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Bruksanvisning

Kraniomaxillofacialt (KMF) distraktionssystem

Enhetsomfattning: 04.315.023 04.315.832.01C 400.456.01C
304.098 04.315.024 04.315.845.01C 400.456.04C
311.005 04.315.025 04.315.846.01C 400.456.04S
311.006 04.315.026 04.315.848.01C 400.4565
311.01 04.315.027 04.315.850.01C 400.464.01C
311.012 04.315.028 04.315.852.01C 400.464S
311.013 04.315.053 400.034.01C 400.466.01C
312.154 04.315.054 400.034.04C 400.466S
313.252 04.315.055 400.034.04S 400.468.01C
313.253 04.315.056 400.034S 400.468S
313.806 04.315.063 400.036.01C 400.484.01C
314.413 04.315.064 400.036.04C 400.484S
314.414 04.315.065 400.036.04S 400.486.01C
314.481 04.315.066 400.036S 400.486S
314.482 04.315.067 400.038.01C 400.488.01C
314.483 04.315.068 400.038.04C 400.488S
314.485 04.315.104 400.038.04S 400.490.01C
314.491 04.315.108 400.038S 400.492.01C
314.651 04.315.112 400.040.01C 401.041.01C
314.667 04.315.125 400.040.04C 401.041.04C
314.668 04.315.127 400.040.045 401.041.04S
314.672 04.315.132 400.040S 401.041S
314.673 04.315.201 400.042.01C 401.043.01C
314.675 04.315.202 400.042.04C 401.043.04C
314.682 04.315.203 400.042.04S 401.043.04S
314.684 04.315.301 400.042S 401.043S
316.114 04.315.302 400.054.01C 401.044.01C
316.150 04.315.303 400.054.04C 401.044.04C
316.180 04.315.311 400.054.04S 401.044.045
316.236 04.315.312 400.054S 401.044S
316.446 04.315.313 400.056.01C 401.045.01C
316.447 04.315.321 400.056.04C 401.045.04C
316.448 04.315.322 400.056.04S 401.045.04S
316.500 04.315.323 400.056S 401.045S
316.510 04.315.401 400.058.01C 401.046.01C
316.520 04.315.402 400.058.04C 401.046.04C
317140 04.315.403 400.058.04S 401.046.04S
317.160 04.315.411 400.058S 401.046S
317180 04.315.412 400.274.01C 401.061.01C
317.220 04.315.413 400.274.04C 401.061.04C
317.640 04.315.421 400.274S 401.061.04S
317.660 04.315.422 400.276.01C 401.061S
317.680 04.315.423 400.2765 401.063.01C
317.720 04.315.501 400.278.01C 401.063.04C
319.520 04.315.502 400.278S 401.063.04S
347.964 04.315.503 400.280.01C 401.063S
347.980 04.315.511 400.280S 401.065.01C
347.986 04.315.512 400.282.01C 401.065.04C
347987 04.315.513 400.282S 401.065.04S
391.952 04.315.704.01C 400.404.01C 401.065S
391.965 04.315.706.01C 400.404.04C 401.292.01C
397.21 04.315.708.01C 400.404.04S 401.292.04C
397.213 04.315.724.01C 400.404S 401.292.04S
397.232 04.315.726.01C 400.406.01C 401.292S
397.420 04.315.728.01C 400.406.04C 401.294.01C
397.430 04.315.744.01C 400.406.04S 401.294.04C
01.315.003 04.315.746.01C 400.406S 401.294.04S
01.315.004 04.315.748.01C 400.408.01C 401.294S
03.315.001 04.315.750.01C 400.408.04C 401.295.01C
03.315.003 04.315.752.01C 400.408.04S 401.295.04C
03.315.004 04.315.764.01C 400.408S 401.295.04S
03.315.005 04.315.766.01C 400.434.01C 401.295S
03.315.007 04.315.768.01C 400.434.04C 401.296.01C
03.315.008 04.315.770.01C 400.434.04S 401.296.04C
03.315.009 04.315.772.01C 400.434S 401.296.04S
03.315.010 04.315.784.01C 400.436.01C 401.296S
03.315.011 04.315.786.01C 400.436.04C 401.791.01C
03.315.013 04.315.788.01C 400.436.04S 401.792.01C
03.315.700 04.315.790.01C 400.436S 401.792S
03.315.701 04.315.792.01C 400.438.01C 401.794.01C
03.500.014 04.315.804.01C 400.438.04C 401.794S
03.500.020 04.315.806.01C 400.438.04S 401.795.01C
03.503.039 04.315.808.01C 400.438S 401.795S
04.315.000 04.315.810.01C 400.440.01C 401.796.01C
04.315.001 04.315.812.01C 400.442.01C 401.7965
04.315.003 04.315.824.01C 400.454.01C 68.315.001
04.315.004 04.315.826.01C 400.454.04C 68.315.002
04.315.005 04.315.828.01C 400.454.04S

04.315.006 04.315.830.01C 400.454S
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Inledning

DePuy Synthes Kraniomaxillofacialt (KMF) distraktionssystem ar en modular serie av
interna distraktionsosteogenesisenheter som anvands for att successivt forldanga
mandibelkroppen, mandibuldr ramus och kranium. N&r det ar monterad bestar
varje enhet av en distraktorkropp, tva fotplattor och en maskinskruv for att sékra
enheten. Systemet omfattar ocksa valfria forlangningsslangar, som kan anslutas till
enhetens aktiveringsande for att flytta aktiveringspunkten till ett omrade som ar
atkomligt for aktiveringsinstrumentet.

