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WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR
BIOMET MICROFIXATION IMF SCREW
ATTENTION OPERATING SURGEON

DESCRIPTION

The Biomet Microfixation IMF Screws are titanium bone screws for temporary fixation of the maxilla and mandible to provide indirect or
passive stabilization of fractures in the oral and maxillofacial region. The head of the screw has a relief groove and a hole designed for a wire
or elastic bands to be wrapped around the screws implanted in the maxilla and mandible, thereby achieving fixation.

MATERIALS
Titanium 6 Al 4V Alloy, ASTM F-136

INDICATION
The Biomet Microfixation IMF Screw is intended for use in temporary fixation of the maxilla and mandible, providing indirect stabilization of
fractures of the maxilla and/or the mandible.

con TRAINDICATIONS
Patients with mental or neurological conditions who are unwilling or incapable of following instructions.

2v Patients with insufficient quantity o quality of bone.
3. Patients presenting metal sensitivity reactions.

4. Severely comminuted fractures

5. Insufficient occlusion

6. Active or latent infection

WARNINGS

The operating surgeon should be thoroughly familiar with the procedure and use of the device. Care must be taken with implanting the screws
to avoid damage to oot apices, neurovascular bundles, or the nasal mucosa. Proper placement of the mandibular condyle is essential prior to
fixation of the fracture. Care should be taken to ensure that the screws and wires or elastic bands are secure and proper fixation has been
achieved.

Implanting metals and alloys in the human body subjects them to a constantly changing environment of salts, acids and alkalis which can cause
corrosion. Putting dissimilar metals in contact with each other can accelerate the corrosion process which may in turn enhance fatigue fracture
of the implants, thus every effort must be made to use compatible metals and alloys.

Postoperative care and follow-up is very important. The patient must be made aware of any limitations in activities or diet after fixation of the
defect. The patient is to be warned that failure to follow postoperative instructions can cause failure of the device or the treatment. If
loosening occurs before healing is complete, revision may be necessary to replace or remove the device. The device should remain implanted
until complete healing has been confirmed cither clinically or radiologically.

Warnings do not include all adverse effects which can oceur with surgery in general. General surgical risks should be explained to the patient
prior to surgery.

POSSIBLE ADVERSE EFFECTS
Nonunion or delayed union of the fracture.

Metal sensitivity or allergic reaction to a foreign body.

Pain, discomfort or abnormal sensations du to the presence of the device.

Nerve damage due to trauma or improper placement of the device.

Other conditions brought on by the surgical procedure including skin irritation and infection.
The device may bend, loosen, or fracture while implanted.

Biomechanical complications due to improper positioning of the mandibular condyle.
Malocclusion
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PROCEDURE
The following procedure is presented to demonstrate the techniques for insertion of the Biomet Microfixation IMF Screw utilized by G.E.
Ghali, DDS, MD, FACS, of the Louisiana State University Medical Center.

1. Placement sites should be chosen for a minimum of two screws in maxilla and two serews in the mandible on either side of the
fracture site.

2. Stab incisions may be made through the oral mucosa at cach placement site, taking into account root apices, neurovaseular bundles,
and nasal mucosa. Alternatively, the screws may be directly placed transmucosally without the need for an incision.

3 The self drilling screw can cither be placed directly in the incision and drilled securely into the bone, or a predrilled hole may be

created by using the appropriate twist drill. The patient’s bone quality and the surgeon’s preference should determine whether a
predrilled hole is preferable.

4. All screws should be inserted securely, giving enough room for the screw heads and wire placement. Verify that the mandibular
condyle head is securely seated in the fossa before fracture reduction.

5. Perform fracture reduction and verify proper dental occlusion

6. Small gauge wire should be wrapped tightly or elastic bands can be seated in the groove on the head of each pair of screws.

Biomet Microfixation, Inc., as the manufacturer of this device, does not practice medicine and cannot recommend this or any other surgical
technique for use on a specific patient. Any surgeon who performs this implant procedure is responsible for determining and utilizing the
appropriate techniques for implanting the device in each individual patient

PRECAUTIONS

1. Surgical implants must never be reused. An explanted metal implant should never be reimplanted. Even though the device may
appear undamaged, it may have small defects and internal stress patterns which may lead to breakage.

2. Adequately instruct the patient. Postoperative care and the patient’s ability and willingness to follow instructions are important
aspects of successful healing. All potential risks should be discussed with the patient.

3. Instruments are available to aid in the accurate implantation of 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. ~ Surgical instruments should only be used for their intended purpose.  Biomet
that all i be regularly inspected for wear and disfigurement.

snuuumuon
supplied sterile, metallic implantable devices must be sterilized prior to surgical use. Following is a recommended minimum cycle for
sleam 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 cyele parameters described below.

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

Temperature: 270 ° Fahrenheit (132° Celsius)
ime: 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, dentist or properly licensed practitioner.

Operating Surgeons and all personn
training within the scope of the acti

volved with handling these products are responsible for attaining appropriate education and
ies 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 CF31 3XA, UK.
Phone: (44) 1636 655221
Fax  (44) 1656 645454
European Sales Headquarters: Biomet Microfixation Europe
Toermalijnring 6
3316 LC Dordrecht
Netherlands
Phone: (+31) 78 62929 10
Fax: (+31) 7862929 12

UPOZORNENI{ A BEZPECNOSTNi POKYNY PRO
BIOMET MICROFIXATIONOVY SROUBY IMF
UPOZORNEN{ PRO OPERUJICIHO CHIRURGA

ci maxily a mandibuly. Srouby
ku a otvor ureny pro drat nebo

od spolecnosti Biomet Microfixation jsou Srouby s télem z titanu urené pro dogasnou
poskytuji nepfimou pasivni stabilizaci fraktur v ordlni a Celistni oblasti. Hlava Sroubu mé pomocnou dr
gumicku, omotani Sroubu implantovaného v maxile a mandibule napoméhd k dosazen fixace.

MATERIALY
Slitina titanu 6A14V, ASTM F-136
INDIKACE

Sroub IMF od firmy Biomet Microfixation je uréen pro pouZiti pii dogasnjch fixaci maxily a mandibuly a poskytuje nepfimou stabilizaci
fraktur maxily a/nebo mandibuly.

KONTRAINDIKACE
Pacienti s mentdlnimi nebo neurologickymi poruchami, které znamenaji, Ze pacienti nejsou ochotni nebo schopni dodrzovat pokyny
Iekare

2. Pacienti s nedostategnou kvantitou & kvalitou kosti

3. Pacienti s alergiemi na kovy

4. Vi rozdreené fraktury

5. Nedostatecni okluze

6. Aktivni nebo skryti infekee

VAROVANI

Operujici chirurg by mél bjt podrobné sezniimen s procedurou a pouzitim pristroje. Pfi implantaci je nutno dbit na to, aby Srouby neposkodily
hroty kofenii, neurovaskulimi svazky nebo nosni sliznici. Pred fixaci fraktury je nezbytné fadné umisténi mandibulrniho kloubniho hrbolu.
Je nutno zajistit, aby viechny dréty, Srouby a gumicky byly v bezpetné pozici Cimz se dosihne Fadné fixace.

Implantované kovy a slitiny jsou vystavoviny neustile se ménicimu prostiedi, ve kterém soli, kyseliny a alkilie mohou zpisobit jejich korozi.
Dotyk a kontakt mezi rizngmi kovy miize zrychlit korozi, coz mitze vést k predéasnym frakturam implantitd. Musi proto byt vyvinuta viechna
snaha pouzivat kompatibilni kovy a slitiny.

Pooperatni péce a kontroly jsou velice dilezité. Pacient musi bt seznimen se viemi omezenimi &innosti a diety po fixaci defektu. Pacient
musi byt pouten, Ze nedodrZeni pooperacnich pokyni miiZe vést k selhani pomiicky &i celé 1é¢by. Dojde-li pred plnym zahojenim k uvolnéni,
miiZe bt nutno vyménit nebo odstranit zafizeni reviznim zikrokem. Pomiicka by méla zistat implantovéna o té doby, neZ je iplné zahojeni
potvizeno Klinicky nebo radiologicky.

V§se uvedend varovani neobsahuji viechny negativni reakee, kieré mohou obeené nastat béhem viech operaci. Pacientovi by méla pred
operaci bt vysvétlena vicobecnd rizika svizand s chirurgickymi operacemi.

MOZNE NEZADOUCH UCINKY

1. Nespojeni nebo zpozdéné spojen fraktury.

2. Precitlivélost na kov nebo alergickd reakce na cizi litky.

3. Bolest, nepohodli nebo dysestesie jako vysledek pritomnosti unplanta'tu

4. Poniceni nervil jako vysledek nespravného umisténi pomiick

5. Dali stavy vyvolané chirurgickym postupem, vetné pndrudém pokozky a infekce.

6. Pomicka se mitZe ohnout, uvolnit nebo mitze béhem implantace prasknout.

7. vzhledem k nespravnému umisténi mandi iho kloubniho hrbolu.
8. Malokluze (vadny skus)

POSTUP
Nisledujici postup je uveden jako ukiizka techniky pouzivané pfi vioZeni Sroubu IMF spolenosti Biomet Microfixation doktorem G.E.Ghalim,
FACS, z Centra mediciny pii Stitni université v Louisiang.

1. Musi bt zvoleno vhodné misto pro minimélné dva Srouby v maxile a dva Srouby v mandibule na kazdé strané fraktury.

2. Incize ‘mohou byt vedeny skrze ordlni sliznici v misté umisténi Sroubd, musi byt pritom brin ohled na vrcholy kofend,
neurovaskulirni svazky a nosni sliznici. Alternativné mohou byt Srouby umistény pfimo bez incizi

3. Samozafezivaci Sroub miZe byt umistén primo do incize nebo zavrtin bezpetné do kosti, nebo mize byt predem vyvrtin otvor

s pomoci odpovidajiciho vrtiku. Kvalita pacientovy kosti a chirurgovy preference rozhodnou o tom, zda je lepsi predem navrtat

4. Vsechny Srouby musi bjt viozeny bezpeené, s dostatkem mista pro hlavy Sroubi a zachyceni drétu. Pred stéhnutim fraktury ovéite,
e mandibuldmi kloubni hrbol je pevné umistén v jamee (fosse).

EX Provedte stazeni fraktury a zkontrolujte spravnou dentdlni okluzi.

6 Maly pevné zamotany dritek nebo gumicka mohou bt umistény ve drézce hlavy Sroubil.

Spole¢nost Biomet Microfixation Inc. je virobee tohoto vjrobku. Spoletnost nepraktikuje medicinu a nemiize doporugit tuto nebo jinou
chirurgickou metodu pro specifické pacienty. Chirurgové, kieii provédgji implantace jsou zodpovédni za rceni a pouZiti vhodngch postupi pri
implantaci této pomicky u jednotlivych pacient.

VAROVANI{

1 Chirurgické implantity nejsou uréeny pro opakované pouZiti. Vyndané kovové implantity nesmji byt znovu implantovany. Tkdyz
miize pomicka vypadat neponi¢ené, mohou na ni byt malé defekty nebo znamky vnitiniho tlaku, které mohou vést k rozbiti.

2. Dejte prosim pacientovi Fadné informace. Pooperativni péce a pacientova schopnost a ochota nisledovat pokyny jsou
dillezité faktory pro uspokojivé hojeni. S pacientem by méla bjt prodiskutovana viechna mozna rizika.

3. K dispozici jsou nstroje, které prispivaji k presné implantaci fixacnich prostedkii. Jsou znimé pipady prasknuti & poskozeni
nistrojii béhem operace.  Chirurgické nstroje se b&znym pouzivinim opotrebovivaji. Nastroje, kieré byly intenzivné pouziviny
nebo pouZivny s nadmérnou silou, jsou nichylné k prasknuti. Chirurgické néstroje maji byt pouziviny v¥hradné k tcelu, k némuz
jsou uréeny. Biomet Microfixation doporucuje, aby se u viech nastroji pravidelné kontrolovalo jejich opotiebeni a deformace.

