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Bruksanvisning

Las noggrant igenom denna bruksanvisning, broschyren “Viktig information”
frdn  Synthes och  motsvarande  kirurgiska  teknik  Maxilladistraktor
(DSEM/CMF/0516/0129) fore anvandning. Sakerstall att du &r val insatt i tillamplig
kirurgisk teknik.

Material

Komponent(er) Material Standard(er)
Skruvar 316L rostfritt stal ISO 5832-1
Distraktorkropp 316L rostfritt stal ISO 5832-1
Fotplattor 316L rostfritt stal ISO 5832-1

Avsedd anvéandning
Maxilladistraktor ar avsedd att anvandas som en benstabiliserande och foérlangan-
de enhet dar gradvis bendistraktion kravs.

Indikationer

Maxilladistraktorn ar indicerat for anvandning vid kraniofacial kirurgi, rekonstruktiva
ingrepp och selektiv ortognatisk kirurgii maxilla. Det ar sarskilt avsett for distraktion
av maxillan med anvandning av LeFort I-osteotomi pa vuxna och barn.

Kontraindikationer
Maxilladistraktorn ar kontraindicerad hos patienter som ar éverkansliga mot nickel.

Allménna odnskade handelser

Liksom vid alla storre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och odnskade
héndelser forekomma. Manga majliga reaktioner kan férekomma och nagra av de
vanligaste inkluderar:

Besvar orsakade av anestesi och positionering av patienten (t.ex. illamaende,
krékningar, tandskador, neurologisk nedsattning osv.), trombos, emboli, infektion,
nerv- och/eller tandrotsskador eller skador pa 6vriga kritiska strukturer inklusive
blodkarl, kraftig blédning, skador pa mjukvéavnad inklusive svullnad, onormal
arrbildning, funktionsnedsattning i det muskuloskeletala systemet, smérta, obehag
eller onormal kansel orsakad av enhetens narvaro, allergi- eller
overkanslighetsreaktioner, biverkningar associerade med att metalldelar skjuter ut,
lossning, bojning eller brott pa enheten, felaktig frakturldkning, utebliven
frakturlakning eller fordrojd frakturldkning som kan leda till implantatbrott samt
reoperation.

Enhetsspecifika o6nskade handelser:

Kvavningsrisk:

— Kvévningsrisk pa grund av att det silikonspetsskyddet som anvands for att

skydda den sexkantiga aktiveringsskruven inte ar fastspant pa grund av skavning.

Reoperation:

1. Reoperation pa grund av recidiv.

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

3. Reoperation for att fotplattan gar av efter implantationsoperation och under
behandling p& 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 ar fardig pa grund av patientens éverdrivna belastning.

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

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

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

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

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

10. Begransad/férsamrad benvaxt som kraver ytterligare operation for att
distraktorn inte har tagits bort efter fullstandig ldkning.

11. Reoperation pa grund av infektion pa distraktorstallet.

12. Reoperation pa grund av att enheten fungerar daligt.

13. Reoperation pa grund av att en oldmplig ldangd pa enheten har valts.

14. Reoperation pa grund av att enheten ska forstarkas.

15. Reoperation pa grund av I6s distraktorfotplatta.

16. Reoperation pa grund av att benfrakturen belastas.

17. Reoperation pa grund av ofullstdndiga osteotomier.

Ytterligare medicinsk behandling for:

18. Mijukvavnadserosion pa grund av att distraktorkomponenterna trycker mot
mjukvéavnaden.

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

20. Nervskada som kraver efterféljande medicinsk behandling.

21. Infektion som kraver behandling.

22. Patientskada pa grund av férlangd tid pa OP-sal, eftersom skruvarna/distrak-
torerna inte kan tas bort.

23. Lakningsprocessen kan andras for patienter med vissa dmnesomsattningssjuk-
domar, med aktiv infektion eller férsvagat immunforsvar.

24. Cellulit.

25. Patientobehag pa grund av att behandlingen varar lange.

26. Arr som kréver revision.

27. Smaérta vid bendterbildningsstallet.

28. Sérdebridering.

29. Avbruten behandling pa grund av bristande patientféljsamhet.

30. Latt anteriort ppet bett.

31. Kostproblem, viktnedgédng.

Steril enhet

STERlLE Steriliserad med bestralning

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

Kontrollera produktens utgdngsdatum innan anvandning och kontrollera att steril-
forpackningen ar hel. Far inte anvandas om forpackningen ar skadad.

Dessa anordningar &r avsedda for engangsbruk och levereras i osteril eller steril
forpackning.

Enhet fér engangsbruk

@ Far inte dteranvandas

Produkter avsedda for engdngsbruk far inte &teranvandas.