Viktig information for ldkare och personal i operationssalen: Dessa bruksanvisningar
innehaller inte all den information som behovs for val och anvandning av en enhet.
Las bruksanvisningen och Synthes-broschyren “Viktig information” noggrant fore
anvandning. Se till att du ar val insatt i tillamplig kirurgisk teknik.

Material

Implantat Material Standard(er)
CPTi ASTM F 67 ISO 5832-2
TAN ASTM F 1295 ISO 5832-11
L605 ASTM F 90 ISO 5832-5
MP35N ASTM F 562 ISO 5832-6
CoCrMo ASTM F1537 ISO 5832-12
Silikon ASTM F 2042 -

Avsedd anvéandning
DePuy Synthes KMF distraktionssystem ar avsett att anvdndas som en
benstabiliserings- och forlangningsenhet (och/eller transport).

Indikationer

DePuy Synthes KMF distraktionssystem ar avsett for korrigering av medfédda
brister eller posttraumatiska defekter i mandibelkroppen, mandibuldr ramus och
kranium dar gradvis bendistraktion krévs hos vuxna och pediatriska patienter.
DePuy Synthes KMF distraktionssystem ar endast avsett for engangsbruk.

Mandibel

— Fotplattorna och skruvarna pd 1,0 mm ar avsedda for nyfoédda och spadbarn
under 12 ménaders alder

— Fotplattorna och skruvarna pa 1,3 mm é&r avsedda for nyfodda, spadbarn och
barn i dldrarna fyra ar och yngre

— Fotplattorna och skruvarna p& 1,5 mm och 2,0 mm é&r avsedda for spadbarn,
barn, ungdomar och vuxna frén ett ars alder och é&ldre

Kranium
— De kléverbladsformade natfotplattorna och skruvarna pa 1,5 mm och 2,0 mm ar
avsedda for spadbarn, barn, ungdomar och vuxna

Kontraindikationer

Anvandning av DePuy Synthes KMF distraktionssystem ar kontraindicerat hos
patienter som tidigare visat sig kansliga for nickel, kobolt-krom, silikon eller
molybden

Patientmalgrupp

DePuy Synthes KMF distraktionssystem ar avsett for korrigering av medfédda
brister eller posttraumatiska defekter i mandibelkroppen, mandibuldr ramus och
kranium dar gradvis bendistraktion krévs hos vuxna och pediatriska patienter.

Mandibel

— Fotplattorna och skruvarna pa 1,0 mm &r avsedda for nyfédda och spadbarn
under 12 manaders alder

— Fotplattorna och skruvarna pa 1,3 mm é&r avsedda for nyfédda, spadbarn och
barn i aldrarna fyra ar och yngre

— Fotplattorna och skruvarna pa 1,5 mm och 2,0 mm &r avsedda for spadbarn,
barn, ungdomar och vuxna frén ett ars alder och &ldre

Kranium
— De kloverbladsformade natfotplattorna och skruvarna pé 1,5 mm och 2,0 mm ar
avsedda for spadbarn, barn, ungdomar och vuxna
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Avsedd anvandare

Den hér bruksanvisningen enbart, ger inte tillracklig bakgrund for direkt anvandning
av enheten eller systemet. Vdgledning fran en kirurg med erfarenhet av att hantera
dessa enheter rekommenderas starkt.

Enheten dr avsedd att anvandas av behorig vardpersonal, dvs. kirurger, ldkare,
personal i operationsrum och personal amnad att férbereda enheten. All personal
som hanterar enheten ska kanna till bruksanvisningen, de kirurgiska teknikerna om
tillampligt och/eller broschyren fran Synthes: " Viktig information”.
Implantationen ska ske enligt bruksanvisningen for det rekommenderade kirurgiska
ingreppet. Kirurgen ansvarar for att enheten &r lamplig for den patologi/det
tillstdnd som anges och att operationen utfors pa ratt satt.

Forvantade kliniska fordelar

Forvantade kliniska fordelar med interna distraktionsosteogenesenheter, sdsom
kraniomaxillofacial ~ (KMF)  distraktionssystem, nar de anvdnds enligt
bruksanvisningen och rekommenderad teknik, &r att:

— Benstabilisator

— Forlangningsenhet (och/eller transportenhet)

Enhetens prestandaegenskaper
Kraniomaxillofacial (KMF) distraktor &r utformad for att gradvis forlanga
mandibelkroppen, mandibular ramus och kranium.