STERILIZACE
Kromé pfipad, kdy jsou dodiny ve sterilnim stavu, musi bt kovové i nstroje pred pouzi Dile je
uveden doporuceny minimilni cyklus pami sterilizace, ktery byl ovéfen spoletnosti Biomet Microfixation za laboratornich podminek.
Jednotlivi uZivatelé musi provéit vlastni Gistici a autoklivni postupy véetné potvizeni vhodného minimalniho cyklu v jejich podminkich

Predvakuovi parni sterilizace (Hi-VAC) véetné baleni
Teplota: 132° Celsia

as: 4 ‘minuty
Doba schnuti MINIMUM 30 minut

Zdravotni pracovnici nesou konecnou zodpovédnost za zajisténi toho, Ze obaly véetné pevnjch nadob pro opakované pouziti jsou vhodné pro
sterilizaci v daném zdravotnickém zafizeni.  Zdravotni zafizeni musi vykonat testy k ovéfeni podminek sterilizace. Jelikoz Biomet

nezni postupy v zafizenich, pouZivané metody Cisténi a stupei biologické zitéZe, spoletnost nemiize
phimout zodpovednost za sieriii i pti nsledovini ndvodu

VAROVANI: Federalni zikony USA povoluji prodej tohoto zafizeni vihradné Iékafem, stomatologem nebo jinym Fadng kvalifikovanym
profesiondlem.

Chirurgové a ostatni personsl zachs
vyrobku, zachéizeni s nim a jeho pou:

jici s timto zaFizenim jsou sami zodpovédni za to, Ze obdrZeli dostatetné Skoleni o tomto

Autorizovang zastupee v ES:  Biomet UK, Ltd.
Waterton Industrial Estates,
Bridgend, South Wales, CF31 3XA, UK.
Telefon: (44) 1656 655221
Fax  (44) 1656 645454

Evropskd prodejni istredna:  Biomet Microfixation Europe
Toermalijnring 6
3316 LC Dordrecht
Nizozemi
Telefon: (+31) 78 62929 10
Fax: (+31)78 62929 12

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER FOR
BIOMET MICROFIXATION IMF SKRUE
TIL KIRURGEN

BESKRIVELSE

Walter Lorentz skruer er titanium knogleskruer til midiertdi fiksering af underkzebe og overkabe til at give indireke cller passiv stabilisering
af frakturer i munden og har en og et hul, der er designet til en trid eller elastikband, der skal
vikles omkring skruerne, der er implanteret i underkeeben og overkaeben til fiksering deraf.

MATERIALER
Titanium 6 Al 4V legering, ASTM F-136
INDIKATION

Biomet Microfixation IMF skruen er beregnet til brug i midlertidig fiksering af underkbe og overkaebe til at give indirckte stabilisering af
frakturer pé underkizbe og/eller overkabe.

KOI\ TRAINDIKATIONER
Patienter med psykiske eller neurologiske tilstande, der ikke er villige til - eller ikke evner - at falge anvisningerne.

2v Patienter med utilstraekkelig meengde eller nedsat kvalitet af knogler.
3. Patienter, der viser tegn p& metaloverfolsomhed

4. Alvorligt splintrede frakturer

5. Utilstrekkelig okk]

6. Aktiv eller latent infektion

ADVARSLER

Kirurgen bor have stort kendskab tl procedurer og brug af udsyret, Man skal vare forsigig ved implantaton af skruer fo at undg

odtoppe, bundter eller
af frakturen. Man skal vaere forsigtig for at sikre, at skruer og tride eller elnsukbﬁnd fastgores wkken og korrekt

er yderst vigtig for fiksering

Implanterede metaller o legeringer i kroppen udsattes for kontinuerligt skifiende omgivelser med salte, syrer og alkalier, der kan fordrsage
korrosion. Seettes forskellige metaller i beroring med hinanden. kan det fremskynde korrosionsprocessen, hvilket kan resultere i foroget fraktur
afimplantaterne, si man bor derfor altid bruge kompatible metaller og legeringer.

Efterbehandling og opfolgning er yderst vigtig. Patienter skal gores opmerksomme pé enhver begrensning i aktiviteter eller diter efier
fiksering af defekten. Patienten skal advares om, at hvis de postoperative instruktioner ikke folges, kan det resultere i fejl i komponentet eller
behandlingen. Hvis der forekommer losning, for helingen er fuldfort, kan revisionsoperation viere nodvendig til udskiftning eller fiernelse af’
komponenten. Komponenten skal forblive implanteret, indtil komplet heling er bekreeftet enten klinisk eller ved rontgen.

5

Advarsler indeberer ikke alle bivirkninger, der kan opstd med operationer generelt. Generelle operationsrisici bor forklares til patienten for
operationen.

MULIGE BIVIRKNINGER

1. Manglende heling eller forsinket heling af frakturen.
2. Overfolsomhed over for metal eller allergiske reaktioner over for et fremmedlegeme.

3 Smerter, ubehag eller unormale folelser som folge af implantatets tilstedeveerelse.

4. Beskadigelse af nerver pea. traume eller forkert anbringelse af komponenten.

EX Andre tilstande frembragt af inkluderer og infektion.
6. Komponenten kan boje, losne sig eller splintre under implantationen.

7. pea. forkert af

8. Forkert okklusion.

PROCEDURE

Folgende procedure er beregnet til at demonstrere teknikkerne til indsettelse af Biomet Microfixation IMF skuen, der bruges af G.E. Ghali,
DDS, MD, FACS, fra Louisiana State University Medical Center.

1. Der skal veelges indseetningssteder til mindst 2 skruer i underkeeben og to skruer i overkaben pa en af sideme af frakturstedet.

2. Indstik kan foretages gennem mundslimhinden pa hvert indszetningssted, men man skal passe pa rodtoppe, neurovaskulere bundter
og naeseslimhinden. Skruerne kan ogsa anbringes direkte i slimhinden uden behov for indstik.

3. Den selvborende skrue kan enten anbringes direkte i indstikket og bores sikkert ned i knoglen, eller man kan lave et forboret hul
med det passende spiralbor. Patientens knoglekvalitet og kirurgens preeference skal vere afgorende for, hvorvidt et forboret hul
foretraekkes

4. Alle skruer skal indsettes sikkert, s der er nok plads til skruehovederne og tradindforelsen. Kontrollér, at kacbeledskondylen er
anbragt sikker i fossa for frakturreduktion.

5. Udfor frakturreduktion og kontrollér korrekt tandokklusion

6. Den lille tradméler skal strammes godt eller elastikbind kan anbringes i rillerne pé hovedet af hvert skruepar.

Biomet Microfixation, Inc., som fabrikant af komponenten, praktiserer ikke medicin, og kan ikke anbefale dette eller noget andet produkt eller
kirurgisk teknik til brug pé en bestemt patient. Enhver kirurg, der udforer denne implantationsprocedure, er ansvarlig for bestemmelse og brug
af de passende teknikker til implantation af komponenten i en bestemt patient.

l-ORSlGlIGlILl)SRbGLbR
Kirurgiske implantater m aldrig genbruges. En udtaget mé aldrig Selvom kan
synes ubeskadiget, kan den have smé defekter og interne belastningsmonstre, der kan fore til brud.

2. Patienten skal instrucres fyldestgorende. Postoperativ pleje og patientens evne og villighed til at folge instruktionerne er vigtige
aspeker for succesfuld distrakiion og heling. Alle potentielle risici skal diskuteres med patienten.
3 Man kan fa instrumenter til hjelp til nojagtig af Brud pi i er

tidligere set, Kirurgiske instrumenter er udsat for sltage ved normal anvendelse. Instrumenter, der har veeret udsat for omfattende
eller forkert anvendelse, er mere modtagelige over kw hmd Kirurgiske instrumenter mé kun anvendes til det tilsigtede formal.

Biomet Microfixation anbefaler, at alle for slitage og

STERILISERING
de metalliske leveres sterile, skal de steriliseres for brug. Nedenstiende er en anbefalet
minimumeyklus for dampsterilation, der er godkendt af Biomet i under brugere skal godkende
pi samt lokal af anbefalede parametre for den minimale cyklus, som

og
beskrevet herunder.

Preevakuum dampsterilisation (Hi-VAC) indpakket.

Temperatur: 270 ° Fahrenheit (132° Celsius)
Tid Fire (4) minutter
Torretid: Tredive (30) minutter MINIMUM

Sundhedspersonale har da fulde ansvar for at sikre, at alle emballagemetoder cller materiale, sami ot genbrugelig fast beholdersystem, or cgnet
til brug ved i en given Testning bor udfores i sundhedsfaciliteten for at sikre, at
de vigtigste betingelser or sterilisering overholdes. Da Biomet Microfixation ikke er bekendt med de enkelte hospitalers hindteringsmetoder,
rengoringsmetoder og miljomessige forskrifter, kan Walter Lorez ikke pitage sig ansvaret for steriliteten, heller ikke selvom retningslinierne
folges.

FORSIGTIG: Ifolge amerikanske regler m dette produkt kun swlges af eller efter ordinering af en lzge, tandizge eller korrekt licensieret
praktiserende lege.

Kirurger og al personel, der er involveret i hindtering af disse produkter, er ansvarlige for opnielsen af korrekt oplering og traning
inden for aktivitetsomradet, der er nvolveret i handteringen og brugen af dette produkt.

Authorized Representative in EC: Biomet UK, Ltd.
Waterton Industrial Estates
Bridgend, South Wales, CF31 3XA, UK.
Telefon: (44) 1656 635221
Fax  (44) 1656 645454
European Sales Headquarters: Biomet Microfixation Europe
Toermalijnring 600
3316 LC Dordrecht, Netherlands
Telefon: (+31) 78 62929 10
Fax: (+31)78 62929 12

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN VOOR
DE BIOMET MICROFIXATION IMF-SCHROEF
VOOR DE CHIRURG DIE DE INGREEP VERRICHT

BESCHRIJVING
De Biomet Microfixation IMF-schroeven zijn titanium botschroeven voor het tijdelijk vastzetten van de maxilla en de mandibula voor indirecte
of passieve stabilisatie van fracturen in het orale en maxillofaciale gebied. De schroefkop heeft cen gleuf en cen gat voor een draad of
clastiekjes die om de schroeven gewikkeld kunnen worden die in de maxilla en mandibula geimplanteerd zijn, zodat deze gefixeerd worden.

MATERIALEN

Titanium 6Al 4V-legering, ASTM F-136

INDICATIE

De Biomet Microfixation IMF-schroef is bedoeld voor tijdelijke fixatie van de maxilla en de mandibula, waardoor fracturen van de maxilla
en/of de mandibula indirect gestabiliseerd worden.

CONIRA INDICATIES
Patiénten met psychologische of neurologische problemen die niet bereid of in staat zijn om de instructies op te volgen.

2, Patiénten met onvoldoende bot of bot van slechte kwaliteit.
3. Patiénten met cen overgevoeligheidsreactic op metaal.

4. Fracturen met ernstige verbrijzelingen.

X Onvoldoende occlusic

6. Actieve of latente infectie

WAARSCHUWINGEN

De behandelend chirurg dient geheel vertrouwd te zijn met de procedure en het gebruik van het hulpmiddel. Bij de implantatic van de
schroeven dient de chirurg ervoor te zorgen dat wortelpunten, neurovasculaire bundels en de nasale mucosa niet beschadigd worden. Het is van
belang dat de mandibulaire condylus correct geplaatst wordt voordat de fractuur gefixeerd wordt. Zorg ervoor dat de schroeven en draden of
elastickjes goed vastzitten en dat een correcte fixatie tot stand gebracht is.

Geimplanteerde metalen en legeringen worden in het menselijk lichaam blootgesteld aan steeds wisselende zout-, zuur- en alkalimilicus die
corrosie kunnen veroorzaken. Wanneer ongelijksoortige metalen met clkaar in contact worden gebracht kan het corrosieproces versneld
worden, waardoor vermocidheidsfracturen kunnen optreden in de implantaten; men moet zich dus elke inspanning getroosten om compatibele
metalen en legeringen te gebruiken.

