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Kayttoohjeet

KAAREVA DISTRAKTIOJARJESTELMA

Lue ennen kayttda huolellisesti nama kayttdohjeet, Synthesin esite “Tarkeita tietoja”
ja asiaankuuluvat leikkausmenetelmat Kaareva distraktiojarjestelma (036.001.421 tai
DSEM/CMF/0915/0096). Varmista, ettd olet perehtynyt leikkaustekniikkaan.
Kaareva distraktiojdrjestelma tarjoaa kahden 2 kokoisia sisdisia kaarevia luudistrak-
toreita: kaarevia distraktoreita 1.3 ja kaarevia distraktoreita 2.0. Niissd on erilaisia
kaarevia kiskoja (séde R=30 mm, R=40 mm, R=50 mm, R=70 mm,
R =100 mm) ja suoria kiskoja. Distraktoreissa on siirrettavat ja liikkkumattomat
aluslaatat, joissa on reidt ruuveja varten: & 1,3 mm:n luuruuvit kaareville distrak-
toreille 1.3 ja @ 2,0 mm:n luuruuvit kaareville distraktoreille 2.0. Kumpaakin kokoa
olevat distraktorit ovat saatavilla oikean- ja vasemmanpuoleisina versioina. Ak-
tivointihammaspydran ratas siirtaa aluslaattaa eteenpéin kaarevaa kiskoa pitkin.
Hammaspyoran ratas sijaitsee distraktorin kotelossa ja se aktivoidaan kuusikul-
maisella aktivointi-instrumentilla. Kaikki distraktorit pystyvat enintddn 35 mm:n
distraktiopituuksiin.

Implantit: Materiaali(t): Standardi(t):
Distraktorikokoonpano Ti-15Mo ASTM F 2066
TAN ISO 5832-11
Co-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5
Luuruuvit TAN ISO 5832-11
Joustavat jatkovarret Co-Ni-Cr-Mo ISO 5832-6
Silikonikumi ASTM F 2042
Jaykat jatkovarret Co-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5
TAN ISO 5832-11

Implantit on tarkoitettu vain kertakdyttéon ja ne toimitetaan steriloimattomina.
Kaareva distraktori on yksiosainen. Distraktori on pakattu yksittaispakkaukseen
asianmukaisen pakkausmenetelman mukaisesti.

Kayttotarkoitus
Kaareva distraktorijarjestelmd on tarkoitettu kaytettavaksi luun vakauttamis- ja
pidennyslaitteena (tai siirtolaitteena).

Kayttoaiheet

Kaarevan distraktiojarjestelméan kayttoaiheita ovat alaleukaluun rungon synnyn-
ndisten puutteiden tai traumaperdisten vikojen korjaus potilailla, joilla vahitellen
eteneva luun distraktio on tarpeellinen.

Kaareva distraktori 2.0 on tarkoitettu kaytettavaksi aikuispotilailla ja yli 1-vuotiailla
lapsipotilailla.

Kaareva distraktori 1.3 on tarkoitettu kdytettavaksi 4-vuotiailla ja sitd nuoremmilla
lapsipotilailla.

Kaareva distraktiojarjestelma on kertakayttoinen.

Vasta-aiheet
Kaarevan distraktiojarjestelman kdyttd on vasta-aiheista potilailla, jotka ovat yliher-
kkia nikkelille.

Yleiset haittatapahtumat

Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissa, riskeja, sivuvaikutuksia ja hait-
tatapahtumia voi esiintyd. Mahdollisia reaktioita on monia, mutta erdita yleisim-
mistd ovat seuraavat: ongelmat, jotka aiheutuvat anestesiasta ja potilaan asettelus-
ta (esim. pahoinvointi, oksentelu, neurologisen toiminnan heikentyminen jne.),
tromboosi, embolia, infektio tai muiden kriittisten rakenteiden, kuten verisuonten,
vauriot, runsas verenvuoto, pehmytkudosten vammat turvotus mukaan luettuna,
epanormaali arvenmuodostus, tuki- ja likuntaelinjarjestelmén toiminnan heikenty-
minen, kipu, laitteen aiheuttama epamukavuus tai epanormaali tuntemus, aller-
giset reaktiot tai yliherkkyysreaktiot, laitteen ulkonemiin liittyvat sivuvaikutukset,
laitteen irtaantuminen, taipuminen tai murtuminen, virheluutuminen, luutumatto-
muus tai viivastynyt luutuminen, joka saattaa johtaa implantin murtumiseen, ja
uusintaleikkaus.

