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Alveolar Distraktor

Material
Material: Standard(er):
Skruvar TAN ISO 5832-11:1994

EN ISO 5832-2: 2012
ISO 5832-11:1994

Fotplattor TiCP
Distraktorkropp TAN

Alla Instrument:

— Rostfritt Stal

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

— PTFE

EN 10088-1&3:2014

FDA-6verensstdmmande

Avsedd anvandning
Alveoldr Distraktor ar avsedd att anvandas som en benstabiliserande och
forlangande enhet dér gradvis bendistraktion kravs.

Indikationer

Det Alveoldra Distraktionssystemet ar avsett for vertikal benférlangning av
tandvallen i mandibeln och maxillan dar gradvis bendistraktion kravs, inklusive
brister i benhojd som ett resultat av: trauma, resorption efter tandutdragning,
parodontal sjukdom, tumaorresektion och medfédd missbildning.

Kontraindikationer:
Alveolar distraktor har inga kontraindikationer.

Allménna biverkningar

Liksom vid alla storre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och o6nskade
héndelser forekomma. Manga mojliga reaktioner kan férekomma och néagra av de
vanligaste inkluderar:

Besvdr orsakade av anestesi och positionering av patienten (t.ex. illaméaende,
krakningar, neurologisk nedsattning osv.), trombos, emboli, infektion eller skador
pa oOvriga kritiska strukturer inklusive blodkarl, kraftig blodning, skador pa
mjukvavnad inklusive svullnad, onormal &rrbildning, funktionsnedsattning i det
muskuloskeletala systemet, smarta, obehag eller onormal kansel orsakad av
enhetens narvaro, allergi- eller dverkanslighetsreaktioner, biverkningar associerade
med att metalldelar skjuter ut, lossning, bojning eller brott pa enheten, felaktig
frakturlakning, utebliven frakturlakning eller fordrojd frakturlakning som kan leda
till implantatbrott samt reoperation.

Implantatspecifika biverkningar

Implantatspecifika biverkningar inkluderar men &r inte begrénsade till:

Benbrott eller benresorption, inflammatoriskt svar, neurologiska komplikationer
(t.ex.. kanselstorningar, parestesier).

Implantatspecifika biverkningar kan leda till reoperation eller ytterligare medicinsk

behandling:

Reoperation

1. Reoperation pa grund av recidiv.

2. Reoperation for att distraktorsystemet gar itu eller lossnar for att patienten ror
sig for mycket.

3. Reoperation for att fotplattan gar av efter implantationsoperation och under
behandling pa grund av minskad styrka som ett resultat av att fotplattan har
bojts for mycket under implantationen.

4. Reoperation for att fotplattan gar av efter operationen innan benets
konsolideringsprocess &r fardig pa grund av patientens éverdrivna belastning.

5. Reoperation for att ta bort enheten pa grunda av allergisk reaktion mot
enhetens material/biologisk kéanslighet for implantatet.

6. Utebliven frakturldkning eller fibros lakning som leder till reoperation (i varsta
fall) eftersom det antal skruvar som anvands med fotplattan inte ar tillrackligt.

7. Reoperation pa grund av att skruven har migrerat i tunt ben.

8. Prematur benkonsolidering som kraver reoperation pa grund av att distraktorn
har aktiverats i fel riktning efter att ha aktiverats i ratt riktning.

9. Reoperation for att korrigera det aterbildade benet pa grund av att distraktorn
ar felplacerad som ett resultat av felaktig vektorplanering eller svarigheter att
overfora behandlingsplanen till sjélva operationen.

10. Reoperation for att byta ut distraktorn pa grund av att patienten blivit utsatt
for yttre trauma utan samband med ingreppet eller behandlingen.

11. Begransad/férsamrad benvaxt som kréaver ytterligare operation for att
distraktorn inte har tagits bort efter fullstandig lakning.

12. Reoperation pa grund av infektion pa distraktorstallet.

13. Reoperation pa grund av att enheten fungerar daligt.

14. Reoperation pa grund av att en olamplig langd pa enheten har valts.
15. Reoperation pa grund av att enheten ska forstarkas.

16. Reoperation pa grund av l6s distraktorfotplatta.

17. Reoperation pa grund av benfraktur vid belastning.

18. Reoperation pa grund av ofullstandiga osteotomier.

Ytterligare medicinsk behandling for:
1. Mjukvavnadserosion pé grund av att distraktorkomponenterna trycker mot
mjukvavnaden.

