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Brugsanvisning

Transpalatal distraktor

Laes denne brugsanvisning, Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger” og de tilhgren-
de anvisninger i kirurgisk teknik 036.001.125 ngje igennem inden brug. Serg for at
vaere bekendt med den egnede, kirurgiske teknik.

Den transpalatale distraktor bestar af falgende komponenter:

- Venstre fodplade

— Hgjre fodplade

— Transpalatal distraktor, fas i 3 bredder

— Blokeringsskrue

— Titansikkerhedstrade

Alle implantatkomponenter leveres ikke-sterile og individuelt emballeret i en gen-
nemsigtig kuvert. Titansikkerhedstradene leveres i pakker med to i hver.

Materiale(r)

Materiale(r):

Fodplader:

Transpalatal distraktor, blokering,
Gevindskarne stifter og knogleskrue:
Titansikkerhedstrade:

Standard(er):
TiCp, ISO 5832-02: 1999

TAN, I1SO 5832-11: 1994
TiCp, ISO 5832-02: 1999

Beregnet brug

Synthes transpalatal distraktor er beregnet til brug som en knoglebaret, maxillaer
expander og retentionsanordning til kirurgisk assisteret, hurtig, palatal udvidelse.
Synthes transpalatal distraktor er udelukkende beregnet til engangsbrug.

Indikationer

Synthes transpalatal distraktor er indiceret til kirurgisk assisteret, hurtig, palatal ud-
videlse (SARPE) til korrektion af maxillaere, transversale defekter hos skeletalt udvok-
sede patienter.

Kontraindikationer
Behandlingen er kontraindiceret til patienter med visse lidelser.

1. Patienter, hvor distraktoren ikke kan forankres til teenderne med sikkerheds-
tradene.

2. Patienter med en palatal knoglekamsbredde (pa distraktorstedet) pa under 18,6 mm.
3. Patienter med flad og/eller arret ganespalte.

4. Patienter, som lider af gingivale eller periodontale sygdomme.

5. Patienter med utilfredsstillende mundhygiejne.

6. Patienter med svaekket immunforsvar, steroidebehandling, problemer med
blodkoagulation, ukontrolleret, endokrinolog sygdom, reumatisk sygdom,
knoglesygdom, diabetesproblemer, levercirrhose eller andre systemiske eller
akutte sygdomme i anamnesen.

7. Patienter, der lider af osteomyelit eller har en aktiv infektion.
8. Patienter med metalallergi og overfelsomhed over for fremmedlegemer.
9. Patienter, der tidligere har faet stralebehandling af hovedet.

10. Patienter med nedsat blodforsyning og utilstraekkelig knoglestruktur (utilstraek-
kelig knoglemaengde) eller mulige knogledefekter (utilstraekkelig knoglekvali-
tet) i det omrade, hvor den transpalatale distraktor skal isaettes.

11. Fysisk ustabile patienter og/eller, hvis patienterne lider af mentale eller neurolo-
giske sygdomme, har yderst svaert ved at overholde retningslinjer og er uvillige
eller ude af stand til at felge postoperative plejeanvisninger.

12. Patienter, der lider af psykiske problemer sdsom depressioner eller andre former
for psykopatologier.

Utilsigtede haendelser

Generelle, utilsigtede haendelser

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

Problemer forarsaget af anaestesi og placering af patienten (f.eks. kvalme, opkast,
tandskader, neurologiske svaekkelser, osv.), trombose, emboli, infektion, skader pa
nerver og/eller tandrgdder eller skader pa andre vigtige strukturer, herunder blodkar,

overdreven blgdning, skade pa bleddele, herunder opsvulmning, anormal ardannel-
se, funktionssvaekkelse af det muskuloskeletale system, smerter, ubehag eller anor-
mal fornemmelse forarsaget af anordningens tilstedeveerelse, allergi eller overfgl-
somhedsreaktioner, bivirkninger forbundet med materialefremspring, lgsrivelse og
bgjning af eller brud pa anordningen, darlig heling, udebleven heling eller forsinket
heling, som kan fare til brud pa implantatet, gentagen operation.

