddel i underkjeven.

FORHOLDSREGLER

Implantatene skal ikke brukes pa nytt. Selv om et implantat ser uskadet ut, kan forutgdende belastning ha péfort det skader som kan redusere
levetiden til implantatet. Pasienter skal ikke behandles med implantater som har veert benytet for andre pasienter, selv om det kun har veert for kort
tid.

Det er utviklet instrumenter for hvert implantatsystem for 4 sikre en noyaktig av innvendige Det har skjedd at
instrumenter er blitt skadet under inngrep. Kirurgiske instrumenter utsetes for slitasje ved normal bruk. Instrumenter som har veert utsatt for
overdreven bruk eller makt, kan brekke. Biomet Microfixation anbefaler at alle instrumenter kontrolleres regelmessig med hensyn til slitasje og
skader.

Kirurgiske instrumenter skal kun brukes i forbindelse med implantatsystemet de er konstruert for. Bruk av instrumenter fra andre produsenter kan
ha uoverskuelige konsekvenser for implantatet og instrumentet, og dermed sette pasienten, brukeren eller tredjepart i fare.

Benplater:

Det kan veere nodvendig & forme benplatene i forhold til benoverflaten, noe som gjores ved hielp av et boyeinstrument.

. Var noye under formingen slik at onsket form oppnds med ferrest mulig boyninger. Gientatt boyning av. titanenheter oker
risikoen for at de brekker.

. Unngd skarpe vinkler og liten boyningsradius ettersom det oker risikoen for at enheten skal brekke:

. Boyeinstrumentene mé brukes med varsomhet etersom de kan pifore implantatet skade. Behandlende kirurg skal alltid undersoke
implantatet for skade nr det er ferdig boyd, blant annet for & sikre at skruchullene er hele og at implantatet ikke er pafort hakk. Slike
defekter kan fore til at implantatet brekker. Deformerte skrucforsenkninger fordrsaket av boyning av implantatet, kan fore til at
skruchodet ikke lenger passer i forsenkningen.

. Kautting av benplatene kan oke risikoen for at implantatet skal svikte. His behandlende Kirurg velger & kutte en plate, mé det skje pi en
slik mite at det ikke reduserer styrke-, stotte- og For 4 beholde til platene ved
Kutting, anbefales det at man kutter mellom skruehullene. Skarpe Kanter skal fiemes slik at skade eller irritasjon pé blotvevet unngds
Ved platekutting mi det utvises stor aktsomhet slik at delen som kuttes av, ikke treffer pasienten, brukeren eller tredjepart,

Maler:

Maler er instrumenter som brukes for & oppné riktig form pé benplaten.

. Maler md ikke implanteres,

Benskruer:

. Bruk alltid skrutrekkeren som er beregnet pa det aktuelle skruesystemet, slik at det oppnds god kontakt mellom skrutrekker og
skruehode.

. Hvis skrutrekkeren ikke passer til skruehodet, kan det oke risikoen for skade p implantatet eller skrutrekkeren.

. Bruk av overdreven makt kan skade skruen.

Spiralbo
Spiralbor er merket kun for engangs bruk.

. Ved bruk av spiralbor er det nodvendig med tilstrekkelig kjoling, slik at man unngir skader i ben, hud og vev. Dette skal kombineres
med lavhastighetsboring for & forebygge farenc for demineralisering av benet, mulig losning av benskruen og skader pd pasicnten.

. Folg produsentens instruksjoner for handenheten som brukes sammen med spiralboret. Produsenten av hindenheten kan anbefale riktig
borehastighet slik at man unngr svik, for eksempel at spiralboret brekker.

. Bruk av overdreven makt kan fordrsake uvanlige belastningstilstander og fore tl at enheten brekker eller brister

. Hvis spiralboret brekker, kan det fore til skade pé pasienten, brukeren eller tredjepart.

Borstyringer og kanyler

Borstyringer og kanyler brukes il 4 assistere kirurgen i foring av spiralboret og til 4 beskytte pasienten, brukeren og tredjepart. Borstyringer og
Kanyler skal fuktes tlstrekkelig for 4 forebygge faren for skader pa pasienten.

Dybdemilere:

Dybdemilere brukes til & mle dybden pa hullet som bores i benet, og er et nyttig hielpemiddel ved valg av skruelengde. Det anbefales  bruke en
dybdemiler som er designet for det aktuelle skruesystemet, ettersom tykkelsen pa skruchodet varierer fra system til system. Dybdemaleren angir
skruens totale lengde, som oppgitt pé etiketten. Platetykkelse og skruenes plassering pa platen er tatt med i beregningen.

STERILITET

Med mindre den leveres sterilt, ma den metalliske fikseringsenheten steriliseres for kirurgisk bruk. Ubenyttete implantater kan resteriliseres. Hvis
utlopsdato stir oppgitt for implantatet, mi denne overholdes. ~Under folger en anbefalt minimumssyklus for dampsteriliscring, validert av Biomet
rukere m validere rengjoring og autoklaveringsprosedyrene som benyttes pé stedet,
inklusive validering av anbefalt minimum syklusparametere beskrevet under.

For-vakuum dampsterilisering (Hi-VAC) innpakket:
2

Temperatur: 70" Fahrenhen (132° Celsius)
Varighet Fire (4) mi
Torketid: Tret (30) imater MINIMUM

Helsepersonell har det endelige ansvaret for 4 sikre at emballasjemetode eller materiale, inklusive flerbruks stive beholdere, er egnet for bruk i
steriliseringsprosessen og sterilt vedlikehold spesielt beregnet pa helseinstitusjoner. Testing skal utfores i helseinstitusjonen for 4 sikre at forholdene
som cr vesentlige for steriliseringen kan oppnds. ~Fordi Biomet Microfixation ikke er kjent med de forskiellige metodene som benyties i

insti i og bi kan ikke Biomet ta noe ansvar for gen selv om er

fulgt.
Advarsel: Amerikanske lover begrenser salget av denne enheten il salg fra eller pi ordre fra lege.