Potentiella biverkningar, o6nskade biverkningar och resterande risker
Liksom vid alla storre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och oénskade
handelser férekomma. Aven om manga méjliga reaktioner kan férekomma, ar
ndgra av de vanligaste: besvar orsakade av anestesi och positionering av patienten
(t.ex. illamaende, krakningar, tandskador, neurologisk nedsattning osv.), lackage i
cerebrospinal, trombos, emboli, infektion, nerv- och/eller tandrotsskador, skador
pé kritiska strukturer inklusive hjarnan, dura mater, vendsa bihalor och andra
blodkarl, temporomandibular ledsjukdom (TMJ) ankylos och degeneration, kraftig
blédning, skador pa mjuka vavnader inklusive svullnad, perioperativ morbiditet,
onormal  drrbildning, sarhud, hudnekros, funktionsnedsattning i det
muskuloskeletala systemet, smérta, obehag eller onormal kansel orsakad av
enhetens narvaro, allergi- eller éverkanslighetsreaktioner, biverkningar associerade
med att metalldelar skjuter ut, lossning, bojning eller brott pa enheten, felaktig
frakturlakning, utebliven frakturldkning eller férdrojd frakturlakning som kan leda
till implantatbrott samt reoperation medan man ater eller matas.

Enhet f6r engangsbruk

® Far ej dteranvandas

Indikerar en medicinteknisk produkt som ar avsedd for engangsbruk eller for
anvandning pé en patient under ett ingrepp.

Ateranvandning eller ombearbetning (t.ex. rengéring och &tersterilisering) 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 ombearbetning av enheter fér engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verfoéring av smittodmnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till skada pa patient eller anvandare samt
dodsfall.

Kontaminerade implantat far inte rekonditioneras. Synthes-implantat som har
kontaminerats med blod, vavnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig
&teranvandas 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 materialutmattning.

Dessa enheter tillhandahalls ICKE-STERILA. Omsterilisering av den icke-sterila
enheten far endast utféras om enheten har Oppnats, men inte anvants.
Omsterilisering av den icke-sterila anordningen ska inte utféras om férpackningen
skadats vid mottagandet eller om anordningen har kontaminerats av kroppsvéatskor.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Varningar

Allméanna varningar

Vid val av patienter for behandling med mandibulér distraktion ska kirurgen ta
hénsyn till alla tidigare tillstdnd som central apné, luftvagsobstruktion pé flera
nivaer, allvarlig reflux och andra sjukdomsorsaker till luftvdgsobstruktion som inte
ar tungbaserade och som inte skulle svara pa framatmatning av mandibeln.
Patienter med dessa tillstand kan behova trakeostomi.

Vid val av patienter fér behandling med kranial distraktion bor kirurgen ta hdnsyn

till eventuella befintliga tillstand, sdsom icke-syndromic kraniosynostosis som inte
skulle behandlas som ett resultat av detta forfarande.
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Vid val av patienter for behandling med distraktion bér kirurgen ta héansyn till
eventuella redan existerande tillstand sdsom metallallergi och kanslighet mot
frdammande kroppar.

Instrumenten bor inspekteras efter bearbetning och slitna anordningar far inte
anvandas.

Tillverkaren ar inte ansvarig for eventuell komplikation som uppstar pa grund av
felaktiga diagnoser, val av felaktigt implantat, felaktigt kombinerade
implantatkomponenter och/eller operationstekniker, behandlingsmetodernas
begransningar eller otillracklig aseptik. De implantatkomponenter som appliceras
(namn, artikelnummer och satsnummer) méste dokumenteras i varje patients
journal.

Det kan uppsta brott pa enheterna under anvandning (nér de utséatts for extra stora
krafter eller fér nagot utanfér den rekommenderade 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 innebér, rekommenderas att den trasiga
delen tas bort nérhelst det ar majligt och praktiskt for patienten.

Var noga med att ta bort alla enhetsfragment som inte fixeras under operationen.

| fall av mandibular distraktion, nar distraktorn ar placerad och/eller tas bort
intraoralt, kravs anvandning av ett sjukhusgodkant halspaket for att forhindra
kvavningsrisk i handelse av enhetsfragment som bildas under operationen.

Vid val av patienter for behandling, se till att det finns tillrackligt med ben for att
fa distraktorplaceringen i 6nskad position. Felaktig distraktorplacering eller
distraktorplacering pa ben med lag benkvalitet kan orsaka kirurgisk férdréjning, att
enheten lossnar, dalig ledmekanik, ankylos, felaktig eller utebliven frakturlakning,
irritation eller skada pa mjukvéavnad, skador pa omgivande organ och strukturer,
och ben och eventuellt distraktionsaterfall eller verkorrigering. Hos den nyfédda
patienten ar det kirurgens uppgift att bedéma benkvaliteten.

Varningar for instruktioner om kirurgisk teknik

Se till att alla steg i den tillhandahallna tekniken f6ljs. Den utgdr en kvéavningsrisk
om komponenterna i distraktorn (t. ex. benskruv, maskinskruv, distraktorns krage,
universalfog, férlangningsarm och den flexibla forlangningsarmens silikonrér)
lossnar, kopplas loss fran distraktorn eller bryts.

Dra 4t maskinskruven mot distraktorkroppen med hjélp av en tvéfinger-
atdragningsteknik efter att den & monterad med fotplattorna, men det &r viktigt
att inte spanna &t for hart, eftersom gangorna pa maskinskruvar kan remsa, vilket
leder till en kvavningsrisk.

For att sdkerstdlla korrekt funktion pa instrumentet och férhindra oavsiktlig
reversering av distraktorer av patienten och/eller vardgivare efter implantation,
anvand kirurgaktiveringsinstrumentet for att aktivera distraktorn under hela
distraktionens langd fore implantation.

Om AB-distraktorns ande inte monteras med kragen finns det en risk att distraktorn
demonteras i slutet av distraktionen och orsakar en kvévningsrisk.