Ateranvandning eller rekonditionering (t.ex. rengéring och omsterilisering) kan
kompromettera 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 6verforing av smittodmnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till att patienten eller anvandaren skadas
eller avlider.

Kontaminerade implantat far inte rekonditioneras. Synthes-implantat som har kon-
taminerats med blod, véavnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig ateran-
vandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets regler. Aven om de kan se os-
kadade utkanimplantaten ha sma defekter och uppvisa ettinre belastningsmonster
som kan leda till materialutmattning.

Forsiktighetsanvisningar

Forsiktighetsatgarder vid preoperativ planering:

Aktivera inte distraktorerna under modellkirurgi, darfor att distraktorerna ar
konstruerade bara for.en enda aktiveringscykel Aktivering utéver en cykel kan leda
till att distraktorerna binder sig.

Nér distraktorerna placeras ska du beakta och verifiera:

— Ocklusalplanet

— Tandknoppar och -rétter

- Planerad distraktionsvektor

- Planerad langd for framé&tmatning (ta hansyn till recidiv och éverkorrigering)
— Tillrackligt bra kvalitet for skruvplacering

— Nervernas placering.

- Lappslutning

— Tackning av mjukvavnad

— Patientsmartor orsakade av att distraktorn paverkar mjukvavnaden
— Atkomst till skruvar baserat pa metod



Klippning av och konturering av fotplattor:

— Fotplattor ska klippas sé att skruvhalets integritet inte riskeras.

— Minst tre skruvar maste anvandas i varje fotplatta fér att garantera tillracklig
stabilitet.

— Klipp implantatet alldeles intill skruvhalen.

— laktta forsiktighet for att skydda mjukvavnad fran trimmade kanter.

Markera distraktorplaceringen:
— Borrhastigheten far aldrig 6verskrida 1 800 RPM, sérskilt inte i kompakt, hart
ben. Hogre borrhastigheter kan leda till:
— varmenekros i benet
- brannskador pa mjukvavnad
— ett dverdimensionerat hal, som kan leda till reducerad utdragskraft, att skru-
varna lattare skrapar av ben, suboptimal fixation och/eller behovet av n6d-
fallsskruvar.
- Spola alltid under borrning for att undvika varmeskador pa benet.
Spola och sug for att avldgsna skrap som eventuellt bildats under implantationen
eller borttagningen.
Tryck bestamt in skruvmejselns blad i skruvens forsankning for att sékerstalla att
skruven halls kvar pa skruvmejselns blad.
Var noga sd att nerver, tandknoppar, rétter och andra kritiska strukturer undviks
vid borrning och/eller utplacering av skruvar.
Anvand ldamplig skruvlangd for att undvika att distraktorn lossnar eller kritiska/
linguala strukturer skadas.
Skruvarna bor inte vara helt dtdragna, eftersom de kommer att tas bort innan
osteotomi gors.
Anvand den borrskarstorlek som angetts fér systemskruven.
— Skruvar kan lossna under behandlingsforloppet om de placeras i ben av délig
kvalitet.
— Var under borrningen forsiktig sa att patientens mjukvavnad eller kritiska struk-
turer inte skadas, innesluts eller slits itu. Var noga med att ta bort 16st kirurgiskt
material fran borren.
Hantera enheterna med forsiktighet och kassera slitna benfrasningsinstrument i
en godkand behallare for skarande och stickande avfall.

Atermontering av distraktorn:

— Var noga sa att nerver, tandknoppar, rotter och/eller andra kritiska strukturer

undviks vid borrning och/eller utplacering av skruvar.

Anvand den borrskarstorlek som angetts fér systemskruven.

— Skruvar kan lossna under behandlingsforloppet om de placeras i ben av délig
kvalitet.

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

ben. Hogre borrhastigheter kan leda till:

— varmenekros i benet

— brannskador pa mjukvéavnad

— ett 6verdimensionerat hél, som kan leda till reducerad utdragskraft, att skru-
varna lattare skrapar av ben, suboptimal fixation och/eller behovet av néd-
fallsskruvar.

Spola alltid under borrning for att undvika varmeskador pa benet.

— Spola och sug for att avlagsna skrap som eventuellt bildats under implantationen
eller borttagningen.

— Tryck bestamt in skruvmejselns blad i skruvens férsankning for att sakerstalla att
skruven halls kvar pa skruvmejselns blad.

— Anvand lamplig skruvlangd for att undvika att distraktorn lossnar, eller att kritis-
ka eller linguala strukturer skadas.

— Minst tre skruvar maste anvandas i varje fotplatta for att garantera tillracklig
stabilitet.

- Var noga sé att nerver, tandanlag, rotter eller andra kritiska strukturer undviks

vid borrning och/eller utplacering av skruvar. En eller bada av halen (A) och (B)

pa den framre fotplattan maste innehalla en skruv.