Anordningsspecifikke, utilsigtede haendelser

Morbiditet relateret til osteotomierne ved transpalatal osteodistraktion kan kraeve
medicinsk behandling af patienten for naeseflad, naesebladning, periostitis, derma-
titis, infraorbital ekkymose, voldsomt, postoperativ @dem, langvarig hyperaestesi i
kinden, nekrose af det palatale vaev i omradet for en palatal torus, langvarig nerve-
hypoaestesi i V2-grenen, haematom, frakturer af basis cranii, aneurismer, arterioka-
verngse fistler, skader, der involverer kranienerverne. Hvis anvisningerne i postope-
rativ pleje og behandling ikke falges, kan det medfere, at implantatet svigter, og at
behandlingen mislykkes.

De anordningsspecifikke, utilsigtede haendelser inkluderer, men er ikke begraenset

til, folgende:

— Kveelningsrisiko forarsaget af distraktorens tilstedevaerelse i mundhulen, smerter,
blgdning, haemoragi, lgsrivelse, betaendelsesproblemer, sarruptur, vaevsskade,
tandskade, orbital skade, infektion, palatal laesion, bukkal forskydning, asymme-
trisk udvidelse, relaps.

Engangsanordning

@ Ma ikke genanvendes

Produkter, som er beregnet til engangsbrug, ma ikke genanvendes.

Genanvendelse eller genforarbejdning (f.eks. rengering og resterilisering) kan kom-
promittere anordningens strukturelle integritet og/eller medfere anordningsfejl, som
kan resultere i patientkvaestelser, -sygdom eller -ded.

Endvidere kan genanvendelse eller genforarbejdning af engangsanordninger skabe
risiko for kontaminering, f.eks. som resultat af overfarslen af infektigst materiale fra
en patient til en anden. Dette kan resultere i, at patienten eller brugeren kommer til
skade eller der.

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

Forholdsregler

— Skyl og sug for at fjerne débris, som kan vaere skabt under implantation eller
fiernelse.

— Evaluer fglgende:

— Patientens taender for at sikre, at distraktoren kunne saettes fast pa begge sider
med sikkerhedstrade.

- Den gnskede vektorbevaegelse og omfanget af den gnskede, skeletale korrektion.

— Palatal slimhindetykkelse.

— Palatal knogletykkelse i det omrade, hvor fodpladen placeres. Knoglen skal
vaere staerk nok til at kunne holde til behandlingen. Tynd, palatal knogle i sinus-
omraderne ber undgas.

— Anatomiske anomalier pa distraktionsstedet (f.eks. lave, maxillaere sinusser) og
knoglekvalitet; iseer hos unge patienter, spaltepatienter og patienter med tand-
lose kaeber.

— Tilstraekkelig plads til distraktorplacering og bevaegelse af aktiveringsinstrumen-
tet under hele behandlingsforlgbet.

— Kirurgisk adgang til osteotomi (f.eks. proksimitet af fortaenderne).

— Distraktoren er ikke udformet til eller beregnet til at knaekke knogle og/eller fuld-
fore en osteotomi.

— Serg for ikke at beskadige palatale blodkar og vigtige strukturer under udfarelsen
af en osteotomi.

— Kompromitter ikke den periodontale sundhed eller tandvitaliteten under udfarel-
sen af osteotomier. Et mellemrum pa 3 til 5 mm mellem de midterste teenders
rodspidser er ngdvendig for at kunne udfere en interdental osteotomi pa sikker vis.

— Anvend tandrgdderne bag fodpladerne som ekstra forstaerkning til palatal knogle,

nar det er muligt.

Placer fodpladerne med front mod hinanden og parallelt med taenderne og okklu-

sionslinjen.

- Serg for at evaluere knoglekvaliteten og eventuelle anatomiske anomalier pa di-
straktionsstedet, iseer hos unge patienter, spaltepatienter og patienter med over-
udviklede, maxillzere sinusser eller tandlase kaeber.

— Kontroller, at pladeplaceringen giver tilstraekkeligt med plads til tandrgdder og
vigtige strukturer under boring eller isaetning af skruerne.

— Rer ikke ved spidserne under fodpladerne. Handter fodpladerne med den plade-
holder, der er inkluderet i saettet.

— Placer ikke distraktoren pé et sted, hvor den forstyrrer de nederste taender i okklu-
sion.



— Foretag en symmetrisk udvidelse af begge gevindskarne stifter, saledes at central-
legemet bliver i centrum/midterlinjen.

— Kontroller, at der er tilstraekkeligt med plads til at placere fodpladerne og til at
bevaege aktiveringsinstrumentet under aktiveringsperioden.