Korsa inte traden eller Gverdra forldngningsarmen nar du stanger den Over
distraktorns sexkantiga aktiveringsskruv eller det kommer inte att vara mojligt att
ta bort férlangningsarmen i slutet av distraktion. Overdragning kan ocksa orsaka
att gdngorna remsas, vilket leder till en kvavningsrisk.

Under behandlingen skall forsiktighet iakttas for att skydda forlangningsarmarna
och forhindra skador eller brott. Laterala krafter orsakade av att en patient rullar
over pa forlangningsarmarna under sémnen kan leda till skador och/eller brott pa
forlangningsarmarna vilket kan leda till kvavningsrisk. Det rekommenderas att
forlangningsarmarna fasts pa patientens hud utan paverkan pa armarnas majlighet
att rotera. Alternativ inkluderar sutur eller tejp.

Underbehandlingenkaninfektion uppstavid granssnittetmellan férlangningsarmen
och huden. Overvaka patienten fér symtom pd infektion och informera patienten
om att soka ldkarvard om omrddet blir smértsamt eller ser ndgon rodnad eller
dranering fran huden.

Overdrivna eller bakatvdanda béjningar kan férsvaga plattan och leda till fér tidigt
implantatbrott.

Boj inte plattan utéver vad som krévs av anatomin eftersom det kan leda till skador
pé fotplattorna.

Implantera inte en distraktor om fotplattorna har skadats av 6verdriven béjning.

Se till att skruven satts in i ratt vinkel mot fotplattan. Inlaggning utanfér axeln kan
resultera i felaktigt skruv ingrepp i ben som kan leda till kvavningsrisk.

Anvandning av skruv eller borrbit med olamplig storlek kan leda till att skruven dras
ut och orsaka hinder eller kvavningsrisk.

Anvéand inte det upphojda skruvmejselbladet for att satta in skruvar i patienter med
dalig benkvalitet eftersom tillbakadragande av skruvarna kan dra skruvar ur benet.
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I ben med lag kvalitet rekommenderas det att anvanda PlusDrive-skruvmejselbladet
nar du satter in upphojda huvudskruvar med begransad fasthalining, for att
férhindra utdragning av skruvar efter inféring pa grund av kvarhaliningskrafter
mellan de upphdjda huvudskruvarna och det upphdéjda skruvmejselbladet.

Nér distraktorn &r placerad och/eller tas bort intraoralt, krévs anvandning av ett
sjukhusgodként halspaket foér att forhindra kvévningsrisk i handelse av
enhetsfragment som bildas under operationen.

Anvénd lamplig skruvlangd for att undvika att distraktorn lossnar eller att andra
kritiska/linguala strukturer eller dura skadas.

Borrhastigheten far aldrig 6verskrida 1 800 RPM. Hogre hastighet kan leda till
varmenekros i benet, brannskador i mjukvévnad och éverdimensionerat borrhal.
Nackdelarna  med ett &verdimensionerat hal inkluderar  reducerad
konstruktionsstabilitet, o6kad lossning av skruv, benavskrapning och/eller
suboptimal fixation.

Osteotomin maste vara fullstdndig och benet och transportdisken maste vara
rorliga. Distraktorn dr inte utformad eller avsedd for att bryta ben och/eller avsluta
osteotomin.

Anvandning av skruv eller borrbit med oldmplig storlek kan leda till att skruven dras
ut och orsaka dural skada.

Sjélvborrande skruvar har vassa spetsar som kan skada dura under distraktion
|attare an sjalvgangande skruvar som har rundade spetsar. Darfor rekommenderas
det att anvanda sjalvgangande skruvar dar det finns en risk for skador pa dura.

Upphojda huvudskruvar i kortare langder erbjuds endast som sjélvborrande.

Varningar for postoperativa 6verviaganden

Aktivering av anordningen pa ben med 1&g kvalitet bér géras med aktiveringsanden
pa forlangningen i linje med distraktoraxeln for att undvika att en leveranskraft
som kan orsaka separering av enheten fran benet placeras pa distraktorn. Hos
nyfédda och andra med lag benkvalitet rekommenderas att denna aktivering gors
av eller under dverinseende av ldkaren.

Patientaktiveringsinstrumentet har endast anvisningar for framéatmatning av BC-
distraktorn tryckt pa enheten. Om en AB-distraktor anvandes under operationen,
placera AB-distraktionsetiketten pa patientaktiveringsanordningen sa att BC-
distraktorns instruktion for framatmatning ar helt tackt.

Om instruktionen for BC-distraktorns framatmatning inte ar helt tackt, kan detta
resultera i en 6kad distraktionshastighet och/eller utebliven frakturldkning.

Var noga med att félja instruktionerna pa AB-distraktionsetikettens baksida for
ytbehandling av patientens aktiveringsinstrument innan etiketten appliceras.

AB-distraktionsetiketten ska vara helt fast pd enheten. Om AB-etiketten inte
ar helt fixerad, kan den lossna fran patientens aktiveringsinstrument och resultera
i en okad grad av distraktion och/eller utebliven frakturlakning. Kassera den
AB-distraktionsetikett(er) som medfoljer patientens aktiveringsapparat om en
BC-distraktor anvands under operationen.

