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Bruksanvisning

Transpalatal distraktor

Las noggrant igenom denna bruksanvisning, broschyren “Viktig information” fran
DePuy Synthes och motsvarande kirurgiska teknik 036.001.125 foére anvandning.
Sakerstall att du ar val insatt i tillamplig kirurgisk teknik.

Den transpalatala distraktorn bestar av foljande komponenter:

— vanster fotplatta

— hoger fotplatta

— transpalatal distraktorkropp som finns i tre bredder

— blockerande skruv

— sakerhetstradar av titan.

Alla implantatkomponenter levereras osterila och ar forpackade en och en i ett ge-
nomskinligt holje. Sakerhetstradarna i titan ar forpackade tva och tva.

Material
Material: Standard(er):
Fotplattor: TiCp, 1SO 5832-02: 1999

Transpalatal distraktorkropp, blockerande,

gangstift och benskruvar: TAN, 1ISO 5832-11: 1994

Sdkerhetstradar av titan: TiCp, 1SO 5832-02: 1999

Avsedd anvéndning

DePuy Synthes transpalatal distraktor ar avsedd att anvandas som en benburen max-
illaexpanderare och hallare for kirurgiskt assisterad, snabb palatal expansion.
DePuy Synthes transpalatal distraktor ar endast avsedd for engangsbruk.

Indikationer

DePuy Synthes transpalatal distraktor ar indicerad i kirurgiskt assisterad, snabb, pa-
latal expansion (SARPE, surgically assisted, rapid, palatal expansion) for korrigering
av maxilldra tvargaende brister pa patienter med moget skelett.

Kontraindikationer
Behandling ar kontraindicerad for patienter med vissa medicinska tillstand.

1. For patienter pa vilka distraktorn inte kan férankras vid tanderna med saker-
hetstradar.

2. For patienter med en palatal kambredd (vid distraktorplaceringen) som &r min-
dre &n 18,6 mm.

3. For patienter med platt och/eller arrig gomspalt.
4. For patienter som lider av sjukdomar i gingiva eller parodontium.
5. For patienter med otillfredsstallande munhygien.

6. For patienter med en historik av immunbristsjukdom, steroidbehandling, blod-
koagulationsproblem, okontrollerad endokrinologisk sjukdom, reumatisk sjuk-
dom, bensjukdom, diabetesproblem eller levercirrhos eller ndgon annan syste-
misk eller akut sjukdom.

7. For patienter som lider av osteomyelit eller har en aktiv infektion.
8. For patienter med metallallergi och kanslighet mot fréammande kroppar.
9. For patienter som tidigare behandlats med stralningsterapi for huvudet.

10. For patienter med begransad blodforsorjning och otillracklig benstruktur (otill-
racklig benméngd) eller eventuella bendefekter (otillrécklig benkvalitet) i det
omrade dar den transpalatala distraktorn ska foras in.

11. For patienter som ar fysiskt instabila och/eller om patienterna har mentala eller
neurologiska tillstand, &r allvarligt omedgorliga samt ar ovilliga eller oférmogna
att folja postoperativa vardanvisningar.

12. For patienter som lider av psykosociala problem som depression eller andra ty-
per av psykopatologier.

Oonskade handelser

Allménna odnskade handelser

Liksom vid alla storre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och o6nskade han-
delser forekomma. Manga méjliga reaktioner kan férekomma och négra av de van-
ligaste inkluderar:

Besvar orsakade av anestesi och positionering av patienten (t.ex. illamaende, krak-
ningar, tandskador, neurologisk nedsattning osv.), trombos, emboli, infektion, nerv-
och/eller tandrotsskador eller skador pa 6vriga kritiska strukturer inklusive blodkarl,

kraftig blédning, skador pa mjukvavnad inklusive svullnad, onormal arrbildning,
funktionsnedsattning i det muskuloskeletala systemet, smérta, obehag eller onormal
kansel orsakad av enhetens narvaro, allergi- eller 6verkénslighetsreaktioner, biverk-
ningar associerade med att metalldelar skjuter ut, lossning, bojning eller brott pa
enheten, felaktig frakturlakning, utebliven frakturldkning eller fordrojd frakturlak-
ning som kan leda till implantatbrott samt reoperation.