Behandlende kirurg og alle personer som hindterer disse produkienc, er ansvarlig for  tilegne seg opplring og trening innenfor sitt
nir det gjelder ing og bruk av dette produktet.

Autorisert representant innenfor EU: Biomet UK, Ltd.
Waterton Industrial Estates,
Bridgend, South Wales
CF31 3XA, Storbritannia
Telefon: (+44) 1656 655221
Faks: (+44) 1656 645454
Salgshovedkontor i Europa: Biomet Microfixation Europe
Toermalijnring 6
3316 LC Dordrecht
Netherlands
Telefon: (+31) 78 629 29 10
Faks:  (+31)7862929 12

DISPOSITIVOS METALICOS DE FIXACAO INTERNA
AOS CUIDADOS DO CIRURGIAO OPERADOR

TODAS AS INSTRUCOES DEVEM SER LIDAS CUIDADOSAMENTE ANTES DO USO CLINICO

DESCRICAO

A Biomet Microfixation, Inc. manufatura ¢ distribui diversos dispositivos de fixagao interna concebidos para ajudar a alinhar ¢ a estabilizar o osso
crinio-maxilofacial oral a fim de ser usado com cada sistema de implantes. O instrumental foi projetado especificamente para uso com esses
sistemas de implantes.
Material dos implantes: Titénio comercialmente puro, ASTM F-67
Liga de titanio 6Al 4V, ASTM F-136

INDICACOES
Estes dispositivos sdo placas dsseas ¢ parafusos para ossos i is, para i i incluindo:
Fraturas

Osteotomias, incluindo procedimentos ortogniticos
Procedimentos reconstrutivos
4 Procedimentos de revisio onde outros tratamentos e dispositivos falharam

CONTRA-INDICACOES

Infecgdo ativa.

Sensibilidade a corpos estranhos. No caso de existir suspeita de sensibili material, d fetuar um teste antes da i
Pacientes com suprimento limitado de sangue, quantidade ou qualidade dssea insuficiente, ou infecgdo latente.

Pacientes com condigdes neurolégicas ou mentais que ndo sjam capazes ou se recusem a obedecer as instrugdes de cuidados pos-
operatorios,

we—

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS E COMPLICACOES
‘ormagdo dssea insuficient ostedlise,
curvaturas, fendas ou fraturas no dispositivo.
Néo-unido ou unidio retardada que pode levar & quebra do implante.
Migragdo, curvatura, fratura ou afrouxamento do implante.
Sensibilidade a metais ou reagdo alérgica a um corpo estranho.
Diminuigdo da densidade dssca devido & remosdo d forga norma do oo.
Dor, desconforto, sensagio anormal ou da presenga do dispy
Aumento da reagdo de tecido fibroso ao redor do local da fratura e/ou do implante.
Necrose ssea.
Cura inadequada.

inibida ou infecgdo podem causar afiouxamentos,

[ N

Além desses efeitos adversos, existe a possibilidade de complicagdes decorrentes de qualquer procedimento cirirgico, tais como (sem, contudo,
limitar-se somente a eles) infecgdes, danos nervosos e dores que possam no estar relacionadas ao implante.

ADVERTENCIAS

Os dispositivos de fixagdo interna ajudam o cirurgido a alinhar ¢ a estabilizar o 0sso cranio-maxilofacial oral para a fixagdo de fraturas, osteotomias
e procedimentos reconstrutivos. Ainda que esses dispositivos geralmente consigam atingir tais objetivos, ndo se pode esperar que substituam a
ossatura normal ou que resistam 4 carga integral imposta sobre o dispositivo. Os dispositivos de fixagdo interna sio suportes internos ou
dispositivos de compartilhamento de carga que alinham a fratura até a ocorréncia de uma cura normal. Se houver uma unido retardada, uma ndo-
unidio ou uma cura incompleta do 0sso, o implante pode dobrar-se, quebrar-se ou falhar. Consegiientemente, & importante manter o local da fratura
imobilizado até que ocorra uma unido éssea firme (confirmada através de exames clinicos e radiogrificos). O tamanho ¢ a forma dos ossos e do
tecido mole limitam o tamanho ¢ a forga dos implantes. Os implantes cirirgicos estdo sujeitos  tenses repetidas de uso que podem resultar em
fratura por fadiga. Fatores como o nivel de atividade do paciente ¢ a aderéncia as instruges de carga possuem um efeito na vida it do implante. O
cirurgido deve ter um conhecimento aprofundado ndo apenas dos aspectos médicos e cirirgicos do implante, mas também de seus aspectos
mecinicos e metalrgicos.

1 Os materiais de implante estio sujeitos & corrosio. Os metais ¢ as ligas de implante submetem-no a uma mudanga constante de ambiente
em termos de sais, dcidos e alcalis que podem causar corrosio. O contato entre metais e ligas diferentes pode acelerar o processo de
corrosio, que pode exacerbar a fratura dos implantes.

2 O manuseio correto dos implantes ¢ de extrema importancia. Os implantes devem ser modificados somente quando necessirio. As
modificagdes ou as moldagens excessivas dos implantes podem enfraquecer o implante e contribuir para sua quebra. As chanfraduras ou
arranhdes causados no implante durante a cirurgia podem contribuir para sua quebra.

3 Pode haver fratura intraoperativa dos parafusos se for aplicada uma forga (torque) excessiva durante a colocagdo dos parafusos nos
ossos.
4, Os implantes podem ser retirados apds a cura da fratura. Os implantes podem afrouxar-se, fraturar-se, softer corrosio, migrar ou causar

dor. Se o implante permanecer implantado apés a cura completa, pode causar a remogdo da forga normal do 0sso, 0 que por sua vez pode
aumentar o risco de refiatura em um paciente ativo. O cirurgiio deve avaliar os riscos ¢ os beneficios da remogio do implante. A

remogo do implante deve ser de uma pés-operatéria adequada para evitar a refratura.

