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Alveolaer Distraktor

Materiale(r)

Materiale(r): Standard(er):

Skruer TAN ISO 5832-11:1994
Fodplader TiCP EN ISO 5832-2: 2012
Distraktorkrop TAN ISO 5832-11:1994

Alle Instrumenter:

— Rustfrit Stal

— Aluminium
Standarder:
ASTM B209M: 2010
ASTM B221M: 2013
EN 573-3:2013
DIN 17611:2011

- PTFE

EN 10088-1&3:2014

FDA-overensstemmelse

Beregnet brug
Den Alveolare Distraktor er beregnet til brug som en knoglestabilisator og
forleengeranordning, hvor gradvis knogledistraktion er pakraevet.

Indikationer

Det Alveolaere Distraktionssystem er indiceret til vertikal knogleforlaengelse af
alveolarkammen i mandiblen og maxilla, hvor gradvis knogledistraktion er
pakraevet, herunder manglende knoglehgjde forarsaget af: traume, resorption
efter tandudtraekning, periodontal sygdom, tumorresektion og kongenital
deformitet.

Kontraindikationer:
Den Alveolzre Distraktor har ingen kontraindikationer.

Generelle utilsigtede haendelser

Som med alle store operationer kan der forekomme risici, bivirkninger og
utilsigtede haendelser. Der kan forekomme mange mulige reaktioner, men
nogle af de mest almindelige inkluderer:

Problemer forarsaget af anaestesi og placering af patienten (f.eks. kvalme, opkast,
neurologiske svaekkelser, osv.), trombose, emboli, infektion eller skader pa
andre vigtige strukturer, herunder blodkar, overdreven bladning, skade pa
bladdele, herunder opsvulmning, anormal ardannelse, funktionssvaekkelse af det
muskuloskeletale system, smerter, ubehag eller anormale fornemmelser forarsaget
af anordningens tilstedevaerelse, allergi eller kraftige overfglsomhedsreaktioner,
bivirkninger forbundet med materialefremspring, lgsrivelse og bgjning af eller brud
pa anordningen, darlig heling, udebleven heling eller forsinket heling, som kan fare
til brud pa implantatet og genoperation.

Anordningsspecifikke utilsigtede haendelser

De anordningsspecifikke, utilsigtede haendelser inkluderer, men er ikke begraenset
til, felgende:

Knoglebrud eller knogleresorption, inflammatorisk
komplikationer (f.eks. sensoriske forstyrrelser, paraestesi).

respons, neurologiske

Anordningsspecifikke utilsigtede haendelser kan fere til genoperation eller

yderligere medicinsk behandling.

Genoperation

1. Genoperation pa grund af tilbagefald.

2. Genoperation fordi distraktorsystemet knaekker eller lgsner sig som resultat af
patientens overbelastende aktiviteter.

3. Genoperation fordi fodpladen knaekker efter en implantationsoperation,
under behandlingen pga. nedsat styrke eller som resultat af overdreven
bajning af fodpladen under implantation.

4.  Genoperation fordi fodpladen knaekker efter operationen, inden
knoglekonsolideringsprocessen er fuldfgrt pga. overdreven patientbelastning.

5. Genoperation for at fierne anordningen som resultat af en allergisk reaktion
over for anordningsmaterialet/biologisk overfalsomhed over for implantatet.

6. Udebleven heling eller fibrgs heling, der ferer til genoperation (i veerste
tilfeelde), fordi det anvendte antal skruer til fodpladerne ikke er tilstraekkeligt.

7. Genoperation pga. skruemigration i tynd knogle.

8. For tidlig knoglekonsolidering, der kraever genoperation, fordi distraktoren
aktiveres i den forkerte retning efter at vaere blevet aktiveret i den korrekte
retning.

9. Genoperation til korrektion af den gendannede knogle fordi distraktoren
placeres langs de forkerte vektorer som resultat af ukorrekt vektorplanlaegning
eller besvaer med at overfare behandlingsplanen til den kirurgiske placering.

10. Genoperation for at udskifte anordningen pga. anordningsforstyrrelse ved
traumatisk patientskade, som ikke er relateret til proceduren eller
behandlingen.

—_
.

Begraenset/svaekket knoglevaekst, som kraever yderligere operation, da
distraktoren ikke fjernes efter opnaet heling.

12. Genoperation pa grund af infektion pa distraktorstedet.

13. Genoperation pa grund af anordningens fejlfunktion.

14. Genoperation pa grund af et forkert valg af anordningslaengde.

15. Genoperation pa grund af reserveanordning.

16. Genoperation pa grund af lgs distraktorfodplade.

17. Genoperation pa grund af knoglefraktur opstaet ved belastning.

18. Genoperation pa grund af ufuldstaendige osteotomier.

Yderligere medicinsk behandling ifm. falgende:

Bladdelserosion, fordi distraktorens dele trykker pa blgddelene.
Patientsmerter forérsaget af at distraktorenden stikker ind i bleddele.
Nerveskade, der kraever efterfglgende medicinsk behandling.
Infektion, der kraever behandling.