Enhetsspecifika oonskade handelser

Morbiditet relaterad till osteotomier for transpalatal osteodistraktion kan gora att
patienten behover medicinsk behandling mot rinorré, nasblod, periostit, dermatit,
infraorbitalt ekkymos, mycket svért postoperativt dem, langvarig kindhyperestesi,
nekros i den palatala vavnaden i omradet for en palatal torus, langvarig V2 gren-
nervshypoestesi, hematom, skallbasfrakturer, aneurysm, arteriokaverndsa fistlar och
skador som involverar de kraniella nerverna. Om inte de postoperativa vard- och
behandlingsanvisningarna féljs kan det orsaka att implantatet gar isér och att be-
handlingen misslyckas.

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

— Kvévningsrisk beroende pa att distraktorn finns i munhalan, smarta, blodning,
hemorragi, lossning, inflammatoriska svérigheter, sardebridering, vavnadskada,
tandskada, 6gonhéleskada, infektion, lesion i gommen, buckal dislokation, asym-
metrisk expansion och relaps.

Enhet f6r engangsbruk

@ Far ej dteranvandas

Produkter avsedda for engéngsbruk fér inte ateranvandas.

Ateranvandning eller ombearbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering) kan &ven-
tyra 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 for engangsbruk ska-
pa en risk for kontamination, t.ex. pa grund av éverforing av smittoamnen fran en
patient till en annan. Detta kan leda till skada pa patient eller anvandare samt dods-
fall.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. DePuy Synthes-implantat som har
kontaminerats med blod, vavnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig ater-
anvandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets regler. Aven om de kan se
oskadade ut kan implantaten ha smé defekter och uppvisa ett inre belastningsmons-
ter som kan leda till materialutmattning.

Forsiktighetsatgarder

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

- Utvérdera:

— Patientens tander for att sékerstalla att distraktorn kan féstas pé bada sidor med
sakerhetstradar.

— Onskad rérelsevektor och omfattning av énskad korrigering av skelettet.

— Gomslemhinnans tjocklek.

— Palatal bentjocklek i omradet for fotplattans placering. Benet ska ha tillracklig
styrka for att tala krafter under behandlingen. Tunt palatalt ben i bihdleomréadet
ska undvikas.

— Anatomiska abnormiteter pa distraktionsstallet (t.ex. laga bihalor i maxilla) och
benkvalitet; sérskilt pa unga patienter, spaltpatienter och patienter med tandlos
maxilla.

— Nodvéndig plats for distraktorplacering och for aktiveringsinstrumentets rorelse
under hela behandlingsférloppet.

— Kirurgisk atkomst for osteotomi (t.ex. narhet till incisiverna).

— Distraktorn &r inte utformad eller avsedd for att bryta ben och/eller avsluta en
osteotomi.

— Undvik att orsaka skada pa gommens blodkarl och kritiska strukturer nar en os-
teotomi utfors.

— Riskera inte pariodontiets halsa eller tandvitaliteten nar osteotomier utfors. Ett
utrymme pa 3 till 5 mm mellan mittandernas tandrotsspetsar behovs for att en
interdental osteotomi ska kunna utféras.

— Nér det ar mojligt kan du anvanda tandrétterna bakom fotplattorna som extra

forstarkning av gombenet.

Placera fotplattorna sé att de ar vanda mot varandra och parallella med ténderna

och ocklusionslinjen.

— Se till att utvardera benkvaliteten och alla anatomiska abnormiteter pa distrak-
tionsstallet; sérskilt pa unga patienter, gompatienter och patienter med 6verut-
vecklade maxilldra bihalor eller tandlés maxilla.

— Bekrafta att plattans position ger tillréckligt spelrum for tandrétter och kritiska
strukturer under borrning och nar skruvarna fors in.

— Ror inte tapparna under fotplattorna. Hantera fotplattorna med platthallaren som
medféljer setet.

— Placera inte distraktorn pa en plats dar den stor de ldgre tanderna i ocklusion.



— Expandera de bada gangstiften symmetriskt sa att den centrala kroppen &r kvar i
centrum/mittlinjen.

— Se till att det finns tillrackligt med plats for placering av fotplattorna och for akti-
veringsinstrumentet att rora sig under aktiveringsperioden.