Ta forsiktigt bort etiketten fran etikettarket och placera pa instrumentet for att
forhindra skador pa etiketten.

Anvand inte en skadad etikett. Anvand ersattningsetikett om etiketten ar skadad.

Varningar for borttagning av forlangningsarmen

Nér foérlangningsarmarna tas bort ska endast kragen pa borttagningsinstrumentet
roteras. Lat inte borttagningsinstrumentets bas rotera i handen, eftersom det kan
orsaka en férandring av distraktionsavstandet som har uppnatts.

Forsiktighetsatgarder

Allméanna forsiktighetsatgarder

Kirurgiska implantat far aldrig ateranvandas. Ett explanterat metallimplantat far
aldrig &terimplanteras. Aven om den explanterade enheten kan se oskadad ut, kan
den ha sma defekter och uppvisa ett inre belastningsmonster som leder till
sonderbrytning.

Instrument, distraktorer och skruvar kan ha vassa kanter eller rérliga leder som kan
nypa eller rispa anvandarens handske eller hud.

Hantera enheterna med forsiktighet och kassera slitna benfrasningsinstrument i en
behallare for skarande och stickande avfall.

Nar implantatplaceringen eller avidgsnandet &r avslutad bor det kirurgiska omradet
spolas och sugning bor appliceras for att avlagsna rester som eventuellt bildats

under proceduren.

Alla skurna fotplattor bor klippas efter behov genom att slipa bort hérn och/eller
kanter med filen pa avbitaren eller med filinstrumentet som ingér i setet.
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Forsiktighetsatgarder vid preoperativ planering

Nar mandibuléra distraktorer placeras ska du beakta och verifiera:

— Ocklusalplanet

— Tandknoppar och -rotter

— Planerad distraktionsvektor

— Planerad langd for framatmatning (ta hansyn till recidiv och éverkorrigering)
Tillrackligt bra kvalitet och kvantitet for skruvplacering. Minst tre skruvar (minst
tva skruvar for mandibular bentransport) krévs pa vardera sidan av osteotomin.
Distraktorer kan fixeras med fler &n tre skruvar (tva skruvar for mandibular
bentransport) per fotplatta. Om stora benavancemang 6nskas, kan distraktorer
med natfotplatta anvandas for att mojliggdéra anvandning av fler an tre skruvar
per fotplatta. Om 1,0 mm-systemet &r valt maste minst 4 skruvar anvandas for
att fasta varje fotplatta i ben med ldg kvalitet for att férhindra att skruvarna
skruvar ut sig under behandlingen. Av dessa 4 skruvar maste minst tva skruvar
med en ldngd pa minst 6 mm anvdndas i raden med skruvhadl narmast
distraktorkroppen.

Mental och nedre alveoldr nervs placering

— Slutning av kanter.

Tackning av mjukvavnad.

— Lage for distraktorns sexkantiga aktiveringsskruv eller férlangningsarm
Patientsmartor orsakade av att distraktorn paverkar mjukvavnaden.

— Atkomst till skruvar baserat p& metod.

— For en intraoral/transbuckal metod rekommenderas att anvanda skruvhal som
ar hogre an distraktorkroppen eftersom det ar svart att se och fa atkomst till
skruvhalen i den nedre fotplattan.

— For externt tillvdgagangssatt kan skruvar placeras under eller over
distraktorkroppen

— Placering av kondyl i cavitas glenoidalis. Se till att distraktionsplanet inte skapar
en betydande kondylar forskjutning. Under mandibulér behandling, 6vervaka
patientens kondyler i cavitas glenoidalis for symtom pa TMIJ-férskjutning

(smérta, knapp eller 1asning).

— Distraktorn eller forlangningsarmen stor inte masticationen.

Anordningar bor placeras sa parallellt som mojligt for att minska risken for
temporomandibuldr LED-férskjutning. Aven om parallell placering av distraktorer
ar idealisk, kan detta vara svart att utféra med tanke pd patientens
mjukvavnadstackning och potentiellt leda till obehag for patienten.

Nar kraniala distraktorer placeras ska du beakta och verifiera:

— Planerad distraktionsvektor

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

— Tillrackligt bra benkvalitet och -kvantitet for skruvplacering. Minst tre skruvar kravs
pé vardera sidan av osteotomin. Distraktorn kan fixeras med fler &n tre skruvar per
fotplatta. Om stora benavancemang onskas, kan distraktorn med néatfotplatta
anvéndas for att méjliggéra anvandning av fler én tre skruvar per fotplatta.

— Lage for distraktorns sexkantiga aktiveringsskruv eller férlangningsarm

— Dura mater

— Venosa bihdlor och andra blodkarl

— Antal distraktorer som ska anvandas under behandlingen

— Patientsmartor orsakade av att distraktorn paverkar mjukvéavnad och har.

— Typ av koronalt snitt

— Under kranial distraktion ar parallell placering nédvéandig for att underlatta
korrekt huvudférlangning och ultimat symmetrisk anatomi. Var noga med att
rikta in de distraktorer som anvands i parallell position under monteringen foér
att sakerstalla korrekt distraktion. Om parallell placering ar svar att uppna nar
man overvager patientens mjukvavnadstackning och potentiella obehag for
patienten, ar en liten konvergens godtagbar om konvergenspunkten ar tillrackligt
langt fran patienten.