Skade pa patienten som resultat af for lang operationsvarighed, fordi
skruerne/distraktorerne ikke kan fjernes.

Helingsprocessen kan andres for patienter med visse metaboliske
&shy;sygdomme, med aktiv infektion eller med svaekket immunforsvar.
7. Cellulitis.

8. Utilpashed hos patienten pa grund af lang behandlingsvarighed.

9. Smerter ved knoglegendannelsesstedet.

10. Sarruptur.

11. Behandlingsstop pa grund af patientens manglende komplians.

12. Spiseproblemer, vaegttab.
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Steril anordning

STERILE Steriliseret ved bestréling

Opbevar implantaterne i deres originale, beskyttende emballage, og tag dem farst
ud af emballagen umiddelbart inden brug.

Inden brug skal man kontrollere produktets udlgbsdato samt sikre sig, at den
sterile emballage er intakt. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

Engangsanordning

@ Ma ikke genanvendes

Produkter, som er beregnet til engangsbrug, ma ikke genanvendes.
Genanvendelse eller genforarbejdning (f.eks. rengering og resterilisering)
kan kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller medfare
anordningsfejl, som kan resultere i patientkvaestelser, -sygdom eller -ded.
Endvidere kan genanvendelse eller genforarbejdning af engangsanordninger
skabe risiko for kontaminering, f.eks. som resultat af overfarslen af infektigst
materiale fra en patient til en anden. Dette kan resultere i, at patienten eller
brugeren kommer til skade eller der.

Kontaminerede implantater ma ikke genforarbejdes. Synthes-implantater, der er
blevet kontamineret med blod, vaev og/eller kropsvaesker/-substanser, ma aldrig
genanvendes og skal handteres i overensstemmelse med hospitalsprotokollen.
Implantater kan, selvom de synes ubeskadigede, have sma defekter og interne
belastningsmenstre, som kan forarsage materialetraethed.

Advarsler

Disse anordninger kan knaekke under brug (ndr de udsaettes for voldsomme
kraefter, eller den anbefalede kirurgiske teknik ikke falges). Den endelige beslutning
om at fjerne den knaekkede del ligger hos kirurgen baseret pa den risiko, der er
forbundet hermed, men vi anbefaler at fjerne den knaekkede del, nar det er muligt
og praktisk for den enkelte patient.

Veaer opmaerksom pa, at implantater ikke er s& sterke som normal knogle.
Implantater, der udsaettes for betydelige belastninger, kan svigte. Medicinske
anordninger, der indeholder rustfrit stal, kan fremkalde en allergisk reaktion hos
patienter, der er overfglsomme over for nikkel.

Forsigtighedsregler

— Nar distraktorerne placeres og implanteres, skal det fglgende overvejes og
bekraeftes som passende:

A. Interferens med okklusion

B. Placering af nerver, tandknopper, tandrgdder og andre vigtige strukturer, nar
der bores og/eller placeres skruer

C. Tilstraekkelig knoglevolumen og knoglemaengde til skrueplacering

D. Laebelukning



E. Blgddelsdaekning

F. Patientsmerter, forarsaget af distraktorens effekt pa blgddele

G. Patientadgang til cylinderen for korrekt distraktion

— Praeaktiver distraktoren midlertidigt, inden den forelgbige placering, der
kompenserer for den knoglevolumen, som vil ga tabt med osteotomisnittet. Nar
distraktoren er fastgjort igen efter osteotomien, tillader modaktivering
minimering af hullet fra osteotomien.

— Anvend en passende skrueleengde for at forhindre lgsrivelse af distraktoren eller
skade pa vigtige strukturer/tungestrukturer.

— Veelg en enhed med tilstraekkelig distraktionslaengde til at tillade den planlagte
distraktion.

— Fodpladerne skal skaeres, saledes at skruehullets integritet ikke kompromitteres.

— Skeer eventuelle skarpe kanter vaek.

— Las vinklingsmekanismen efter at have bestemt vektoren ved at stramme den
grenne fikseringsskrue stramt til, med uret.

— Serg for ikke at overstramme den grenne fikseringsskrue, da det kan beskadige
distraktoren.

— Undga overdreven bgjning samt tilbagebgjning, da det kan svaekke pladen og
fore til preematurt implantatsvigt.

— Brug den borehovedstgrrelse, som skruen er beregnet til, til at fiksere
distraktoren.

— Anvend en passende skruelaengde for at forhindre lgsrivelse af distraktoren eller
skade pa vigtige strukturer/tungestrukturer.