— Lagg gasvav i munnen sa att distraktorns delar fangas upp om de skulle tappas i
munnen.

— Boj inte fotplattorna.

— Valj lampliga borrskar och skruvlangder for att undvika att kritiska strukturer ska-
das.

— Bekréafta skruvens langd innan den anvénds.

— Spola tillrackligt for att forhindra 6verhettning av borrskaret eller benet.

— Borrhastigheten far aldrig 6verskrida 1 800 RPM. Hogre hastigheter kan leda till
varmeorsakad nekros i benet och ett 6verdimensionerat hal.

— Anvand alltid tva skruvar till varje fotplatta for att sékerstélla att distraktorn ar
tillrackligt stabil.

— Hall den centrala kroppen med platthallarens framspets for att undvika att skada
gommens slemhinna.

— Placera distraktorn s& att hélet for sakerhetstraden av titan ar i ett atkomligt,
vagratt lage.

— Om gommens slemhinna &r mycket tjock och tacker halen for sékerhetstradarna
av titan pa distraktorn ska sdkerhetstradarna av titan placeras i hdlen innan
distraktorkroppen placeras i fotplattorna.

— Nar skruven fors in ska du vrida skruvmejselns handtag med fingrarna. Skruvmej-
selns klinga sitter inte fast i handtaget. Nér vél den blockerande skruven sitter fast
ordentligt kan skruvmejselns klinga monteras pa handtaget for att spanna den
blockerande skruven mer. Spann inte at den blockerande skruven for hart.

— Lagg gasvav i svalget for att hindra att den blockerande skruven svaljs om den
skulle falla av skruvmejselns klinga.

— Vi rekommenderar att distraktion pabdrjas fem till sju dagar efter att distraktorn
har placerats.

— Planera noga distraktionens hastighet och frekvens sa att inga skador pa viktiga
neurovaskuldra strukturer sker pa grund av krafter som associeras med den max-
illdra expansionen.

— Distraktionen far inte géras med mer &n 0,33 mm &t gangen. Det kan vara skadligt
for patientens halsa och behandlingsresultatet.

— Tvinga inte instrumentet vidare efter att det har natt ett stopp. Dess huvud kan
kasa av distraktorns centrala kropp och orsaka skada pa munnens mjukvavnad.

— Aktivera inte distraktorns centrala kropp i motsatt riktning under palatal distrak-
tion.

— Under de forsta dagarnas distraktion kan distraktorrn behéva blockeras med den
blockerande skruven av kirurgen varje dag efter expansion for att forhindra den
fran att aktiveras oavsiktligen. Den blockerande skruven maste tas bort varje dag
innan distraktionen gors.

— For att hindra att benskruvarna extruderar ska platthallaren pressas mot fotplattan
medan gangtiftet tas bort fran fotplattans uttag.

— Hall den centrala kroppen med platthallarens framspets for att undvika att skada
gommens slemhinna nar den centrala kroppen roteras.

— Lat benet konsolideras i tolv veckor. Tidsperioden kan skifta beroende pa patien-
tens alder och for uppnadd gomexpansion och ska bestdmmas via en klinisk ut-
vardering med tecken pa benlakning fran radiografi eller CT.

— Konsolideringstiden ska forldngas sé att benet kan mineraliseras och bli tillrackligt
starkt for att motsta starka krafter fran skallbenen och gommens utstrackta mjuk-
vavnad.

— Tidpunkt for borttagning av distraktorn ska bestammas via en klinisk utvardering
och tecken pé benlakning fran radiografi eller CT.

— Patienten ska tillradas att rapportera alla ovanliga férandringar i gommen till kirur-
gen och sedan noga 6vervakas om ndgra assymetriska forandringar intréffar.

Patientens forsiktighetsatgarder nar det géller skotsel:

— Acceptera att den transpalatala distraktorn &r ett frammande féremal i din mun.

— Kontakta genast Idkare om du skulle fa nasblod, blivit av med sakerhetstradarna
eller om de gatt itu, vid forekomst av rodnad, vatska, opékallad smérta, eller vid
eventuella fragor eller funderingar.

— Enligt anvisningar fran lakaren maste du aktivera distraktorn varje dag.

— Folj stegen for distraktoraktivering i patientens vardanvisningar. Markera forloppet
i distraktionskalendern.