Laitekohtaiset haittatapahtumat

Laitekohtaisia haittatapahtumia ovat muun muassa seuraavat:

kaarevien distraktiojarjestelmien 1.3 ja 2.0 haittatapahtumat voidaan jakaa kol-
meen paaluokkaan: tukehtumisvaara, reoperaatio ja lisaksi tuleva laakéarin hoito.

Kertakayttoinen laite

@ Ei saa kayttaa uudelleen

Tuotteet on tarkoitettu kertakdyttoon, eika niita saa kayttaa uudelleen.
Uudelleen kayttdminen tai kasittely (esim. puhdistus ja uudelleen sterilointi) saat-
tavat vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden tai johtaa laitteen vioittumiseen,
mista saattaa seurata potilaan vamma, sairaus tai kuolema.

Lisaksi kertakayttoisten laitteiden uudelleen kayttaminen tai kasittely saattaa ai-
heuttaa kontaminaatioriskin, joka syntyy esimerkiksi tartuntamateriaalin siirtyessa
potilaasta toiseen. Tama voi johtaa potilaan tai kdyttdjan loukkaantumiseen tai
kuolemaan.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen
tai kehon nesteiden/aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen, ja sitd on kasiteltava sairaalan kaytantdjen mukaisesti. Vaikka
implantit voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissa voi olla pienia vikoja ja siséisia
rasituksia, jotka voivat aiheuttaa materiaalin hajoamisen.

Varotoimet

Distraktorit tulee asettaa mahdollisimman yhdensuuntaisesti toisiinsa ja sagittaal-

itasoon nahden, jotta estettaisiin niiden takertuminen varsinaisen kayton aikana.

Hermoja seka hammasaiheita ja -juuria tulee valttaa porauksen ja ruuvien aset-

tamisen aikana.

Riittava luuvolyymi ja -maara tulee tarkastaa ruuvin asettamista varten.

Osteotomiakohdan kummallekin puolelle vaaditaan vahintadan nelja & 1,3 mm:n

ruuvia (kun kyseessa on kaareva distraktori 1.3) tai vahintaan kaksi & 2,0 mm:n

ruuvia (kun kyseessa on kaareva distraktori 2.0).

Huomioon otettavat ja tarkastettavat tekijat:

— okkluusiotaso

— hammasaiheet ja -juuret

- suunniteltu distraktiovektori

— eteensiirron suunniteltu pituus (ota huomioon relapsi ja ylikorjaaminen)

— riittava luuvolyymi ja -maard ruuvin asettamista varten

— alemman hammaskuoppahermon sijainti

— huulien sulkeutuminen

— pehmytkudoksen peitto

— jatkovarren sijainti

— potilaan kipu, joka johtuu distraktorin aiheuttamasta pehmytkudosérsytyk-

sesta

kasiksi paasy ruuveihin kasittelysuunnasta

a. Intraoraalista tai bukkaalisella puolella tehtévéaa avausta varten on suositel-
tavaa kayttaa kiskoa ylempia ruuvin reikia, koska alemman aluslaatan ruu-
vinreikia on vaikea néhdé ja niihin on vaikea paasta kasiksi

b. Ulkopuolista avausta varten on suositeltavaa kdyttaa kiskoa alempia ruuvin
reikia

— kondyylin asettaminen nivelkuoppaan.

Taivutusmallin kiskoa ei saa muokata. Taivutusmalli ja distraktori eivét toimi

asianmukaisesti, jos ne ovat taipuneet.

Aluslaatat tulee leikata niin, etta ruuvin reian eheys ei vaarannu.

Terdvat reunat tulee tasoittaa viilan tai leikkurissa olevan raspin avulla.

Distraktorikokoonpano saattaa irtaantua, jos kiskoa ei kiristeta leikkaamisen jalkeen.

Ennen kiskon leikkaamista haluttuun pituuteen tulee ottaa huomioon uusiu-

tuminen/liikakorjaus.

Kun implantti on asetettu paikalleen, havita mahdolliset rikkoontuneet kap-

paleet ja muunnellut osat hyvaksyttyyn terdvien esineiden sailiéon.

Distraktioprosessin aikana distraktorin siirtoaluslaatta ja jatkovarsi siirtyvat

eteenpadin alaleukaluun mukana, ja ne vedetdan pehmytkudoksen sisaan. Valitse

sopivan pituinen jatkovarsi varmistaaksesi, ettei pehmytkudos ole kuusikul-

maisen aktivointikarjen esteena distraktion aikana.