— Skyl under boring for at undga termisk skade pé knoglen.

— Borehastigheden ber aldrig overskride 1800 o/m. Hgjere hastighed kan resultere
i termisk knoglenekrose samt en stgrre huldiameter, og kan fere til ustabil
fiksering.

— Bor og isaet skruer taettest pd osteotomien farst.

— Brug ikke for megen kraft, nar skruerne strammes.

— Skyl og sug for at fijerne nedbrudt materiale, som kan veere skabt under
implantationen.

— Nar implantatplaceringen er faerdiggjort kasseres ethvert fragment eller eendret
del i en godkendt affaldsbeholder til skarpe genstande.

— Der anbefales som minimum 1,05 mm distraktion pr. dag (en omdrejning tre
gange dagligt) til forebyggelse af praematur konsolidering.

Advarsler

— Denne beskrivelseisig selv giver ikke tilstraekkelig baggrund til direkte anvendelse
af instrumentsaettet.

— Det anbefales kraftigt, at der gives instruktioner af en kirurg, som er vant til at
handtere disse instrumenter.

— Teenger bgr kun anvendes til at holde distraktoren i dens fodplader. Hvis man
holder i distraktorcylinderen med taengerne, kan det beskadige distraktoren.

Kombination af medicinske anordninger
Synthes har ikke testet kompatibiliteten med anordninger fra andre producenter
0g patager sig intet ansvar i disse tilfaelde.

Oplysninger om MR
Drejningsmoment, forskydning og billedartefakter i henhold til ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 og ASTM F2119-07.

Ikke-klinisk testning af det vaerst taenkelige scenarie i et 3T MRI-system afslgrede
ingen relevante drejningsmomenter eller forskydninger af konstruktionen i et
eksperimentelt mélt, lokalt magnetfelt med en rumlig gradient pa 70,1 T/m. Den
storste billedartefakt strakte sig cirka 55 mm ud fra konstruktionen under scanning
med Gradient Ekko (GE). Testningen udfartes pa et 3 T MR-system.

Radiofrekvens (RF) — induceret opvarmning i henhold til ASTM F2182-11a.
Ikke-kliniske, elektromagnetiske og termiske simuleringer af det veerst teenkelige
scenarie gav temperaturstigninger pa 19,5 °C (1,5T) og 9,78°C (3 T) under
MR-betingelser, hvor der blev anvendt RF-spoler (gennemsnitlig, specifik
absorptionshastighed [SAR] for hele kroppen pa 2 W/kg i 15 minutter).

Forsigtighedsregel

Ovennavnte test bygger pa ikke-klinisk testning. Den reelle temperaturstigning

i patienten afhaenger af forskellige faktorer udover SAR og varigheden af

RF-leveringen. Det anbefales derfor isaer at vaere opmaerksom pa faelgende:

— Det anbefales at foretage en ngje overvagning af patienter, der undergér MR-
scanning, for oplevede temperatur- og/eller smertefornemmelser.

— Patienter med svaekket termoregulering eller temperaturfornemmelse skal
udelukkes fra MR-scanninger.

— Det anbefales generelt at anvende et MR-system med lav feltstyrke, hvor
ledende implantater er til stede. Den anvendte specifikke absorptionshastighed
(SAR) ber reduceres sa meget som muligt.

— Brug af ventilationssystemet kan bidrage yderligere til at
temperaturstigninger i kroppen.

reducere

Behandling inden anordningen anvendes

Synthes-produkter, der leveres ikke-sterile, skal rengeres og dampsteriliseres far
kirurgisk brug. Fjern al original emballage far rengering. Anbring implantatet i et
godkendt omslag eller beholder for dampsterilisering. Felg de rengerings- og
steriliseringsanvisninger, som er givet i Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger”.

Saerlige anvisninger i brugen
De specifikke brugsinstruktioner er beskrevet i Kirurgisk Teknik, distraktor:
Alveolzer Distraktor 036.000.304.

PLANLAGNING

1. Fastsaet det anatomiske mal efter distraktion ved at foretage en evaluering af
den craniofaciale patologi, knoglekvaliteten og -volumenen samt asymmetri
vha. en klinisk undersggelse, CT-scanning, cefalogram og/eller panoramisk
rentgen.

2. Velg den egnede distraktorsterrelse pa baggrund af patientens alder og
anatomi.

3. Korrekt placering af og retning pa osteotomier og distraktionsanordninger er
vigtigt for en vellykket behandling.

PLACERING AF DISTRAKTORERNE

1. Lavincisionen. Laft periosteum for at blotte knoglen.

2. Marker det omtrentlige osteotomisted.

3. Tilpas distraktoren. Placer en distraktor i det tilsigtede omrade for vurdering af
patientens anatomi, og fastsla den omtrentlige placering af fodpladerne og
knogleskruerne.