5. O paciente deve receber instrugdes adequadas. O cuidado pés-operatdrio ¢ importante. A capacidade ¢ a vontade do paciente em
obedecer a instrugdes ¢ um dos aspectos mais importantes para o &xito na administragdo da fratura. Pacientes com senilidade, doenga
mental, alcoolismo ou usudrios de drogas podem apresentar um risco mais alio de falha do dispositivo, pois estes pacientes podem
ignorar as instrugdes e as restrigdes impostas s atividades. O paciente deve receber instrugdes quanto ao uso de suportes ¢ aparelhos
para imobilizar o local da fratura e limitar a carga. O paciente deve ser informado e conscientizar-se do fato de que o dispositivo nio
substitui o 0sso normal ¢ sadio, ¢ de que o dispositivo pode vir a quebrar, dobrar ou danificar-se em conseqiiéncia de esforgo, atividade ¢
carga. Deve-se advertir ¢ informar o paciente sobre os riscos gerais da cirurgia, complicagdes e possiveis efeitos colaterais, ¢ sobre a
necessidade de obedecer as instrugdes médicas. Deve-se aconselhar o paciente quanto & necessidade de comparecer aos exames regulares
de acompanhamento pos-operatério durante todo o periodo em que o dispositivo permanecer implantado.

6. Placas e parafusos de 1,0 mm ¢ 1,5 mm ndo foram projetados para ser utilizados como tnico meio de fixagio na mandibula.

PRECAUCOES

Nio reutilize os implantes. Mesmo quando um implante parega ndo estar danificado, os esforgos aplicados podem ter criado imperfeigdes que
reduzem a vida dtil do implante. Ndo trate os pacientes com implantes que tenham sido colocados, mesmo que momentaneamente, em um outro
paciente.

Existem instrumentos para auxiliar, em cada tipo de sistema de implante, a implantagdo correta dos dispositivos de fixagdo interna. J4 existiram
casos de frat ¢ quebra de 0s cirdrgicos estio sujeitos a desgaste através do uso normal. Instrumentos
que pa«amm por uso extensivo ou que foram submetidos a forga excessiva podem fraturar-se. A Biomet Microfixation recomenda que todos os
instrumentos passem regularmente por uma inspegdo para detectar desgaste e desfiguramento.

Os instrumentos cirtrgicos devem ser usados apenas com os sistemas de dispositivos para os quais foram criados. O uso de instrumentos de outros
fabricantes pode acarretar riscos incaleuliveis para o implante ¢ para o instrumento, podendo colocar em perigo o paciente, o usudrio ou outras
pessoas.

Placas sseas:

As placas 6sseas podem precisar ser moldadas & superficie do osso, dobrando as placas com um instrumento curvador.

. Deve ter o cuidado de obter a moldagem adequada com o minimo de dobras possivel. A curvatura repetida do titanio aumenta o risco de
fratura.

Deve-se evitar Angulos agudos e raios de curvatura pequenos de modo a reduzir o risco de quebra do dispositivo.

Os instrumentos curvadores devem ser usados com cuidado, pois podem causar danos ao implante. O cirurgido a cargo da operagdo deve
sempre inspecionar o implante apos dobré-lo, para verificar a existéncia de danos como amassaduras ou orificios de parafussos
deformados. Esses defeitos podem causar a quebra do implante. Os recessos deformados de parafussos causados por dobras podem
prejudicar o encaixe adequado da cabega do parafuso.

. As placas ésscas de corte podem aumentar o risco de insucesso do implante. Se o cirurgido operador optar por cortar uma placa, deve ter
o cuidado de cortar de maneira que mantenha a forga, suporte e fixagio adequados para o uso pretendido. O melhor método para manter
as caracteristicas de forga ¢ cortar uma placa entre os orificios do parafuso. Os cantos afiados devem ser arredondados para evitar danos
ou irritagdes nos tecidos moles. Ao cortar uma placa, é preciso muito cuidado para evitar que a porgio sendo cortada seja projetada em
diregio ao paciente, usudrio ou outras pessoas.

Gabaritos:
Os gabaritos sio instrumentos usados para se obter o contorno adequado de uma placa dssea.
. Nao implante um gabarito.

Parafusos dsseos:

. A chave de fenda criada especificamente para um sistema de parafusos deve ser sempre usada para garantir uma conexio adequada da
chave de fenda com a cabega do parafuso,

. 0 alinhamento ou encaixe incorreto da chave de fenda com a cabega do parafuso pode aumentar o risco de danos no implante ou na
chave de fenda.

. O torque excessivo pode fazer com que o parafuso quebre.

Brocas de torgio:

. Osrétulos dos trépanos apresentam instrugdes para que o dispositivo seja utilizado somente uma vez.

. O uso dos trépanos requer um resfriamento adequado, para eviar ferimentos 10 0sso, & pele ¢ ao tecido. Além disso, a perfuragdo deve
ser realizada em baixa velocidade, para evitar o risco de sea, a de do parafuso e
ferimentos ao paciente.

. Devem ser cumpridas as instrugdes dos fabricantes para o uso do mandril com a broca de torgio. O fabricante do mandril pode
aconselhar velocidades adequadas a fim de evitar falhas, como por exemplo a quebra da broca de torgdo

. A aplicagio de forga excessiva pode causar condigdes de estresse irregular ¢ resultar em quebra ou fratura do dispositivo.

. A quebra das brocas de torgao pode ferir o paciente, o usudrio ou outras pessoas.

Guias de broca e cinulas
As guias de broca e cinulas sio fornecidas para auxiliar o cirurgido a direcionar o trépano ¢ para reforgar a protegdo a0 paciente, a0 usudrio ¢ a
terceiros. As guias e canulas devem ser irrigadas corretamente para evitar riscos de ferimentos ao paciente.