Jatkovarsi tulee koota distraktorin kanssa ennen kuin distraktori kiinnitetaan

luuhun. Jatkovartta on vaikea kiinnittaa, kun distraktori on jo ruuvattu luuhun.

Kun kiinnitat jatkovartta, pyérita vain irrotusinstrumentin holkkia. Ald anna irro-

tusinstrumentin alustan pyorid kadessasi, silla se estda jatkovarren avautumisen.

Porausnopeus ei saa koskaan olla yli 1 800 rpm varsinkaan, kun luu on tiivista ja

kovaa. Tata suuremmasta porausnopeudesta voi aiheutua:

— luun ldmponekroosi,

— pehmytkudoksen palovamma tai

— liian suuri reikd, joka voi johtaa heikentyneeseen vetovoimaan, ruuvien lisaan-
tyneeseen ldyhentymiseen, luun ohenemiseen, suboptimaaliseen fiksaatioon
tai hataruuvien tarpeeseen.

Varo, ettet vahingoita levyn kierteita poralla.

Huuhtele aina porauksen aikana, jotta valtyttaisiin luun lampovauriolta.

Poista implantoinnin tai poistotoimenpiteen aikana mahdollisesti muodostuneet

pirstaleet huuhtelun ja imun avulla.

Aktivoi distraktori vastapaivaan (auki) puoli kierrosta ennen porausta tai ruuvien

asettamista, jotta varmistettaisiin sopiva valimatka ohjausreikien ja osteotomian

valilla.



Paina ruuvinvdantimen tera tiukasti ruuvin koloon, jotta varmistetaan ruuvin-
vaantimen terdn pysyminen ruuvissa.

Jos kdytossa ovat lukkoruuvit (vain distraktori 2.0), ruuvin reidt tulee porata koht-
isuorassa levyn reikaan, jotteivat ruuvit mene pois kierteiltdan. Varusteena toim-
itettu poraohjain helpottaa asianmukaista asettamista.

Kayta sopivaa ruuvin pituutta, jotta valtettaisiin linguaalisten rakenteiden vauri-
oituminen.

Ruuveja ei saa kiristaa tdydellisesti ennen osteotomian tekemista.

Aseta ruuvit bikortikaalisesti. Tama lisaa distraktorin vakautta ohuessa luussa.
Lisdksi voidaan kayttdad enemman ruuveja.

Jos distraktori asetetaan jatkovarren kanssa suunsisdiseen onteloon, on
varmistettava, ettei jatkovarsi vaikuta potilaan pureskelukykyyn.

Ruuvit voivat irrota hoidon aikana, jos ne on asetettu huonolaatuiseen luuhun.
Jatkovarsi tulee koota distraktorin kanssa ennen kuin distraktori kiinnitetaan
luuhun. Jatkovartta on vaikea kiinnittaa, kun distraktori on jo ruuvattu luuhun.
Osteotomian tulee olla valmis, ja luun tulee olla likuteltava. Distraktoria ei ole suun-
niteltu tai tarkoitettu luun rikkomiseen tai osteotomian loppuun suorittamiseen.
Jatkovarresta ei saa pitaa kiinni, kun sitd kierretaan aktivointi-instrumentilla. Se
tekisi jatkovarren kiertamisesta vaikeaa ja aiheuttaisi mahdollisesti jatkovarren
irtoamisen distraktorista.

Bilateraalisessa toimenpiteessa distraktorit tulee asettaa mahdollisimman yhden-
suuntaisesti toisiinsa ja sagittaalitasoon nahden niiden takertumisen estamiseksi.
On tarkeaa, etta aktivointi-instrumenttia kierretaan vain kahvaan merkityn nuo-
len suuntaisesti. Aktivointi-instrumentin kiertaminen vaarassa suunnassa (nuo-
len vastaisesti) voi hairita distraktioprosessia.

Seuraa hoidon aikana potilaan nivelkuopassa olevia kondyyleja degeneratiivisten
muutosten varalta.

Kirurgin tulee antaa potilaalle tai hoitajalle ohjeet distraktorin aktivointiin ja suo-
jaamiseen hoidon aikana.

On tarkead estaa jatkovarsien tarttuminen esineisiin, jotka voivat repia laitteita
ja aiheuttaa potilaalle kipua tai vamman.