Postoperatieve zorg en follow-up is erg belangrijk. De patiént dient op de hoogte te zijn van alle beperkingen in activiteit en dieet nadat het
defect gefixeerd is. De patiént dient erop te worden gewezen dat het niet opvolgen van de instructies voor postoperatieve verzorging het slagen
van het hulpmiddel of de procedure in gevaar kan brengen. Als het hulpmiddel los komt te zitten voordat volledige genezing is opgetreden, kan
cen revisicoperatie nodig zijn om het hulpmiddel te vervangen of te verwijderen. Het hulpmiddel dient geimplanteerd te blijven tot Klinisch of
radiologisch bevestigd is dat de wond volledig geheeld is.

De waarschuwingen omvatten niet alle bijwerkingen die bij chirurgische ingrepen in het algemeen kunnen optreden. De algemene risico’s van
chirurgische ingrepen doenen voorafgaande aan de ingreep aan de patiént te worden uitgelegd.

MOGELIJKE BLUWERKINGEN

1. De afwezigheid of vertraagde consolidatie van de fractuur.
2. of

3. Pijn, ongemak of abnormale door de van het implantaat.

4. Zenuwbeschadiging door trauma of incorrecte plaatsing van het hulpmiddel.

5. Andere complicaties ten gevolge van de chirurgische procedure, waaronder huidirritatic en infectie.

6 Het hulpmiddel kan buigen, losser worden of breken terwijl het geimplanteerd is.

7. Biomechanische complicaties door incorrecte plaatsing van de mandibulaire condylus.

8. Malocclusie

PROCEDURE

De volgende procedure wordt gegeven als n de n de Biomet IMP-schroef; deze technick

wordt gebruikt door G.E. Ghali, DDS, MD, FACS, aan de Lculslana State University Medlcal Center.

1. Bevestiging dient te geschieden op een plaats die minimaal twee schroeven in de maxilla en twee schroeven in de mandibula aan
weerszijden van de fractuur kan bevatten.
2. Bij de bevestiging kunnen ter plaatse steekincisies gemaakt worden door de orale mucosa, waarbij rekening gehouden dient te

worden met wortelpunten, zenuwbundels en de nasale mucosa. De schroeven kunnen ook zonder incisie rechtstreeks transmucosaal
geplaatst worden.

3. U kunt de zelfborende schroeven rechtstreeks in de incisie plaatsten en stevig in het bot vastschroeven of u kunt tevoren een gat
boren met behulp van de juiste spiraalboor. De kwaliteit van het bot van de patiént en de voorkeur van de chirurg dienen te bepalen
of een voorgeboord gat de voorkeur verdient

4. Alle schroeven dienen goed geplaatst te worden, waarbij voldoende ruimte gelaten wordt voor de schroefkoppen en de draden. Zorg
dat de mandibulaire condyluskop goed in de fossa zit voor u de fractuur reduceert.

5. Reduceer de fractuur en controleer of er voldoende dentale ocelusie plaatsvindt.

6 Het dunne draad dient strak om de schroef gedraaid te worden; of u kunt elastickjes in de groef op de kop van elk stel schroeven
plaatsen.

Biomet Microfixation beoefent, als fabrikant van dit hulpmiddel, geen genceskunde en kan niet deze of enige andere chirurgische technick
aanbevelen voor gebruik op een specificke patiént. ledere chirurg die deze i verricht, is er voor dat de
juiste technieken gekozen en gebruikt worden voor het implanteren van het hulpmiddel bij iedere patiént.

VOORLORGSMAAI REGELEN
Chirurgische implantaten mogen nooit opnicuw gebruikt worden. Een geéxplanteerd metalen implantaat mag nooit opnicuw
geimplanteerd worden. Hoewel het hulpmiddel onbeschadigd kan lijken, kan het toch Kleine defecten en interne spanningspatronen
vertonen die tot een breuk kunnen leiden.

2. De patiént dient voldoende geinstrueerd te worden. Postoperatieve zorg en het vermogen en de bereidheid van de patiént om de
instructies op te volgen zijn belangrijke factoren voor een geslaagd genezingsproces.  Alle mogelijke risico’s dienen met de
patiént besproken tc worden.

3. Er zijn waarmee de kunnen worden gei Er is melding

gemaakt van intraoperatieve fracturen of breuk van de instrumenten. Chirurgische instrumenten zijn onderhevig aan slijtage door
normaal gebruik. Instrumenten die langdurig of met uitzonderlijke kracht gebruikt zijn, kunnen gemakkelijk breken. Chirurgische
instrumenten mogen alleen worden gebruikt voor het beoogde doel. Biomet Microfixation raadt aan alle instrumenten regelmatig te
inspecteren op tekenen van slijtage en vervorming.

STERILISATIE
Tenzij implantecrbare metalen hulpmiddelen steriel geleverd worden, dienen ze voor gebruik gesteriliscerd te worden. Hicronder staat de
aanbevolen voor 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), ingepakt:
132°C

lempennuun
vier (4) minuten
Dmaglud MINIMAAL dertig (30) minuten
De medische staf is in laatste instantie verantwoordelijk voor de controle of de of het inclusief een

herbruikbaar inflexibel containersysteem, geschikt is voor gebruik tijdens het sterilisatieproces en of de steriliteit in cen bepaalde medische
instelling gehandhaafd wordt. Er dienen testen te worden verricht 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 nict op de hoogte is van de wijze van hantering, de
rei ingsmethoden en de bioburden in individuele 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 uitsluitend door of op voorschrift van een arts, tandarts
of gediplomeerde beroepsbeoefenaar worden verkocht.

Chirurgen en al het personeel dat deze producten hanteert, zijn verantwoordelijk voor het verkrijgen van de juiste oplei
training die gericht is op de handelingen die zij bij het hanteren en gebruik van dit product verrichten.

Erkend vertegenwoordiger in de EU Biomet UK, Ltd.
‘Waterton Industrial Estates,
Bridgend, South Wales, CF31 3XA, UK.
Telefoon: (44) 1656 655221
Fax (44) 1636645454
Verkoopkantoor in Europa: Biomet Microfixation Europe
Toermalijnring 600
3316 LC Dordrecht
Nederland
Telefoon: (+31) 78 629 29 10
Fax: (+31) 78 62929 12

VAROITUKSET JA VAROTOIMET
BIOMET MICROFIXATION IMF -RUUVI
OMAUTUS LEIKKAAVALLE KIRURGILLE

KUVAUS

Biomet Microfixation IMF -ruuvit ovat titaanista valmistettuja luuruuveja, jotka on tarkoitettu yli- ja alaleukaluun tilapéiseen kiinnitykseen.
Niiden avulla suun ja leukaluiden alueiden murtumat voidaan stabiloida episuorasti tai passiivisesti. Ruuvin piissi on apu-ura ja reiki, joiden
kautta langat voidaan kierti yli- ja alaleukaluuhun asennettujen ruuvien ympirille, jolloin murtumakohta kiinnittyy.

MATERIAALIT
Titaaniseos 6A1 4V, ASTM F-136

KAYTTOAIHE
Biomet Microfixation IMF -ruuvit on tarkoitettu yli- ja alaleukaluun tilapiiseen kiinnitykseen. Niiden avulla yli- ja alaleukaluun murtumat
voidaan stabiloida episuorasti.

KAYTON VASTA-ATHEET
1. Potilaalla oleva mielenterveysongelma tai neurologinen sairaus, jonka vuoksi potilas ei halua noudattaa tai ei pysty noudattamaan
hoito-ohjeita.

2. Potilaalla ei ole riittivisti luuta tai luu on heikkolaatuista.
3. Potilaalla on metalliyliherkkyys.

4. Murtuma on erittdin pirstaleinen.

5. Riittamaton purenta.

6. Aktiivinen tai piilevi infektio.

VAROITUKSET

Leikkaavan kirurgin tulee perehtyéi toimenpiteeseen ja laitteen kiiyttoon. Implanttia asentaessa tulee varoa, ettd hampaiden juuret, hermo-
verisuonikimput tai neniin limakalvo eivit vaurioidu. Alaleukaluun nivelnasta tulee asettaa oikeaan asentoon ennen murtuman kiinnittimista.
Varmista, etti ruuvit ja langat on kiinnitety tiukasti ja murtuma on kiinnitetty oikein.

metallitja ovat jatkuvasti jossa on korroosiota aiheuttavia suoloja,
happoja ja emiksid them\mpxmzlmmm\ metallien joutuminen kontaktiin toistensa kanssa voi nopeuttaa korroosiota, mikii voi aiheuttaa
implantin visymismurtuman. Kiiyt vain yhteensopivia metalleja ja seoksia.

Leikkauksen jilkeinen hoito ja seuranta on hyvin tirkedi. Potilaalle tulee kertoa vamman kiinnittimisen jilkeisisti likuntaa ja ruokavaliota
koskevista Potilasta on s, etti jlkeisten ohjeiden noudattamatia jitiminen voi aiheuttaa tuotteen
pettimisen tai hoidon epionnistumisen. Jos 1dystymisti tapahtuu ennen kuin luu on tiysin parantunut, tuote pitii ehki vaihtaa tai poistaa
korjausleikkauksen avulla, Tuote pidetidn asennettuna, kunnes luun tiydellinen paraneminen on vahvistettu Kliinisesti tai rontgentutkimuksella.

Varoituksiin ei sisilly kaikkia haittavaikutuksia, joita leikkaus saattaa aiheuttaa. Yleiset leikkauksiin sisaltyvit riskit tulee selittda potilaalle
ennen toimenpidetti.

MAllDOLLlShI HAITTAVAIKUTUKSET
tai

2, Mclalhyllherkkyvs tai vierasesineen ameutlama allerginen reakiio.
3 Implantista johtuva kipu, tunne tai

4. Laitteen virheellisen sijoittamisen tai trauman heutima hermovaurio

5. Muut kirurgisen toimenpiteen zlheulhmzl tilat, kuten ihodirsytys ja miekun.

6. Laitteen t: minen, aikan:

7. Alaleukaluun nivelnastan vlrheel isesti asennosta aiheutuvat bmnmkmnnel komplikaatiot.
8. Virheellinen purenta.

TOIMENPIDE

Seuraavassa toimenpiteessi esitelliin tekniikoita, joita Louisianan osavaltion yliopiston lidkirikeskuksen lidkiri G.E. Ghali (DDS, FACS) on
Kiiyttinyt Biomet Microfixation IMF -ruuvin asentamis

ssa.

1. Asennuskohdat valitaan siten, ettd yli- ja alaleukaluuhun asennetaan vihintiin kaksi ruuvia. Ruuvit asennetaan murtumakohdan
kummallekin puolelle.

2. Asennuskohdan viillot voidaan tehd suun limakalvon lipi ottaen huomioon hampaiden juuret, hermo-verisuonikimput ja nenin
limakalvo. Ruuvit voi asentaa my®s suoraan limakalvon ipi ilman viiltoa.

3. Itsekiertyvin ruuvin voi asettaa suoraan viiltoon ja ruuvata tiukasti kiinni luuhun. Reidn voi myds porata valmiiksi sopivalla
kierreporalla. Kirurgin tulee valita menetelmi potilaan luun laadun huomioon ottaen.

4. Ruuvit pitii asentaa tiukasti, ja ruuvien piille ja langoille tulee jatti riittivisti tilaa. Varmista ennen murtuman Korjaamista, etti
alaleukaluun nivelnasta on tiviisti kuopassaan.

5. Korjaa murtuma ja varmista, etti purenta on oikea.

6. Ohut lanka kierretin tiukasti. Joustava lanka voidaan veti ruuviparien kantojen uriin

Laitteen valmistaja Biomet Microfixation, Inc. i harjoita liiketiedetti eikii voi antaa suosituksia leikkaustekniikoista, joita potilaalla tulisi
kiiyttid. Implantin asentava kirurgi on vastuussa kullekin potilaalle soveltuvan tekniikan valitsemisesta.

VAROTOIMET

1 Kirurgiset implantit ovat kertakiiyttisi. Poistettua metalli-implanttia ei saa asentaa uudelleen. Vaikka laite niyttiisi ehjilt, si
saattaa olla pienii vaurioita ja sisdisid kuormituskohtia, jotka saattavat aiheuttaa laitteen murtumisen.

