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Bruksanvisning

Material

Komponenter: Material: Standard(er):

Fotplattor: TicP ISO 5832-11
ASTM F67

Cortex-/Nodfallsskruvar

och maskinskuvar: Ti-6AI-7Nb (TAN) ISO 5832-11
ASTM F 1295

Maxillastanger: Ti-6AI-7Nb (TAN) ISO 5832-11
ASTM F 1295

Kraniestift/Tradfixationsskruv: Ti-6AI-7Nb (TAN) ISO 5832-11
ASTM F 1295

Huvudramens komponenter: Rostfritt stal 17-4PH ASTM F 899/A 564

Rostfritt stal 304 1SO7153-1
ASTM F 899/A 276
Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11
ASTM F 1295
Ti6AL4V (TAV) ISO 5832-3
ASTM F 1472
AL 6061 DIN EN 573
ASTM B 209M, B 211M,
B 221M
PTFE ISO 16061
Radel ISO 16061
CFRE

Avsedd anvandning
Den externa DePuy Synthes Midface-distraktorn &r avsedd att anvéndas som en
benstabiliserande och forlangande enhet dar gradvis bendistraktion krévs.

Indikationer

Det externa Midface-distraktionssystemet ar indicerat for kraniofacial kirurgi,
rekonstruktiva ingrepp och selektiv ortognatisk kirurgi i maxilla. Det &r sarskilt indicerat
for distraktion dar gradvis distraktionsosteosyntes kravs hos vuxna och barn.

Kontraindikationer
Det finns inga kontraindikationer for den externa DePuy Synthes Midface-distraktorn.

Allméanna oénskade hdndelser

Liksom vid alla stdrre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och odnskade
handelser forekomma. Manga mojliga reaktioner kan férekomma och nagra av de
vanligaste inkluderar:

Besvar orsakade av anestesi och positionering av patienten (t.ex. illamaende,
krakningar, neurologisk nedsattning osv.), trombos, emboli, infektion eller skador pa
ovriga kritiska strukturer inklusive blodkarl, kraftig blédning, skador pa mjukvévnad
inklusive svullnad, onormal arrbildning, funktionsnedsattning i det muskuloskeletala
systemet, smarta, obehag eller onormal férnimmelse orsakad av enhetens narvaro,
allergi- eller dverkanslighetsreaktioner, biverkningar associerade med att metalldelar
skjuter ut eller med att enheten lossnar, bojs eller gar sonder, felaktig frakturlédkning,
utebliven frakturlakning eller fordrojd frakturldkning som kan leda till implantatbrott
samt ny operation.

Enhetsspecifika oonskade handelser

Enhetsspecifika odnskade handelser inkluderar, men &r inte begransade till:

Neurologisk skada eller lackage av ryggmargsvatska, som leder till doden, p& grund

av penetration av kraniestift.

Reoperation:

— pa grund av recidiv.

— for att distraktorsystemet gar av eller lossnar for att patienten ror sig for mycket.

— 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.

— for att fotplattan gar av efter operationen innan benets konsolideringsprocess ar
fardig pa grund av patientens éverdrivna belastning.

— pé grund av att skruven har migrerat i tunt ben.

— for att korrigera det aterbildade benet p& grund av att distraktorn &r felplacerad
som ett resultat av felaktig vektorplanering eller svarigheter att overféra
behandlingsplanen till sjélva operationen.

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

— pé grund av infektion pa distraktorstallet.

— pa grund av att enheten fungerar daligt.

— pagrund av att en olamplig langd pa enheten har valts.

— pa grund av att enheten ska forstarkas.

— pagrund av 16s distraktorfotplatta.

— pa grund av benfraktur under belastning.

— pagrund av att stiftet migrerar in i benet.

— pa grund av ofullstandiga osteotomier.

— Utebliven frakturlakning eller fibrés 1akning som leder till reoperation (i varsta fall)
eftersom det antal skruvar som anvands med fotplattan inte &r tillrackligt.

— Prematur benkonsolidering som kraver reoperation pa grund av att distraktorn

har aktiverats i fel riktning efter att ha aktiverats i ratt riktning.

Begrdnsad/férsamrad benvaxt som kraver ytterligare operation for att distraktorn

inte har tagits bort efter fullstandig lakning.