2. Patientsmartor pa grund av att distraktorn protruderar in i mjukvavnaden.

3. Nervskada som kraver efterféljande medicinsk behandling.

4. Infektion som kraver behandling.

5. Patientskada pé grund av forlangd tid pa OP-sal, eftersom skruvarna/
distraktorerna inte kan tas bort.

6. Lakningsprocessen kan andras for patienter med vissa
dmnesomsattningssjukdomar, med aktiv infektion eller férsvagat
immunforsvar.

7. Cellulit.

8. Patientobehag pa grund av att behandlingen varar lange.

9. Smarta vid bentagningsstallet.

10. Sérdebridering.

11. Avbruten behandling pa grund av att patienten inte ar 6verens om att
fortsatta.

12. Kostproblem, viktnedgéng.

Steril enhet

STERILE Steriliserad med stralning

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

Kontrollera produktens utgdngsdatum innan anvandning och kontrollera att
sterilférpackningen ar hel. Far inte anvdndas om forpackningen &r skadad.

Enhet for engangsbruk

@ Far ej dteranvandas

Produkter avsedda for engangsbruk far inte dteranvandas.

Ateranvandning eller ombearbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering) kan
aventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till funktionsfel pa enheten,
vilket kan resultera i att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

Dessutom kan ateranvandning eller ombearbetning av enheter fér engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av éverféring av smittodmnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till skada pa patient eller anvdandare samt
dodsfall.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. Synthes-implantat som har
kontaminerats med blod, vavnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig
ateranvéndas och skall hanteras i enlighet med sjukhusets protokoll. Aven om de
kan se oskadade ut kan implantaten ha sma defekter och uppvisa ett inre
belastningsmonster som kan leda till materialférsvagning.

Varningar

Det kan uppsta brott pa enheterna under anvandning (nar de utsatts for extra stora
krafter eller fér ndgot utanfér den rekommenderade kirurgiska tekniken). Aven om
det &r kirurgen som maste fatta det slutliga beslutet om den trasiga delen ska tas
bort baserat pa den associerade risk som det innebéar, rekommenderar vi att den
trasiga delen tas bort narhelst det & mojligt och praktiskt for den enskilda
patienten.

Tank pa att implantat inte &r lika starka som det egna benet. Implantat som utsatts
for avsevéard belastning kan gé& av. Medicintekniska produkter som innehaller
rostfritt stal kan framkalla en allergisk reaktion hos patienter som ar 6verkénsliga
mot nickel.

Forsiktighetsanvisningar

- Vid placering och implantering av distraktorerna ska man 6vervdga och
kontrollera, efter behov:

A. Storning av ocklusionen

B. Placeringen av nerver, tandknoppar, rotter och andra kritiska strukturer vid
borrning och/eller utplacering av skruvar



C. Lamplig benvolym och -kvantitet for skruvplacering

D. Slutning av kanter

E. Tackning av mjukvavnad

F. Patientsmartor orsakade av att distraktorn paverkar mjukvévnaden

G. Patientatkomst av cylindern for korrekt distraktion

— Utfor en tillfallig foraktivering av distraktorn innan forsta placering for att
kompensera for benvolymen som gar forlorad genom osteotomisnittet. N&r
distraktorn fasts pa nytt pa nytt efter osteotomin gér en kontraaktivering att
osteotomigapet minimeras.

— Anvand lamplig skruvlangd for att undvika att distraktorn lossnar eller kritiska/
linguala strukturer skadas.

— Valj en enhet med tillracklig distraktionslangd for den planerade distraktionen.

— Fotplattor ska klippas sé att skruvhalets integritet inte riskeras.

— Kapa eventuella vassa kanter.

— Las vinklingsmekanismen efter att vektorn bestdmts genom att dra at den gréna
fixeringsskruven medurs.

— Var forsiktig sa att inte den grona fixationsskruven spanns for hart, eftersom det
kan skada distraktorn.

— Undvik oOverdrivna eller bakatvanda bojningar eftersom detta kan forsvaga
plattan och leda till for tidigt implantatbrott.

— Anvand den storlek pa borrskar som passar skruvarna som anvands for att fixera
distraktorn.

— Anvand ldmplig skruvlangd for att undvika att distraktorn lossnar eller kritiska/
linguala strukturer skadas.

— Spola under borrning for att undvika varmeskada pa benet.

— Borrhastigheten far aldrig dverskrida 1800 RPM. Hogre hastigheter kan resultera
i varmenekros i benet och 6kad haldiameter och leda till instabil fixation.

