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Bruksanvisning

KURVERAT DISTRAKTIONSSYSTEM

Las noggrantigenom denna bruksanvisning, broschyren "Viktig information” samt
motsvarande kirurgisk teknik for kurverat distraktionssystem (036.001.421 eller
DSEM/CMF/0915/0096) fore anvandning. Sékerstéll att du ar val insatt i tillamplig
kirurgisk teknik.

Det kurverade distraktionssystemet finns med inre kurverade bendistraktorer i 2
storlekar: 1.3 kurverade distraktorer och 2.0 kurverade distraktorer. De finns med
olika krokta spar (radie R = 30 mm, R = 40 mm, R = 50 mm, R =70 mm, R =
100 mm) och raka spar. Distraktorerna har transportfotplattor och fasta fotplattor
med skruvhél: & 1,3 mm benskruvar fér 1.3 kurverade distraktorer och & 2,0 mm
benskruvar for 2.0 kurverade distraktorer. Varje distraktorstorlek finns i héger- och
vansterversioner. Aktiveringen av vinkelvaxeln driver fram transportfotplattan
léngs det krokta sparet. Vinkelvaxeln sitter i distraktorkroppen och den aktiveras
med ett sexkantigt aktiveringsinstrument. Alla distraktorer klarar distraktionslang-
der pa hogst 35 mm.

Implantat: Material: Standard(er):
Distraktorenhet Ti-15Mo ASTM F 2066
TAN ISO 5832-11
Co-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5
Benskruvar TAN ISO 5832-11
Flexibla férlangningsarmar  Co-Ni-Cr-Mo ISO 5832-6
Silikongummi ASTM F 2042
Fasta forlangningsarmar ~ Co-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5
TAN ISO 5832-11

Implantaten &r endast for engangsbruk och levereras osterila.
Den kurverade distraktorn ar gjord av en enda komponent. Distraktorerna forpack-
as en och en i en lamplig férpackning.

Avsedd anvéndning
Det kurverade distraktionssystemet &r avsett att anvdandas som en benstabiliser-
ings- och forlangningsenhet (och/eller transport).

Indikationer

Det kurverade distraktionssystemet ar avsett for korrigering av medfédda missbild-
ningar eller posttraumatiska defekter i corpus och ramus mandibulae nér gradvis
bendistraktion ar nédvandig.

Den kurverade distraktorn 2.0 &r avsedd for anvandning pa vuxna och pediatriska
patienter som ar &ldre an ett ar.

Den kurverade distraktorn 1.3 ar avsedd for anvandning pa pediatriska patienter
som ar fyra ar eller yngre.

Det kurverade distraktionssystemet ar endast avsett for engangsbruk.

Kontraindikationer
Anvandning av det kurverade distraktionssystemet ar kontraindicerat for patienter
med 6verkénslighet mot nickel.

Allménna o6nskade handelser

Liksom vid alla storre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och oénskade
handelser férekomma. Manga méjliga reaktioner kan férekomma och nagra av de
vanligaste inkluderar: Besvar orsakade av anestesi och positionering av patienten
(t.ex. illamdende, krakningar, neurologisk nedséttning osv.), trombos, emboli, in-
fektion eller skador pé& ovriga kritiska strukturer inklusive blodkarl, kraftig blod-
ning, skador pa mjukvavnad inklusive svullnad, onormal arrbildning, funktion-
snedsattning i det muskuloskeletala systemet, smarta, obehag eller onormal
fornimmelse orsakad av enhetens nérvaro, allergi- eller 6verkanslighetsreaktioner,
biverkningar associerade med att metalldelar skjuter ut eller med att enheten
lossnar, bojs eller gar sonder, felaktig frakturlakning, utebliven frakturlakning eller
fordrojd frakturlakning som kan leda till implantatbrott samt ny operation.

Enhetsspecifika o6nskade handelser

Enhetsspecifika oonskade handelser inkluderar, men &r inte begransade till:
Biverkningarna for bade 1.3 och 2.0 kurverade distraktorer kan klassificeras i tre
storre grupper: kvavningsrisk, reoperation och ytterligare medicinsk behandling.

Enhet for engangsbruk

@ Far ej ateranvandas

Produkter avsedda for engangsbruk far inte dteranvandas.