— Observera pilens riktning nér distraktorn hanteras.

— Hall dig till mjuk kost under hela distraktionsbehandlingen.

— Skot munhygienen varje dag.

— Distraktorn ska inte mixtras med, tas bort eller aktiveras av tandborsten, tungan,
fingrarna eller frammande féremal. Mixtra inte med sakerhetstradarna.

— Tank pé att tvatta nasan forsiktigt. Undvik att snyta dig héftigt.

— Folj Idkarens anvisningar. Regelbundna uppfoljningsbesok ar viktiga for en langva-
rig klinisk framgang.

Allménna varningar

— Det kan uppsta brott p& enheterna under anvandning (nar de utsatts for extra
stora krafter eller for ndgot utanfor 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, rekommende-
rar vi att den trasiga delen tas bort nérhelst det ar mojligt och praktiskt for den
enskilda patienten. Tank pa att implantat inte ar lika starka som det egna benet.
Implantat som utsétts for avsevard belastning kan ga av.

— Medicintekniska produkter som innehaller rostfritt stal kan framkalla en allergisk
reaktion hos patienter som ar éverkénsliga mot nickel.

Varningar

— Distraktorn ska inte aktiveras innan osteotomierna har gjorts.

— Distraktorn ska inte aktiveras till sin maximala bredd intraoperativt.

- Sa lange distraktorn &r i patientens mun maste distraktorns bada sidor sattas fast
vid tdnderna med sakerhetstradarna for att undvika risken for att svélja den eller
kvavas.

MR-information

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

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

Radiofrekvens (RF) — inducerad uppvarmning enligt ASTM F2182-11a
Prekliniska elektromagnetiska och termiska simuleringar av ett varsta scenario ledde
till temperaturdkningar pa 19,5°C (1,5T) och 9,78°C (3T) under MR-férhéllande
med RF-spolar (genomsnittlig specifik absorptionsniva for helkropp (SAR) pa 2 W/kg
i 15 minuter).

Prekliniskt test av ett varsta scenario i ett MR-system pa 1,5 T och 3 T ledde till tem-
peraturékningar pa 12,8°C (1,5T) och 11,7 °C (3T) (genomsnittlig specifik absorp-
tionsniva for helkropp (SAR) pa 2 W/kg i 15 minuter). Testet utférdes i ett GE CVMR
1,5 T MR-system och ett GE MR750 3,0 T MR-system.

Sakerhetsforeskrifter:

Ovan namnda tester forlitar sig pa prekliniska tester. Faktisk temperaturhéjning i pa-

tienten beror pa en mangd olika faktorer utéver SAR och tid da RF tillampas. Darfor

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

— Det rekommenderas att noga évervaka patienter som undergar MR-scanning for
uppfattade temperatur- och/eller smértsensationer.

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

- Vanligen rekommenderas anvandning av ett MR-system med lag faltstyrka i nar-
varo av konduktiva implantat. Tillampad specifik absorptionsniva (SAR) bor sénkas
i sa stor utstrackning som mgjligt.

- Anvéndning av ventilationssystemet kan bidra ytterligare till att sénka temperatu-
rokningen i kroppen.

Behandling innan enheten anvénds

DePuy Synthes-produkter som levereras osterila maste rengéras och angsteriliseras
innan operation. Ta bort hela originalférpackningen innan rengéring. Placera pro-
dukten inuti en godkand plastfolie eller behallare innan dngsterilisering. Folj de in-
struktioner gallande rengéring och sterilisering som anges i broschyren “Viktig infor-
mation” fran DePuy Synthes.

Enhetsspecifika behandlingsanvisningar fére kirurgisk anvandning:

Bestdm ett anatomiskt mal efter distraktionen genom att utféra en utvardering av
den kraniofaciala patologin genom kliniska undersékningar, CT-scanning, frontalt
cefalogram och/eller rontgen. Dentala modeller &r fordelaktiga nér lamplig distrak-
torstorlek ska valjas och nar det ska bestdmmas var osteotomierna ska goras och var
distraktorfotplattorna ska placeras.

Sakerhetsforeskrifter:

Utvérdera:

— Patientens tander for att sakerstalla att distraktorn kan fastas pa bada sidor med
sakerhetstradar.