Begrdnsad/férsamrad benvaxt som kraver ytterligare operation for att distraktorn

inte har tagits bort efter att uppnadd aterbildning har lakt.

Ytterligare medicinsk behandling for:

— Mjukvavnadserosion pa grund av att distraktorkomponenterna trycker mot
mjukvéavnaden.

— Patientsmartor pa grund av att distraktorn skjuter ut in i mjukvavnaden.

— Nervskada som kraver efterféljande medicinsk behandling.

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

— Lakningsprocessenkanéandrasforpatientermedvissadamnesomséattningssjukdomar,
med aktiv infektion eller férsvagat immunférsvar.

— Cellulit.

— Patientobehag pa grund av att behandlingen varar lange.

— Arr som kréver revision.

— Smaérta vid benaterbildningsstallet.

— Cysta orsakad av stift.

— Oronspottkértelskada.

— Infektion vid stiftstallet.

— Sardebridering.

— Avbruten behandling pé& grund av bristande patientfoljsamhet.

— Latt anteriort Oppet bett.

— Kostproblem, viktnedgang.

Steril enhet

STERILE Steriliserad med stralning

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

Kontrollera produktens utgangsdatum innan anvandning och kontrollera att
sterilforpackningen ar hel. Far inte anvandas om férpackningen ar skadad.

Enhet for engangsbruk

® Far ej ateranvandas

Produkter avsedda for engangsbruk far inte ateranvéndas.

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

Dessutom kan ateranvandning eller rekonditionering av enheter for engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av overforing av smittodmnen fran en
patient till en annan. Detta kan leda till skada eller dédsfall hos patienten eller
anvandaren.

Kontaminerade implantat far inte omprocessas. DePuy Synthes-implantat som har
kontaminerats med blod, vdvnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig
dteranvandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets regler. Aven om de kan se
oskadade ut kan implantaten ha sma defekter och uppvisa ett inre belastningsmonster
som kan leda till materialutmattning.

Forsiktighetsanvisningar

« Spola och sug for att avldgsna skrap som eventuellt bildats under implantationen
eller borttagningen.

N&r implantationen é&r klar kasseras alla fragment eller modifierade delar i en
godkénd behallare for skarande och stickande avfall.

Var noga sa att nerver, tandanlag, rotter eller andra kritiska strukturer undviks vid
borrning och/eller utplacering av skruvar.

Beakta och verifiera att det finns tillrackligt mycket benvolym och -kvantitet for
skruvplacering.
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Faktorer som ska beaktas och verifieras:

— Ocklusalplanet

— Planerad langd for framatmatning (ta hansyn till recidiv och éverkorrigering)

— Lappslutning

— Tackning av mjukvavnad

— Patientsmartor orsakade av att distraktorn paverkar mjukvavnaden

— Atkomst till skruvar baserat pa metod

Fotplattor ska klippas sa att skruvhalets integritet inte riskeras.

Om enheten bojs bortsett fran de anatomiska kraven, bojs at fel hall eller bojs

upprepade ganger kan risken for implantatbrott dka.

Borrhastigheten far aldrig 6verskrida 1 800 RPM, sarskilt inte i kompakt, hart ben.

Hogre borrhastigheter kan leda till:

— varmenekros i benet

— brannskador pa mjukvavnad

— ett 6verdimensionerat hal, som kan leda till reducerad utdragskraft, att skruvarna
|attare skrapar av ben, suboptimal fixation och/eller behovet av nddfallsskruvar.

Undvik att skada plattans gangor med borren.

Spola alltid under borrning for att undvika varmeskador pa benet.

Tryck bestamt in skruvmejselns blad i skruvens férsankning for att sakerstalla att

skruven halls kvar pa skruvmejselns blad.

Anvand ldmplig skruvlangd for att undvika att distraktorn lossnar eller kritiska/

linguala strukturer skadas.

Dra inte at skruvarna helt och héllet innan osteotomin gors.

For att oka distraktorns stabilitet i tunt ben ska bikortikala skruvar anvandas.

Dessutom kan fler skruvar anvandas.

Skruvar kan lossna under behandlingsférloppet om de placeras i ben av dalig

kvalitet.