Ateranvandning eller rekonditionering (t.ex. rengéring och omsterilisering) kan
kompromettera enhetens strukturella integritet och/eller leda till funktionsfel pa
enheten, vilket kan resultera i att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Dessutom kan ateranvandning eller rekonditionering av enheter for engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittoamnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till skada eller dodsfall hos patienten eller
anvandaren.

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

Forsiktighetsanvisningar

Distraktorerna maste placeras sa parallellt som mgjligt med varandra och med

sagittalplanet for att férhindra bindning under den faktiska anvandningen.

Var noga sa att nerver, tandknoppar och -rétter undviks vid borrning och/eller

placering av skruvar.

Verifiera att det finns tillrdckligt mycket benvolym och -kvantitet for skruvplacering.

Minst fyra & 1,3 mm-skruvar (for kurverad distraktor 1.3) och minst tva

@ 2,0 mm-skruvar (for kurverad distraktor 2.0) kravs pé varje sida av osteotomin.

Faktorer som ska beaktas och verifieras:

— Ocklusalplanet

— Tandknoppar och -rotter

— Planerad distraktionsvektor

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

Tillrackligt mycket benvolym och -kvantitet fér skruvplacering

— Nedre alveoldr nervs placering

Lappslutning

— Tackning av mjukvavnad

Forlangningsarmens placering

— Patientsmartor orsakade av att distraktorn paverkar mjukvavnaden

Atkomst till skruvar baserat pa metod

a. For en intraoral/transbuckal metod rekommenderas att anvanda skruvhal
som dr hogre an sparet eftersom det ar svart att se och fa atkomst till skru-
vhalen i den nedre fotplattan

b. For en extern metod rekommenderas det att de skruvhal som &r lagre an
spdret anvands

— Placering av kondyl i cavitas glenoidalis

Konturera inte bojmallens spér. Béjmallen och distraktorn fungerar inte ordent-

ligt om de bgjs.

Fotplattor ska klippas sa att skruvhdlets integritet inte riskeras.

Anvand filen eller raspen pa avbitaren for att ta bort eventuella skarpa kanter.

Om inte sparet krimpas efter klippning kan det leda till att distraktorenheten

lossnar.

Beakta recidiv/dverkorrigering innan sparet klipps till énskad langd.

Nar implantationen ar klar kasseras alla fragment eller modifierade delar i en

godkéand behallare for skarande och stickande avfall.

Under distraktionsprocessen kommer transportfotplattan och férlangningsar-

men att fora fram mandibeln och dras in i mjukvavnaden. Vélj en forlangning-

sarm som har lamplig langd for att sakerstélla att mjukvavnaden inte kommer i

vagen for den sexkantiga aktiveringsskruven under distraktion.

Forlangningsarmen skall monteras med distraktorn innan distraktorn monteras

pé benet. Det &r svart att montera forlangningsarmen efter att distraktorn har

skruvats fast i benet.

Nar férlangningsarmen monteras ska endast kragen pé borttagningsinstrumen-

tet roteras. Lat inte borttagningsinstrumentets bas rotera i handen, eftersom det

forhindrar att forlangningsarmen éppnas.

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

ben. Hogre borrhastigheter kan leda till:

— varmenekros i benet

— brannskador pa mjukvavnad

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

Undvik att skada plattans gangor med borren.

Spola alltid under borrning for att undvika varmeskador pé benet.

Spola och sug for att avldagsna skrap som eventuellt bildats under implantationen

eller borttagningen.

Aktivera distraktorn moturs (6ppen) ett halvt varv innan borrning och/eller in-

forande av skruvar for att sakerstélla att avstandet mellan pilothalet och osteot-

omin ar tillrackligt.

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

skruven halls kvar pa skruvmejselns blad.



e Om lasskruvar anvands (géller endast 2.0-distraktorn) maste skruvhalen borras
vinkelratt mot plattans hal for att forhindra att skruvarna blir korsgangade. En
borrguide medfoljer for att underlatta korrekt placering.

Anvénd lamplig skruvlangd for att undvika att linguala strukturer skadas.

Dra inte at skruvarna helt och hallet innan osteotomin gors.

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

Om distraktorn placeras med forlangningsarmen i munhélan ska du sékerstalla
att forlangningsarmen inte stor patientens férmaga att tugga.

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

Forlangningsarmen skall monteras med distraktorn innan distraktorn monteras
pa benet. Det ar svart att montera forlangningsarmen efter att distraktorn har
skruvats fast i benet.