Potilasta on myos kiellettava peukaloimasta distraktoreja ja hanta on neuvottava
valttdmaan toimintoja, jotka voivat haitata hoitoa. On tarkeaa ohjeistaa potilaita
/ heidan hoitajiaan noudattamaan distraktiokdytantoja, pitdamaan haavan alue
puhtaana hoidon aikana ja ottamaan vélittomasti yhteys kirurgiin, jos he kadot-
tavat aktivointi-instrumentin.

Kun irrotat jatkovarsia, pyéritd vain irrotusinstrumentin holkkia. Ald anna irro-
tusinstrumentin alustan pyoria kadessasi, silla alustan pyériminen voi muuttaa
saavutettua distraktioetdisyytta.

Distraktori tulee poistaa hoidon jalkeen, jotta valtettaisiin implantin migraatio.

Varoitukset

Nama laitteet voivat murtua kayton aikana (kun niihin kohdistuu liiallista voimaa
tai kaytettdessa muita kuin suositeltuja leikkausmenetelmia). Vaikka kirurgin
taytyy tehda lopullinen paatds rikkoutuneen osan poistamisesta siihen liittyvan
riskin perusteella, suosittelemme, etta rikkoutunut osa poistetaan aina, kun se
on kyseessa olevan potilaan tilanteessa mahdollista ja kdytannéllista.

Ota huomioon, ettd implantit eivat ole yhtd vahvoja kuin luonnollinen luu. Im-
plantit, jotka ovat suurten kuormien alaisina, saattavat vioittua.

Ruostumatonta terasté sisaltavat laakinnalliset laitteet saattavat aiheuttaa aller-
gisia reaktioita potilaille, joilla on nikkeliyliherkkyys.

Kun potilaita valitaan hoitoon, johon liittyy alaleukaluun distraktio, kirurgin tulee
ottaa huomioon potilaan kaikki aiemmat tautitilat, kuten sentraalinen apnea,
monitasoinen ilmatieobstruktio, vaikea refluksi tai muut ilmatieobstruktion ai-
heuttajat, jotka eivat liity kieleen eivdtka reagoi alaleukaluun eteensiirtoon.
Trakeostomia voi olla tarpeellinen potilaille, jolla on tallaisia tautiloja.

Jos jatkovarsi asetetaan osittain suunsisaiseen onteloon, se muodostaa tukeh-
tumisvaaran, jos se irtoaa distraktorista tai rikkoutuu.

Taivutusmalleja ei pida kdyttaa poranohjaimina varsinaisen distraktorin implan-
toinnissa potilaaseen. Muutoin haava-alueeseen voi irrota bioyhteensopimatto-
mia alumiinipaloja.

Havita luuruuvit sen jélkeen, kun taivutusmallit on poistettu luumallista.

Valitse oikea/vasen distraktori alaleukaluun oikeaa/vasenta puolta varten jatko-
varren suunsisdisen asettamisen rajoittamiseksi.

Jos jatkovarsi asetetaan osittain suunsisaiseen onteloon, se muodostaa tukeh-
tumisvaaran, jos se irtoaa distraktorista tai rikkoutuu.

Distraktoria ei saa implantoida, jos aluslaatat ovat vaurioituneet sen takia, etta
ne ovat taipuneet liikaa.

Instrumenteissa ja ruuveissa voi olla terdvia reunoja tai liikkkuvia nivelia, jotka
voivat lavistaa tai rikkoa kayttdjan kasineen tai ihon.

Ala muotoile distraktorin kiskoa, silld se voi vaurioittaa distraktoria.

Hoidon aikana tulee huolehtia jatkovarsien suojaamisesta ja estaa niiden vauri-
oituminen tai rikkoutuminen. Lateraaliset voimat, jotka aiheutuvat potilaan kier-
imisestd joustavien jatkovarsien paalla hanen nukkuessaan, voivat vahingoittaa
jatkovarsia tai rikkoa ne. Joustavat jatkovarret olisi hyva kiinnittaa potilaan ihoon
ilman, etta jatkovarsien pyorivyyteen vaikutetaan. Vaihtoehtona saatavilla on
jaykkia jatkovarsia.

Irrotusinstrumenttia tulee kayttaa jatkovarren kiristamisessa kokonaan kiinni dis-
traktoriin. Jos irrotusinstrumenttia ei kaytetd, jatkovarsi voi tarkoituksettomasti
irrota distraktorista.

e Jos taivutusmalleja kdytettiin leikkausta edeltavassa suunnittelussa (vain kaareva
distraktori 2.0), niitd ei saa kdyttaa porausohjaimina potilaalla. Muutoin haa-
va-alueeseen voi tahattomasti irrota bioyhteensopimattomia alumiinipaloja.

o Jos jatkovarren paan suojaamiseen kaytetaan silikonista karkisuojusta, se muodo-
staa tukehtumisvaaran, jos se paase irti ja irtoaa jatkovarresta.