— Borra och skruva i de skruvar som ar narmast osteotomin forst.

— Anvand inte for mycket kraft nar du drar at skruvarna.

— Spolaoch sug for att avlagsna skrap som eventuellt bildats under implantationen.

— Nér implanteringen ar klar kasseras alla fragment eller modifierade delar i en
godkénd avfallsbehéllare.

— En takt pd minst 1,05 mm distraktion om dagen (ett varv tre gdnger om dagen)
rekommenderas for att hindra for tidig konsolidering.

Varningar

— Den hér anvisningen ensam ger inte tillracklig bakgrund for direkt anvandning
av instrumentsetet.

— Véagledning fran en kirurg med erfarenhet av att hantera dessa instrument
rekommenderas starkt.

— En tang ska endast anvéndas for att hélla distraktorn i dess fotplattor. Om
distraktorcylindern hélls med en tang kan distraktorn skadas.

Kombination av medicintekniska enheter
Synthes har inte utfort tester géllande kompatibilitet med enheter som tillhandahalls
av andra tillverkare och pétar sig inget ansvar i sddana fall.

MR-information
Vridmoment,  foérskjutning och  bildartefakter
ASTM F2052-06e1 och ASTM F2119-07.

enligt ASTM  F2213-06,

Preklinisk testning av varsta scenario i ett 3T MR-system visade inte ndgot relevant
vridmoment eller forskjutning av konstruktionen for en experimentellt uppmatt
lokal rumslig gradient i magnetféltet 70,1 T/m. Den storsta bildartefakten strackte
sig omkring 55 mm fran konstruktionen vid skanning med Gradient-Eko (GE).
Testerna utfordes i ett 3 T MR-system.

Radiofrekvens (RF) — inducerad uppvarmning enligt ASTM F2182-11a.

Prekliniska elektromagnetiska och termiska simuleringar av ett varsta scenario
ledde till temperaturdkningar pa 19,5°C (1,5T) och 9,78°C (3T) under MR-
forhéllande med RF-spolar (genomsnittlig specifik absorptionsniva per kroppsvikt
(SAR) pa 2 W/kg i 15 minuter).

Forsiktighet

Ovan ndmnda tester forlitar sig pa icke-kliniska tester. Faktisk temperaturhgjning i

patienten beror pa en méangd olika faktorer utéver SAR och tid da RF tillampas.

Darfor rekommenderas det att man agnar sarskild uppméarksamhet at foljande

punkter:

— Det rekommenderas att noga 6vervaka patienter som undergar MR-scanning for
uppfattad temperatur- och/eller smartsensationer.

— Patienter med forsamrad varmereglering eller temperatursensation ska undantas
for behandlingar med MR-scanning.

— Det &r generellt rekommenderat att anvanda ett MR-system med Iag féltstyrka i
narvaro av konduktiva implantat. Tillampad specifik absorptionsniva (SAR) bor
sankas i sa stor utstrackning som mojligt.

- Anvandning av ventilationssystemet kan bidra ytterligare till att reducera
temperaturékningen i kroppen.

Behandling innan enheten anvands

Synthes-produkter som levereras osterila maste rengoras och angsteriliseras innan
operation. Ta bort hela originalférpackningen innan rengéring. Placera produkten
inuti en godkand plastfolie eller behdllare innan angsterilisering. Folj de
instruktioner gallande rengéring och sterilisering som anges i broschyren "Viktig
information” fran Synthes.

Sarskilda anvandningsinstruktioner
Specifika anvandningsanvisningar finns i Kirurgiska Tekniker for distraktorer:
Alveoldr Distraktor 036.000.304.

PLANERING

1. Bestdm ett anatomiskt mal efter distraktionen genom att utféra en
utvardering av den kraniofaciala patologin, benets kvalitet och volym, samt
asymmetri genom klinisk undersokning, CT-skanning, skallrontgen och/eller
panoramarontgen.

2. Valj lamplig distraktorstorlek utifran patientens alder och anatomi.

3. Korrekt placering och riktning av osteotomier och distraktionsenheter ar
avgorande for en lyckad behandling.

PLACERA DISTRAKTORER

1. Gorincisionen. Lyft upp benhinnan sa att benet frilaggs.

2. Markera ungefarligt stélle for osteotomin.

3. Passa in distraktorn. Placera en distraktor pa avsett omrade for att bedéma
patientens anatomi och bestamma ungefarlig plats for fotplattorna och
benskruvarna.