— Laeg gaze i munden til at fange eventuelle distraktordele, hvis de skulle blive tabt
i munden.

— Bgj ikke fodpladerne.

— Veelg de egnede borehoveder og skruelaengder for at forhindre skade pa vigtige
strukturer.

— Bekraeft skruelzengden, inden skruen benyttes.

— Foretag tilstraekkelig skylning for at forebygge overophedning af borehovedet el-
ler knoglen.

— Borehastigheden bgr aldrig overskride 1800 o/m. Hgjere hastigheder kan resulte-
re i termisk skabt knoglenekrose og i for stort et hul.

— Anvend altid to skruer til hver fodplade for at sikre en tilstraekkelig distraktorstabilitet.

— Hold fast i centrallegemet med pladeholderens forreste spids for ikke at beskadige
den palatale slimhinde.

— Placer distraktoren, sa hullet til titansikkerhedstraden befinder sig i en horisontal,
tilgaengelig position.

— Hvis den palatale slimhinde er meget tyk og daekker distraktorens huller til titan-
sikkerhedstradene, skal man saette titansikkerhedstradene i hullerne, inden di-
straktoren placeres i fodpladerne.

— Nar skruen sattes i, skal man dreje skruetraekkerskaftet med fingerspidserne.
Skruetraekkerhandtaget sidder ikke fast pa skaftet. Nar blokeringsskruen sidder
helt fast, kan man satte skruetraekkerhandtaget fast pa skaftet til yderligere
stramning af blokeringsskruen. Stram ikke blokeringsskruen for meget.

— Laeg gaze i munden for at forebygge slugning, hvis blokeringsskruen skulle falde
af skruetraekkerbladet.

— Det anbefales at pabegynde distraktion 5-7 dage efter placering af distraktoren.

— Planlaeg distraktionshastigheden og -frekvensen ngije for at forebygge skader pa
vigtige, neurovaskulzere strukturer, som kan opsta som resultat af de kraefter, der
anvendes ifm. den maxilleere udvidelse.

— Distraktionshastigheden ma ikke overstige 0,33 mm. Det kan veere skadeligt for
patientens helbred og behandlingsresultatet.

— Tving ikke instrumentet, nar det nar et stop. Instrumenthovedet kan falde af di-
straktorens centrallegeme og beskadige bladdele i munden.

— Aktiver ikke distraktorens centrallegeme i bagudgdende retning under den pala-
tale distraktion.

— De farste dage under distraktionen kan det vaere ngdvendigt, at kirurgen blokerer
distraktoren med blokeringsskruen hver dag efter udvidelsen for at forebygge
utilsigtet aktivering. Blokeringsskruen skal fiernes hver dag fer distraktion.

— Tryk pladeholderen mod fodpladen, mens den gevindskarne stift fiernes fra fod-
pladens sokkel, for at forebygge ekstrudering af knogleskruerne.

— Hold fast i centrallegemet med pladeholderens forreste spids for ikke at beskadige
den palatale slimhinde under centrallegemets rotation.

— Lad knoglen konsolidere i 12 uger. Denne periode kan variere alt efter patientens
alder og den opnaede, palatale udvidelse, og den skal fastsaettes pa basis af en
klinisk evaluering samt rgntgenbilleder eller billeder fra CT-scanning, der viser
knoglehelingen.

- Konsolideringstiden skal forleenges, s& knoglen far lov at mineralisere og blive
staerk nok til at modsta store kraftpavirkninger fra kranieknogler og udstrukne,
palatale blgddele.

— Tidspunktet for udtagning af distraktoren skal fastsaettes pa basis af en klinisk
evaluering samt rentgenbilleder eller billeder fra CT-scanning, der viser knoglehe-
lingen.

— Patienten skal anmodes om at informere kirurgen om usaedvanlige forandringer i
det palatale omrade og skal overvages ngje, hvis der opstar asymmetriske foran-
dringer.

Forholdsregler for patientpleje:

— Accepter den transpalatale distraktor som et fremmedlegeme i munden.

— Kontakt laegen med det samme, hvis du far naeseblod, mister eller knaekker sik-
kerhedstradene, ved redmedannelse, draening og overdrevne smerter, eller hvis du
har spgrgsmal eller betaenkeligheder.

— Du skal aktivere distraktoren hver dag ifelge laegens anvisninger.