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

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

Vid bilaterala ingrepp maste distraktorerna placeras sa parallellt som méjligt med
varandra och med sagittalplanet for att férhindra bindning.

Det ar viktigt att aktiveringsinstrumentet endast vrids i riktning med den pil som
finns markerad pa handtaget. Att vrida aktiveringsinstrumentet i fel riktning
(motsatt riktning mot pilen) kan paverka distraktionsprocessen.

e Under behandlingsforloppet ska patientens kondyler i cavitas glenoidalis 6ver-
vakas s att degenerativa forandringar kan upptackas.

Kirurgen maste instruera patienten/vardgivaren om hur distraktorn ska aktiveras
och skyddas under behandlingen.

Det ar viktigt att forlangningsarmarna skyddas fran att fastna i féremal som
skulle kunna dra ut enheterna och orsaka patienten smarta eller skada.
Patienten ska ocksa informeras om att inte mixtra med distraktorerna och om att
undvika aktiviteter som kan stéra behandlingen. Det ar viktigt att patienter/
vardgivare instrueras om att folja riktlinjerna for distraktion, att halla sdromradet
rent under behandlingen och att omedelbart kontakta kirurgen om de tappar
bort aktiveringsinstrumentet.

Nér forlangningsarmarna tas bort ska endast kragen pé borttagningsinstrumen-
tet roteras. Lat inte borttagningsinstrumentets bas rotera i handen, eftersom det
kan orsaka en andring av det distraktionsavstand som har uppnatts.

For att undvika implantatmigration ska distraktorn tas bort efter behandling.

Varningar

e Det kan uppsta brott pa enheterna under anvandning (nér de utsétts for extra
stora krafter eller fér nagot 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 innebar, rekommen-
derar vi att den trasiga delen tas bort nérhelst det &r mojligt och praktiskt for den
enskilda patienten.

Ténk pé att implantat inte &r lika starka som det egna benet. Implantat som
utsatts for avsevard belastning kan gé av.

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

Vid val av patienter fér 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 luftvagsobstruktion som
inte ar tungbaserade och som inte skulle svara pa framatmatning av mandibeln.
Patienter med dessa tillstand kan behova trakeostomi.

Om forlangningsarmen placeras partiellt i den intraorala haligheten utgér den
en kvavningsrisk om den lossnar fran distraktorn eller gar sénder.

Bojmallar ska inte anvandas som borrguider for implantering av den aktuella
distraktorn pa patienten. Om det gérs kan icke-biokompatibla aluminiumfrag-
ment slappas in i sarstéllet.

Kassera benskruvarna efter att bojmallarna har tagits bort fran benmodellen.
Valj hoger/vanster distraktor for hoger/vanster sida av mandibeln for att begran-
sa den intraorala placeringen av férlangningsarmen.

Om forldngningsarmen placeras partiellt i den intraorala haligheten utgér den
en kvavningsrisk om den lossnar fran distraktorn eller gar sénder.

Implantera inte en distraktor om fotplattorna har skadats av 6verdriven bojning.
Instrument och skruvar kan ha vassa kanter eller rérliga leder som kan nypa eller
rispa anvandarens handske eller hud.

Konturera inte distraktorspéret eftersom det kan skada distraktorn.

Under behandlingen skall forsiktighet iakttas for att skydda forldngningsarmar-
na och forhindra skador eller brott. Laterala krafter orsakade av att en patient
rullar 6ver pa de flexibla forlangningsarmarna under somnen kan leda till skador
och/eller brott pa forlangningsarmarna. Det rekommenderas att de flexibla ar-
marna fasts pa patientens hud utan paverkan pa armarnas mojlighet att rotera.
Som ett alternativ finns fasta forlangningsarmar tillgangliga.
Borttagningsinstrumentet maste anvandas for att spanna fast forlangningsar-
men helt och hallet pa distraktorn. Om borttagningsinstrumentet inte anvénds
kan forlangningsarmen oavsiktligen lossna fran distraktorn.

Om bojmallar anvandes for preoperativ planering (géller endast kurverad dis-
traktor 2.0) ska de inte anvandas som borrguider pa patienten. Om det gors kan
icke-biokompatibla aluminiumfragment oavsiktligt slappas in i sarstallet.

Om silikonspetsskyddet anvands for att skydda forlangningsarmens ande utgor
det en kvavningsrisk om det lossnar och slapper fran forlangningsarmen.