Anvand minst 3 skruvar per maxillafotplatta.

For att enheten ska fa tillrdcklig stabilitet maste skruvarna placeras i de hal som ar

narmast maxillastangen.

Borra och skruva i de skruvar som ar ndrmast osteotomin forst.

Osteotomin maste vara fullstandig och benet maste vara rorligt. Distraktorn &r inte

utformad eller avsedd for att bryta ben och/eller avsluta osteotomin.

Klipp av éverskottet av trdden och var noga med att inte ldmna ndgra exponerade

vassa kanter.

Huvudramen ska placeras parallelt med Frankfort-horisontalplanet och pa ett

vertikalt avstand av 2 cm ovanfor varje 6ra.

Ett mellanrum pa cirka 2 cm mellan skalpen och huvudramenheten rekommenderas

pa alla sidor for enkel atkomst vid rengéring. Nar det ar uppnatt ar enheten ratt

dimensionerad for att fixationsskruvarna ska skruvas i.

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.

Kirurgen maste instruera patienten/vardgivaren om hur distraktorn ska aktiveras

och skyddas under behandlingen.

Patienten ska ocksa informeras om att inte mixtra med distraktorerna och om att

undvika aktiviteter som kan stéra behandlingen. Det ar viktigt att informera

patienten om att folja distraktionsprotokollet, halla sdromradet rent under

behandlingen och att genast kontakta sin kirurg om patienten blir av med

aktiveringsinstrumentet.

For att undvika implantatmigration ska distraktorn tas bort efter behandling.

Lossa varje fixeringsskruv individuellt med huvudramens instaliningsverktyg tills

huvudramenheten lossnar fran skallen.

Instrumentspetsar kan vara vassa; hanteras med forsiktighet.

Varningar

Det kan uppsta brott pa enheterna under anvandning (nar de utsatts for extra stora
krafter eller for nagot 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 ar mojligt och praktiskt for den enskilda patienten.
Medicintekniska produkter som innehaller rostfritt stal kan framkalla en allergisk
reaktion hos patienter som ar ¢verkansliga mot nickel.

Tandrorelse kan paverka behandlingens utgang och ska noga 6vervdgas nar en
intraoral splint anvands.

Fixationsskruvar ska foéras in i omraden med hart kortikalt ben som ar minst fyra mm
tjockt.

Om fixationsskruvarna dras at for hart eller stiften placeras i tunt ben kan det orsaka
benfrakturer eller dural penetration.

Minst tre fixationsskruvar ska placeras i varje monteringsplatta pa bada sidor av
huvudramen innan stiften spanns for att garantera jamn kraftfordelning.

— Fixationsskruvar ska placeras atminstone 2 cm ovanfor varje éra.

Patienten ska informeras om att undvika hogriskaktiviteter, eftersom allvarliga
skador kan intraffa om patienten faller pa enheten.

| de fall dd akut intubation ar nddvandig kan enheten tas bort snabbt med
avbitartang och ett installningsverktyg for huvudram.

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

Magnetisk resonansmiljo

Vridmoment, férskjutning och bildartefakter enligt ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-06e1
och ASTM F 2119-07

Icke-klinisk testning av varsta scenario i ett 3 T MR-system visade inte ndgot relevant
vridmoment eller férskjutning av konstruktionen for en experimentellt uppmatt lokal
rumslig gradient i magnetfaltet 70,1 T/m. Den storsta bildartefakten strackte sig
ungefar 55 mm fran konstruktionen vid scanning med gradienteko (GE). Testet
utfordes i ett 3 T MR-system.

Med radiofrekvensinducerad uppvarmning (RF) enligt ASTM F 2182-11a

Icke-kliniska elektromagnetiska och termiska simuleringar av ett varsta scenario ledde
till temperaturékningar pa 19,5 °C(1,5T) och 9,78 °C (3 T) under MR-férhallanden med
RF-spolar (genomsnittlig specifik absorptionsniva for helkropp [SAR] pa 2 W/kg i
15 minuter).