4. Hvis distraktoren ikke er blevet tilskaret og kontureret inden operationen, skal
anordningen tilpasses knoglen.

5. Skeer og konturer fodplader. Skaer fodpladerne med klipperen for at
fierne eventuelle ungdvendige skruehuller. Skaer fodpladerne, saledes af
skaerekanterne flugter helt med distraktoren.

6. Konturer fodpladerne til knoglen ved hjzelp af bgjetaengerne.

7. Inden osteotomien foretages, skal man markere distraktorpositionen ved at
bore og/eller isaette en skrue med den rette starrelse og laengde gennem hver
fodplade. Stram ikke skruerne helt. Skruerne ber ikke strammes helt pa dette
tidspunkt for at undgé at kompromittere knogleintegriteten.

8.  Skru distraktoren lgs og fjern den. Udfer osteotomien.

9. Genmonter distraktoren ved at fa fodpladerne til at flugte med de pa forhand
lavede huller. Bor og/eller iset de tilbagevaerende skruer med den rette
starrelse og laengde. Stram alle skruer helt.

10. Der skal som minimum placeres to skruer i bundpladen til opnaelse af en
tilstraekkelig stabilitet under distraktion af smalle knoglesegmenter. Bredere
distraktionssegmenter kan kraeve anvendelse af flere skruer i bundpladen.

11. Bekreeft anordningsaktiveringen. Anvend aktiveringsinstrumentet til at
aktivere den sekskantede aktiveringsspids pa distraktoren. Roter i den retning,
der er angivet painstrumenthandtaget, for at bekraefte anordningsstabiliteten,
og kontroller knoglebevaegelsen. For distraktoren tilbage til dens oprindelige
position.

12. Luk alle incisioner.

LATENSPERIODE

Pabegynd aktiv distraktion tre til fem dage efter placering af anordningen. Hos
unge patienter kan den aktive distraktion pabegyndes tidligere til forebyggelse af
praematur konsolidering.

AKTIVERINGSPERIODE

1. Dokumenter fremskridt. Distraktionsfremskridtet skal observeres ved at
dokumentere @&ndringerne i patientens okklusion. En Vejledning i Patientpleje
ervedlagt systemet som en hjzelp i forbindelse med registrering og overvagning
af anordningsaktiveringen.

2. Det er vigtigt kun at dreje aktiveringsinstrumentet i den retning, som pilen
markeret pa handtaget viser. Hvis man drejer aktiveringsinstrumentet i den
forkerte retning (modsat pilen), kan det pévirke distraktionsprocessen.

KONSOLIDERINGSPERIODE

Nar den gnskede fremfering er opndet, skal den nye knogle have tid til at
konsolidere. Denne periode kan variere, og den skal fastsaettes pa basis af en
klinisk evaluering.

FJERNELSE AF DISTRAKTOR

1. Efter konsolideringsperioden fijernes distraktorerne ved at blotleegge
fodpladerne gennem de samme incisioner, som blev anvendt under den
indledende placeringsoperation, og ved at fjerne knogleskruerne.

2. For yderligere muligheder i forbindelse med skruefjernelsen, se brochuren
Universelt Skruefjernelsessaet 036.000.773.



PATIENTPLEJE

1.

Kontakt laegen i tilfeelde af spargsmal eller betaenkeligheder, eller hvis der
opstar redme, draening eller overdrevne smerter under aktiveringen.

Pilikke ved distraktorerne, og undga aktiviteter, derkan forstyrre behandlingen.
Dokumenter fremskridt. En Vejledning i Patientpleje er vedlagt systemet som
en hjeelp ifm. registrering og overvagning af anordningsaktiveringen.

Felg distraktionsprotokollen. Faglg kirurgens anvisninger vedrgrende
distraktionshastigheden og -frekvensen. I henhold til lsegens anvisninger kan
patienten/plejeren vaere ngdt til at aktivere distraktoren/distraktorerne flere
gange om dagen.

Drej aktiveringsinstrumentet i den retning, som pilen markeret pa handtaget
viser. Hvis man drejer aktiveringsinstrumentet i den forkerte retning (modsat
pilen), kan det pavirke distraktionsprocessen.

Kontakt kirurgen med det samme, hvis du mister aktiveringsinstrumentet.
Hold saromradet rent under behandlingen.

Oprethold en god mundhygiejne under alle behandlingsfaserne.

Forarbejdning/genforarbejdning af anordningen

Der gives detaljerede anvisningeriforarbejdning af implantater og genforarbejdning
af genanvendelige anordninger, instrumentbakker og etuier i DePuy Synthes-
brochuren “Vigtige oplysninger”. Anvisninger i montering og demontering af
instrumenter “Demontering af instrumenter med flere dele” kan downloades fra
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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