— Tackning av mjukvavnad.

Forsiktighetsatgarder for instruktioner om kirurgisk teknik

For att sakerstalla att mjukvavnad inte blockerar den sexkantiga aktiveringsskruven
under distraktion, kan nésta ldngre storlek pé& distraktorkropp och/eller
forlangningsarmen behova anvandas.

Skruvhalen pa B-stil fotplattan bor placeras sa att de pekar mot den sexkantiga
aktiveringsskruven och inte distraktorns Oppna &nde. Felaktig montering av
enheten minskar det moéjliga distraktionsavstandet.

Lat inte borttagningsinstrumentet rotera i handen eftersom det férhindrar att
forlangningsarmen ¢ppnas.

Fattainte tag i forlangningsarmen medan den roteras med aktiveringsinstrumentet.
Gripande forlangningsarmen med fingrarna kommer att géra det svart att rotera
och orsaka silikon hylsan att vrida och eventuellt Riva.

Hall inte i forlangningsarmen medan den roteras med aktiveringsinstrumentet.
Detta gor det svart att rotera forlangningsarmen och kan orsaka att
forlangningsarmen separeras fran distraktorn.

Forldangningsarmen skall monteras med distraktorn innan distraktorn monteras pa

benet. Det ar svart att montera férlangningsarmen efter att distraktorn har
skruvats fast i benet.
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Placering av aktiverings port bor véljas sa att den maximala krékningen av
férlangningsarmen inte Gverskrids, eftersom detta kan orsaka att armen bryts.
Forlangningsarmen bor sd mycket som majligt placerasilinje med distraktorkroppen
for att férhindra att trycket sldpps ut pa enheten och patientens ben som kan
orsaka att enheten lossnar fran benet (sérskilt for patienter med lag benkvalitet).

Nér du satter in den flexibla forlangningsarmen i den operativa platsen, var noga
med att skydda silikon hylsan for att forhindra mjukvavnads inblandning under
distraktion.

Plats for aktiverings porten bér omfatta dvervagande av viktiga strukturer som kan
ligga i vagen mellan distraktorer och hudutgdngsplatsen. Den huvudsakliga
stammen eller grenar av ansiktsnerven, samt andra strukturer, kan skadas nar du
skapar denna port.

Inriktningsstangerna boér inte anvandas som havstang for bojning eller konturering
av fotplattorna eftersom detta kan orsaka skador pa distraktorkropparna.

Minst tre skruvar ska anvandas i varje fotplatta for att garantera tillrdcklig stabilitet.
Om 1,0 mm-systemet &r valt maste minst 4 skruvar anvandas for att fasta varje
fotplatta i ben med lag kvalitet for att forhindra att skruvarna skruvar ut sig under
behandlingen. Av dessa 4 skruvar maste minst tva skruvar med en langd pa minst
6 mm anvandas i raden med skruvhél nérmast distraktorkroppen.

Se till att skruvar kommer att ha kop i god kvalitet ben; fotplattorna kan skifta
under behandlingen om de inte &r ordentligt sékrade.

Kontur varje fotplatta individuellt medan du haller den fotplattan med bocknings
tanger. Undvik att boja en fotplatta medan du haller antingen distraktorkroppen
eller den andra fotplattan.

Fotplattor ska klippas och bojas sa att skruvhalens integritet inte riskeras och
vavnadsirritation minimeras.

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

Det rekommenderas att man separerar fotplattorna med minst 2 mm fére borrning
och/eller satter in skruvar for att sakerstalla ett tillréckligt avstdnd mellan pilothal
och osteotomi.

Att lossa det upphojda skruvmejselbladet fran skruven genom att gunga bladet
fran skruven i benet och/eller skruvmodulen kan leda till att skruvhuvudet bryts av
i bladet.

Den upphojda huvudskruvgeometrin tillater inte ingrepp i hallarhylsan.

Skruvmejselbladets geometri med héjt huvud tilldter inte anvandning med det
pediatriska troakarsystemet. Universaltrokaren kan anvéndas istéllet.

Minst tre skruvar ska foras in genom varje distraktorfotplatta for att garantera
tillracklig stabilitet. Det rekommenderas att anvanda skruvhalen nédrmast
distraktorkroppen.

Distraktorer kan fixeras med fler &n tre skruvar per fotplatta. Om langre
benavancemang 6nskas, kan distraktorer med néatfotplatta anvéndas for att
méjliggdra anvandning av fler an tre skruvar per fotplatta.

For att ©ka distraktorns stabilitet i tunt ben ska bikortikala skruvar anvéndas.
Dessutom kan fler skruvar anvandas.

Under borrning skall alltid adekvat spolning ske for att forhindra éverhettning av
borrskéret och benet.

Var under borrningen férsiktig sa att patientens mjukvévnad inte skadas, innesluts
eller slits itu eller kritiska strukturer skadas. Var noga med att ta bort I6st kirurgiskt

material frdn borren.

Distraktorer, instrument och skruvar kan ha vassa kanter eller rérliga leder som kan
nypa eller rispa anvandarens handske eller hud.

Dra inte at skruvarna helt och hdllet innan osteotomin avslutas.

Innan du gor osteotomispolning och applicerar sugning for avldagsnande av rester
som eventuellt bildas under implantation eller borttagning.