MR-ympéristo

Vaantomomentti, paikaltaan siirtyminen ja kuva-artefaktit standardien
ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1 ja ASTM F2119-07 mukaan
3T-magneettikuvausjarjestelman ei-kliinisissa testeissa pahimmassa mahdollisessa
tapauksessa ei esiintynyt rakenteeseen kohdistuvaa merkittavaa vaantomomenttia
tai paikaltaan siirtymista magneettikentdn paikallisen spatiaalisen gradientin olles-
sa kokeellisesti mitattuna 70,1 T/m. Maksimaalinen kuva-artefakti ulottui noin 55
mm rakenteesta kaytettdessa gradienttikaikua (GE). Testit suoritettiin 3 teslan
magneettikuvausjarjestelmalla.

Radiotaajuinen (RF) kuumeneminen standardin ASTM F2182-11a mukaan
Ei-kliiniset sahkdmagneettiset simulaatiot ja lamposimulaatiot tuottivat magneet-
tikuvauksessa pahimmassa mahdollisessa tapauksessa 19,5 °C:n (1,5 teslaa) ja 9,78
°C:n (3 teslaa) lampatilan nousun radiotaajuisia keloja kaytettaessa (koko kehon
keskimaarainen ominaisabsorptionopeus [SAR] 2 W/kg 15 minuutin aikana).

Varotoimet

Edelld mainittu testi perustuu ei-kliiniseen testaukseen. Potilaan kehon todellinen

ldmpatilan nousu riippuu useista ominaisabsorptionopeudesta ja radiotaajuuden

kayttoajasta riippumattomista tekijdistd. Tdman vuoksi on suositeltavaa kiinnittaa
erityista huomiota seuraaviin seikkoihin:

— On suositeltavaa seurata huolellisesti magneettikuvattavien potilaiden havait-
semia lampotila- ja kiputuntemuksia.

— Potilaat, joilla on heikentynyt lammdnsaantelykyky tai lampotilan aistimus, on
jatettava magneettikuvausmenettelyjen ulkopuolelle.

— Jos potilaalla on sahkdéa johtavia implantteja, magneettikuvausjarjestelmaa suos-
itellaan kaytettavaksi vain alhaisilla kentanvoimakkuuksilla. Ominaisabsorption-
opeuden (SAR) on oltava alhaisin mahdollinen.

- IImanvaihtojérjestelman kéytto voi osaltaan auttaa lieventdmaan potilaan kehon
ldmpotilan nousua.