Hantera enheterna med forsiktighet och kassera slitna benfrasningsinstrument i

en godkand behallare for skarande och stickande avfall.

Avsluta osteotomin:

— Osteotomin maste vara fullstdndig och benet maste vara rorligt. Distraktorn ar
inte utformad eller avsedd for att bryta ben och/eller avsluta osteotomin.

— Var noga med att undvika nerver.

Postoperativa dvervaganden:

— 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.

— En takt pa minst 1.0 mm distraktion om dagen rekommenderas for att hindra
for tidig konsolidering.

— 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 &r viktigt att informera
patienten om att félja distraktionsprotokollet och att genast kontakta sin kirurg
om patienten blir av med aktiveringsinstrumentet.

Borttagning av enhet:
— For att undvika implantatmigration ska distraktorn tas bort efter behandling.

Forsiktighetsatgarder for instrument:
- Hantera enheterna med forsiktighet och kassera slitna benfrésningsinstrument i
en godkand behallare for skarande och stickande avfall.

Varning

- Overdriven och omvénd béjning eller anvandning av felaktiga instrument fér
bojning kan forsvaga fotplattan och leda till for tidig fotplatta fel (t ex brott).

— Boj inte fotplattan utdver vad som krévs for att matcha anatomin.

- Inriktningsstangerna bor inte anvandas som havstang for att boja fotplattorna
eftersom detta kan orsaka skador pa distraktorkropparna.

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

— Instrument och skruvar kan ha vassa kanter eller rorliga leder som kan nypa eller
rispa anvandarens handske eller hud.

- Medicintekniska produkter som innehaller rostfritt stal kan framkalla en allergisk
reaktion hos patienter som &ar 6verkansliga mot nickel.

— Om silikonspetsskyddet anvands for att skydda aktivationsande av distraktork-
roppen, utgér det en kvavningsrisk om det lossnar och slapper aktivationsanden.

Allmén information

— Tillverkaren &r inte ansvarig for eventuella komplikationer som uppstar pa grund
av felaktiga diagnoser, val av felaktigt implantat, felaktigt kombinerade
implantatkomponenter och/eller operationstekniker, behandlingsmetodernas
begrasningar eller otillracklig aseptik.

— De implantatkomponenter som appliceras (namn,
satsnummer) maste dokumenteras i varje patients journal.

artikelnummer och

Kombination av medicintekniska enheter
Synthes har inte utfort tester géllande kompatibilitet med enheter som tillhan-
dahalls av andra tillverkare och patar sig inget ansvar i saddana fall.

Magnetisk resonansmiljé

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

Icke-kliniska tester av vérsta scenario i ett 3 T MR-system visade inte ndgot relevant
vridmoment eller forskjutning av konstruktionen for en experimentellt uppmétt
lokal rumslig gradient i magnetfaltet pa 70,1 T/m. Den storsta bildartefakten
strackte sig ungefar 55 mm frén konstruktionen vid skanning med gradienteko
(GE). Testet utfordes i ett 3 T MR-system.

Radiofrekvensinducerad uppvarmning (RF) enligt ASTM F 2182-11a
Prekliniska elektromagnetiska och termiska simuleringar av ett varsta scenario
ledde till temperaturékningar pa 19,5°C (1,5T) och 9,78°C (3T) under
MR-forhéllande med RF-spolar (genomsnittlig specifik absorptionsnivad per
kroppsvikt (SAR) pa 2 W/kg i 15 minuter).

Sakerhetsforeskrifter:

Ovannamnda tester forlitar sig pa icke-klinisk testning. Den faktiska

temperaturékningen i patienten beror pa en mangd olika faktorer utéver SAR och

tid d& RF tillampas. Darfor rekommenderas det att man &gnar sérskild
uppmarksamhet at féljande punkter:

- Det rekommenderas att noga Gvervaka patienter som undergar MR-skanning for
uppfattade temperatur- och/eller smartféornimmelser.

— Patienter med férsamrad varmereglering eller temperaturfornimmelse ska
undantas fran undersokningar med MR-skanning.

- Vanligen rekommenderas anvandning av ett MR-system med lag féltstyrka i
ndrvaro av konduktiva implantat. Tillampad specifik absorptionsniva (SAR) bor
sdnkas i sa stor utstrackning som mojligt.

— Anvandning av ventilationssystemet kan bidra ytterligare till att sanka
temperaturdkningen i kroppen.



Behandling innan enheten anvands

Synthes-produkter som levereras osterila maste rengéras och angsteriliseras fore
operation. Ta bort hela originalférpackningen innan rengéring. Placera produkten
inuti ett godként omslag eller en godkénd behallare innan &ngsterilisering. Folj
instruktionerna om rengdring och sterilisering som anges i broschyren ”Viktig
information” fran Synthes.