— Folg trinene til aktivering af distraktoren i patientplejevejledningen. Noter dine
fremskridt i distraktionskalenderen.

— Hold gje med pilens retning under betjening af distraktoren.

— Spis blad kost under hele distraktionsbehandlingen.

— Oprethold en daglig mundhygiejne.

— Du ma hverken pille ved, fjerne eller aktivere distraktoren med tandberste, tung-
en, finger eller andre fremmedlegemer. Pil ikke ved sikkerhedstradene.

— Overvej blid rengering af naesen. Undga kraftig naesepudsning.

— Felg alle laegens anvisninger ngje. Regelmaessig, opfelgende kontrol hos laegen er
grundlaeggende for et vellykket, klinisk resultat pa lang sigt.

Generelle advarsler

— Disse anordninger kan knaekke under brug (nér de udsaettes for voldsomme kraefter,
eller den anbefalede kirurgiske teknik ikke felges). Den endelige beslutning om at
fierne den knaekkede del ligger hos kirurgen baseret pa den risiko, der er forbundet
hermed, men vi anbefaler at fierne den knaekkede del, nar det er muligt og praktisk
for den enkelte patient. Vaer opmaerksom pa, at implantater ikke er sa staerke som
normal knogle. Implantater, der udsaettes for betydelige belastninger, kan svigte.

— Medicinske anordninger, der indeholder rustfrit stél, kan fremkalde en allergisk
reaktion hos patienter, der er overfglsomme over for nikkel.

Advarsler

— Aktiver ikke distraktoren, ferend osteotomierne er lavet.

— Aktiver ikke distraktoren til dens maksimale bredde intraoperativt.

— | al den tid, hvor distraktoren befinder sig i patientens mund, skal begge sider af
distraktoren fastgares til teenderne med sikkerhedstradene for at forebygge risiko
for slugning eller kvaelning.

Information om MR-scanning

Drejningsmoment, forskydning og billedartefakter iht. ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 og ASTM F2119-07

Ikke-klinisk testning af det vaerst taenkelige scenarie i et 3T MRI-system afslgrede
ingen relevante drejningsmomenter eller forskydninger af konstruktionen i et eks-
perimentelt malt, lokalt magnetfelt med en rumlig gradient pa 70,1 T/m. Det ster-
ste billedartefakt strakte sig cirka 55 mm ud fra konstruktionen under scanning
med gradient ekko (GE). Testningen blev foretaget i et 3 T MRI-system.

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

Ikke-klinisk testning af det vaerst taenkelige scenarie i et 1,5 T og 3 T MRI-system
gav temperaturstigninger pa 12,8 °C (1,5 T) og 11,7 °C (3 T) (gennemsnitlig, spe-
cifik absorptionshastighed [SAR] for hele kroppen pa 2 W/kg i 15 minutter). Test-
ningen blev foretaget i et GE CVMR 1,5T MRI-system og et GE MR750 3T MRI-sy-
stem.

Forholdsregler:

Ovennavnte test bygger pa ikke-klinisk testning. Den reelle stigning i patientens

temperatur afhanger af forskellige faktorer udover SAR og varigheden af RF-leve-

ringen. Det anbefales derfor iszer at vaere opmaerksom pa felgende:

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

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

— Det anbefales generelt at anvende et MRI-system med lav feltstyrke, hvor leden-
de implantater er til stede. Den anvendte, specifikke absorptionshastighed (SAR)
bar reduceres s meget som muligt.

— Brug af ventilationssystemet kan bidrage yderligere til at reducere temperatur-
stigninger i kroppen.

Behandling inden ibrugtagning af anordningen

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

Anordningsspecifikke behandlingsanvisninger far kirurgisk brug:

Fastsaet det anatomiske mal efter distraktion ved at foretage en evaluering af den
craniofaciale patologi vha. kliniske undersggelser, CT-scanning, frontalt cefalo-
gram og/eller rgntgen. Tandmodeller er nyttige til valg af den korrekte distraktor-
starrelse, fastsaettelse af placering af osteotomierne og placering af distraktorfod-
pladerne.

Forholdsregler:

Evaluer fglgende:

— Patientens taender for at sikre, at distraktoren kunne saettes fast pa begge sider
med sikkerhedstrade.

- Den gnskede vektorbevaegelse og omfanget af den gnskede, skeletale korrektion.