— Onskad rérelsevektor och omfattning av énskad korrigering av skelettet.

- Gomslemhinnans tjocklek.

— Palatal bentjocklek i omradet for fotplattans placering. Benet ska ha tillracklig
styrka for att tala krafter under behandlingen. Tunt palatalt ben i bihdleomradet
ska undvikas.

— Anatomiska abnormiteter pa distraktionsstallet (t.ex. laga bihalor i maxilla) och
benkvalitet; sérskilt pd unga patienter, spaltpatienter och patienter med tandlos
maxilla.

— Nodvandig plats for distraktorplacering och for aktiveringsinstrumentets rorelse
under hela behandlingsforloppet.

— Kirurgisk dtkomst for osteotomi (t.ex. narhet till incisiverna).

- Patientens medverkan i aktiveringsprocessen av enheten och munhygienen.

Utvdrdera patientens munhygien och medverkan i aktiveringsprocessen av enheten.

Forklara behandlingsprocessen for patienten fore operationen, inklusive osteoto-
mierna, den transpalatala distraktorns anvandning och funktion samt hur lang tid
som behovs for distraktions- och konsolideringsperioderna. Ge patienten tydlig in-
formation om att ett diastem mellan incisiverna kommer att bildas; det kommer att
korrigeras senare vid den ortodontiska behandlingen.



Sarskilda anvandningsinstruktioner
Sarskilda anvandningsinstruktioner finns i Kirurgisk teknik for transpalatal distraktor
036.001.125.

Operationsstegen beskrivs i Kirurgisk teknik enligt nedan:
— Preoperativ planering

— Placering av transpalatal distraktor
1. Utfor osteotomier.
2. Montera transpalatal distraktor.
3. Passa in transpalatal distraktor.
4. Gor snitt for fotplattsplaceringen.
5. Fixera fotplattan vid benet.
6. Placera distraktorkroppen.
7. Bekréafta att transpalatal distraktor har aktiverats.
8. Fast transpalatal distraktor med sékerhetstradar av titan.
9. Lés transpalatal distraktor.

— Postoperativa 6vervdganden — distraktionsregler
1. Borttagning av blockerande skruv.
2. Foreslagna distraktionsregler.
3. Dokumentera patientforloppet.
4. Patientvard.
5. Valfritt: Utbyte av distraktorkropp under distraktionsperiod.

— Konsolideringsperiod.
- Borttagning av transpalatal distraktor.

| Kirurgisk teknik finns detaljerad information om operationsstegen.

Bearbetning, ombearbetning, skotsel och underhall

For allmanna riktlinjer, funktioner och demontering av instrument i flera delar samt
anvisningar for bearbetning av implantat ska du kontakta din lokala aterférsaljare el-
ler ga till:

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

Allmén information om ombearbetning, skotsel och underhéll av DePuy Synthes
ateranvandbara enheter, instrumentbrickor och lador, samt bearbetning av DePuy
Synthes osterila implantat, finns i broschyren Viktig information (SE_023827) eller g&
till: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Bearbetning av transpalatala distraktorkroppar (04.509.005, 04.509.006,
04.509.007)

Bearbetningsanvisningar for transpalatala distraktorkroppar (04.509.005, 04.509.006,
04.509.007) awviker fran allmanna bearbetningsanvisningar for osterila implantat. Sar-
skilda anvisningar for bearbetning av dessa artikelnummer listas nedan.

Dessa rekommendationer galler for bearbetning av osterila DePuy Synthes implantat.
Den tillhandahallna informationen galler endast for oanvanda och rena DePuy Synthes
implantat. Explanterade DePuy Synthes implantat far aldrig ombearbetas och ska han-
teras enligt sjukhusets regler vid borttagning. Implantat som inte har anvants, men
som har smutsats ned, ska hanteras enligt sjukhusets regler. Smutsiga implantat far
inte ombearbetas. Dessa rekommendationer ska féljas savida inget annat anges i sar-
skilda produktbilagor.

Forsiktighet

— Implantat som inte har anvants, men som har smutsats ned med blod, vavnad och/

eller kroppsvatskor/-material ska hanteras enligt sjukhusets regler. DePuy Synthes

rekommenderar inte att smutsiga implantat ombearbetas.

DePuy Synthes implantat ska inte smorjas.