Medidores de profundidade:

Os medidores de profundidade sio usados para medir o orificio perfurado no osso e para ajudar a selecionar corretamente o comprimento de
parafuso a ser usado. ~Recomenda-se usar um medidor de profundidade criado para o sistema de parafuisos que estd sendo utilizado, pois a
espessura da cabega do parafuso varia de acordo com o sistema. Os medidores de profundidade indicam o comprimento integral do parafuso que
corresponde ao rotulo. A espessura da placa ¢ a sede do parafuuso na placa ja foram levadas em consideragdo.

ESTERILIZACAO

Os dispositivos metdlicos de fixagdo interna devem ser esterilizados antes de sua utilizagdo cirirgica, exceto se forem forecidos jd esterilizados. Os
implantes no utilizados podem ser reesterilizados. Onde especificado, nao utilize os implantes apos a data de validade. A seguir, apresentamos um
ciclo minimo de esterilizagdo a vapor validado pela Biomet Microfixation em laboratério. Os usudrios devem validar os procedimentos de limpeza ¢
esterilizagio por autoclave adotados localmente, incluindo a validagio local dos parametros estabelecidos para o ciclo minimo descrito a seguir.

Eslcnhzacso a vapor pré-vicuo (Hi-VAC) com involucro:

Temp 132° Celsius (270 * Fahrenheit)
amper Quatro (4) minutos

Tempo de secagem: MINIMO de trinta (30) minutos

A equipe de cuidados médicos ¢ responsével por garantir o uso de materiais e métodos de embalagem adequados, inclusive sistemas de recipientes
rigidos reutilizéveis, em processos de esterilizagio ¢ preservagao da esterilidade em um determinada instituigio de saude. Devem ser conduzidos
testes na propria instituigo para assegurar que as condigdes essenciais de esterilizagio serdo garantidas. Como a Biomet Microfixation ndo conhece
s métodos de manuseio, de limpeza ¢ a biocarga de cada hospital, a empresa néio pode assumir a responsabilidade pela esterilizagdo, mesmo que as
orientagdes sejam seguidas.

Atengio: A legislagio federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo somente para médicos ou mediante ordem médica.

Os cirurgides e funcionirios envolvidos com o manuseio destes produtos sio responsaveis por obter educagio e treinamento apropriados
para as atividades que desempenham na manipulagio e no uso deste produto.

Representante autorizado na CE: Biomet UK, Lid.
Waterton Industrial Estates,
Bridgend, South Wales
CF31 3XA, Reino Unido
Tel: (+44) 1656 655221
Fax: (+44) 1636 645454

Matriz de vendas na Europa: Biomet Microfixation Europe

Toermalijnring 600

3316 LC Dordrecht

Netherlands

Phone: (+31) 78 62929 10

Fax: (+31)7862929 12

DISPOSITIVOS METALICOS INTERNOS DE FIJACION
ATENCION CIRUJANO TRATANTE

LEA

IDADOSAMENTE TODAS LAS INSTRUCCIO]

S ANTES DE PROCEDER A SU USO

DESCRIPCION
Biomet Microfixation, Inc. fabrica y distribuye una serie de dispositivos internos de fijacién que sirven para ayudar a alinear y estabilizar fracturas
del esqueleto cri Existe un quirirgico espec disefiado para cada sistema de implantes.

Material del implante: Titanio comercialmente puro, ASTM F-67
Aleacion de titanio 6A1 4V, ASTM F-136

INDICACIONES

Se trata de un dispositi puesto de placas y tornillos i hueso para intervenciones del esqueleto cré ial, entre ellas:
1 Fracturas

2 Osteotomias, incluyendo intervenciones ortognéticas

3 Cirugia reparadora

4, Intervenciones de revisién donde otros tratamientos o dispositivos hayan

5 fracasado

CONTRAINDICACIONES

Infeccion activa
En caso de sospechar sensibilidad a cuerpos extraiios, deben realizarse las

pruebas clinicas correspondientes antes de proceder a su implantacion.

Pacientes con un suministro sanguineo deficiente, cantidad o calidad de hueso insuficiente o infeccion latente.

Pacientes con trastornos mentales o neurologicos que no estén dispuestos o sean incapaces de seguir instrucciones de cuidado
postoperatorio.

wE e

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS Y COMPLICACIONES
‘ormacin ésea deficiente, ostedlisis.

romper el dispositivo.

Falta de union o retraso en la consolidacidn, que puede causar la rotura del dispositivo.

Migracién, doblamiento, rotura o aflojamiento del implante.

Sensibilidad al metal o reacci6n alérgica a cuerpos extrafios

Disminucion de la densidad ésca por esfiierzo cortante

Sensacién de dolor o les o debido a la presencia del dispositivo.

Incremento en la formacion de tejido fibroso como respuesta al implante alrededor de Ia zona de la fractura y/o el implante.

Necrosis dsea

Curacion inadecuada.

inhibida o infeccion pueden aflojar, doblar, quebrar o

CraamELL

Ademés de estos efectos adversos, existen otras complicaciones que pueden surgir derivadas de cualquier procedimiento quiriirgico. A continuac
se enumeran algunas complicaciones, aunque pueden existir otras, no necesariamente relacionadas con el implante: infeccidn, lesién del nervio y
olor.

ADVERTENCIAS
Los dispositivos de fijacion interna permiten al cirujano alincar y estabilizar el esqueleto crineo-maxilofacial, con el objetivo de fjar fracturas oseas,
fas asi como intervenciones de Si bien en general los dispositivos cumplen con éxito esa funcion, no se puede pretender que

sustituyan un hueso sano normal ni que resistan la presién que significa soportar el peso del cuerpo. Los dispositivos de fijacion internos actiian a
modo de férulas internas o estabilizadores de peso que alinean la fractura hasta que ésta se consolida normalmente. Si hay una unién tardia,
ausencia de unin o si la fractura no se consolida completamente, el implante podrfa doblarse, romperse o fracasar. Por ello, es importante mantener
inmovilizada la zona de la fractura hasta que la unién 6sea sea firme (confirmada mediante pruebas clinicas y radiogréficas). El tamafio y la forma
de los huesos, asf como las caractersticas de tejidos blandos limitan el tamafio y resistencia de los implantes. Los implantes quirtrgicos estin
sometidos a constantes esfuerzos, lo que puede ocasionar su rotura por fatiga. Existe una serie de factores, como las actividades realizadas por el
paciente y su grado de seguimiento de las indicaciones relativas a la carga del peso corporal, que influyen en la duracion de vida atil del implante.
El cirujano debe tener un conocimiento exhaustivo de los aspectos médicos y quirtrgicos, asi como de las caracteristicas mecanicas y de los
materiales metdlicos de los implantes quirirgicos.