2. Anna potilaalle tarvittavat ohjeet. Leikkauksen jilkeinen hoito ja potilaan kyky ja halu noudatiaa ohjeita ovat tirkeiti edellytyksid
murtuman paranemiselle. Potilaan kanssa tulee keskustella kaikista mahdollisista riskeisti.

3. Saatavana on tarkkaa ‘helpottavia Leikkauksen aikana tapahtunutta instrumenttien

murtumista tai sirkymisti on raportoitu. L altistuvat Kiytossi. Paljon kiytetyt

seki iytettiessi on kiytetty liallista voimaa, voivat murtua. Leikkausinsirumenticja tulee iyt
ainoastaan niille iyteo Biomet suosittelee, etti kaikki instrumentit tarkastetaan
jotta Kulumat ja v havaitaan,

STERILOT
Jos metallisia implantoitavia laitteita ei toimiteta steriileind, ne pitié steriloida ennen leikkausta. Jiljempéini mainitaan hoyrysteriloinnin
suositeltu_viihimmiisjakso, joka on Biomet Microfixation laboratorio-oloissa hyviiksymi arvo. Vksittiisten kiyttijien tulee vahvistaa
Kiiytettivit puhdistus- ja jit, mukaan lukien parametrit.

Esityhj mhoylystenlomu (u. -VAC) kirittyn:
Lampétila:
Aika:
Kuivausaika:

TerveydenhuoltohenkilGsts on vastuussa sit, etti pakkausmenetelmii ja -materiaali, mukaan lukien wudelleenkiytettivii siilytysjirjestelmi,
soveltuu ki innissa ja steriliyden silyttimisessi kyscisessi ter yksikdssi. Steri tulee testata
terveydenhuollon yksikdssi. Biomet Microfixation ei tunne yksittisten iden ki ja. puhdi i ja vilineiden

puhtautta, eiki se ole vastuussa steriiliydestd, vaikka ohjeita noudatetaan.

sitidinnon mukaan titi laitetta saa myydi vain liikireille, i tai muille tai

Leikkaavilla kirurgei

geilla ja kaikilla muilla tuotteita Kilsittelevilli henkilgilli tulee olla asianmukainen koulutus. Tarvittavan
Koulutuksen laajuus vaihtelee sen mukaan, kuinka paljon ja mi

avalla kukin henkild kilsittelee ja kilyttiii niiti tuotteita.

Valtuutettu EU-edustaja: Biomet UK, Ltd.
Waterton Industrial Estates,
Bridgend, South Wales, CF31 3XA, UK.
Puhelin: (44) 165 665 5221
Faksi  (44) 165 664 5454

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

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS D'EMPLOI
POUR LA VIS IMF DE BIOMET MICROFIXATION
A L'ATTENTION DU CHIRURGIEN

DESCRIPTION

Les vis IMF de Biomet Microfixation sont des vis & os en titane pour Iimmobilisation temporaire du maxillaire et de la mandibule qui
stabilisent de fagon passive ou indirecte les fractures de la région buccale ou maxillo-faciale. La téte de la vis présente une rainure de
dégagement et un trou destiné & recevoir un fil ou des élastiques qui seront enroulés autour des vis implantées dans le maxillaire et la
mandibule afin de consolider I'immobilisation.

MATERIAUX

Alliage de titane 6 A1 4V, ASTM F-136

INDICATION

La vis IMF de Biomet ion est destinée a I temporaire du maxillaire et de la mandibule afin de stabiliser de fagon
passive ou indirecte les fractures du maxillaire et/ou de la mandibule.

COI\ TRE-INDICATIONS
Troubles mentaux ou neurologiques qui empéchent le patient de suivre les instructions.

2v Quantité insuffisante ou qualité médiocre des tissus osseux.
3. Sensibilité au métal.

4. Fractures comminutives sévéres

5. Occlusion insuffisante

6. Infection active ou latente

AVERTISSEMENTS

Le chirurgien devra connaitre parfaitement la procédure et la manipulation du dispositif. 11 devra étre trés prudent au moment de 'implantation
des vis afin déviter de Iéser les apex des racines, les faisceaux neurovaseulaires et les muqueuses nasales. Le placement correct du condyle
mandibulaire est essentiel avant Iimmobilisation de la fracture. Le chirurgien devra sassurer que les vis, les fils et les élastiques sont bien
serrés et que l'immobilisation a été effectuée correctement.

Les métaux et alliages implantés dans T'organisme sont soumis 4 un environnement salin, acide et alcalin en perpétuel changement qui peut les
corroder. Le processus de corrosion peut étre accéléré par le contact de métaux différents, ce qui peut précipiter I'usure puis la fracture des
implants. Le chirurgien devra donc, autant que faire se peut, employer des métaux et des alliages compatibles.

Les soins post-opé s et le suivi sont importants. Le patient devra étre au fait des limites de ses activités et de son régime
aprés lintervention. Le patient devra savoir que sl ne se conforme pas aux instructions post-opératoires, il risque échec du dispositf et du
traitement. Si la prothése se descelle avant la guérison compléte, une révision sera peut-étre nécessaire pour changer de dispositif ou pour le
retirer. L'implant devra rester en place jusqud la confirmation de la guérison  I'examen clinique ou 4 la radiographie.

Ces avertissements ne reprennent pas les effets indésirables associés 4 toutes les procédures chirurgicales. Les risques classiques des
interventions chirurgicales devront &tre expliqués au patient avant la procédure.

EFFET: INDESIRABLES POSSIBLES
Pseudarthrose ou consolidation tardive de la fracture.

z. Sensibilité au métal ou réaction allergique & un corps étranger.
3. Douleur, inconfort ou sensations anormales causées par la présence de Iimplant

4. Lésions nerveuses traumatiques ou causées par un positionnement incorrect du dispositif.

5. Autres troubles causés par la procédure, y compris une iritation et une infection cutanées.

6 L'lmplanl peut sc tordre, sc desceller ou se fracturer pendant quil est implante.

7. causées par un incorrect du condyle mandibulaire .
8. lencclunnn

PROCEDURE

La procédure suivante est présentée pour illustrer les techniques employées pour insérer la vis IMF de Biomet Microfixation par le Dr G.E.
Ghali, dentiste et médecin, FACS, au Louisiana State University Medical Center.

1. Les emplacements des implants devront étre choisis de fagon & accommoder un minimum de deux vis dans le maxillaire et deux vis
minimum dans la mandibule de chaque c6té du site de la fracture.
2. Des incisions 4 la pointe du bistouri peuvent étre pratiquées en passant par la muqueuse buccale pour chaque emplacement, en

tenant compte des apex des racines, des faisceaux neurovasculaires et des muqueuses nasales. Les vis peuvent aussi étre posées par
la muqueuse sans incision préalable.

3. La vis autoperceuse peut étre soit posée directement dans 'incision et insérée solidement dans I'os, soit insérée dans un trou percé au
préalable avec le foret hélicoidal correspondant. Le choix sera basé sur la qualité des tissus osseux et sur les préférences
personnelles du chirurgien.

4. Toutes les vis devront étre fixées solidement, et un espace suffisant devra étre prévu pour les tétes de vis et les fils. Avant de réduire
la fracture, assurez-vous que la téte du condyle mandibulaire est bien positionnée et fixée dans la fosse mandibulaire,

5. Réduisez la fracture et vérifiez l'occlusion

6. Le fil de petit calibre devra étre enroulé serré,

sinon les élastiques peuvent étre installés dans la rainure sur les tétes des deux vis.

Biomet Microfixation, Inc., le fabricant du dispositif, n'est pas médecin, et ne peut donc pas recommander une technique chirurgicale en
particulier pour un patient. Les chirurgiens qui implantent le dispositif devront déterminer les techniques 4 employer pour la pose de la prothése
chez chaque patient.

PRLLAL TIONS D'EMPLOI
Les implants chirurgicaux ne devront en aucun cas étre réutilisés. Un implant métallique repris ne devra jamais &tre réimplanté.
Méme si le dispositif parait intact, de petits défauts et des tensions internes ont pu se produire qui pourraient causer le bris de la

2. Informez bien le patient. Les soins post-opératoires et la compliance du patient sont des facteurs importants de la guérison. Tous les
risques potentiels devront étre abordés avec le patient.
3 Des instruments sont proposés au chirurgien pour permettre une implantation correcte des dispositifs de fixation. Le bris ou la

fracture des instruments au cours dune intervention sest d&ja produit. Les instruments chirurgicaux s'usent avec le temps. Les
instruments qui ont ét¢ utilisés trés souvent ou qui ont subi une pression excessive ont tendance 4 se fracturer. Les instruments de
chirurgie ne doivent étre utilisés que pour leur destination premiére. Biomet Microfixation recommande dinspecter tous les
instruments réguliérement pour détecter les signes d'usure et de détérioration.

STERILISATION
A Texception des di implants métalliques doivent étre stérilisés avant leur utilisation en chirurgie. Le cycle
minimum recommandé de stérilisation 4 la vapeur deau décrit ci-dessous a éé validé par Biomet Microfixation en laboratoire. Chaque
utilisateur devra valider sur site des procédures de nettoyage et de stérilisation par autoclave. II devra également valider sur site les paramétres
minimum indiqués ci-dessous.

Stérilisation 4 la apeur d'ew pré-vide (Hi-VAC) sous enveloppe :
Température: 2°C
Durée Qualre (4) minutes

Temps de séchage :  Trente (30) minutes MINIMUM

Le personnel de santé devra siassurer que les matériaux et méthodes de conditionnement, y compris le conteneur rigide réutilisable, sont
compatibles avec la procédure de stérilisation et de maintien de l'asepsie en vigueur dans leur établissement. Ils devront faire des tests dans
leur établissement afin de confirmer la présence des conditions nécessaires a la stérilisation. Biomet Microfixation ne connait pas les
procédures de manipulation, de nettoyage et de gestion de la biocharge de chaque hopital : il décline donc toute responsabilité quant 4 la
stérilité, méme si ses recommandations sont suivies a la lettre.

ATTENTION : Aux USA, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin, un dentiste ou un praticien ddment agréé, ou sur ordonnance.

Les chirurgiens et le personnel appelés 3 manipuler ces articles devront suivre les formations théoriques et pratiques nécessaires aux
procédures qu'ils effectueront dans le cadre de la manipulation et de I'utilisation de cet article.

Représentant autorisé dans I'UE : Biomet UK, Ltd.
Waterton Industrial Estates,
Bridgend, South Wales CF31 3XA, UK.
Tél: +44 1656 655221
Fax : +44 1656 645454

Siége commercial pour I'Europe : Biomet Microfixation Europe
Toermalijnring 6
3316 LC Dordrecht
Pays-Bas
Tél: +3178 62929 10
Fax: +3178 62929 12

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN F!
BIOMET MICROFIXATION IMF-SCHRAUBEN
FUR DEN OPERIERENDEN CHIRURGEN

BESCHREIBUNG

Die Biomet Microfixation IMF-Schrauben sind Knochenschrauben aus Titan zur temporiren Fixierung des Kieferknochens und des
Unterkiefers fiir eine indirekte oder passive Stabilisierung von Briichen in der oralen und maxillofazialen Region. Der Schraubenkopf verfiigt
iiber einen Freistich und eine Bohrung fiir einen Draht oder elastische Bander, die um die im Kieferknochen und im Unterkiefer implantierten
Schrauben gewickelt werden und dadurch eine Fixierung bewirken.

MATERIALIEN
Titan 6 Al 4V Legierung, ASTM F-136

INDIKATIONEN:
Die Biomet Mlcmﬁxanon IMF-Schraube ist fiir die temporiire Fixierung des Kieferknochens und des Unterkiefers vorgesehen, um eine
indirekte von Briichen des K und/oder des Unterkiefers zu bewirken.

KONTRAINDIKATION
Patienten, die aufgrund ihrer geistigen oder neurologischen Verfassung nicht willens bzw. fihig sind, die Pflegeanweisungen zu
befolgen.