— Palatal slimhindetykkelse.

— Palatal knogletykkelse i det omrade, hvor fodpladen placeres. Knoglen skal vaere
staerk nok til at kunne holde til behandlingen. Tynd, palatal knogle i sinusomrad-
erne ber undgés.

— Anatomiske anomalier pa distraktionsstedet (f.eks. lave, maxillere sinusser) og
knoglekvalitet; iseer hos unge patienter, spaltepatienter og patienter med tand-
lgse kaeber.

— Tilstraekkelig plads til distraktorplacering og bevaegelse af aktiveringsinstrumen-
tet under hele behandlingsforlgbet.

- Kirurgisk adgang til osteotomi (f.eks. proksimitet af fortaenderne).

— Patientens samarbejdsvillighed under aktivering af anordningen samt hvad an-
gar mundhygiejne.

Evaluer samarbejdet fra patientens side, hvad angar processen til aktivering af
anordningen samt mundhygiejne.

Forklar behandlingsprocessen til patienten inden operationen, herunder osteoto-
mierne, den transpalatale distraktors anvendelse og funktion samt den tid, der er
nedvendig til udferelse af distraktionen og konsolideringsperioderne. Informer
patienten tydeligt om, at der vil opsta et mellemrum mellem forteenderne, og at
dette vil blive rettet senere ifm. den ortodontiske behandling.



Saerlige anvisninger i brugen
Seerlige anvisninger i brugen er at finde i den kirurgiske teknikguide til den transpa-
latale distraktor 036.001.125.

De kirurgiske trin beskrives i den kirurgiske teknikguide som felger:
— Praeoperativ planlegning

— Placering af transpalatal distraktor

. Udfer osteotomierne.

. Saml den transpalatale distraktor.

. Prgv den transpalatale distraktor.

. Laeg snit til fodpladeplacering.

. Fikser fodpladen til knoglen.

. Placer distraktoren.

. Bekrzeft aktivering af den transpalatale distraktor.

. Seet den transpalatale distraktor fast med titansikkerhedstrade.
. Las den transpalatale distraktor.
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— Postoperative overvejelser - distraktionsprotokol
1. Fjernelse af blokeringsskruen.
2. Foreslaet distraktionsprotokol.
3. Dokumenter patientens fremskridt.
4. Patientpleje.
5. Valgfrit: udskift distraktoren under distraktionsperioden.

— Konsolideringsperiode.
- Fjernelse af den transpalatale distraktor.

Se den kirurgiske teknikguide for detaljerede oplysninger om de kirurgiske trin.

Forarbejdning, genforarbejdning, pleje og vedligeholdelse

For oplysninger om generelle retningslinjer, funktionskontrol og demontering af in-
strumenter med flere dele samt retningslinjer vedrarende forarbejdning af implanta-
ter bedes man kontakte den lokale salgsrepraesentant eller ga ind pa:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

For generelle oplysninger om genforarbejdning, pleje og vedligeholdelse af genan-
vendelige Synthes-anordninger, instrumentbakker og etuier samt om forarbejdning
af ikke-sterile Synthes-implantater bedes man laese brochuren Vigtige oplysninger
(SE_023827) eller ga ind pa:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Forarbejdning af transpalatale distraktorer (04.509.005, 04.509.006,
04.509.007)

Forarbejdningsanvisningerne til transpalatale distraktorer (04.509.005, 04.509.006,
04.509.007) er forskellige fra de generelle forarbejdningsanvisninger til ikke-sterile
implantater. Specifikke anvisninger vedrgrende forarbejdning af disse komponent-
numre er anfert i det felgende.

Disse anbefalinger geelder forarbejdning af usterile Synthes-implantater. De givne
oplysninger gaelder kun for ubrugte og utilsmudsede Synthes-implantater. Eksplan-
terede Synthes-implantater ma aldrig genforarbejdes og skal handteres ifglge hospi-
talsprotokollen efter fiernelse. Ethvert implantat, der ikke er anvendt, men som er
tilsmudset, skal handteres ifglge hospitalsprotokollen. Foretag ikke genforarbejdning
af tilsmudsede implantater. Disse anbefalinger skal felges, medmindre andet er an-
givet i de specifikke produktindlaegssedler.