1 Tcdo material implantado es susceptible de corrosion. Desde ¢l momento que se procede a implantar un dispositivo metélico o de
eacion, las sales, los dcidos y los dlcalis del entorno pueden ocasionar su corrosion. El contacto entre metales y la presencia de diversas
alescmnes puede acelerar el proceso de corrosion y precipitar asi Ia rotura de los implantes.

2 Es de suma importancia manipular correctamente los implantes. Los implantes nicamente deben modificarse cuando sea necesario.
Cualquier modificaci6n o alteracion excesiva del contorno del implante puede debilitarlo y causar su rotura. También puede contribuir a
su rotura cualquier muesca o erosion que pueda suffir el implante durante la intervencién quirtrgica

3 Si se aplica demasiada presion, los tomillos que se fijan al hueso pueden romperse durante la intervencién quirirgic

4 Una vez consolidada la fractura pueden retirarse los implantes. Todo implante se puede aflojar, fracturar, suffir corrosién, migrar o
producir dolor. En el caso de que no se retire el implante una vez consolidada la fractura, éste podria causar una tension cortante que, a
su vez, podria aumentar el riesgo de nueva fractura en un paciente activo. Antes de retirar un implante, el cirujano debe valorar el riesgo
y las ventajas de una reintervencion. Una vez retirado el implante, el paciente deberd seguir las indicaciones del postoperatorio para
evitar una nueva fractura.

5 Informe adecuadamente al paciente acerca de las indicaciones a seguir. El cuidado postoperatorio s importante. La capacidad y la
voluntad del paciente para seguir las indicaciones médicas es uno de los aspectos bésicos para que el tratamiento de la fractura sea todo
un éxito. Los pacientes seniles o que padezcan enfermedades mentales, alcoholismo o abuso de drogas presentan un mayor riesgo de
fracaso del dispositivo, ya que es posible que hagan caso omiso de las instrucciones médicas y restricciones sobre las actividades que
pueden realizar. Informe al paciente sobre el uso de soportes externos orientados a inmovilizar la zona de la fractura y limitar la carga de
peso. Informe y advierta al paciente del riesgo que supone cualquier intervencion quirtrgica. las posibles complicaciones y efectos
adversos, y de la forma ¢ importancia de seguir las instrucciones. Asimismo, deberd informar al paciente sobre la necesidad de asistir

las visitas de durante todo el tiempo que lleve el implante.

6 Las placas y tornillos de 1.0mm y 1,5mm no se designan para su uso como medio tinico de fijacion en la mandibula

PRECAUCIONES

Estos implantes son de uso tinico y deben utilizarse una sola vez. En caso contrario, y aunque el implante pudiera parecer estar intacto, es posible
que presente imperfecciones ocasionadas por un uso anterior, lo cual, en caso de utilizarse, acortarfa su vida ttil. Nunca debe utilizarse un implante
que haya sido colocado, atn por breves momentos, en otro paciente.

Cada sistema de implante dispone de los correspondientes instrumentos que facilitan la colocacién correcta de los dispositivos de fijacion interna. Se
han registrado casos de fracturas o roturas de instrumentos quirirgicos durante una intervencion. De hecho, todo instrumental quirtirgico estd sujeto
al desgaste con cl uso. Aquellos utilizados con mucha frecuencia o con fucrza excesiva pucden romperse ficilmente. Biomet Microfixation
recomienda verificar todo i quirirgico no presente ninguna sefial de desgaste o deformacion.

Todo instrumental quirirgico solo debe utilizarse para cumplir con la funci6n para la que fue disefiado. La utilizacién de instrumental fabricado por
otra empresa conlleva un riesgo incalculable tanto para el implante como para el instrumento. Esto supone un peligro potencial tanto para el
paciente, el usuario o cualquier otra persona.

Placas para Hueso
Para su utilizacion, es posihlc que sea necesario modelar las placas para que ajusten con el contorno de la superficie de hueso. Para ello, utilice el
mstmmcntal de moldeo.
lerse méximo cuidado en conseguir el contorno adecuado doblando las placas un minimo nimero de veces. El doblamiento
repeudn del titanio incrementa el riesgo de fractura.

. Deben evitarse los dngulos cerrados y los doblamientos pequefios para reducir el riesgo de rotura del dispositivo.

. Utilicese con sumo cuidado el instrumental para proceder a doblar las placas y asi evitar deteriorar el implante. Una vez moldeado el
implante, el cirujano deberd verificar que no presente ningtn signo de deterioro, como pueden ser muescas o deformaciones de los
orificios para la insercion de tornillos. Cualquier indicio de deterioro podria conllevar la rotura del implante. Cualquier deformidad en
los orificios para la insercién de tornillos puede impedir el ajuste adecuado de la cabeza de los tornillos,

. El uso de placas cortadas puede aumentar el riesgo de fracaso del implante. En el caso de que el cirujano tratante opte por cortar una
placa, debe tener siempre presente que debe preservar las caracteristicas de resistencia, soporte y fijacion de la placa para que ésta pueda
cumplir con la funcién para la que fue diseada. Para ello, s sugiere cortar la placa entre los orificios para la insercion de tornillos y asi
asegurar su resistencia. Deben limarse los bordes para evitar lesionar o irritar los tejidos blandos. Al cortar la placa, evite que la porcién
que esti siendo cortada pueda saltar y afectar al paciente, el usuario o cualquier otra persona.