2. Patienten, bei denen | K oder Ki it vorhanden ist.

3 Patienten, die iberempfindlich auf Metalle reagieren.

4. Schwere Splitterbriiche

5. Unzureichende Okklusion

6. Aktive oder latente Infektionen

WARNHINWEISE

Der operierende Chirurg sollte mit der Operation und der Verwendung der Vorrichtung vollstindig vertraut sein. Die Schrauben missen mit

groBer Vorsicht angebracht werden, um die Apices der Wurzeln, ire Biindel oder die nicht zu verletzen. Vor der

Fixierung des Bruchs ist unbedingt darauf zu achten, dass der Kiefergelenkkopf korrekt platziert wurde. Es ist darauf zu achten, dass die
Schrauben und Drihte bzw. elastischen Biinder richtig angebracht sind und fiir eine ausreichende Fixierung sorgen.

Metalle und Legicrungen sind im Korper einer sich stindig dndernden Umgebung aus Salzen, Siuren und Basen
susgesctzt, dic u Korosion flhren kann. Der Einsatz Metalle, die in Kontakt treten, kann den
und damit die eines Ermil des Implantats erhhen. Aus diesem Grund muss

unbedmgl darauf geachtet werden, zueinander kompatible Metalle und Legierungen zu verwenden

und } sind schr wichtig. Der Patient muss auf Einschrinkungen der Aktivitit oder eventuclle
Diiten nach der Fixierung des Defekts aufmerksam gemacht werden. Der Patient muss darauf werden, dass die Ni
p r der oder zur { der fihren kann. Tritt vor der

digen Heilung eine Lockerung auf, wird moglicherweise eine Revision erforderlich, um die Vorrichtung auszutauschen oder zu
entfernen. Die Vorrichtung sollte nicht entfernt werden, bevor die vollstindige Heilung entweder klinisch oder radiologisch bestitigt wurde.

Die Warnhinweise beinhalten nicht alle moglichen Nebenwirkungen, die bei Operationen im Allgemeinen aufireten konnen. Allgemeine
Risiken ciner Operation sollten dem Patienten vor der Operation erliutert werden.

Mbcucm NEBENWIRKUNGEN
Ausbleibende oder verzogerte Heilung des Bruchs.

z. Uberempfindlichkeit gegeniiber Metall oder allergische Reaktion auf einen Fremdkdrper
3. hmerzen, oder abnormale E: aufgrund der richtung

4. Nervenschiden durch Traumata oder falsches Einsetzen der Vorrichtung.

5. Andere durch den Eingriff Zustinde, z. B. Hauti und Infektionen
6. Die Vorrichtung kann sich nach dem Implantieren verbiegen, lockern oder brechen

7. Biomechanische Komplikationen aufgrund falscher Positionierung des Kiefergelenkkop

8. 2

VORGEHENSWEISE

Die folgende Vorgehensweise demonstriert die Techniken fiir das Anbringen der Biomet Microfixation IMF-Schrauben, die von G. E. Ghali,

DDS, MD, FACS, am Louisiana State University Medical Center verwendet werden.

1. An beiden Seiten der Bruchstelle sollten Stellen fiir mindestens zwei Schrauben im Kieferknochen und zwei Schrauben im
Unterkiefer gewihlt werden.

2. An jeder der gewihlten Stellen kénnen durch die werden, wobei auf die Apices der
Wurzeln, Biindel un geachtet werden muss. Alternativ kdnnen die Schrauben auch dirckt
transmukosal positioniert werden, ohne eine Inzision vorzunchmen.

3. Die gewindebohrende Schraube kann direkt in der Inzision platziert und sicher in den Knochen gedreht werden. Wahlweise kann

mit einem geeigneten Spiralbohrer auch ein kleines Loch vorgebohrt werden. Anhand der Beschaffenheit der Knochen des Patienten
und der Priiferenz des Chirurgen sollte bestimmt werden, ob ein Vorbohren vorzuziehen ist

4. Alle Schrauben sollien so angebracht werden, dass geniigend Platz fiir die Schraubenkdpfe und das Anbringen der Drihte
vorhanden ist. Prifen Sie vor der Bruchreposition, ob der Kiefergelenkkopf auch sicher in der Gelenkpfanne sitz.

5. Filhren Sie die Bruchreposition durch und priifen Sie die Bisslage der Zihne.

6. Wahlweise konnen die Schrauben mit Draht umwickelt werden oder es konnen elastische Binder in den Nuten an den

Schraubenkdpfen angebracht werden.

Biomet Microfixation, Inc., der Hersteller dieser Vorrichtung, praktiziert nicht Medizin und kann daher weder diese noch eine andere operative
Technik zur Verwendung an bestimmten Patienten empfehlen. Jeder Chirurg, der diese Implantation vornimmt, ist verantwortlich fiir die
Bestimmung und Anwendung der fir jeden einzelnen Patienten geeigneten Techniken zur Implantation dieser Vorrichtung.

VORSlClllSMASSI\AllMLI\
Chirurgische Implantate diirfen nicht wieder verwendet werden. Ein entferntes Metallimplantat darf nie erneut implantiert werden.
Auch wenn die Vorrichtung auf den ersten Blick unbeschiidigt zu sein scheint, konnen leine Defekte oder interne Spannungen
vorhanden sein, die zum Bruch des Implantats fiihren kinnen

2. Der Patient muss ausreichend informiert werden. Postoperative Behandlung und die Fahigkeit und der Wille des Patienten,
Anweisungen zu befolgen, sind wichtige Aspekte fiir einen erfolgreichen Heilungsprozess. Alle moglichen Risiken sind mit dem
Patienten zu besprechen.

3. fiir die genaue der stehen zur Verfiigung. In der Vergangenheit sind Fille von
Briichen und Selbst bei normalem Gebrauch weisen chirurgische

auf. die verstirktem Gebrauch oder zu grofier Kraftanwendung ausgesetzt sind,

konnen leichter brechen. Chirurgisch diirfen ich fiir den Zweck verwendet werden. Biomet

Microfixation empfiehlt, alle Instrumente regelmifig auf Abnutzung und Verformungen zu iiberpriifen.

STERILISATION

Sofern sie nicht steril geliefert werden, miissen metallene vor dem Eingriff sterilisiert werden.
Nachfolgend finden Sie einen fiir die [ i der von Biomet Microfixation unter Laborbedingungen
validiert wurde. Jeder Benutzer muss die vor Ort Reinigungs- und der

die weiter unten werden, validieren.

Vor Vakuumdampfsterilisierung (Hi-VAC) verpackt:

Temperatur: 132° Celsius (270° Fahrenheit)

Dauer: Vier (4) Minuten

Trockenzeit: Dreifiig (30) Minuten MINIMUM

Das Personal st dafiir dass eine bzw. ein Material
cinschlieflich cines wiederverwendbaren Festbehiliersysiems fir den Einsatz im Sterlisicrungsvorgang und die Erhaltung der Steriliit in
ciner medizinischen Einrichtung geeignet ist. In der jeweiligen miissen Tests werden, um zu
gewihrleisten, dass eine Sterilisierung erzielt werden kann. Da Biomet Mi weder mit den

und
noch mit der biologischen Belastung (.Bioburden®) des jeweiligen Krankenhauses vertraut ist, kann Biomet Microfixation keine
Verantwortung fiir die Sterilitit iibernehmen, selbst wenn alle Leitlinien befolgt werden.

ACHTUNG: Laut U! darf diese nur auf Anweisung eines Arztes, eines Zahnarztes oder eines
ausreichend lizenzierten praktischen Arztes oder von diesen selbst gekauft werden.

Operierende Chirurgen und alle an der Handhabung dieser Produkte beteiligten Mitarbeiter miissen entsprechend ihrem
tigkeitsbereich 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, CF31 3XA, UK.
Telefon: (44) 1656 655221
Fax:  (44) 1656 645454

Europiische Hauptgeschifisstelle fiir den Verkauf.  Biomet Microfixation Europe
Toermalijnring 6
3316 LC Dordrecht
Niederlande
Telefon: (+31) 78 62929 10
Fax: (+31)78 62929 12
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AVVERTENZE E PRECAUZIONI
VITE IMF BIOMET MICROFIXATION
ALL'ATTENZIONE DEL CHIRURGO

DESCRIZIONE
Le viti IMF Biomet Mlcrcﬁxauon sono viti per ossa in titanio, utilizzabili per I'immobilizzazione temporanea della mascella e mandibola,
studiate per fratture nella regione orale ¢ maxillofacciale. La testa della vite ha una

scamalatura in livo ¢ un foro per Tinserimento dei 1 o degh elasici da avvolgere morno ale viti dellimpianto mascallre o mandibolare
necessari a garantire cosi la necessaria stabilita

MATERIALI
Lega di titanio 6 Al 4V, ASTM F-136

INDICAZIONI
La vite IMF Biomet Microfixation IMF & indicata per I'immobilizzazione temporanea della mascella e della mandibola nonché per stabilizzare
indirettamente le fratture della mascella e/o mandibola.

CONTROINDICAZIONT
1. Pazienti affeti da disturbi mentali o neurologici, restii o incapaci di seguire le istruzioni postoperatorie.

2. Pazienti con massa ossea insufficiente o inadeguata.

3. Pazienti che presentano reazioni di sensibilita ai metalli.

4.

5.

6. Infezioni attive o latenti.

AVVERTENZE

Liinnesto deve essere effettuato solo da medici esperti nella procedura e nell'uso del dispositivo. Impiantare le viti con la massima cautela per
evitare di danneggiare gli apici radicali, i fasci neuromuscolari o la mucosa nasale il condilo prima di

immobilizzare la frattura. Per ottenere un'immobilizzazione ottimale, ¢ indispensabile verificare che le viti, i fili o gli elastici siano saldamenti
fissati in posizione.

1 dispositivi in metallo o leghe impiantati nel corpo umano sono costantemente esposti a sali, acidi ¢ alcali che possono corroderli. Il contatto
tra metalli con caratteristiche diverse pu accelerare la corrosione ed esporre il dispositivo a sollecitazioni particolarmente elevate. Per questo
motivo, & essenziale utilizzare sempre metalli e leghe compatibil

Tutti i pazienti devono seguire le terapie post-operatoric ¢ di follow-up prescritte. 11 paziente deve impegnarsi a limitare lattivita fisica o a
seguire una dicta idonca dopo la correzione del difetio. 11 paziente deve inoltre essere informato del fatto che il mancato rispetto delle
istruzioni pud provocare I' dell o della terapia. Se il dispositivo si allenta prima della guarigione
completa, pud essere necessario sostituirlo o rimuoverlo. 11 dispositivo deve rimanere impiantato fino alla completa guarigione, confermata da
visita medica o esame radiologico.

Le avvertenze non includono tuti i possibili effetti indesiderati generalmente associati a interventi chirurgici. Tutti i possibi
devono essere chiaramente illustrati al paziente prima dell'intervento.

rischi chirurgici

POSSIBILI EFFETTI AVVERSI
Mancata unione o unione ritardata della frattura.

z. Sensibilita ai metalli o reazioni allergiche ai corpi estranci.
3. Dolore, disagio o sensazioni anomale causate della presenza del dispositivo.

4. Danni neurologici dovuti a traumi o posizionamento improprio del dispositivo.

EX Altre patologie provocate dalla procedura chirurgica incluse irritazione cutanea ed infezione.
6 Fiegatur, llentamento orotra deldisposiivo dopo Hinneso

7. dovute aun improprio del condilo mandibolare
8. lencclmmne

PROCEDURA

La seguente procedura illustra la tecnica di inserimento delle viti IMF Biomet Microfixation utilizzata da G.E. Ghali, DDS, MD, FACS del
Louisiana State University Medical Center.

1. Scegliere due punti di inserimento sulla mascella e due punti di inserimento sulla mandibola, su ciascun lato del sito della frattura.

2. Se necessario incidere la mucosa orale in corrispondenza di ciascun punto di inserimento, facendo attenzione ad apici radicali, fasci
neuromuscolari ¢ mucosa nasale. Le viti possono essere anche inserite dircttamente nella mucosa senza incisioni.