Forsigtig
— Ethvertimplantat, der ikke er anvendt, men som er tilsmudset med blod, vaev og/
eller kropsvaesker/materie, skal handteres ifglge hospitalsprotokollen. Synthes
frardder genforarbejdning af tilsmudsede implantater.

— Synthes-implantater méa ikke smeres.

— Brug ikke et Synthes-implantat, hvis overfladen er beskadiget.

— Brug ikke stéluld eller slibende renggringsmidler p& Synthes-implantater.

— Synthes-implantater ma ikke behandles eller transporteres sammen med nogen
form for tilsmudsede eller kontaminerede materialer.

— Synthes-implantater er vigtige anordninger og skal slutsteriliseres fer brug.

— Steriliseringsparametrene geelder kun udstyr, der er tilstraekkeligt rengjort.

— Der ma kun anvendes harde steriliseringsbeholdere, der er godkendt til varme-
dampsterilisering, sammen med Synthes-anordninger og fyldte etuier (et etui
med alt eller en del af det tildelte indhold).

— De anferte parametre er kun gyldige for korrekt installeret, vedligeholdt og ka-
libreret genforarbejdningsudstyr, som opfylder alle krav, i overensstemmelse
med ISO 15883 og ISO 17665.

— Renggringsmidler med en pH-vaerdi pa 7-9,5 anbefales. Renggringsmidler med
henholdsvis en pH-veerdi op til 11 og hgjere end 11 ma kun anvendes under
hensyntagen til, at dataene vedrgrende materialekompatibilitet er i overens-
stemmelse med det tilhgrende datablad. Se materialekompatibilitet for
Synthes-anordninger og -implantater ifm. klinisk genforarbejdning.

- Valgmulighederne for brug af harde steriliseringsbeholdere sammen med
Synthes-anordninger og fyldte etuier er fglgende:

— Der kan ikke anbringes mere end ét (1) helt fyldt etui direkte i en hard sterilise-
ringsbeholder.

— Der kan ikke anbringes instrumentbakker fra mere end ét (1) fyldt etui i den
hérde steriliseringsbeholder.

- Selvstaendige moduler/stativer eller enkelte anordninger skal placeres uden stab-
ling i en kurv for at sikre optimal ventilering.

- Harde steriliseringsbeholdere skal have en maksimal volumen for ventileringsfor-
hold pé hgjst 322 cm3/cm2.

— Der kan kun anvendes harde steriliseringsbeholdere, der er godkendt til praeva-
kuum dampsterilisering, sammen med Synthes-anordninger og fyldte etuier.

- Folgende parametre er kun gyldige for korrekt installeret, vedligeholdt og kali-
breret genforarbejdningsudstyr, som opfylder alle krav.

— Se nationale bestemmelser og retningslinjer for yderligere information. Der krae-
ves desuden overholdelse af interne hospitalspolitikker og -procedurer samt
anbefalinger fra producenter af rengeringsmidler, desinficeringsmidler og alt
udstyr til klinisk forarbejdning.

Begraensninger for genforarbejdning
- Gentagne forarbejdningscykler, der inkluderer mekanisk vask og sterilisering,
har minimal indvirkning pa Synthes-implantater.

- Synthes-implantater skal efterses for korrosion, beskadigelse sasom skrammer
og ridser, débris, misfarvning eller rester.

- En misfarvning har ingen negative virkninger pé titanimplantater eller implanta-
ter af titanlegering. Det beskyttende oxidlag bevares fuldstendigt.

— Alle implantater med korrosion, skrammer, ridser, rester eller débris skal bort-
skaffes.

Behandling pa brugsstedet

— Implantaterne skal vaere tildaekket indtil brug for ikke at blive tilsmudset eller
kontamineret. Kun dem, der skal implanteres, ma handteres.

— Implantaterne skal handteres sa lidt som muligt, sa overfladen ikke beskadiges.

Opbevaring og transport

— Implantaterne ma ikke komme i kontakt med tilsmudsede anordninger og/eller
udstyr.

— Undga krydskontaminering mellem implantater og tilsmudsede anordninger un-
der transport.

Klargering til forarbejdning
- Synthes frarader genforarbejdning af tilsmudsede implantater.