4. Om distraktorn inte klipptes och konturerades fére operationen maste
enheten passas in i benet.

5. Klipp och konturera fotplattor. Klipp fotplattorna med avbitaren for att ta bort
onddiga skruvhal. Klipp fotplattorna sa att kanterna ar jamna med distraktorn.

6. Konturera fotplattorna mot benet med hjalp av bojtangen.

7. Innan osteotomin gors ska distraktorns position markeras genom att borra
och/eller skruva i en skruv av ratt storlek och ldangd genom varje fotplatta. Dra
inte at skruvarna helt och hallet. Fér att undvika att riskera benets integritet
ska skruvarna inte dras &t helt i det har laget.

8. Skruva loss och ta bort distraktorn. Utfor osteotomin.

9. Atermontera distraktorn genom att linjera fotplattorna med halen som
gjordes tidigare. Borra och/eller skruva i dterstdende skruvar av ratt storlek och
langd. Dra at alla skruvar helt och hallet.

10. Minst tva skruvar ska placeras pa basplattan for tillracklig stabilitet under
distraktion av smala bensegment. For bredare distraktionssegment kan det
kravas fler skruvar i basplattan.

11. Bekrafta enhetsaktivering. Anvand aktiveringsinstrumenten for att fasta den
hexagonala aktiveringsspetsen pa distraktorn. Rotera i den riktning som ar
markerad pé instrumenthandtaget for att bekrafta att enheten ar stabil och
att benet ror sig. Lat distraktorn aterga till sin ursprungliga position.

12. Slut alla incisioner.

LATENSPERIOD
Borja aktiv distraktion tre eller fyra dagar efter att enheten &r inopererad. For unga
patienter kan aktiveringen bérja tidigare for att hindra for tidig konsolidering.

AKTIVERINGSPERIOD

1. Dokumentera forloppet. Distraktionsférloppet ska observeras genom att
forandringar i patientens ocklusion dokumenteras. En Patientvardsguide ingar
i systemet som en hjalp i att registrera och 6vervaka enhetens aktivering.

2. Det ar viktigt att aktiveringsinstrumentet endast vrids i riktning med den pil
som finns markerad pa handtaget. Att vrida aktiveringsinstrumentet i fel
riktning (motsatt riktning mot pilen) kan paverka distraktionsprocessen.

KONSOLIDERINGSPERIOD
Efter att 6nskad framskjutning har uppnatts maste det nya benet ges tid att
konsolideras. Tidsperioden kan variera och ska bestammas via en klinisk utvardering.

BORTTAGNING AV DISTRAKTOR

1. Efter konsolideringsperioden tas distraktorerna bort genom att
fotplattorna frildaggs via samma incisioner som anvdndes under den initiala
placeringsoperationen och sedan tas benskruvarna bort.

2. For borttagning av ytterligare skruvar, se broschyren Borttagning av
Universalskruvset (036.000.773).

PATIENTVARD

1. Kontakta lakare vid eventuella fragor eller funderingar, eller vid férekomst av
rodnad, vatska eller kraftig smarta under aktivering.

2. Mixtra inte med distraktorerna och undvik aktiviteter som kan stora
behandlingen.

3. Dokumentera forloppet. En Patientvardsguide ingar i systemet som en hjélp i
att registrera och 6vervaka enhetens aktivering.

4. Foljdistraktionsprotokollet. Folj kirurgens anvisningar avseende distraktionens
hastighet och frekvens. Enligt lakarens anvisning kan patienten/vardgivaren
behova aktivera distraktorn (distraktorerna) flera ganger varje dag.

5. Vrid aktiveringsinstrumentet i den riktning som pilen som finns markerad pa
handtaget visar. Att vrida aktiveringsinstrumentet i fel riktning (motsatt
riktning mot pilen) kan paverka distraktionsprocessen.



6. Kontakta genast din kirurg om du blir av med aktiveringsinstrumentet.
7. Saromradet skall hallas rent under behandlingen.
8. Setill att hélla god munhygien under alla faser av behandlingen.

Bearbetning/upparbetning av enheten

Detaljerade anvisningar for bearbetning av implantat och uppbearbetning av
ateranvandbara enheter, instrumentbrickor och askar ges i broschyren "Viktig
information” fran DePuy Synthes. Anvisningar om hur instrument ska monteras
och demonteras i “Demontering av instrument med flera delar” kan laddas ner
fran

http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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