3 La vite auto-perforante pud essere inserita direttamente nell'incisione e fissata saldamente all'osso oppure inserita in un apposito

foro preventivamente realizzato con un trapano. Quest'ultima tecnica puo essere utilizzata solo se il medico ritiene che la qualit
ossea del paziente lo consenta.

4. Inserire saldamente tutte le viti, lasciando spazio sufficiente per le teste e I'inserimento dei fili. Verificare che la testa del condilo
mandibolare sia saldamente fissata alla fossa prima di procedere alla riduzione della frattura

5. Eseguire la riduzione della frattura e verificare che I'occlusione dentale sia corretta.

6 Avvolgere saldamente un filo sottile o inserire degli elastici nelle scanalature sulla testa di ciascuna coppia di viti.

In qualita di produttore del dispositivo, Biomet Microfixation, Inc. non si occupa di applicazioni cliniche e non pud quindi raccomandare la
tecnica chirurgica pit idonea ai singoli pazienti. 1 medici che eseguono I'innesto sono direttamente responsabili della scelta e delluso delle
tecniche pit idonee per 'innesto del dispositivo nei singoli pazienti.

PRECALZIONI
Non riutilizzare mai gli impianti chirurgici. Non reimpiantare dispositivi in metallo espiantati. Anche se il dispositivo &
apparentemente inegro & possibile che presenti piccoli difetti o problemi di instabilita che possono provocame la rottura.

2. fondamentale che il paziente sia ben informato. Le terapie post-operatorie e la capacita/disponibilita del paziente a seguire le
istruzioni incidono significativamente sull'esito del trattamento. Esaminare sempre tutti i possibili rischi con il paziente.
3. Gli strumenti forniti hanno lo scopo di facilitare I'innesto dei dispositivi di immobilizzazione. Sono stati segnalati casi di frattura o

rottura intraoperatoria degli strumenti chirurgici. Gli strumenti sono soggetti a usura dopo periodi di utilizzo normale. ~Gli
strumenti soggetti a uso intensivo o a sollecitazioni eccessive tendono a rompersi. Gli strumenti chirurgici devono essere usati solo
per lo scopo previsto. Biomet Microfixation consiglia di ispezionare regolarmente tutti gli strumenti per verificare che non siano
usurati o deformati.

STERILIZZAZIONE
Salvo nel caso in cui vengano forniti sterili, i dispositivi impiantabili in metallo devono essere stenllzzxu prima dell'uso chirurgico. Di seguito,
vengono descritti i parametri minimi per il ciclo di a vapore Bior in condizioni di laboratorio.

Gli utenti possono convalidare le procedure di pulizia e sterilizzazione in autoclave usati in mn, compresi i parametri per il ciclo minimo
consigliato descritto in precedenza.

Sterilizzazione a vapore sottovuoto (Hi-VAC):
27

Temperatura: 0°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
esscre sterilizzati ¢ mantenuti in condizioni sterili nell"istituto in cui vengono utilizzati. 1 test devono essere effettuati all'interno dell'istituto
per essere certi che sia possibile garantire le condizioni necessarie per la 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 Unit) vietano la vendita di questo dispositivo senza prescrizione medica di un dentista o
professionista.

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

Agente autorizzato nella CE: Biomet UK, Ltd.
‘Waterton Industrial Estates,
Bridgend, South Wales CF31 3XA, UK.
Telefono: (44) 1656 655221
Fax  (44) 1656 645454

Direzione vendite in Europa:  Biomet Microfixation Europe
Toermalijnring 6
3316 LC Dordrecht Olanda
Telefono: (+31) 78 629 29 10
Fax: (+31)78 62929 12

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER VED
BIOMET MICROFIXATION IMF SKRUE
FOR KIRURGEN

BESKRIVELSE
Biomet Microfixation IMF-skruene er beinskruer i titan for midlertidig feste av maxille (overkjevebein) og mandibel for  gi indirekte eller
passiv stabilisering av frakturer i munn- og maxillafasialomrdet (overkjeveomradet). Hodet pi skruen har et frigjoringsspor og et hull som er
konstruert for en trid eller elastiske bind skal pakkes rundt skruene som er implantert i maxille og og mandibel, for & oppni feste.

MATERIALER
Titan 6 Al 4V-legering, ASTM F-136

INDIKASJONER
Biomet Microfixation IMF-skruen er beregnet for bruk ved midlertidig feste av maxille (overkjevebeinet) og mandibel (kjevebeinet), det gir
indirekte stabilisering av frakturer i maxille og/eller mandibel.

KONTRAINDIKAHONE
Pasienter med mentale eller nevrologiske tilstander som er uvillige eller ikke i stand til 4 folge instruksjoner.

2, Pasienter med utilstrekkelig beinmengde eller beinkvalitet.
3. Pasienter som reagerer pd metall.

4. Alvorlig pulveriserte frakturer

X Ikke tlstrekelig okklusjon

6 Aktiv eller latent infeksjon

ADVARSLER

Kirurgen som skal operere mi ha god kjennskap til prosedyrer og bruk av enheten. Man mi veere forsiktig ved implantering av skruene for &
unngd skade pa rotspisser, nevrovaskulre bunter eller slimhinnene i nesen. Rikiig plassering av mandibulere kondillen er avgjorende for
feste av frakturen. Forsikre deg om at skruene og trder eller de elastiske bindene er sikret og riktig festet.

Implantater i metaller og legeringer i menneskekroppen utsetter den for miljoer av salter, syrer og alkalier som er i kontinuerlig endring og som
kan forarsake korrosjon. Hvis forskjellige metaller kommer i kontakt med hverandre, kan det fremskynde korrosjonsprosessen, som i sin tur
oker faren for utmattingsfraktur i implantatene. Derfor m man bestrebe seg pé 4 bruke kompatible metaller og legeringer.

Postoperativ pleie og oppfolging er svert vikiig. Pasienten méa gjores oppmerksom pa begrensninger i aktiviteter eller kosthold etter at
defekten er festet. Pasienten skal varsles om at unnlatelse av & folge de postoperative instruksjonene kan fore til svikt i innretningen eller i
behandlingen. Hvis det inntrer losning for tilhelingen er ferdig, kan det bli nodvendig med revisjon for & erstatte eller fierne innretningen.
Innretningen mé fortsatt veere implantert til fullstendig heling er bekreflet enten Klinisk eller radiologisk

Advarslene omfatter ikke alle negative virkninger som kan inntreffe ved kirurgi generelt. Generelle kirurgiske risikoer ma forklares til
pasienten for operasjonen.

MIJLI(‘E NEGATIVE VIRKNINGER
Frakturen skjotes ikke eller det oppstdr forsinket skjoting.

z. Metallsensitivitet, eller allergiske reaksjoner som skyldes fremmedlegemer.
3. Smerte, ubehag eller uvanlig folelse som folge av bruken av implantatet.

4. Nerveskade pé grunn av lesjon eller feil plassering av innretningen.

5. Andre tilstander som folge av den kirurgiske prosedyren inkludert hudirritasjon og infeksjon.
6. Innretningen kan bli boyd, losne eller frakturere mens den er implantert.

7. Biomekaniske komplikasjoner pé grunn av feil plassering av mandibulier kondill (condyle)
8. Dilig okklusjon

PROSEDYRE

Folgende prosedyre presenteres for 4 demonstrere teknikkene for innsetting av Biomet Microfixation IMF-skruen som blir benyttet av G.E.
Ghali, DDS, MD, FACS ved Louisiana State University Medical Center.

1. Man bor velge steder for plassering for minimum to skruer i maxille og to skruer i mandibel pé en av sidene av frakiurstedet.

2 Innstikk kan gjores gjennom i munnen pa hvert ensyn til rotspisser, nevrovaskulere bunter og
neseslimhinner. Alternativt kan skruene plasseres direkte transmukalt uten at det er behov for innsnitt.

3 Den selvborende skruen kan enten plasseres dirckte i innsnittet og bores sikkert inn i beinet, eller man kan lage et forhandsboret hull
ved hjelp av rikiig roterende bor.  Pasientens beinkvalitet og kirurgens preferanse bor bestemme om et forhandsboret hull er 4
foretrekke.

4. Alle skruer mé setes sikkert inn, og gi nok rom il skruehodene og plasseringen av triden. Forsikre deg om at hodet pi den
mandibuliere kondillen sitter som det skal i fossa for fraktureduksjon.

EX Utfor frakturreduksjon og verifiser riktig dental okklusjon

6 En tynn trid pakkes tett eller elastiske bind kan plasseres i sporet pa hodet til hvert skruepar.

Biomet i Inc., av denne praktiserer ikke medisin, og kan ikke anbefale denne eller annen kirurgisk

teknikk for bruk pa en bestemt pasient. En kirurg som utforer denne implantasjonen har ansvar for 4 bestemme og benytte riktige teknikker for
4 implantere innretningen i hver enkelt pasient.

FORHOLDSREGLER

1. Kirurgiske implantater mé aldri brukes flere ganger. Et cksplantert metallimplantat mé aldri implanteres pd nytt. Selv om
innretningen synes 4 viere uskadet, kan den ha smi feil og indre belastningsskader som kan fore il at det brekker.

2. Pasienten mé f utforlige instruksjoner. Postoperativ pleie og pasientens evne og vilje til  folge  instruksjonene er viktig for en
vellykket heling. Alle potensielle farer mé diskuteres med pasienten.

3. Det finnes instrumenter som kan bidra il noyaktig av frakturer eller brudd pi

instrumenter er rapportert.  Kirurgiske instrumenter utsettes for slitasje ved normal bruk. Instrumenter som har vrt utsatt for
overdreven eller for mye kraft, kan briste. Kirurgiske instrumenter skal kun brukes til det forml de er tiltenkt. Biomet

anbefaler at alle for slitasje og
STERILISERING

Hvis de ikke leveres sterile, skal implantater i metall steriliscres for kirurgisk bruk. Under folger en anbefalt minimumssyklus for
dampsterilisering, validert av Biomet under rukere ma validere rengjoring og

autoklaveringsprosedyrene som benyties p stedet, inklusive validering av anbefalt minimum syklusparametere beskrevet under.

For-vakuum dampsterilisering (Hi-VAC) innpakket

Temperatur: 270 ° Fahrenheit (132° Celsius)
Varighet: Fire (4) minutter
Torketid: Tretti (30) minutter MINIMUM

Helsepersonell har det endelige ansvaret for 4 sikre at emballasjemetode eller materiale, inklusive flerbruks stive beholdere, er egnet for bruk i
sielt beregnet pi helseinstitusjoner. Testing skal utfores i helseinstitusjonen for 4 sikre at
forholdene som er vesentlige for steriliseringen kan oppnis. Fordi Biomet Microfixation ikke er kjent med de forskjellige metodene som
benyte: og kan ikke Biomet ta noe ansvar for selv om
remingshmene er fulgt.

5

FORSIKTIG: Foderale lover i USA begrenser salget av denne enheten til leger eller p rekvisisjon fia lege, tannlege eller lisensiert behandler.

Kirurger og alt personell som er involvert i hndtering av disse produktenc er ansvarlig for & skaffe seg nodvendig opplering og
trening innenfor omfanget av aktivitetene de er involvert i, i forbindelse med handtering og bruk av dette produktet.

Autorisert representant i EU: Biomet UK, Ltd.
Waterton Industrial Estates,
Bridgend, South Wales CF31 3XA, UK.
Telefon: (44) 1656 655221
Faks  (44) 1656 645454

for salg i i Europe
Toermalijnring 600
3316 LC Dordrecht
Nederland
Telefon: (+31) 78 62929 10
Faks: (+31)78 62929 12

AVISOS E PRECAUCOES REFERENTES
AO PARAFUSO BIOMET MICROFIXATION IMF
ATENCAO! TEXTO A SER LIDO PELO CIRURGIAO

DESCRICAO

Os Parafusos Biomet Microfixation IMF sio parafusos ésscos de titanio para fixagdo temporaria do maxilar superior ¢ da mandibula que
permitem a estabilizagio indireta ou passiva de fraturas nas regides oral ¢ maxilofacial. A cabega do parafuso tem um sulco de alivio e um
orificio projetados para que um fio ou faixas elsticas sejam passados em tomo dos parafusos implantados no maxilar superior e na mandibula
para garantir a fixagdo.