Alternativ, manuel forrengeringsmetode:
1. Fjern débris
Skyl anordningen under rindende koldt vand fra hanen i mindst 2 minutter. An-
vend en svamp, blgd, fnugfri klud eller blad berste som hjzelp.
Forholdsregel: Laeg aldrig disse implantater i vandige oplasninger eller i ultra-
lydsbad. Anvend ikke vand under hgjt tryk, da dette vil beskadige systemet.
2. Bevaeg bevaegelige dele
Bevaeg alle bevaegelige dele under rindende vand fra vandhanen.
3. Sprojt og after
Sprejt og after anordningen med en pH-neutral, enzymatisk oplgsning i mindst 2
minutter. Falg anvisningerne fra producenten af det enzymatiske vaskemiddel til
opnéelse af en korrekt temperatur, vandkvalitet (dvs. pH, hardhed) og koncentra-
tion/fortynding.
4. Rengor med vaskemiddel
Renger anordningen manuelt under rindende, varmt vand ved brug af et enzyma-
tisk rengerings- eller vaskemiddel i mindst 5 minutter. Bevaeg alle bevaegelige dele
under rindende vand. Anvend en blad berste og/eller blad, fnugfri klud. Falg
brugsanvisningen fra producenten af det enzymatiske renggarings- eller vaskemid-
del til opnaelse af en korrekt temperatur, vandkvalitet og koncentration/fortyn-
ding.
. Skyl med vand fra vandhanen
Skyl anordningen grundigt under rindende koldt til lunkent vand i mindst 2 minut-
ter. Brug en sprgjte eller en pipette til at skylle lumener og kanaler.
6. Efterse instrumentet
Efterse rar, glidemuffer osv. for synligt smuds. Gentag trin 1-6, hvis der er synlige
rester.
7. Afslut med skylning med afioniseret/renset vand
Afslut med skylning med afioniseret eller renset vand i mindst 2 minutter.
8. Ter
Tor anordningen med en ren, blad, fnugfri klud eller ren trykluft.

v



Rengering - automatisk/mekanisk vaskemetode
Udstyr: vaskemaskine/desinfektionsapparat, enzymatisk rengerings- eller vaske-
middel

Anvend fglgende cyklusparametre:

Cyklus Minimumstid ~ Minimumstemperatur/vand Type vaskemiddel
(minutter)

Forvask 2 Koldt vand fra hanen Ikke relevant

Vask | 2 Koldt vand fra hanen Renggringsmiddel*
(< 40°QC)

Vask I 5 Varmt vand fra vandhanen  Renggringsmiddel*
(>40°C)

Skyl 2 Varmt, afioniseret eller ren- Ikke relevant
set vand
(>40°C)

Termisk 5 >93°C Ikke relevant

desinficering

Tering 40 >90°C Ikke relevant

* se Yderligere oplysninger

Termisk desinficering
— Ved automatisk/mekanisk vask desinficeres termisk ved mindst 93 °C i mindst
5 minutter.

Eftersyn

— Synthes-implantater skal efterses efter forarbejdning og fer sterilisering.

— Alle implantater med korrosion, skrammer, fejl, rester eller débris skal bortskaf-
fes.

Indpakning

Placer de rengjorte, terre implantater pa de rigtige steder i Synthes-etuiet. Brug
desuden en velegnet steriliseringsindpakning eller en genanvendelig, hard sterili-
seringsbeholder sdsom et sterilt barrieresystem iht. ISO 11607. Der skal udvises
forsigtighed, s& implantater og spidse og skarpe instrumenter beskyttes mod kon-
takt med andre genstande, der kan beskadige overfladen.

Sterilisering
Felgende er anbefalinger for sterilisering af Synthes-implantater:

Cyklustype Minimumseksponerings- Minimumseksponerings- Minimumsterretid*
tid for sterilisering ~ temperatur for sterilisering

(minutter)
Praevakuum 4 132 °C 20 minutter
Maettet damp-trykluft-
3 134 °C 20 minutter

fiernelse (praevakuum)
(minimum tre impulser)