Moldes:
Las plantillas permiten obtener un contorno adecuado de la placa.
. No implante una plantilla

Tornlls para bueso:
Utilice siempre el destornillador diseiado especificamente para cada tipo de tornillo (de cruceta o plano), a fin de lograr la conexion
adecuada entre el tomillo y el destornillador.

. Si el destornillador y la cabeza del tonillo no se alinean o no encajan correctamente, aumentard el riesgo de deterioro del implante o del
destornillador.
. La aplicacion de una presion excesiva puede romper el tomillo.

Brocas:

. Las brocas estén etiquetadas para un solo uso

. Cuando se utilizan barrenas, se requiere un procedimiento adecuado de enfriamiento para evitar el dafio al hueso, la pil y los tejidos.
Este procedimiento debe combinarse con perforacion de baja velocidad para evitar el riesgo de desmineralizacién ésea, un posible
aflojamiento del tornillo ésco y daios al paciente

. Siga siempre las instrucciones del fabricante relativas al uso de la pieza manual que debe utilizarse con la broca. El fabricante puede
recomendar las velocidades adecuadas para evitar el fracaso del procedimiento, o cualquier otra complicacion como puede ser la rotura
de la broca.

. Un exceso de fiierza puede causar situaciones de tensién inusuales y ocasionar la rotura o fractura del dispositivo.

. La rotura de una broca puede ocasionar lesiones al paciente, al usuario o a cualquier otra persona.

Guias de perforacién y cinulas
Las guias de perforacién y cnulas ayudan a que el cirujano gue la barrena correctamente y sirven para proteger al paciente, al usuario y a terceros.
Las gufas de perforacion deben irrigarse correctamente para evitar el riesgo de dafios al paciente.

Medidor de profundidac
El medidor de profundidad sirve para determinar el tamafio del orificio perforado en el hueso y seleccionar la longitud del tornillo a utilizar. Se
recomienda utilizar el medidor diseiado especificamente para el sistema de tornillos utilizado, puesto que el grosor de la cabeza de los tornillos
varia de un sistema a otro. EI medidor indica la longitud total del tonillo especificada en la etiqueta. En este célculo se tiene en cuenta el grosor de
la placa y el asentamiento del tornillo en la placa

ESTERILIZACION

Antes de cada intervencion quirirgica esterilice los dispositivos implantables, a menos que se suministren ya esterilizados. Los implantes que no se
utilicen pueden volver a esterilizarse.  Cuando se especifique una fecha de vencimiento, no uilice los implantes despus de Ia fecha indicada. A
continuacién se indica un ciclo minimo para realizar la esterilizacion validado por Biomet en sus laboratorios. Usuarios

deben validar los procedimientos de limpieza y autoclave utilizados in situ, incluyendo la validacion in situ de los parametros de ciclo minimo
recomendado descritos a continuacion.

Envoltura tras esterilizacion al vapor previa al vacio (Hi-VAC):
Temperatu 132° Celsius (270 ° Fahrenheit)
Duracién: Cuatro (4) minutos

Tiempo de secado: ~ Treinta (30) minutos MINIMO

El personal sanitario tiene la responsabilidad final de asegurarse de que cualquier método de embalaje o maerial, incluido un sistema de depésito
reutilizable rigido, es apropiado para su uso en el proceso de y de'la on en las médico
sanitarias.

Se deben hacer prucbas en el centro médico sanitario para garantizar las condiciones esenciales para la esterilizacion. Biomet Microfixation
desconoce los métodos de utilizacién, los procedimientos de higiene sanitaria y la poblacion microbiolégica de cada hospital. Por lo tanto, no puede
garantizar la esterilidad del producto, aun cuando se sigan estas instrucciones.

PRECAUCION: La ley federal (EE.UU.) limita Ia venta de este disposi

ivo a los médicos o por preseripcién facultativa.

Los facultativos y todo el personal que manipule estos productos tiene la responsabilidad de recibir Ia formacién y tener Ia préctica
necesaria para la realizacién de cualquier actividad relacionada con la manipulacién y utilizacion de este producto.

Representante autorizado en la CE: Biomet UK, Lid.
Waterton Industrial Estates,
Brigend, South Wales
CF31 3XA, Reino Unido
Teléfono: (+44) 1656 655221
Fax: (+44) 1636 645454
Sede de ventas curopea: Biomet Microfixation Europe
Toermalijuring 600
3316 LC Dordrecht
Netherlands
Teléfono: (+31) 78 629 29 10
Fax: (+31)7862929 12

INTERNA FIXERINGSPRODUKTER AV METALL
OBSERVERAS AV KIRURG

SAMTLIGA INSTRUKTIONER MASTE LASAS NOGGRANT FORE KLINISK ANVANDNIN(

BESKRIVNING

Biomet Microfixation, Inc. tillverkar och distribuerar en mingd interna fixeringsprodukter avsedda att vara ett hjilpmedel vid riktning och
stabilisering av ben i det orala, har utformats speciellt for att anvéindas tillsammans med varje
implantatsystem.

Implantatmaterial:  Kommersiellt ren titan, ASTM F-67
Titan 6A1 4V legering, ASTM F-136

INDIKATIONER

Dessa produkter r implanterbara benplattor och benskruvar fir orala, kranio-maxillofaciala ingrepp, inklusive:

1. Frakturer

2 Osteotomier, inklusive ortognata ingrepp

3. Rekonstruerande ingrey

4. Revisioner, diir andra behandlingar eller produkter har misslyckats

KONTRAINDIKATIONER

1. Aktivinfektion

2. ktion. Niir dverki mot materialet misstinks, ska tester fullfoljas fore implanteringen.
3. Patienter med begrinsad blodillforsel, otilricklig benkvantitet eller valitet eller latenta infektioner.

4. Patienter med mentala eller neurologiska dkommor som ir ovilliga eller ofSrmbgna att folja postoperativa virdinstruktioner.