Sarskilda anvandningsinstruktioner

PLANERING

1. Bestamettanatomiskt mal efter distraktionen genom att utféra en utvéardering
av den kraniofaciala patologin, benets kvalitet och volym, samt asymmetri
genom  klinisk  undersékning,  CT-skanning, skallrontgen  och/eller
panoramarontgen.

2. Valj lamplig distraktorstorlek utifran patientens alder och anatomi.

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

PLACERA DISTRAKTORER

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

2. Markera ungefarligt stélle fér osteotomin och distraktorplaceringen pa benet.

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

4. Omdistraktorn inte klipptes och konturerades fére operationen maste distrak-
torn anpassas under operationen.

5. Klipp och konturera fotplattor. Klipp fotplattorna med avbitaren for att ta bort
onddiga skruvhal. Klipp fotplattorna sa att kanterna ar jams med distraktorn.
Klipp implantatet alldeles intill skruvhalen. Konturera fotplattorna mot benet
med hjélp av bojtangen.

6. Innan osteotomin gors ska distraktorns position markeras genom att borra

och/eller skruva i en skruv av ratt storlek och langd genom varje fotplatta. Dra

inte &t skruvarna helt och hallet. Skruvarna bor inte vara helt dtdragna, efter-
som de kommer att tas bort innan osteotomi gors.

Skruva loss och ta bort distraktorn. Utfér osteotomin.

8. Atermontera distraktorn genom att linjera fotplattorna med de hal som
gjordes tidigare. Borra och/eller for in de aterstdende skruvarna av lamplig
storlek och langd. Dra at alla skruvar helt och hallet.

9. Bekrdfta enhetens stabilitet och verifiera benets rorelse. Anvénd
aktiveringsinstrumenten for att fasta den hexagonala aktiveringsspetsen pa
distraktorn. Rotera i den riktning som &r markerad pa instrumenthandtaget
for att bekréafta att enheten ar stabil och att benet ror sig. Lat distraktorn
aterga till sin ursprungliga position.

10. Upprepa stegen for bilaterala ingrepp. Slut alla incisioner.

~

LATENSPERIOD
Borja aktiv distraktion tre till fem dagar efter att enheten har placerats. Fér unga
patienter kan aktiveringen borja tidigare for att hindra for tidig konsolidering.

AKTIVERINGSPERIOD

1. Dokumentera forloppet. Distraktionsforloppet ska observeras genom att
férandringar i patientens framre maxilla- och mandibular ocklusion dokumen-
teras. Patientens skotselanvisningar, DSEM/CMF/0516/0130, ingdr i systemet
som en hjalp i att registrera och évervaka 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 rikt-
ning (motsatt riktning mot pilen) kan péverka distraktionsprocessen.

KONSOLIDERINGSPERIOD

Efter att onskad framskjutning har uppnatts maste det nya benet ges tid att kon-
solideras, vilket tar atminstone sex till tta veckor. Tidsperioden kan skifta bero-
ende pa patientens alder och ska bestdammas via en klinisk utvardering.

BORTTAGNING AV DISTRAKTOR
Efter konsolideringenstiden, ta bort distraktorer genom att exponera de frémre och
bakre fotplattorna genom samma maxillavestibuldra snitt, och ta bort benskruvar.

PATIENTVARD

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

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

3. Dokumentera forloppet. Patientens skotselanvisningar, DSEM/
CMF/0516/0130, ingdr i systemet som en hjélp i att registrera och 6vervaka
enhetens aktivering.

4. Foljdistraktionsprotokollet. Folj kirurgens anvisningar avseende distraktionens
hastighet och frekvens. Enligt ldkarens 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. Knip inte ihop distraktorarmen med fingrarna nar du vrider distraktorn med
aktiveringsinstrumentet. Den maste kunna vridas. 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 behandlingen.

7. Kontakta genast din kirurg om du blir av med aktiveringsinstrumentet.

8. Setill att halla god munhygien under alla faser av behandlingen.

Enheten &r avsedd att anvéndas av en ldkare med erfarenhet

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

Bearbetning, rekonditionering, skétsel och underhall

For generella riktlinjer, funktionskontroll och isdrtagning av flerdelsinstrument, samt
bearbetningsriktlinjer for implantat, kontakta din lokala forsaljningsrepresentant
eller se:

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

For generell information om rekonditionering, skétsel och underhall av Synthes
ateranvéndbara enheter, instrumentbrickor och askar samt bearbetning av Synthes
osterila implantat, se broschyren Viktig information (SE_023827) eller se:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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