* Ved bestemmelse af terretid for Synthes-etuier og tilbehgr kan terretid uden for
institutionens standardparametre for praevakuum veere pakraevet. Dette gaelder
iseer for polymerbaserede (plastik) etuier/bakker, der bruges sammen med krafti-
ge, uvaevede steriliseringsindpakninger. De aktuelle, anbefalede tarretider for
Synthes-etuier kan spaende fra standardmaessige 20 minutter til en udvidet tid pa
60 minutter. Tarretiden er oftest pavirket af tilstedevaerelsen af polymerbaserede
(plastik) materialer. Derfor kan andringer som f.eks. eliminering af silikonematter
og/eller aendring i det sterile barrieresystem (f.eks. kraftig til let indpakning eller
brugen af hérde steriliseringsbeholdere) reducere den pakraevede terretid. Torre-
tider kan variere meget pa grund af forskelle i indpakningsmaterialer (f.eks. uvae-
vede indpakninger), miljgforhold, dampkvalitet, implantatmaterialer, total masse,
steriliseringsfunktion og varierende afkelingstid. Brugeren skal anvende verificer-
bare metoder (f.eks. eftersyn) for at bekreefte tilstraekkelig terring.

— Autoklaveproducentens betjeningsanvisninger og anbefalede retningslinjer for

maksimal steriliseringsvaegt skal felges. Autoklaven skal vaere korrekt installeret,

vedligeholdt og kalibreret. Slutbrugeren ma kun anvende lovligt markedsferte
steriliseringsbarrierer (f.eks. indpakninger, poser eller beholdere) til indpakning
af instrumenter, der skal slutsteriliseres.

Se den instrumentspecifikke indlaegsseddel vedrarende resterilisering af produk-

ter, der salges sterile.

Anvisninger og betragtninger for brug af harde steriliseringsbeholdere

For at sikre korrekt sterilisering af Synthes-implantater ved brug af en hard sterili-

seringsbeholder skal der tages hgjde for fglgende:

— Brugsanvisningen fra producenten af den harde steriliseringsbeholder skal
felges. Hvis der opstar spergsmal vedrgrende brugen af den harde sterilise-
ringsbeholder, anbefaler Synthes at kontakte producenten af den pageelden-
de beholder for vejledning.

- Valgmulighederne for brug af harde steriliseringsbeholdere sammen med
Synthes-anordninger og fyldte etuier er fglgende:

— Der kan ikke anbringes mere end ét (1) helt fyldt etui direkte i en hard ster-
iliseringsbeholder.

— Der kan ikke anbringes instrumentbakker fra mere end ét (1) fyldt etui i den
hérde steriliseringsbeholder.

— Selvstendige moduler/stativer eller enkelte anordninger skal placeres uden
stabling i en kurv for at sikre optimal ventilering.

— Ved valg af en hard steriliseringsbeholder til Synthes-anordninger og fyldte etu-
ier skal den harde steriliseringsbeholder have en maksimal volumen for ventile-
ringsforhold péd hgjst 322 cm3/cm2. Kontakt producenten af beholderen
vedrgrende eventuelle spgrgsmal ifm. maengder for ventileringsforhold.

— Der ma kun anvendes harde steriliseringsbeholdere, der er godkendt til prae-
vakuum dampsterilisering sammen med Synthes-anordninger og fyldte etuier
ifolge de parametre, der er angivet i ovenstaende tabel.

Yderligere oplysninger

— Synthes anvendte nedenstdende produkter under validering af disse anbefalin-
ger for genforarbejdning. Disse produkter er ikke anfgrt som foretrukne frem for
andre tilgaengelige produkter, der kan bruges pa tilfredsstillende vis. Oplysninger
om renggringsmiddel: deconex TWIN PH10, deconex POWER ZYME og deconex
TWIN ZYME. Fnugfri klud: Berkshire Durx 670.

- Renggrings- og steriliseringsoplysningerne er angivet i overensstemmelse med
ANSI/AAMIST81, ISO 17664, AAMITIR 12, ISO 17665-1 og AAMI ST77.

- Anbefalingerne ovenfor er valideret af producenten af det medicinske udstyr
som vaerende i stand til at renggre og sterilisere ikke-sterile, medicinske Syn-
thes-implantater inden brug under den kirurgiske procedure. Det forbliver forar-
bejderens ansvar at sikre, at forarbejdningen faktisk udfgres med udstyr, mate-
rialer og personale p& genforarbejdningsstedet, og at det gnskede resultat
opnas. Dette kraever validering og rutinemaessig overvagning af processen. En-
hver afvigelse, som forarbejderen foretager fra de medfglgende anbefalinger,
skal ligeledes evalueres korrekt for at vurdere effektivitet og mulige, ugnskede
konsekvenser.

Producentkontakt
Kontakt den lokale Synthes-salgsrepraesentant for yderligere oplysninger.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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