MATERIAIS

Liga de titdnio 6 A14V, ASTMF 136

INDICACAO

O parafuso Biomet Microfixation IMF ¢ destinado & fixagio temporaria do maxilar superior e da mandibula, garantindo estabilizagio indireta
de fraturas do maxilar superior ou da mandibula.

CONTRA-INDICAGCOES

1. Pacientes com problemas neurologicos ou mentais que se recusem ou que sejam incapazes de seguir instrugdes.
2. Pacientes com quantidade ou qualidade dssea insuficiente.

3. Pacientes que apresentam reagdes de sensibilidade a metais.

4. Fraturas cominutivas graves

5. Oclusio insuficiente

6. Infecgo ativa ou latente

ADVERTENCIAS

O cirurgido deve estar totalmente familiarizado com o procedimento ¢ com o uso do dispositivo. Deve-se ter cuidado com o implante de
parafuusos a fim de evitar dano aos dpices das raizes, feixes neurovasculares ou 4 mucosa nasal. A colocagdo do condilo mandibular antes da
fixagdo da fratura & essencial. Deve-se ter certeza que os parafuisos ¢ fios ou faixas eldsticas estao bem presos ¢ que foi obtida uma fixagio
adequada.

0O implante de metais e ligas no corpo humano faz com que eles sejam submetidos a um ambiente com alteragdes constantes de sais, dcidos
alealis, 0 que pode causar corrosio. O contato entre metais diferentes pode acelerar o processo de corrosio que, por sua vez, fac
ocorréncia de fratura por fadiga dos implantes; por isso, todos esforos devem ser feitos para que sejam usados metais e ligas compativeis.

Os cuidados pés-operatérios ¢ o sio muito O paciente deve estar ciente das limitagdes referentes & dicta ¢
atividades apos a fixagdo. Deve, também, ser avisado que, caso as instrugdes pos-operatdrias nio sejam seguidas, o dispositivo ou o tratamento
podem ndo ser bem-sucedidos. Caso ocorra afrouxamento antes do término da cicatrizagdo, pode ser necessiria uma revisio para a ~uhmlmcm
ou remogio do dispositivo. O dispositivo deve permanecer implantado até a clinica ou radiologica, da completa.

Os avisos ndo incluem todos os efeitos adversos que podem ocorrer em cirurgias em geral. Os riscos ciriirgicos gerais devem ser explicados ao
paciente antes da cirurgia.

EFEITOS ADVERSOS POSSIVEIS
1. Niio consolidagio ou consolidagdo tardia da fratura.

2 Sensibilidade a metais ou reagdo alérgica a um corpo estranho.
3. Dor, desconforto ou sensagdes anormais devido & presenga do dispositivo.

4. Dano nervoso causado por trauma ou pela colocago inadequada do dispositivo.

5. Outras condigdes provocadas pelo procedimento ciriirgico, inclusive infecgdo e irritagio cutinea.
6 O disposiivo pde entortare, desprende.se ou quebtr-se.ao et implantado

7. provocadas pelo incorreto do condilo mandibular.
8. lenclusan

PROCEDIMENTO

0 procedimento a seguir ¢ apresentado para demonstrar as técnicas de insergdo do parafuso Biomet Microfixation IMF utilizadas por G.E.
Ghali, DDS, MD, FACS, do Centro Médico da Universidade do Estado da Louisiana.

1. Devem ser escolhidos no minimo dois locais para colocagdo dos parafusos no maxilar superior e dois na mandibula, em um dos
lados do local da fratura.

2. Podem ser feitas incisdes através da mucosa oral em cada local de colocago, levando-se em conta os dpices das raizes, os feixes
neurovaseulares ¢ a mucosa nasal. Outra opgdo seria colocar os parafusos diretamente através da mucosa, sem a necessidade de
incisdes.

3 0 parafuso auto-perfurante pode ser colocado diretamente na incisio e atarraxado de forma segura no 0sso, ou pode ser criado um
orficio feito previamente com a utilizagio de uma broca apropriada. A qualidade do oss0 do paciente ¢ a preferéncia do cirurgiio

se um orificio feito &a opgdo mais adequada.

4. Todos os parafusos devem ser inseridos de forma segura, dando espago suficiente para as cabegas dos parafusos ¢ para a colocagio

do fio. Verifique se o condilo mandibular esta posicionado de forma segura na fossa, antes de reduzir a fratura.

EX Faga a redugio da fratura e verifique se a oclusdo dental estd adequada.
6 Fios de pequeno calibre devem ser amarrados firmemente ou as faixas elésticas podem ser colocadas no sulco na cabega de cada par
de parafusos.

A Biomet Microfixation, Inc., como fabricante deste dispositivo, ndio exerce a medicina e ndo pode recomendar que esta ou qualquer outra
técnica cirirgica seja usada em um paciente especifico. Qualquer cirurgido que realize este procedimento de implante ¢ responsével pela
determinagdo e utilizagio das técnicas apropriadas para o implante do dispositivo em cada paciente individualmente.

PRECAU(,OES
Tmplantes cirirgicos nunca devem ser reutilizados. Implantes metalicos nunca devem ser Mesmo que o
dispositivo possa parecer integro, talvez haja pequenos defeitos e padroes internos de estresse que podem causar sua quebra.

2. 0 paciente deve receber instrugdes adequadas. Os cuidados pos-operatérios e a capacidade e disposigo do paciente em seguir as
instrugdes sio aspectos importantes para uma cicatrizagio bem sucedida. Todos os riscos potenciais devem ser discutidos com o
paclenle.

3 se disponi para auxiliar a 0 precisa de dispositivos de fixagio. Jd foram registrados casos de

fratura éria e de quebra de N cirtrgicos estio sujeitos a desgaste devido a0 uso normal.

Instrurmentos que tenharm sido expostos  uso intenso ou que tenham sido submetidos  forga excessiva sio suscetiveis 4 fratura

Inslrumenlos cirtrgicos devem ser utilizados apenas para os fins a que sio destinados. A Biomet Microfixation recomenda que
sejam para detecgio de desgaste e alterago das caracteristicas originais,

ESTERILIZACAO

Os dispositivos metilicos para implantagio devem ser esterilizados antes de sua utilizagio cirirgica, exceto se forem fornecidos ji
A seguir, um ciclo minimo de 40 a vapor validado pela Biomet Microfixation em laboratério. Os usudrios

devem validar os procedimentos de limpeza e esterilizagio por autoclave adotados localmente, incluindo a validagao local dos parimetros

estabelecidos para o ciclo minimo descrito a seguir.

Esterilizagio a vapor pré-vicuo (Hi- VAC) com invélucro:

Temperatura: s (270 ° Fahrenheit)
Tempo Quatro (@ minutos
Tempo de secagem: MINIMO de trinta (30) minutos

A equipe de cuidados médicos ¢ responsivel por garantir o uso de materiais ¢ métodos de embalagem adequados, inclusive sistemas de
recipientes rigidos reutiliziveis, em processos de esterilizagio e preservagio da esterilidade em um determinada instituigio de saude. Devem
ser realizados testes na propria instituigdo para assegurar que as condigdes essenciais 4 esterilizagdo possam ser alcangadas. Como a Biomet
Microfixation nio conhece os métodos de manuseio, de limpeza e a biocarga de cada hospital, a empresa niio pode assumir a responsabilidade
pela esterilizagao, mesmo que as orientagdes sejam seguidas.

0: De acordo com as leis federais dos EUA, este dispositivo so pode ser vendido por um médico, dentista ou profissional
qualificado, ou por ordem dele,

Os cirurgides ¢ a equipe envolvidos com o manuseio destes produtos so responsveis por obter instrugdes e treinamento apropriados
para as atividades que desempenham na manipulagio e no uso deste produto.

Representante autorizado na CE: Biomet UK, Ltd.
Waterton Industrial Estates,
Bridgend, South Wales CF31 3XA, UK.
Telefone: (44) 1656 655221
Fax  (44) 1656 645454

Matriz de vendas na Europa:  Biomet Microfixation Europe
Toermalijnring 600
3316 LC Dordrecht Netherlands
Telefone: (+31) 78 62929 10
Fax: (+31) 7862929 12

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES PARA
LOS TORNILLOS BIOMET MICROFIXATION IMF
INSTRUCCIONES PARA EL CIRUJANO TRATANTE

DESCRIPCIO!
Los Tornillos Biomet Microfixation IMF son tornillos 6seos de titanio para la fijacion temporal del maxilar y la mandibula para proporcionar
una estabilizacion indirecta o pasiva de fracturas en la regién bucal o maxilofacial. La cabeza del tornillo posee una hendidura y un orificio
disefados para poder enrollar alrededor de los tornillos implantados en el maxilar y la mandibula un hilo o sujetar bandas elasticas y asi lograr
la fijacion deseada.

MATERIALES
Aleacion de titanio 6 Al 4V, ASTM F-136

INDICACION
Los Tornillos Biomet Microfixation IMF estan disefiados para su uso en la fijacién temporal del maxilar y la mandibula, proporcionando una
estabilizacién indirecta de facturas del maxilar y/o la mandibula.

c0h TRAINDICACIONES
acientes con enfermedades mentales o neurologicas que no deseen o sean incapaces de seguir instrucciones.

2. Pacientes con insuficiente cantidad o calidad de hueso.

3. Pacientes con reacciones de sensibilidad al metal.

4. Fracturas con conminucién severa.

5. Oclusion insuficiente.

6. Infeccion latente o activa.

ADVERTENCIAS

El cirujano deberia estar iliari: con el y el uso del dispositivo. Debe extremarse el cuidado en la

implantacién de los tornillos con objeto de evitar dafiar los apices de las raices, los fasciculos neurovasculares o la mucosa nasal. Es esencial
colocar correctamente ¢l condilo mandibular antes de fijar la fractura. Se debe extremar el cuidado para garantizar que los tornillos y los
alambres o bandas elsticas estén firmemente sujetos y se ha logrado una fijacién adecuada

Los implantes metlicos y de aleacién del cuerpo humano se ven sometidos a entornos con cambios constantes de sales, dcidos y dlealis que
provocan corrosién. Colocar metales diferentes en contacto unos con otros puede acelerar el proceso de corrosion que a su vez puede fomentar
las fracturas por desgaste de los implantes, por lo que se debe siempre ascgurar el uso de metales y aleaciones compatibles.

Los cuidados y el son muy El paciente debe conocer mdm I1~ limitaciones en las actividades o la
dieta a seguir después de la fijacion del defecto. Debe advertirse al paciente que el no puede
ocasionar la falla del dispositivo o el tratamiento. Si el dispositivo se afloja antes que se complete In C\cnlnmcmn. es posible que se requiera
una revision para reemplazar o retirar el dispositivo. El dispositivo deberd permanecer implantado hasta que se haya confirmado por medios
clinicos o radiologicos la completa cicatrizacion.

Las advertencias no incluyen todos los efectos adversos que pueden tener lugar en intervenciones quirirgicas en general. Se deberia explicar al
paciente los riesgos quiriirgicos generales antes de la intervencion.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
1. Ausencia de soldadura o demora de la soldadura de la fractura.

2. Sensibilidad al metal o reaccion alérgica a un cuerpo extrafio.

3. Pueden aparecer dolores, molestias o sensaciones anormales debido a la presencia del dispositivo.

4. Dailos en nervios debidos a traumatismos o colocacién inadecuada del dispositivo.

5. Otras conel quiriirgico, incluyendo irritacion e infeccion de la piel.
6. El dispositivo se puede doblar, aflojar o fracturar mientras esta siendo implantado.

7. Complicaciones biomecanicas debido a la colocacion inadecuada del condilo mandibular.

8. Mala oclusion

PROCEDIMIENTO

El siguiente procedimiento tiene como objetivo demostrar las técnicas de insercion de los tomillos Biomet Microfixation IMF empleados por
G.E. Ghali, DDS, MD, FACS del Centro Médico Universitario del Estado de Louisiana.