— Anvénd inte ett DePuy Synthes implantat om ytan har skadats.

Anvand inte stalull eller slipande tvattmedel pa DePuy Synthes implantat.

— DePuy Synthes implantat ska inte bearbetas eller transporteras med material som
ar smutsigt eller kontaminerat.

— DePuy Synthes implantat ar kritiska anordningar och maéste slutsteriliseras innan
de anvénds.

— Steriliseringsparametrarna galler enbart f6r anordningar som har rengjorts pa
ldmpligt satt.

— Endast hérda steriliseringsbehallare som &r godkanda for sterilisering med fuktig
varme far anvandas med DePuy Synthes anordningar och fyllda lador (en lada med
allt eller delar av det innehall som den ska innehalla).

— De listade parametrarna galler endast for sédan ombearbetningsutrustning som
har installerats, skotts och kalibrerats pa ratt satt samt 6verensstammer med I1SO
15883 och ISO 17665.

— Tvéattmedel som har ett pH-varde pa 7-9,5 rekommenderas. Tvattmedel med ett
pH-varde pa upp till 11 respektive hdgre an 11 ska endast anvandas efter att man
tagit hansyn till de data som avser materialkompatibilitet enligt deras datablad. Se
Materialkompatibilitet for DePuy Synthes instrument och implantat i klinisk ombe-
arbetning.

— De alternativ som finns nar det galler att anvanda harda steriliseringsbehallare
med DePuy Synthes anordningar och fyllda lador ar foljande:

— Hogst en (1) helt fylld Idda kan placeras direkt i en hard steriliseringsbehéllare.

- Instrumentbrickor fran hogst en (1) fylld lada kan placeras direkt i den harda ste-
riliseringsbehallaren.

— Fristéende moduler/stéll eller enstaka anordningar maste placeras, utan att de
staplas ovanpa varandra, i en behallarkorg for att sakerstélla optimal ventilation.

— En hard steriliseringsbehéllare far inte ha ett maximalt volymventileringsférhallan-
de som &r storre &n 322 cm3/cm2.

- Endast harda steriliseringsbehallare som ar godkénda for angsterilisering med for-
vakuum kan anvandas med DePuy Synthes anordningar och fyllda lador.

- Foljande parametrar géller endast for sddan 6verensstammande ombearbetnings-
utrustning som har installerats, skotts och kalibrerats pa ratt satt.

- Konsultera nationella férordningar och riktlinjer om du vill har mer information.
Dessutom kravs 6verensstammelse med interna sjukhuspolicyer och rutiner, och
rekommendationer fran tillverkarna av rengéringsmedel, desinfektionsmedel och
annan klinisk bearbetningsutrustning.

Begransningar fér ombearbetningen

— Upprepade bearbetningscykler som omfattar tvattning och sterilisering har mini-
mal effekt pa DePuy Synthes implantat.

— DePuy Synthes implantat ska kontrolleras fér att se om de har korroderat, fatt
skador som repor eller hack, missfargats eller om det finns skrap och avlagringar
pa dem.

- En missfargning har ingen negativ paverkan pa implantat av titan eller titanleger-
ingar. Det skyddande oxidskiktet ar intakt.

- Implantat med korrosion, repor, hack, skrap eller avlagringar ska kasseras.

Skotsel vid anvandningsstallet

- Implantat ska forbli tackta tills de behdvs for att undvika att de smutsas ned eller
kontamineras. Enbart de implantat som ska implanteras ska hanteras.

— Minimal hantering av implantat &r nédvandigt for att forhindra att ytan skadas.

Inneslutning och transport

- Implantat far inte komma i kontakt med smutsiga anordningar och/eller utrust-
ning.

— Undvik korskontaminering mellan implantat och smutsiga instrument under trans-
port.

Beredning for bearbetning
— DePuy Synthes rekommenderar inte att smutsiga implantat ombearbetas.