Erityiset toimintaohjeet
Leikkausta edeltava suunnittelu
Maérita distraktion jalkeinen anatominen tavoite suorittamalla kallon ja kasvojen
patologian, luun laadun ja maaran sekd epdasymmetrian arviointi kliinisen tut-
kimuksen, TT-kuvauksen, kefalografian tai panoraamaréntgenkuvauksen avulla.
Valitse sopiva distraktorin koko potilaan ian ja anatomian perusteella. Kaareva dis-
traktori 1.3 on tarkoitettu kéytettdvaksi 4-vuotiailla ja sitd nuoremmilla lapsipoti-
lailla. Kaareva distraktori 2.0 on tarkoitettu kaytettavaksi aikuispotilailla ja yli
1-vuotiailla lapsipotilailla. Kumpaa tahansa distraktorikokoa voidaan kayttaa
1-4-vuotiailla potilailla. Koko tulee valita alaleukaluun koon perusteella.
Osteotomioiden ja distraktiolaitteiden virheeton asettaminen ja sijoittaminen ovat
tarkeita kaarevalla distraktiolla tehdyn hoidon onnistumiseksi.
Synthes tarjoaa kaksi vaihtoehtoa:
1 Synthes ProPlan CMF
ProPlan CMF on tietokoneavusteinen, leikkausta edeltavaan visualisointiin tar-
koitettu kirurginen suunnittelupalvelu, joka kattaa potilaskohtaiset leikkausohjurit
suunnitelman siirtdmiseksi leikkaussaliin.
ProPlan CMF -aloitusopas
Lisatietojen saamiseksi tai tapauksen aloittamista varten on olemassa useita vaih-
toehtoja:
- Ota yhteytta paikalliseen Synthes-myyntiedustajaasi
— Verkkosivusto: www.synthescss.com
Sahkoposti: csspdeu@synthes.com
— Puhelin: +41 61 965 61 66
2 Taivutusmallit luun mallikirurgiaan
Taivutusmalleja on saatavilla sarjoina ja niitd tulee kdyttaa ennen leikkauspaivaa
tapauksen suunnittelua ja mallikirurgiaa varten. Leikkausmallit ovat saatavilla vain
kaarevalle distraktorille 2.0. Niita ei ole saatavilla kaarevalle distraktorille 1.3.
Distraktorin implantointi
Seuraavaksi esitetty kirurginen menetelma on esimerkki intraoraalisesta avaukses-
ta, jossa distraktori asetetaan posteriorisessa suuntauksessa perkutaanisen ak-
tivointiaukon kanssa.
1. Tee submandibulaarinen viilto
Tee mandibulavestibulaarinen viilto. Nosta luukalvoa alaleukaluun paljasta-
miseksi.
2. Merkitse osteotomiakohta
Merkitse luuhun likimaarainen osteotomiakohta.
3. Sovita distraktori
Aseta distraktori kohdealueelle, jotta voit arvioida potilaan anatomian ja
maarittaa aluslaattojen, luuruuvien ja jatkovarren likimaaraisen sijainnin.
Jos distraktoria ei ole leikattu ja muotoiltu ennen leikkausta, laite taytyy sovit-
taa alaleukaluuhun.
4. Leikkaa ja muotoile aluslaatat
Leikkaa aluslaatat kayttamalla leikkuria tarpeettomien ruuvin reikien poista-
miseksi. Distraktorin kiskon yla- ja alapuoliset ruuvin reiat tekevat ruuvin aset-
tamisesta joustavampaa. Ruuveja ei tarvitse asettaa kaikkiin neljaan aluslaat-
taan. Jotta leikkuri ylettyisi kaikkiin aluslaattojen osiin, distraktoria kannataa



kaantaa vahintaan viisi taytta kierrosta ja distraktori kannataa kaantaa ylosal-
aisin siten, ettd nivelakseli ei héiritse leikkuria. Palauta distraktori leikkauksen
jalkeen alkuperdiseen asentoonsa. Leikkaa aluslaatat siten, ettd leikatut reunat
ovat kohdakkain distraktorin kanssa. Muotoile aluslaatat alaleukaluuhun yh-
distelmdpihtien avulla.

5. Leikkaa ja kirista distraktorin kisko
Distraktorin kisko sallii 35 mm:n eteensiirron. Mikali vaadittu eteensiirto on
vahaisempi, leikkaa distraktorin kisko haluttuun pituuteen hoitosuunnitelman
mukaisesti. Distraktorin kiskon alapintaan on merkitty leikkauskohdat halutun
eteensiirron pituuden saavuttamiseksi. Naissa merkinnoissa on otettu huo-
mioon 2 mm:n kiristyspituus. Jos kisko on leikattu, se on kiristettava distrak-
torikokoonpanosta irtoamisen estamiseksi. Liita kiristysinstrumentti kiskoon ja
noudata instrumenttiin merkittyja suuntaa koskevia ohjeita.

6. Kiinnita jatkovarsi
Valitse sopivan pituinen jatkovarsi (joustava tai jaykka) suunnitellun distraktion
madran ja kuusikulmaisen aktivointikérjen halutun sijainnin perusteella. Kuusi-
kulmainen aktivointikarki on laitteen aktivointi-instrumentin liittamiseen tar-
koitettu osa. Joustavia jatkovarsia on saatavana kahtena eri versiona, jotka
kiinnittyvat distraktoriin eri tavoin. Jos jatkovarren ulkokotelossa on Syn-
thes-logo, jatkovarsi liitetdan distraktoriin sormijousilla. Jos jatkovarren kuusi-
kulmaisessa aktivointikarjessa on viiva, jatkovarsi liitetaan distraktoriin kuusi-
kulmaisen taskun avulla. Alla olevissa kayttdohjeissa annetaan lisatietoa
kummastakin joustavasta jatkovarsityypista. Liitd kuusikulmaisen osan
sisdltava irrotusinstrumentti joustavaan jatkovarteen. Kierrd irrotusinstrumen-
tin holkkia vastapaivaan vahintaan 16 tdytta kierrosta, kunnes jatkovarren
vastakkaisessa padssa olevat sormijouset tai kuusikulmainen tasku tulevat
nakyviin. Jos kaytdssa on kuusikulmaisen taskun sisaltava jatkovarsi, aseta dis-
traktorin rungon kuusikulmainen aktivointikarki jatkovarren kuusikulmaiseen
taskuun. Kierra irrotusinstrumentin holkkia myotépaivaan, kunnes jatkovarsi
sulkeutuu distraktorin kuusikulmaisen aktivointikarjen paalle ja on taysin kiin-
ni. Tarkista silmamaaraisesti, etta jatkovarren laippa on kosketuksessa nivelak-
selin holkkiin. Saatavana on myds jaykkia jatkovarsia, jotka liitetaan distrakto-
riin kuusikulmaisen taskuliitannan avulla.