1. Se deben elegir los lugares de colocacion de un minimo de dos tornillos en el maxilar y dos tornillos en la mandibula a los dos lados.
de la fractura.
2. Se pueden realizar incisiones en la mucosa bucal en cada lugar de colocacion, teniendo en cuenta los apices de las raices, los

fasciculos neurovasculares y la mucosa nasal. De forma alternativa, se pueden colocar los tornillos directamente por via
transmucosa sin tener que realizar una incision.

3 Los tornillos autoperforantes se puede colocar di en la incision 1 el hueso o se puede realizar
un agujero previo con el taladrador adecuado. La caldad del hueso de paciente y las preferencias del cirujano serdn las que
determinen si es més aconscjable realizar un taladro previo.

4 Todos los tornillos deberin estar insertados firmemente, dejando suficiente espacio para la cabeza de los tornillos y el hilo.
Verifique que la cabeza del condilo mandibular esté firmemente asentada en la fosa antes de reducir la fractura.

EX Reduzea la fractura y verifique que haya una oclusion dental adecuada,

6 Enrosque firmemente hilo de didmetro pequefio o coloque bandas listicas en la ranura de la cabeza de cada par de tornillos.

Biomet Microfixation, INC., como fabricante de este dispositivo, no practica la medicina y no puede recomendar ésta o cualquier otra técnica
quiriirgica para su uso con un paciente especifico. Todo cirujano que siga este procedimiento de implante es responsable de determinar y
utilizar las técnicas adecuadas para implantar el dispositivo en cada paciente individual.

PRECAUCIONES
1. Nunca reutilizar implantes quirirgicos. Nunca volver a implantar un implante retirado. A pesar de que el dispositivo pueda parecer
intacto, puede tener pequefios defectos y patrones internos de tension que puedan provocar su rotura.

2. Instruya a su paciente Los cuidados y la capacidad y disposicion del paciente para seguir
instrucciones son aspectos importantes de una curacién con éxito. Se deben tratar con el paciente todos los riesgos potenciales.
3. Existen instrumentos para ayudar a la implantacion precisa de los aparatos de fijacion. Se han deserito casos de fracturas o roturas

durante la intervencion. Los estdn sujetos a desgaste con el uso normal. Los
instrumentos que han sido sometidos a un uso prolongado o a una fuerza excesiva son propensos a las fracturas. Los instrumentos
quirrgicos deberin utilizarse sélo para el proposito para el que fueron disefiados. Biomet Microfixation recomienda que todos los

sean para detectar desgaste y desfiguracion.

Esterilizacion

Antes de cada intervencién quirirgica esterilice los di a menos que se suministren ya se
indica un ciclo minimo para realizar la esterilizacién validado por Biomet Mi en sus laboratorios. Usuarios indivi deben

validar los procedimientos de limpieza y autoclave utilizados in situ, incluyendo la validacion in situ de los parimetros de ciclo minimo
recomendado descritos a continuacién. \

Envoltura tras esterilizacion al vapor previa al vacio (Hi-VAC)

Temperatura 132° Celsius (270 ° Fahrenheit)
Duracion: 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 material, incluido un sistema de
depdsito reutilizable rigido, es apropiado para su uso en el proceso de y dela en las i

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 utilizacion, los procedimientos de higiene sanitaria y la poblacion microbiolégica de cada hospital. Por
Io tanto, no puede garantizar la esterilidad del producto, aun cuando se sigan estas instrucciones.

PRECAUCION: Las leyes federales (en EE.]
pertinente.

JU.) limitan el permiso de venta de estos dispositivos a médicos, dentistas o personal facultativo

Los cirujanos y todo el personal que participe en el mancjo de estos productos son responsables de ad los conocimientos y la
capacitacion adecuados dentro del margen de las actividades relacionadas con el manejo y la utilizacion de este producto.

Representante autorizado en la Union Europea: Biomet UK, Lid.
Waterton Industrial Estates,
Bridgend, Gales del Sur, CF31 3XA, UK.
Teléfono: (44) 1636 635221
Fax: 44 1656 645454
Oficina de ventas en Europa Biomet Microfixation Europe
Toermalijnring 600
3316 LC Dordrecht
Paises Bajos
Teléfono: (+31) 78 629 29 10
Fax: (+31) 78 62929 12

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER FOR
BIOMET MICROFIXATION IMF-SKRUV
OBSERVERAS AV KIRURGEN

BESKRIVNING

Biomet Microfixation IMF-skruvar dr benskruvar i titan for temporir fixering av maxilla och mandibula for att ge indirekt eller passiv
stabilisering av frakturer i det orala och maxillofaciala omradet. Huvudet pi skruven har en nedsinkt skira och ett hal som dr utformat for att
en wire eller ett resirband ska kunna viras runt skruvarna i maxilla och mandibula varigenom fixering uppnas.

MATERIAL
Titanlegering 6 Al-4V, ASTM F-136

INDIKATION
Biomet Microfixation IMF-skruy ér avsedd for anvindning vid temporir fixering av maxilla och mandibula, vilket ger indirekt stabilisering av
frakturer pa maxilla och/eller mandibula.

KONTRAINI)IKTATIONER
Patienter med mentala eller neurologiska ’\kammm‘. som ir ovilliga eller oformdgna att folja instruktioner

2, Patienter med otillricklig benkvantitet eller -kvalitet

3. Patienter med dverkiinslighetsreaktioner mot meall

4. Svirt komminuta frakturer

5. Otillriicklig ocklusion

6. Aktiv eller latent infektion

VARNINGAR

Kirurgen som opererar ska ha grundliga kunskaper om proceduren och anvindning av enheten.  Atgrder miste vidias vid implanering av
skruvarna for att undvika skada pa rotspetsar, ki Korrekt placering av mandibelkondylen ér viktigt

fore fixering av frakturen. Atgirder maste vidtas for att sikerstilla att skruvarna och wirarna eller resarbanden sitter sikert och att korrekt
fixering har uppnitts.

Implantering av metaller och legeringar i méinniskokroppen utsitter patienten for en konstant forénderlig miljo av salter, syror och alkaliska
simnen som kan ge upphov till korrosion. Om olika metaller placeras i kontakt med varandra kan det accelerera korrosionsprocessen vilket i sin
tur kan péskynda stressfraktur pé implantaten. Av denna anledning méste man till varje pris anviinda kompatibla metaller och legeringar.

Postoperativ vird och uppfoljning ir mycket vikiigt. Patienten mste fa Klargjort for sig alla begrisningar for aktiviteter eller diet efter
fixeringen av defekten. Patienten skall varnas om att i att folja kan leda till att produkten eller
behandlingen inte fungerar som den skall. Om négot lossnar innan kikningen dr Klar kan revision bli nodviindig for att ersitta eller avligsna
enheten. Enheten ska forbli implanterad tills fullstandig likning har bekriftats antingen liniskt eller med rontgen.

Varningarna innehaller inte alla biverkningar som kan int Klaras G

fiire operationen.

ffa vid kirurgi i allméinhet. Allminna kirurgiska risker bor fg patienten

MOJLIGA BIVERKNINGAR

1. Ej eller forsenad dxning av frakturen.

2. Overkinslighet mot metaller eller allergisk reaktion mot en frimmande kropp.

3 Smiirta, obehag eller onormala kiinslor kan upptrida p.g.a. av produkiens nirvaro.

4. Nervskada pd grund av trauma eller felakiig placering av enheten.

EX Andra forutsittningar som fororsakats av det kirurgiska ingreppet, t.ex. hudirritation och infektion.
6 Enheten kan bajas, lossna eller brytas medan den ér implanterad.

7. Biomekaniska komplikationer pa grund av felaktig positionering av mandibelkondylen

8. Malocklusion

PROCEDUR

Foljande procedur visar de tekniker for inforande av Biomet Microfixation IMF skruv som anvints av G.E. Ghali, DDS, MD, FACS vid
Louisiana State University Medical Center.

1. Placeringsstillen ska viljas for minst tva skruvar i maxilla och tvi skruvar i mandibeln pi var sin sida om frakturstillet.

2. Stickincisioner kan gras genom den orala mukosan vid varje Beakta knippen och
den nasala mukosan. Alternativt kan skruvarna placeras direkt transmukosalt utan behov av incision.

3. Den sjilvborrande skruven kan antingen placeras direkt i incisionen och borras fast i benet. Alternativt kan et forborrat hil skapas
med hjilp av en kimplig spiralborr.  Patientens benkvalitet och kirurgens overviganden ska avgora om ett forborrat hal r att
foredra.

4. Alla skruvar ska foras in sikert, s att det finns tillrickligt utrymme for skruvhuvudena och placeringen av wiren. Kontrollera att
det huvudet pa mandibelkondylen ir sikert placerat i fossa fore reposition av frakturen.

5. Genomfor repositionen av frakturen och kontrollera korrekt dental ocklusion.

6 En tunn wire viras tit eller ett resirband kan fistas i spéret pd huvudet pé varje skruvpar.

Biomet Microfixation, Inc. ér tillverkare av denna enhet men ér inte utovande likare och kan inte rekommendera denna eller nagon annan
kirurgisk teknik or anvéindning pd en specifik patient. Alla likare som genomfor denna implantationsprocedur dr ansvariga for att bestimma
och anviinda limpliga tekniker for implantering av enheten pi varje enskild patient

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Kirurgiska implantat far aldrig & indas.Ett explanterat i far aldrig pa nytt. Trots att enheten kan
verka oskadad kan den ha sma defekter och smi pafrestningsmonster som kan leda tll brott.

2. Ge patienten ordentliga anvisningar. Postoperativ vird och patientens forméga att folja instruktioner dr viktiga aspekter for att
likningen ska lyckas. - Alla potentiella risker ska diskuteras med patienten.

3. Det finns instrument som hjilpmedel for korrekt av fraktur eller instrument som gétt

sonder har rapporterats. Kirurgiska instrument utsitts for forslitning vid normal anviindning. Instrument som anvants mycket eller
med Gverdriven kraft r kinsliga for bristning. Kirurgiska instrument skall endast anvindas for avsett dndamdl. Biomet
Microfixation rekommenderar att alla instrument inspekteras regelbundet med avseende pd slitage och skada.

STERILISERING

Om inte produkiema for implantation levereras sterila mste de steriliseras fore kirurgiskt bruk. Foljande ir en rekommenderad minimicykel
for ngsterilisering som har validerats av Biomet Enskilda anviindare méste validera de
rengdrings- och autoklaveringsprocedurer som anvinds pa plats, inklusive validering pa plats av de rekommenderade parametrarna for
minimicykeln som beskrivs nedan.

Pre-vakuum Angsterilisering (Hi-VAC) forpackad:

Temperatur: 132° Celsius (270 ° Fahrenheit)

Tid: Fyra (4) minuter

Torktid: 30 minuter MINST

Hilso- och sjukvardspersonalen bir det yttersta ansvaret for at sikerstilla at varje forpacknis eller forpackni inklusive ett
Lbll ar lampli lg t for i och for att bibehilla steriliteten i en si Skxld hiil

och Tester bor o- och i for att sikerstilla att de forhdllanden som i viisentliga f0
steriliseringen kan uppnds. Eftersom Biomet Microfixation inte kinner tll endkida sjukhus hanteringsmetoder, rengdringsmetoder och antalet
mikroorganismer som finns pa produkten fire sterilisering (bioburden), kan Biomet Microfixation inte pita sig nagot ansvar for steriliteten,
iven om denna anvisning foljs.

Obs! Enligt federal lag (USA) iir denna produkt begrinsad till forsiljning av likare eller pd ordination av likare.

Kirurger och all personal som medverkar vid hanteringen av dessa produkter bir sjilva ansvaret for att de har ritt utbildning inom
ramen for de aktiviteter som de medverkar i vid hanteringen och anviindningen av denna produkt.

Auktoriserad inom EU-omréadet: Biomet UK, Ltd.
Waterton Industrial Estates,
Bridgend, South Wales, CF31 3XA, UK.
Telefon: (44) 1656 655221
Fax:  (44) 1656 645454

Europeiska forsi Biomet i Europe
Toermalijnring 600
3316 LC Dordrecht
Nederlinderna
Telefon: (+31) 78 62929 10
Fax: (+31)7862929 12
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