Magnetisk resonansmiljo

Vridmoment, forskjutning och bildartefakter enligt ASTM F2213-06, ASTM
F2052-06e1 och ASTM F2119-07

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

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

Forsiktighetsanvisningar

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

turékningen i patienten beror pd en mangd olika faktorer utéver SAR och tid da RF

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

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

— Patienter med forsamrad varmereglering eller temperatursensation ska undan-
tas for behandlingar med MR-skanning.

- Vanligen rekommenderas anvandning av ett MR-system med l&g faltstyrka i nar-
varo av konduktiva implantat. Tillampad specifik absorptionsniva (SAR) bor
sankas i sa stor utstrackning som majligt.

— Anvéandning av ventilationssystemet kan bidra ytterligare till att sanka tempera-
turékningen i kroppen.

Sarskilda anvéandningsinstruktioner

Preoperativ planering

Bestam ett anatomiskt mal efter distraktionen genom att utféra en utvardering av

den kraniofaciala patologin, benets kvalitet och volym, samt asymmetri genom

klinisk undersokning, CT-skanning, skallréntgen och/eller panoramaréntgen.

Vélj 1amplig distraktorstorlek utifran patientens alder och anatomi. Den kurverade

distraktorn 1.3 ar avsedd for anvandning pa pediatriska patienter som ar fyra ar

eller yngre. Den kurverade distraktorn 2.0 &r avsedd for anvandning pa vuxna och

pediatriska patienter som dr aldre &n ett ar. For patienter mellan ett och fyra ar kan

endera distraktorstorlek anvandas. Valet ska grundas pa mandibelns storlek.

Korrekt placering och riktning av osteotomier och distraktionsenheter ar avgérande

for en lyckad behandling med kurverad distraktion.

Synthes erbjuder tva alternativ:

1 Synthes ProPlan CMF

ProPlan CMF &r en datorstddd tjanst for kirurgisk planering for preoperativ visual-

isering av fallet, vilket inkluderar patientspecifika kirurgiska guider for éverféring

av planen till operationssalen.

Komma igdng med ProPlan CMF

Det finns flera alternativ for att f& mer information eller starta ett fall:

— Kontakta Synthes lokala férsaljningsrepresentant

— Webbplats: www.synthescss.com

— E-post: csspdeu@synthes.com

— Telefon: +41 61 965 61 66

2 Bojmallar for benmodellskirurgi

Bojmallar finns i setet och de ska anvandas fére operationsdatum for fallplanering

och modellkirurgi. De finns endast tillgangliga for kurverad distraktor 2.0. De finns

inte for kurverad distraktor 1.3.

Implantation av distraktor

Foljande kirurgiska teknik ar ett exempel pa en intraoral metod med distraktorn

placerad i posterior riktning med en perkutan aktiveringsport.

1. Légg submandibulart snitt
Gor en mandibular vestibular incision. Lyft upp benhinnan sa att mandibeln
frilaggs.

2. Markera osteotomin
Markera ungefarligt stalle for osteotomin.

3. Passain distraktorn
Placera en distraktor p& avsett omrade for att bedoma patientens anatomi och
bestamma ungefarlig plats for fotplattorna, benskruvarna och forlangningsarmen.
Om distraktorn inte skars och konturerades fore operationen maste enheten
passas in i mandibeln.

4. Klipp och konturera fotplattor
Klipp fotplattorna med avbitaren for att ta bort onddiga skruvhal. Skruvhal
6ver och under distraktorsparet ger flexibilitet vid placering av skruvarna. Det
ar inte nodvandigt att placera skruvar i alla fyra fotplattorna. Fér att komma
4t alla omraden av fotplattorna med avbitaren underléattar det att fora fram
distraktorn minst 5 hela varv samt att vanda distraktorn upp och ned sa att
U-leden inte stor avbitaren. For tillbaka distraktorn till icke-distraktionslage
efter klippning. Klipp fotplattorna sa att kanterna ar jams med distraktorn.
Konturera fotplattorna till mandibeln med hjélp av kombinationstangen.