7. Luo jatkovarrelle aktivointiaukko
Perkutaaninen aktivointiaukko tulee luoda pehmytkudokseen, jonka kautta
jatkovarsi tulee ulos. Luo perkutaaninen aktivointiaukko tekemalld ihon lapi
pistoviilto, jota seuraa tylppa dissektio. Aseta distraktori alaleukaluuhun ja
veda jatkovarsi perkutaanisen aktivointiaukon lapi pihtien avulla.

8. Merkitse distraktorin sijainti
Kayta valittuun distraktorikokoon sopivaa poranterad ja ruuvinvaantimen vart-
ta. Merkitse ennen osteotomian tekemista distraktorin paikka poraamalla tai
asettamalla yksi sopivan kokoinen ja pituinen ruuvi kunkin aluslaatan lapi.

9. Suorita bukkaalinen kortikotomia
Kierra distraktori irti ja ota se pois. Suorita kortikotomia alaleukaluun bukkaa-
lisella puolella superiorisiin ja inferiorisiin rajoihin ulottuen. Nain mahdollisteta-
an luusegmenttien stabiliteetti distraktorin uudelleenkiinnityksen aikana.
Vaihtoehtoinen menetelma:
Osteotomia halutaan ehka suorittaa loppuun jo ennen distraktorin uudelleen-
kiinnitysta, silld osteotomiaa voi olla vaikea suorittaa loppuun luunkatkaisutal-
tan avulla distraktorin uudelleenkiinnityksen jalkeen.

10. Kiinnita distraktori uudelleen
Kayta uudelleenkiinnitykseen valittuun distraktorikokoon sopivaa poranteraa
ja ruuvinvdantimen vartta. Kiinnita distraktori uudelleen kohdistamalla
aluslaatat aiemmin tehtyihin reikiin. Poraa tai aseta jéljella olevat sopivan
kokoiset ja pituiset ruuvit. Kirista kaikki ruuvit kokonaan.

11. Tee osteotomia loppuun
Suorita osteotomia loppuun alaleukaluun linguaalipuolella luunkatkaisutaltan
avulla.

12. Varmista laitteen aktivointi
Kiinnita jatkovarren kuusikulmainen aktivointikarki aktivointi-instrumentin
avulla. Varmista laitteen stabiliteetti ja tarkista alaleukaluun likkuminen ki-
ertamalla laitetta vastapaivaan instrumentin kahvaan merkityn suunnan mu-
kaisesti. Palauta distraktori sen alkuasentoon.
Vaihtoehtoinen silikonikarjen sisdltava menetelma:
Silikonista kérkisuojusta voidaan kdyttaa jatkovarren paan suojaamiseksi.

13. Vaihtoehtoinen menetelma bilateraalisille toimenpiteille
Toista vaiheet 1-12 kontralateraalisella puolella. Sulje kaikki leikkaushaavat.

Leikkauksenjalkeisia nakokohtia

Aktiivinen distraktio on suositeltavaa aloittaa kolmesta viiteen pdivaa laitteen aset-
tamisen jalkeen. Alle 1-vuotiailla potilailla aktiivinen distraktio voidaan aloittaa
aikaisemmin ennenaikaisen konsolidaation ehkéisemiseksi. Distraktorit aktivoidaan
kiinnittamalla aktivointi-instrumentti jatkovarteen ja kiertamalld laitetta vas-
tapaivaan instrumenttiin merkityn nuolen suuntaisesti. Ennenaikaisen konsolidaa-
tion vélttamiseksi suositellaan vahintaan 1,0 mm:n distraktiota paivaa kohti (puoli
kierrosta kaksi kertaa paivassa). 1-vuotiailla ja sitd nuoremmilla potilailla voidaan
harkita 1,5-2,0 mm:n distraktiota paivaa kohden.