MOJLIGA BIVERKNINGAR OCH KOMPLIKATIONER

L Svag benbyggnad, osteoporos, osteolys, osteomyelit, hiimmad revaskularisation eller infektion kan gora att implantatet lossnar, bijs,
spricker eller bryts,
Utebliven eller fordrésid likning, vilket kan leda till att implantatet spricker.
Implantatet rér pa sig, bjs, spricker eller lossnar.

Overkinslighet mot metall eler allergisk fimmande kropp-reakiion.

Minskning av bendensitet beroende p s.k. “stress shielding”

Smiita, obehag, onormala kinslor eller palpabilitet pi grund av produkiens nirvaro.
Okad fibros vivnadsreaktion runt frakturomradet och/eller implantatet.

Bennekros.

Otillricklig likning.

PR NAU R W

Fransett dessa biverkningar finns det alltid en risk for komplikationer vid varje kirurgiskt ingrepp som till exempel, men inte begrinsade ll,
infektion, nervskada och smiirta som inte behiver vara relaterade till implantatet.

VARNINGAR

Interna fixeringsprodukter hjilper kirurgen vid riktning och av det orala, k skelettbenet for fixering av frakturer,
osteotomier och rekonstruktiva ingrepp. Aven om dessa mal framgngsrikt uppnds med de hiir implantaten, kan de inte forvintas ersitta normalt,
friskt ben eller std emot den ohéllbara péfrestning som implantatet utsitts for genom full viktbelastning. Interna fixeringsprodukter dr interna spjilor
eller belastningsfordelande produkter som rikiar in frakturen tills normal likning sker. . Dirfor ir det viktigt att frakturomradet fixeras tills man
uppnitt fast benlikning (bekrifiat genom kliniska och rontgenundersikningar). Storleken och formen pa ben och mjukviivnader begrinsar
implantatens storlek och styrka. Kirurgiska implantat underkastas upprepade pfrestningar vid anvindning, vilket kan resultera i
utmattningsfrakturer. Faktorer som patientens aktivitetsnivi och vederbirandes foljsamhet anghende instruktioner om vikibelastning, péverkar
implantatets tekniska livslingd. Kirurgen ska inte bara vara viil fortrogen med de medicinska och kirurgiska sidorna hos implantatet utan ocksi
kiinna till de mekaniska och metallurgiska sidorna hos de kirurgiska implantaten.

1. Implantatmaterial utsitts for korrosion. Implantering av metaller och legeringar utsiitter dem hela tiden for vixlande miljder bestiende
av salter, syror och alkalier som kan orsaka korrosion. Att lita olika metaller och legeringar komma i kontakt med varandra kan skynda
pi korrosionsprocessen, vilket kan leda till en Skning av implantatfrakturerna.

2. Korrekt hantering av implantaten ir av yttersta vikt. Implantat fir endast modifieras nir det ér absolut nodvindigt. Modifieringar eller

kraftig konturering av implantaten kan forsvaga implantatet och bidra till att det spricker. Skrimor eller jack pé implantatet under

kirurgi kan bidraga till att det bryts.

Intraoperativ skruviraktur kan intriffa om Gverdriven kraft (atdragning) anviinds vid placering av benskruvarna.

4. Implantat kan tas bort niir frakturen likt. Implantat kan lossna, spricka, korrodera, rora pi sig eller orsaka smirta. Om ett implantat
forblir implanterat efter fullstindig likning, kan implantatet leda till s.k. “stress shielding”, vilket hos en akiiv patient kan oka risken for
nya frakturer. Kirurgen bor viga riskerna mot fordelarna di han/hon beslutar om implantatet ska tas bort. Limplig postoperativ
behandling for att undvika nya frakturer bor ske efter avligsnande av implantatet.

5. Ge patienten ordentliga anvisningar. Postoperativ vrd ir viktig. Patientens forméga och vilja att folja anvisningar ir en av de viktigaste
aspekterna for en lyckad frakturbehandling. Patienter som lider av senilitet, mentala sjukdomar, alkoholism eller narkotikamissbruk
loper strre risk for att produkten ¢j ska fungera tillfredsstillande, eftersom dessa patienter kanske ignorerar instruktioner och
aktivitetsrestriktioner. Patienten ska undervisas om hur de hjilpmedel som anviinds for att immobilisera frakturomradet och begrinsa
viktbelastningen, ska handhas. Patienten ska uppmirksammas pé och informeras om att produkten inte ersitter normalt, friskt ben och
att produkten kan spricka, bojas eller skadas som et resultat av pifiestningar, akiivitet och vikbelastning. Patienten ska

uppmiirksammas pé och informeras om allmiinna risker i samband med kirurgi, komplikationer, eventuella biverkningar och att fbl]z
behandlande likares anvisningar. Patienten ska informeras om behovet av
linge produkten éir implanterad.

6. Plattor och skruvar pd 1,0 mm och 1,5 mm éir inte utformade for att anviindas som enda fixering i mandibeln.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Ateranviind ¢j implantat. Aven om ett implantat kan se oskadat ut kan tidigare pé!ms(nmgzr ha skapat brister som minskar implantatets livslingd.
Behandla ¢j patienter med implantat som, ens for ett dgonblick, placerats i en annan patie

Instrument finns tillgingliga fr varje implantatsystem som hjilp vid fraktur eller
instrument som gétt sonder har rapporterats. Kirurgiska instrument utsiitts for slitage Vi nomal amandnmg Instrument som anvéints mycket eller
med dverdriven kraft ir kiinsliga for bristningar. Biomet Microfixation rekommenderar att alla instrument inspekteras regelbundet avseende slitage
och deformering.

Kirurginstrument fir endast anvindas tillsammans med de implantatsystem som de éir avsedda for. Anviindning av annan tillverkares instrument kan
innebira oforutsebara risker for implantatet och instrumentet och dirigenom tsitta patienten, anvindaren eller tredje man for fara.