5. Klipp och krimpa distraktorsparet
Distraktorsparet mojliggér 35 mm fram&tmatning. Om behovet av framatmat-
ning &r mindre, klipp distraktorsparet till 6nskad langd i enlighet med behan-
dlingsplanen. Undersidan av distraktorsparet &r etsat med indikation for klip-
placering, for att erhdlla 6nskad langd for framéatmatning. Dessa markeringar
raknarin 2 mm krimplangd. Om sparet klipps méste det krimpas for att forhin-



dra att distraktormonteringen lossnar. Passa in krimpinstrumentet med spdret
och folj de riktningsanvisningar som finns etsade pa instrumentet.

6. Montera forlangningsarmen
Valj 1dmplig langd pé forlangningsarmen (flexibel eller fast) utifran planerad
distraktionsmangd och 6nskad placering av den sexkantiga aktiveringsskru-
ven. Den sexkantiga aktiveringsskruven ar den del av enheten som aktiverar
aktiveringsinstrumentet. Det finns tva versioner av flexibla férlangningsarmar
och de monteras pa distraktorn pa olika satt. Om foérlangningsarmen har Syn-
thes logotyp etsad pa den yttre hylsan ska den monteras pa distraktorn med
fingerfjadrar. Om den flexibla férlangningsarmen har en linje etsad pa den
sexkantiga aktiveringsskruven ska den monteras pa distraktorn med en sex-
kantsficka. Bruksanvisningen nedan innehéller detaljer fér bada versioner av
flexibla forlangningsarmar. Passa in borttagningsinstrumentet i den sexkanti-
ga skruven pé den flexibla forlangningsarmen. Rotera borttagningsinstrumen-
tets krage moturs minst 16 hela varv tills fingerfjadrarna eller sexkantsfickan
pad motsatta anden av forlangningsarmen frilaggs. For forlangningsarmen
med sexkantsficka ska distraktorkroppens sexkantiga aktiveringsskruv plac-
eras i forlangningsarmens sexkantsficka. Rotera borttagningsinstrumentets
krage medurs tills forlangningsarmen forsluts éver den sexkantiga aktiver-
ingsskruven pa distraktorn och dra at helt. Verifiera visuellt att forlangningsar-
mens kant har kontakt med U-ledens krage. Fasta forlangningsarmar finns
ocksa tillgangliga och monteras péa distraktorn med sexkantsfickans koppling.

7. Skapa aktiveringsport for forlangningsarmen
En perkutan aktiveringsport, genom vilken férlangningsarmen ska komma ut,
maste skapas i mjukvavnaden. Skapa den perkutana aktiveringsporten genom
att gora en stickincision genom huden och darefter en trubbig dissektion.
Placera distraktorn pa mandibeln och dra férlangningsarmen genom den per-
kutana aktiveringsporten med tang.

8. Markera distraktorplaceringen
Anvéand lampligt borrskar och skruvmejselskaft for vald distraktorstorlek. Mar-
kera distraktorns position fore utférande av osteotomin genom att borra och/
eller fora in en skruv av lamplig storlek och ldangd genom varje fotplatta.

9. Utfoéra buckal kortikotomi
Skruva loss och ta bort distraktorn. Utfor kortikotomin p& mandibelns bucka-
la sida och utvidga in i vre och nedre kortex. Detta ger stabilitet at benseg-
menten medan distraktorn atermonteras.
Alternativ teknik:
Det kan vara 6nskvart att utféra en fullstdndig osteotomi innan distraktorn
atermonteras, eftersom det kan vara svart att anvanda en osteotom for att
slutfora osteotomin nér distraktorn val har atermonterats.

10. Satta tillbaka distraktorn
Anvand lampligt borrskar och skruvmejselskaft for dtermontering av vald dis-
traktorstorlek. Atermontera distraktorn genom att linjera fotplattorna med de
hal som gjordes tidigare. Borra och/eller for in de aterstdende skruvarna av
ldmplig storlek och langd. Dra at alla skruvar helt och hallet.

11. Avsluta osteotomin
Slutfor osteotomin pa mandibelns linguala del med hjélp av en osteotom.

12. Bekrafta aktivering av enheten
Anvand aktiveringsinstrumentet for att aktivera férlangningsarmens sexkanti-
ga aktiveringsskruv. Rotera moturs i den riktning som finns markerad pé in-
strumentets handtag for att bekrafta enhetens stabilitet samt for att verifiera
mandibelns rorelser. For tillbaka distraktorn till dess ursprungliga lage.
Alternativ teknik med anvéndning av silikonspetsen:
Silikonspetsskyddet kan anvandas for att skydda férlangningsarmens ande.

