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Kayttoohjeet

KAAREVA DISTRAKTIOJARJESTELMA

Lue ennen kayttda tama kayttdohje, Synthesin esite "Tarkeita tietoja" ja asiaan-
kuuluvat leikkausmenetelmat Kaareva distraktiojarjestelma (036.001.421). Varmis-
ta, ettd olet perehtynyt tarkoituksenmukaiseen leikkausmenetelmaan.

Synthes kaareva distraktiojarjestelma on saatavilla kahdenkokoisilla sisaisillé kaare-
villa luudistraktoreilla: kaareva distraktori 1.3 ja kaareva distraktori 2.0. Ne ovat
saatavilla erilaisilla kaarevilla kiskoilla (toimisdde R = 30 mm, R =40 mm, R = 50 mm,
R =70 mm, R =100 mm) ja suorilla kiskoilla. Distraktoreissa on siirrettavat ja liik-
kumattomat aluslaatat, joissa on reiat ruuveja varten: & 1,3 mm:n luuruuvit kaare-
ville distraktoreille 1.3 ja & 2,0 mm:n luuruuvit kaareville distraktoreille 2.0. Kum-
paakin kokoa olevat distraktorit ovat saatavilla oikean- ja vasemmanpuoleisina
versioina. Aktivointihammaspyoran kiera siirtda aluslaattaa eteenpdin kaarevaa
kiskoa pitkin. Hammaspyoran kieré sijaitsee distraktorin kotelossa ja se aktivoidaan
kuusikulmaisella aktivointi-instrumentilla. Kaikki distraktorit pystyvat enintaan
35 mm:n distraktiopituuksiin.

Materiaali(t)

Materiaali(t):  Standardi(t):

Kaareva distraktioasennelma on valmistettu titaaniseoksesta (Ti-15Mo standardin
ASTM F 2066 mukaan ja TAN standardin 1SO 5832-11 mukaan) ja L605:sta
(Co-20Cr-15W-10Ni standardin I1SO 5832-5 mukaan).

Luuruuvit on valmistettu titaaniseoksesta (TAN standardin ISO 5832-1 mukaan).
Joustavat jatkovarret on valmistettu MP35N:std (Co-Ni-Cr-Mo standardin
I1SO 5832-6 mukaan) ja silikonikumista (standardin ASTM F 2042 mukaan).
Jaykat jatkovarret on valmistettu L605:sta (Co-20Cr-15W-10Ni standardin
I1SO 5832-5 mukaan).

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

Kayttotarkoitus
Synthes kaareva distraktiojarjestelma on laite, joka on tarkoitettu kaytettavaksi
luun vakauttamiseen ja luunpidennykseen (ja/tai siirtoon).

Kayttoaiheet

Synthes kaarevan distraktiojarjestelméan kayttoaiheita ovat alaleukaluun rungon
synnynnaisten puutteiden tai traumaperaisten vikojen korjaus potilailla, joilla vahi-
tellen eteneva luun distraktio on tarpeellinen.

Kaareva distraktori 2.0 on tarkoitettu kaytettavaksi aikuisilla ja yli yksivuotiailla lap-
sipotilailla.

Kaareva distraktori 1.3 on tarkoitettu kaytettavaksi neljavuotiailla ja sitd nuorem-
milla lapsipotilailla.

Synthes kaareva distraktiojdrjestelma on tarkoitettu vain kertakayttoon.

Kontraindikaatiot
Synthes kaarevan distraktiojarjestelman kayttd on kontraindikoitua potilailla, joilla
on nikkeliherkkyys.

Sivuvaikutukset
Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissa, riskeja, sivuvaikutuksia ja hai-
tallisia tapahtumia voi esiintyd. Vaikka monia reaktioita saattaa esiintya, eraisiin
yleisimmisté sisaltyvat seuraavat:
Ongelmat, jotka aiheutuvat anestesiasta ja potilaan asettelusta (esim. pahoinvointi,
oksentelu, hammasvammat, neurologisen toiminnan heikentyminen jne.), tromboo-
sista, emboliasta, infektiosta, hermon ja/tai hampaan juurivammasta tai muiden
kriittisen rakenteiden, myos verisuonten, vaurioista, runsaasta verenvuodosta, peh-
mytkudosten vammoista turvotus mukaan luettuna, epanormaalista arvenmuodos-
tumisesta, tuki- ja liikuntaelinjarjestelman toiminnan heikentymisesta, kivusta, lait-
teen lasndolosta johtuvasta epamukavuuden tunteesta tai epanormaalista
tuntemuksesta, allergisista reaktioista tai yliherkkyysreaktioista, laitteen ulkonemiin
liittyvista sivuvaikutuksista, laitteen irtaantumisesta, taipumisesta tai murtumisesta,
virheluutumisesta, luutumattomuudesta tai viivastyneesta luutumisesta, joka saat-
taa johtaa implantin murtumiseen, uusintaleikkauksesta.