Benplatts
Benplmlor an behiva formas efte benetsyta genom att b platorna med et bijinsirument.
Forsiktighet mste iakttas s att den ritta konturen uppnas med s fi bdjningar som méjligt. Upprepade bdjningar av titanen dkar risken

for sprickor.
. Skarpa vinklar och liten béjradie méste undvikas for att minska risken for att implantatet bryts.
. Bojinstrumenten mste anviindas med forsiktighet, eftersom de kan skada implantatet. Opererande kirurg ska alltid inspektera

implantatet efter bijandet avseende skada, vilket kan inbegripa bucklor eller deformerade skruvhal. Dessa skador kan leda till att
implantatet spricker. Deformerade skruvfordjupningar pa grund av béjandet kan forsimra skruvhuvudets inpassning.

. At skiira i benplattor kan Ska risken for att implantatet inte fungerar. Om den opererande kirurgen viljer att skiira i en platta miste
forsiktighet iakitas pd ett sddant siitt at tillricklig styrka, stod och fixering for den avsedda anvindningen bibehdlls. Fretridesvis skiirs
plattan mellan skruvhdlen for att bibehlla styrkeegenskaperna. Skarpa kanter ska jimnas av for att undvika skada eller irritation i mjuk
viivnad. Vid skirande i en platta miste extra forsiktighet iakttas for att forhindra att den avskurna delen flyger ivig mot patienten,
anviindaren eller tredje man.

Mallar:

Mallar ir instrument som anviinds for att uppnd riitt kontur pé benplattan.

. Implantera inte en mall.

Benskruvar:

. Skruvmejseln, som utformats med avseende pé ett siirskilt skruvsystem, méste alltid anvindas for att sikerstilla ritt kontakt mellan
skruvmejsel och skruvhuvud.

. Felaktig riktning eller inpassning av skruvmejseln i skruvhuvudet kan tka risken for att implantatet eller skruvmejseln skadas.

. Krafig dtdragning kan fi skruven att spricka.

Spiralborrar:

. Spiralborr éir endast avsedda for engangsbruk.

. Vid anviindning av spiralborrar ir tillricklig kylning nodvindig for att forhindra att ben, hud och vivnad skadas. Det bor kombineras
med lghastighetsborrning for att forhindra risken for risken for att lossnar och att patienten skadas.

. Tillverkarens instruktioner fir handtaget som anvinds tillsammans med spiralborren, maste foljas. Tillverkaren av handtaget

rekommenderar formodligen limpliga hastigheter for att undvika fel, exempelvis att spiralborren bryts av.
Overdriven kraft kan orsaka péfrestningar utdver det vanliga och leda till att borren bryts av eller spricker.
Om spiralborren bryts av kan det leda tll skador pé patienten, anvndaren eller tredje man.

Borrfixturer och kanyler
Borrfixturer och kanyler medfoljer vid leveransen som hjilp for kirurgen att leda spiralborren och for att skydda patienten, anvindaren och tredje
part. Borrfixturer och kanyler ska spolas ordentligt for att forhindra att patienten skadas.

Djupmiitt:

Djupmétt anviinds for att méita det hil som borrats i benet och for att rit lingd pé den skruy som ska anvndas, viljs. Anvindning av ett djupmatt
avsett for det skruvsystem som anviinds, rekommenderas, efiersom tjockleken pé skruvhuvudet skiljer sig at mellan systemen. Djupmétten anger
skruvens hela liingd, vilket svarar mot mrkningen. Plattans tjocklek och skruvens placering i plattan har redan tagits med i berikningen.

STERILITET

Om de interna fixeringsprodukterna av metall inte levereras sterila, méste de steriliseras fore kirurgisk anvéndning. Oanvénda implantat kan
omsteriliseras.  Implantat ska ¢j anvindas efter utgngsdatum, dir detta specificeras. Foljande dr en rekommenderad minimicykel for
ngsterilisering som har validerats av Biomet Microfixation under laboratoricforhillanden. Enskilda anviindare miste validera de rengérings- och
autoklaveringsprocedurer som anvéinds péa plats, inklusive validering pa plats av de for ykeln som beskrivs
nedan,

Pre-vakuum dngsterilisering (Hi-VAC) forpackad:

Tcmpemlur 132° Celsius (270 * Fahrenheit)
Tid: Fyra (4) minuter

Torktid: 30 minuter MINST

Hilso- och sjukvardspersonalen bir det yttersta ansvaret for att sikerstilla att varje ller forpackni inklusive ett
ateranvindbart Stabill behallarsystem, r timpligt for amvinding i serlscringsprocessen och for at bbehilla serliteen s en sirskid hilko- och
sjukvirdsinritining. Tester bor genomforas vid hilso- och sjukvardsinrattningen for att sikerstilla att de forhallanden som &r visentliga for
steriliseringen kan uppnds. Eftersom Biomet Microfixation inte kinner till enskilda sjukhus hanteringsmetoder, rengdringsmetoder och antalet
mikroorganismer som finns pé produkten fore sterilisering (bioburden), kan Biomet Microfixation inte péta sig nigot ansvar for sterilteten, fiven om
denna anvisning foljs.

erad likare.

Obs! Federal lag (USA) begrinsar denna produkt ill forsiljning av eller genom legi
Opererande kirurger och all personal som iir inblandade i hanteringen av dessa produkter ir ansvariga for att erhilla limplig

undervisning och vning inom ramen for de aktiviteter som de ir involverade i, vid hantering och anvindning av denna produkt.

Auktoriserad inom EU-omradet: Biomet UK, Ltd.
Waterton Industrial Estates,
Bridgend, South Wales
CF31 3XA, Storbritannien
Telefon: (+44) 1656 655221
Fax: (+44) 1656 645454
Forsiljningshuvudkontor i Europa: Biomet Microfixation Europe
Toermalijnring 600
3316 LC Dordrecht
Netherlands
Telefon: (+31) 78 629 29 10
Fax: (+31)7862929 12
Telefon: (+31) 78 629 29 10
Fax: (+31) 7862929 12
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