Pida etenemisesta kirjaa

Distraktion etenemistd tulee seurata kirjaamalla muutokset potilaan purennassa.
Jarjestelmaan sisaltyy potilaan hoito-opas, joka auttaa laitteen aktivoinnin kir-
jaamisessa ja seuraamisessa.

Konsolidaatio

Kun tavoiteltu eteensiirto on saavutettu, uuden luun konsolidaatiolle on annettava
aikaa. Konsolidaatioaika on noin 6-12 viikkoa. Tarvittava aika saattaa vaihdella
suhteessa potilaan ikaan, ja se tulee maarittaa kliinisella arvioinnilla.

Jatkovarret voidaan poistaa konsolidaatiovaiheen alussa.

Jatkovarren irrottaminen

Jatkovarsia on saatavana kahtena eri versiona, jotka irrotetaan distraktorista eri
tavoin. Jos jatkovarren ulkokotelossa on Synthes-logo, jatkovarsi kiinnitetaan dis-
traktoriin sormijousilla. Jos jatkovarren kuusikulmaisessa aktivointikarjessa on viiva,
jatkovarsi kiinnitetaan distraktoriin kuusikulmaisen taskun avulla. Jaykéat jatkovarret
kiinnitetddn niin ikddn kuusikulmaisen taskuliitdnnan avulla. Alla olevissa
kayttoohjeissa annetaan lisatietoa kummastakin jatkovarsityypista.

Liita irrotusinstrumentti jatkovarteen. Kierra irrotusinstrumentin holkkia vastapaivaan
vahintaan 16 taytta kierrosta holkin “OPEN"-merkinnan mukaiseen suuntaan. Téma
kiertaa jatkovarren ulkokotelon auki ja paljastaa jatkovarren ja distraktorin liitanta-
kohdan. Jos kaytossa on sormijousinen jatkovarsi, irrota jatkovarsi distraktorista
vetdmalld sita aksiaalisesti ja poista jatkovarsi perkutaanisen aukon lapi.

Jos kaytdssa on taskullinen jatkovarsi, irrota jatkovarsi distraktorista liikuttamalla
vartta sivulta sivulle. Poista jatkovarsi perkutaanisen aukon lapi.

Vaihtoehtoinen jatkovarren irrotusmenetelma

Jos irrotusinstrumenttia ei ole kdytettavissa, jatkovarret voidaan irrottaa aktivointi-in-
strumentin ja taivutuspihtien avulla. Liita jatkovarsi aktivointi-instrumenttiin. Pida
aktivointi-instrumentti likkumattomana ja kierrd jatkovarren holkkia vastapaivaan
pihtien avulla vahintaan 16 tdytta kierrosta jatkovarren ja distraktorin liitantakohdan
paljastamiseksi. Irrota jatkovarsi distraktorista vetamalld sormijousista jatkovartta
aksiaalisesti ja kuusikulmaista taskujatkovartta sivulta sivulle -liikkein.

Laitteen poistaminen

Poista distraktorit konsolidaatioajan jalkeen paljastamalla aluslaatat samojen leik-
kausviiltojen kautta, joita kaytettiin alkuperaisessa asettamisleikkauksessa, ja irrot-
tamalla titaaniset luuruuvit.

Distraktorien poistaminen on helpompaa, jos jatkovarret poistetaan ensin.
Enemman vaihtoehtoja ruuvin poistamiseen I6ytyy Yleiskdyttdinen ruuvinpoisto-
sarja -esitteesta (036.000.773).

Asetetut implantin osat (nimi, osa- ja erdanumero) tulee merkita kunkin potilaan po-
tilastietoihin.

Valmistaja ei vastaa mistaan komplikaatioista, jotka aiheutuvat vaarasta diagnoosis-
ta, vaaran implantin valitsemisesta, vaarista implantin osien tai kdyttdmenetelmien
yhdistelmistd, hoitomenetelmien rajoituksista tai puutteellisesta aseptiikasta.

Laitteen kasittely, uudelleenkasittely, hoito ja huolto

Yleisia ohjeita, toimintoja ja moniosaisten instrumenttien purkua koskevia tietoja
sekd implanttien kasittelya koskevia ohjeita on saatavilla ottamalla yhteys paikalli-
seen myyntiedustajaan ja sivustolla:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
Kestokayttoisten Synthes-laitteiden, -instrumenttitarjottimien ja -koteloiden yleiset
uudelleenkasittely-, hoito- ja huoltotiedot seké ei-steriilien Synthes-implanttien
kasittelytiedot esitetadn esitteessa “Tarkeita tietoja” (SE_023827) ja osoitteessa:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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