Alternativ manuell metod for forrengéring:
1. Ta bort skrap
Skolj anordningen under rinnande kallt kranvatten i minst 2 minuter. Anvénde en
svamp, en luddfri duk eller en mjuk borste som hjalp.
Forsiktighetsatgard: Implantaten far aldrig sankas ned i vattenlsningar eller ett
ultraljudsbad. Anvéand inte tryckvatten, eftersom det skadar systemet.
2. Rér pa rorliga delar
Ror pa alla rorliga delar under rinnande kranvatten.
3. Spreja och torka av
Spreja och torka anordningen med en enzymatisk I6sning med neutralt pH i minst
2 minuter. Flj tillverkaren av det enzymatiska rengéringsmedlets anvisningar om
ratt temperatur, vattenkvalitet (t.ex. pH, hardhet) och koncentration/spadning.
4. Rengdr med rengéringsmedel
Rengdr anordningen foér hand under rinnande varmt vatten med ett enzymatiskt
tvattmedel eller rengéringsmedel i minst 5 minuter. Ror pa alla rérliga delar under
rinnande vatten. Anvand en mjuk borste och/eller en mjuk luddfri duk. Folj tillver-
karen av det enzymatiska rengéringsmedlets anvisningar om ratt temperatur, vat-
tenkvalitet och koncentration/spadning.
Skolj med kranvatten
Skélj anordningen noga med kallt till ljummet rinnande vatten i minst 2 minuter.
Anvand en spruta eller pipett for att spola lumen och kanaler.
6. Kontrollera anordningen visuellt
Kontrollera om det finns synlig smuts i kanyleringar, glidhylsor osv. Upprepa steg
1-6 om det finns synliga avlagringar.
Slutlig skdljning med avjoniserat/destillerat vatten
Slutlig skéljning med avjoniserat eller destillerat vatten i minst 2 minuter.
8. Torka
Torka anordningen med en ren, luddfri duk eller ren tryckluft.
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Rengoring - Automatiserad/Mekanisk diskmaskin-metod
Utrustning: diskmaskin/desinfektor, enzymatiskt tvattmedel eller rengéringslésning

Anvand foljande cykelparametrar:

Cykel Minimitid Minimitemperatur/  Typ av rengdringsme-
(minuter) Vatten del
Fortvatt 2 Kallt kranvatten Inte tilldampligt
Tvatt | 2 Kallt kranvatten Rengoringsmedel*
(<40 °Q)
Tvatt Il 5 Varmt kranvatten Rengoringsmedel*
(<40 °Q)
Skolj 2 Varmt avjoniserat eller Inte tillampligt
destillerat vatten
(>40°0)
Varmedesinfektion 5 >93°C Inte tillampligt
Torka 40 >90°C Inte tilldampligt

* se Ytterligare information

Varmedesinfektion
— Vid rengdring med automatiserad/mekanisk diskmaskin ska varmedesinfektion
ske vid minst 93 °C och i minst 5 minuter.

Kontroll
— DePuy Synthes implantat ska kontrolleras efter bearbetning och fére sterilisering.
— Implantat med korrosion, repor, sprickor, skrap eller avlagringar ska kasseras.

Forpackning

Lagg rengjorda, torra implantat pa ratt plats i DePuy Synthes lada. Anvand dessutom
ett lampligt steriliseringsomslag eller ateranvandbart system for hard behéllare for
sterilisering, t.ex. ett system med steril barriar enligt ISO 11607. Se till att implantat,
spetsiga och vassa instrument skyddas fran kontakt med andra féremal som kan
skada deras yta.

Sterilisering
Nedan foljer de rekommendationer som géller for sterilisering av DePuy Synthes
implantat:

Cykeltyp Minimitid for Minimitemperatur for ~ Minimitid for tork-
steriliseringsexponering steriliserings ning*
(minuter) exponering
Forvakuum 4 132 °C 20 minuter
Méttad dnga med over- -
tryck 134 °C 20 minuter
(férvakuum)

(minst tre pulser)

* Nar torktider tillampas pa DePuy Synthes lador med tillbehor kan torktider utanfor
sjukvardens standardparametrar for forvakuum behovas. Detta ar sarskilt viktigt for
polymerbaserade (plast) lador/brickor som anvénds tillsammans med slitstarka steri-
liseringsomslag i nonwoven. Aktuella rekommenderade torktider for DePuy Synthes
lador kan vara mellan en standardtid p& 20 minuter och en forlangd tid pa 60 mi-
nuter. Torktiden paverkas oftast av att det finns polymerbaserade (plast) material;
darfor kan forandringar, som att man tar bort silikonmattor och/eller att man &ndrar
systemet for steril barriar (t.ex. fran hogvards- till Idgvardsomslag eller anvandning
av harda steriliseringsbehallare) minska den nédvandiga torktiden. Torktider kan
variera mycket pa grund av skillnader i férpackningsmaterial (t.ex. omslag i nonwo-
ven), milioforhallanden, angkvalitet, implantatmaterial, total massa, steriliseringsap-
paratens prestanda och olika avkylningstider. Anvéndaren ska anvénda verifierbara
metoder (t.ex. visuella kontroller) for att bekrafta att torkningen ar tillracklig.