Forsiktighetsanvisningar

Ovannamndatesterforlitarsig paicke-klinisk testning. Den faktiska temperaturékningen

i patienten beror pa en méangd olika faktorer utéver SAR och tid da RF tilldmpas. Darfor

rekommenderas det att man &gnar sarskild uppmarksamhet at foljande punkter:

— Det rekommenderas att noga Overvaka patienter som undergar MR-scanning for
uppfattade temperatur och/eller smartférnimmelser; det rekommenderas att noga
Overvaka patienter som undergar MR-scanning for uppfattade temperatur- och/eller
smartsensationer.

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

- Vanligen rekommenderas anvandning av ett MR-system med 1ag faltstyrka i narvaro
av konduktiva implantat. Tillampad specifik absorptionsniva (SAR) bor sankas i sa
stor utstrackning som mojligt.

— Anvandning av ventilationssystemet
temperaturékningen i kroppen.

kan bidra ytterligare till att sanka

Sarskilda anvandningsinstruktioner

Applicering av intern hardvara for LeFort I- och LeFort Il-rutiner
Utfor ett intraoralt snitt

Markera osteotomin

Satt i maxillafotplattsenheterna

Dra upp konturerna av maxillastangerna

Markera maxillafotplattornas positioner

Utfér osteotomin

Satt tillbaka maxillafotplattsenheterna

Slut snitt
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Applicering av intern hardvara for LeFort Ill- och Monobloc-rutiner
Gor snitt

Markera osteotomin

Satt i maxillafotplattsenheterna

Dra upp konturerna av maxillastangerna
Markera maxillafotplattornas positioner
Ta bort maxillafotplattsenheterna

Satt in de zygomatiska fotplattorna
Utfér osteotomin

Satt tillbaka maxillafotplattsenheterna
Skruva i fixationsskruvarna

Slut alla snitt
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Valfri teknik for intraoral fixation — intraoral splint
For att utfora traktionen pa maxilla genom bettet kan en hard intraoral splint som
passar patienten skapas. (Steg 1 till 8)

Placering av enheten

Skruva i positioneringsstiften

Las upp huvudramenheten for att justera den
Placera huvudramenheten pa skallen

Dra at huvudramens lasskruvar

Skruva i fixationsskruvarna

Satt i den vertikala stangenheten

Justera den vertikala stangen

— FOr att vinkla den vertikala stdngenheten
— AP-justeringar

— Transversella justeringar

8. Sattiden horisontella stangenheten

9.  Placera distraktionsarmar

10. Utfor slutliga justeringar om det behovs

11. Sattin traden

Nowvhkwn =



Postoperativa 6vervaganden
Foreslagna distraktionsregler
Dokumentera forloppet
Justeringar av distraktionsvektorer
— AP-justeringar

— Transversella justeringar

Patientvard

1.
2.

Ta bort tradarna
Ta bort den vertikala kolfiberstangen

Borttagning av enheten

1.
2.
3.

Ta bort trddarna
Ta bort huvudramenheten
Ta bort intraoral/inre fixation

Patientvard

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

Mixtra inte med distraktorerna och undvik aktiviteter som kan stéra behandlingen.
Dokumentera forloppet. En patientvardsquide ingar i systemet som en hjalp i att
registrera och 6vervaka enhetens aktivering.

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

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.

Knip inte ihop distraktorarmen med fingrarna nar du vrider distraktorn med
aktiveringsinstrumentet. Den maste kunna vridas. Det dar 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 behandlingen.

Kontakta genast din kirurg om du blir av med aktiveringsinstrumentet.
Saromradet skall hallas rent under behandlingen.

Se till att halla god munhygien under alla faser av behandlingen.

Enheten ar avsedd att anvandas av en lakare med erfarenhet

Den har beskrivningen ensam ger inte tillracklig bakgrund fér direkt anvandning av
DePuy Synthes produkter. Vagledning fran en kirurg med erfarenhet av att hantera
dessa produkter rekommenderas starkt.

Bearbetning, rekonditionering, skétsel och underhall

For generella riktlinjer, funktionskontroll och isartagning av flerdelsinstrument, samt
rekonditioneringsriktlinjer for implantat, kontakta din lokala forsaljningsrepresentant eller se:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

For allman information om rekonditionering, skotsel och underhall av Synthes
ateranvandbara enheter, instrumentbrickor och askar samt bearbetning av Synthes
icke-sterila implantat, se broschyren Viktig information (SE_023827) eller se:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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