Anvénd lamplig skruvldngd for att undvika att distraktorn lossnar eller kritiska/
linguala strukturer skadas.

Om lasskruvar anvands maste skruvhdlen borras vinkelratt mot plattans hal for att

forhindra att skruvarna blir korsgangade. En borrguide medfoljer for att underlatta
korrekt placering.
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Se till att det finns tillrdckligt med ben for skruvplacering pa 6nskad position.
Skruvar kan lossna under behandlingsforloppet om de placeras i ben av 1&g kvalitet
eftersom tillbakadragande av skruvarna kan dra skruvar ur benet.

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

Om é&tdragningsmomentet pa skruvarna blir fér hogt kan detta orsaka implantat-
och/eller instrumentbrott, deformation eller benavskrapning.

Minst tva skruvar ska foras in genom varje distraktorfotplatta vid bentransport for att
garantera tillracklig stabilitet. Det rekommenderas att anvanda skruvhalen narmast
distraktorkroppen. Distraktorn kan fixeras med fler &n tva skruvar per fotplatta. Om
langre benavancemang énskas, kan distraktorn med natfotplatta anvandas.

Var noga sa att dura, vaskulara strukturer och andra kritiska strukturer undviks vid
borrning och/eller utplacering av skruvar.

Skruvar med en langd pd 4 mm rekommenderas for anvéndning vid kranial
valvexpansion for att begrédnsa risken for dural skada.

For att oka distraktionsstabiliteten i tunt ben kan fler skruvar anvandas for att
mojliggdra anvandning av mer an tre skruvar per fotplatta.

Beroende papatientensanatomioch placeringavdistraktornkanférlangningsarmen
antingen lamna anteriort eller posteriort. Om den placeras anteriort bor patientens
harfaste kunna tacka eventuell arrbildning.

Forsiktighetsatgarder for postoperativa 6vervaganden
Patientaktiveringsinstrumentet har utformats for att forhindra aktivering av
distraktorn i felaktig riktning (medurs-motsatt pilens riktning), Det finns dock en
mojlighet att instrumentet kan vénda distraktorn nar den aktiveras i medurs
riktning. Off-axis-ingrepp av patientaktiveringsinstrument med den sexkantiga
aktiveringsskruven eller férlangningsarmen okar ytterligare risken for att vanda
distraktorn. Darfor &r det viktigt att kommunicera ratt riktning (moturs-pilens
riktning) med vardgivaren och justering for aktivering for att forhindra att
distraktorn vander oavsiktligt som i svéra fall kan leda till obstruktion av luftvagarna
eller dkat intrakraniellt tryck.

Se till att patientaktiveringsinstrumentet alltid hélls i handtaget, inte i skaftet,
under aktivering. Endast aktivering av handtaget ger tillrackligt med vridkraft for
att aktivera distraktorn.

Det ar viktigt att forlangningsarmarna skyddas fran att fastna i féremal som skulle
kunna dra ut enheterna och orsaka patienten smarta eller skada.

Det ar viktigt att instruera patienter om faror, skador och korrekt anvdndning av
distraktorn: for att omedelbart séka akut vard om patienten upplever svarigheter
att andas, hur man vrider péa distraktorn, att folja distraktionsprotokollet, att félja
upp med avtalade tider, att omedelbart rapportera l6sa eller trasiga delar till kirurg,
att halla saret rent under behandlingen, att uppratthalla god munhygien under alla
faser av behandlingen och att kontakta kirurgen omedelbart om patientens
aktiveringsinstrument eller AB-distraktionsetikett forloras eller distraktorn &r 16s
eller bruten och/eller nar patienten har férandringar/ékad svérighet att ata.

Rad patienten att inte manipulera med distraktor eller forlangningsarm och att
undvika fysiska aktiviteter som kan stora behandling eller enhet och som kan
innebéra ovantade fall.

Se till att distraktionsplanet inte skapar en betydande kondylar forskjutning. Under
mandibular behandling, 6vervaka patientens kondyler i cavitas glenoidalis for
symtom pa TMJ-forskjutning (smérta, knépp eller lasning).

Forsiktighetsatgarder for borttagning av férlangningsarmen
Det kan vara svéart att ta bort forlangningsarmen. Om detta sker kan
forlangningsarmen forbli intakt under hela konsolideringsperioden.

Forsiktighetsatgarder vid borttagning av enhet
Skruvhuvudena kan skymmas av ben eller vavnadsinvaxt. Det kan vara nédvandigt
att ta bort denna invaxt innan skruvborttagning.

Enhet/distraktor kan ha distraherats bort fran snittstéllet. Det kan vara nédvandigt
att forlanga det befintliga snittet eller skapa ett nytt snitt for tillgang till skruvar for
borttagning.

For att undvika implantatmigration ska distraktorkonstruktionen tas bort efter
behandling.
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Kombination av medicintekniska enheter
Synthes har inte testat produktens kompatibilitet med enheter som tillhandahalls
av andra tillverkare och pétar sig inget ansvar i sddana fall.

Magnetisk resonansmiljé

Magnetresonansmiljo Vridmoment, férskjutning och bildartefakter enligt

ASTM F 2213-17, ASTM F 2052-15 och ASTM F2119-07

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). Testerna utfordes i ett och samma Siemens Prisma 3T MRT-system.