— Autoklavtillverkarens bruksanvisning och rekommenderade riktlinjer for maximal
steriliseringslast ska foljas. Autoklaven maste installeras, skotas och kalibreras pa
ratt satt. Endast lagenligt marknadsforda steriliseringsbarriarer (t.ex. omslag, pasar
eller behéllare) ska anvéndas av slutanvandaren vid forpackning av slutsteriliserade
anordningar.

— For produkter som saljs sterila, se enhetsspecifik bilaga avseende omsterilisering.

— Anvisningar och évervagande vid anvandning av hard steriliseringsbehallare
For att sakerstalla att en ordentlig sterilisering av DePuy Synthes implantat gors nar
en hard steriliseringsbehallare anvands maste man ta hansyn till féljande:

— Tillverkaren av den hérda steriliseringsbehallarens bruksanvisning ska féljas. Om
fragor skulle uppsta nér det galler anvandningen av den harda steriliseringsbe-
héllaren rekommenderar DePuy Synthes att kontakt tas med tillverkaren av just
den behallaren for vagledning.

— De alternativ som finns nar det galler att anvanda harda steriliseringsbehéllare
med DePuy Synthes anordningar och fyllda lador ar foljande:

— Hogst en (1) helt fylld Idda kan placeras direkt i en hard steriliseringsbehallare.

— Instrumentbrickor fran hogst en (1) fylld lada kan placeras direkt i den harda
steriliseringsbehallaren.

— Fristéende moduler/stall eller enstaka anordningar maste placeras, utan att
de staplas ovanpa varandra, i en behallarkorg for att sakerstalla optimal ven-
tilation.

— Nar en hard steriliseringsbehdllare valjs for DePuy Synthes anordningar och fyllda
|&dor far inte den harda steriliseringsbehallaren ha ett maximalt volymventilerings-
férhallande som &r storre dn 322 cm3/cm2. Om du har fragor om volymventile-
ringsforhallandet kan du kontakta tillverkaren.

— Endast harda steriliseringsbehéllare som &r godkanda for angsterilisering med for-
vakuum kan anvéandas med DePuy Synthes anordningar och fyllda lador i enlighet
med de parametrar som ges i tabellen ovan.

Ytterligare information

— DePuy Synthes anvéande foljande materiel under valideringen av dessa rekommen-
dationer for ombearbetning. Detta materiel ar inte listat framfor annat tillgangligt
materiel som kan prestera tillfredsstallande. Information om rengéringsmedlet:
deconex TWIN PH10, deconex POWER ZYME och deconex TWIN ZYME. Luddfri
duk: Berkshire Durx 670.

- Informationen om rengéring och sterilisering tillhandahalls i enlighet med ANSI/
AAMIST81, ISO 17664, AAMI TIR 12, 1SO 17665-1 och AAMI ST77.

— De rekommendationer som ges ovan har validerats av den medicinska produktens
tillverkare som varande kapabel att reng6ra och sterilisera en osteril DePuy Synt-
hes medicinsk produkt i form av ett implantat innan den anvands i en operation.
Det forblir bearbetarens ansvar att sékerstalla att bearbetningen faktiskt utfors
med hjalp av utrustning, material och personal i ombearbetningslokalerna, och att
onskade resultat uppnas. For detta krévs att bearbetningen valideras och rutin®-
vervakas. Likaledes ska alla avvikelser som bearbetaren gor fran de tillhandahalina
rekommendationerna noga utvérderas avseende effektivitet och potentiella nega-
tiva konsekvenser.

Tillverkarens kontaktinformation
Vill du ha ytterligare information kan du kontakta din lokala forsaljningsrepresentant
for DePuy Synthes.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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