13. Alternativ teknik for bilaterala ingrepp
Upprepa steg 1 till 12 pa den kontralaterala sidan. Slut alla incisioner.

Postoperativa faktorer

Aktiv distraktion rekommenderas paborjas tre till fem dagar efter placering av en-
heten. For patienter som ar yngre &n ett ar kan aktiv distraktion paborjas tidigare,
for att forhindra prematur konsolidering. For att aktivera distraktorerna kopplas
aktiveringsinstrumentet ihop med forldngningsarmen och roteras moturs i riktning
med den pil som finns markerad pé instrumentet. Minst 1,0 mm distraktion per dag
(ett halvt varv tva ganger dagligen) rekommenderas for att forhindra prematur
konsolidering. Hos patienter som é&r ett ar eller yngre kan en hastighet pa 1,5 till
2,0 mm per dag overvagas.

Dokumentera forloppet

Distraktionsforloppet ska observeras genom att forandringar i patientens ocklus-
ion dokumenteras. Patientens skotselanvisningar ingar i systemet som en hjalp i att
registrera och 6vervaka enhetens aktivering.

Konsolidering

Efter att 6nskad framskjutning har uppnatts maste det nya benet ges tid att konsol-
ideras. Konsolideringsperioden ska vara cirka sex till tolv veckor. Tidsperioden kan
skifta beroende pa patientens alder och ska bestammas via en klinisk utvardering.
Forlangningsarmarna kan tas bort i borjan av konsolideringsfasen.

Borttagning av férlangningsarmen

Det finns tva versioner av férlangningsarmar och de tas bort fran distraktorn pa olika
satt. Om forlangningsarmen har Synthes logotyp etsad pa den yttre hylsan &r den
ansluten till distraktorn med fingerfjadrar. Om forlangningsarmen har en linje etsad
pa den sexkantiga aktiveringsskruven &r den ansluten till distraktorn med en sex-
kantsficka. De fasta forlangningsarmarna ansluts ockséd med sexkantsficka. Bruksan-
visningen nedan innehaller detaljer for bada versioner av férlangningsarmar.

Passa in borttagningsinstrumentet med férlangningsarmen. Rotera borttagning-
sinstrumentets krage moturs minst 16 hela varv i den riktning som ar markerad
med "OPEN" pa kragen. Detta lossar den yttre hylsan pa forlangningsarmen och
frildgger det omrade dar forlangningsarmen ar ansluten till distraktorn. For
forlangningsarmen med fingerfjader, lossa forlangningsarmen fran distraktorn ge-
nom att dra den axialt och ta bort férlangningsarmen genom den perkutana
porten.

For forlangningsarmen med ficka, lossa forlangningsarmen fran distraktorn genom
att réra armen fran sida till sida. Ta bort forlangningsarmen genom den perkutana
porten.

Alternativ teknik for borttagning av férlangningsarm

Om borttagningsinstrumentet inte ar tillgangligt kan forlangningsarmarna tas bort
med aktiveringsinstrumentet och bojtdngen. Aktivera forlangningsarmen med ak-
tiveringsinstrumentet. Hall aktiveringsinstrumentet stilla och anvand tangen for att
rotera hylsan pa forlangningsarmen moturs minst 16 hela varv for att friligga om-
radet dar forlangningsarmen ansluter till distraktorn. Lossa forlangningsarmen fran
distraktorn genom att dra axialt for forlangningsarmen med fingerfjader eller réra
den fran sida till sida for forlangningsarmen med sexkantsficka.

Borttagning av enheten

Efter konsolideringsperioden tas distraktorerna bort genom att fotplattorna
frilaggs via samma incisioner som anvandes under den initiala placeringsopera-
tionen och sedan tas benskruvarna i titan bort.

Distraktorerna ar enklare att ta bort om forlangningsarmarna tas bort fore distrak-
torerna.

For ytterligare alternativ for borttagning av skruvar, se broschyren Universal skru-
vavlagsnande set (036.000.773).

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

Tillverkaren ansvarar inte for eventuella komplikationer som uppstar fran felaktig
diagnos, val av felaktigt implantat, felaktig kombination av implantatkomponenter
och/eller operationsteknik, begransningar i behandlingsmetoder eller otillracklig
aseptik.

Bearbetning, rekonditionering, skotsel och underhall

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

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

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