Radiofrekvensinducerad (RF-inducerad) upphettning (RF)

ASTM F 2182-11a

Icke-kliniska elektromagnetiska och termiska simuleringar av ett vdrsta scenario

ledde till temperaturékningar pa 9,9°C (1,5 T) och 4,9°C (3 T) under

MR-férhallandemed RF-spolar (genomsnittlig specifik absorptionsnivé (SAR) for

helkropp pa 1 W/kg i 15 minuter).

Forsiktighetsatgarder: Ovannamnda test baseras pa icke-klinisk testning. Den

faktiska temperaturékningen hos patienten beror pa en rad olika faktorer utéver

SAR och tiden for RF-applicering. Darfor bor sarskild uppmérksamhet dgnas at

féljande punkter:

- Det rekommenderas att patienter som undergdr MRT-scanning noga Gvervakas
for fornimmelser av temperatur- och/eller smartsensationer.

— Patienter med férsamrad varmereglering eller temperaturférnimmelse ska
undantas for undersékningar med MRT-scanning.

- Vanligen rekommenderas anvandning av ett MRT-system med lag faltstyrka
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.

enligt

Behandling innan enheten anvands

Synthes-produkter som levereras icke-steriliserade maste rengéras och
angsteriliseras fore operation. Ta bort hela originalférpackningen fére rengéring.
Placera produkten i godként omslag eller godkand behéllare fore angsterilisering.
Folj instruktionerna om rengdéring och sterilisering som anges i broschyren “Viktig
information” fran Synthes.

Borttagning av implantat

Borttagning av distraktor

1. Efter konsolideringsperioden tas distraktorerna bort genom att fotplattorna
friliggs via samma incisioner som anvandes under den initiala
placeringsoperationen och sedan tas benskruvarna i titan bort.

2. Distraktorerna &r enklare att ta bort om férlangningsarmarna tas bort fore
distraktorerna.

3. For ytterligare alternativ for borttagning av skruvar, se broschyren Universal
skruvavlagsnande set.

Fels6kning

Om férlangningsarmen separerar (den yttre hylsan separerar fran innerhylsan) ar det
mojligt att satta ihop den. Montera tillbaka férlangningsarmen genom att sétta in
innerhylsan i den yttre hylsan och vrida den yttre hylsan medurs tills den helt stangs.

Om fjaderfingrarna inte glider ¢ver den sexkantiga aktiveringsskruven, rotera
férlangningsarmen ndgot medurs medan du trycker mot distraktorn for att fa den
att ga in helt.

Om parallell placering ar svar att uppnd nar man Overvager patientens
mjukvéavnadstackning och potentiella obehag for patienten, ar en liten konvergens
godtagbar om konvergenspunkten ar tillrackligt I1angt fran patienten.

Om dura mater eller andra underliggande strukturer kan ha skadats under kranial
distraktion, kan en ¢kad latensperiod anvandas for att fa strukturer till att laka
innan distraktionen borjar.

Anvand inte en skadad etikett. Anvand ersattningsetikett om etiketten ar skadad.

Om férldangningsarmen inte kan avlédgsnas, dra at forlangningsarmen helt igen
genom att vrida borttagningsinstrumentets krage medurs (det stanger
forlangningsarmen 6ver distraktorns sexkantiga aktiveringsskruv).

Om forlangningsarmens  borttagningsinstrument inte &r tillgéangligt kan
férlangningsarmarna tas bort med hjélp av ett kirurgiskt aktiveringsinstrument och
en tang. Haka fast forlangningsarmen i aktiveringsinstrumentet. Hall
aktiveringsinstrumentet stilla och anvand tangen for att rotera hylsan pa
forlangningsarmen moturs minst 16 hela varv for att friligga fjaderfingrarna for
den flexibla férlangningsarmen och sexkantfickan for den styva forldangningsarmen
dér forlangningsarmen ansluter till distraktorn. Lossa forlangningsarmen fran
distraktorn genom att dra axialt i den flexibla férlangningsarmen eller réra den fran
sida till sida for den styva férlangningsarmen.
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Klinisk bearbetning av enheten

Detaljerade anvisningar for bearbetning av implantat och rekonditionering av
ateranvandbara enheter, instrumentbrickor och askar ges i Synthes broschyr " Viktig
information”. Anvisningar om hur instrument ska sdttas samman och tas isar
("Dismantling Multipart Instruments” [Demontering av instrument med flera
delar]) kan laddas ner fran webbsidan.

Kassering

Synthes-implantat som har kontaminerats med blod, vavnad och/eller
kroppsvatskor/-substanser far aldrig dteranvandas och skall hanteras i enlighet med
sjukhusets protokoll.

Enheterna ska kasseras som medicintekniska enheter i enlighet med
vardinrattningens riktlinjer.

Sarskilda anvéndningsinstruktioner

Det forvantas att DePuy Synthes CMF-distraktionssystemet kommer att anvandas

pa foljande satt:

1. Gor kirurgiska standardsnitt (intraoral eller submandibular f6r mandibeln och
koronalt for kranial)

. Montera och stall in distraktorn

. Gor kirurgisk standardosteotomi och mobilisera benet

. Sakra distraktorn

. Kontrollera benmobilitet efter enhetsaktivering

. Forslut alla snitt

el

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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