Kaarevien distraktorien 1.3 ja 2.0 sivuvaikutukset voidaan jakaa kolmeen p&aluok-

kaan: tukehtumisvaara, reoperaatio ja lisaksi tuleva ladkarin hoito.

Tukehtumisvaara

1. Tukehtumisvaara, joka aiheutuu siitd, etta jatkovarsi asetetaan suunsisdiseen
onteloon ja se rikkoutuu pureskelun vaikutuksesta.

2. Tukehtumisvaara, joka johtuu siita, etta jatkovarsi joutuu erilleen distraktorista
ja tunkeutuu suunsisaiseen onteloon, koska kirurgi ei ole kiristanyt jatkovartta
taydellisesti distraktoriin.

3. Tukehtumisvaara, joka johtuu pehmytkudokseen tarttuneista joustavien jat-
kovarsien rikkindisista osista tai siita, etta potilas kaantyy jatkovarren paalle
nukkuessaan

4.  Tukehtumisvaara, joka aiheutuu siita, etta silikoniputki repeytyy tai vetaytyy
irti joustavasta jatkovarresta potilaan napeloinnin tai pureskelun vaikutuksesta

aiheutuneen eroosion seurauksena tai sen seurauksena, etta ortodonttiset
apuvalineet tarttuvat joustavan jatkovarren laserleikkauksiin.

5. Tukehtumisvaara, joka johtuu siita, etta kuusikulmaisen aktivointikarjen paan
silikonisuojukset irtoavat hankauksen johdosta.

Paranemisprosessia voidaan muuttaa potilailla, joilla on tiettyja aineenvaihdunta-

sairauksia, aktiivinen infektio tai jotka ovat immuunipuutteisia.

Reoperaatio

1. Reoperaatio, koska kirurgi ei ole kiristanyt distraktoria leikkaussalissa ja se ir-
toaa kiskoilta, jolloin uusi muodostunut luu luhistuu.

2. Reoperaatio, koska distraktorijarjestelma rikkoutuu tai irtoaa potilaan liiallis-
ten toimintojen johdosta.

3. Reoperaatio, koska aluslaatta rikkoutuu implanttileikkauksen jalkeen tai hoi-
don aikana lujuuden heikentymisen johdosta, mika aiheutuu laattalevyn liial-
lisesta taivuttamisesta implantoinnin aikana.

4. Reoperaatio, koska aluslaatta rikkoutuu leikkauksen jalkeen ennen luun kon-
solidaatioprosessin paattymista potilaan liiallisen rasituksen johdosta.

5. Reoperaatio laitteen poistamiseksi, koska potilaalle on allerginen reaktio lait-
teen materiaalille / biologinen herkkyys nikkelille.

6. Luutumattomuus, joka johtaa reoperaatioon (pahimmassa tapauksessa), kos-
ka aluslaattojen kanssa ei ole kaytetty riittavaa maaraa ruuveja.

7. Reoperaatio, joka johtuu ruuvin siirtymisesta ohuessa luussa.

8. Ennenaikainen luun konsolidaatio, joka edellyttada reoperaatiota sen johdosta,
etta distraktori aktivoituu vaarassa suunnassa sen jalkeen, kun se on aktivoitu
oikeassa suunnassa.

9. Reoperaatio regeneroituneen luun korjaamiseksi sen johdosta, etta distrakto-
ri on asetettu vadrien vektorien suuntaisesti virheellisen vektorisuunnittelun
takia tai hoitosuunnitelman kirurgisessa toteuttamisessa ilmenneiden ongel-
mien seurauksena.

10. Reoperaatio laitteen vaihtamiseksi sen johdosta, ettd laitetta hairitsee trauma-
perainen potilasvamma, joka ei liity toimenpiteeseen tai hoitoon.

11. Jatkoleikkausta vaativa rajoittunut/heikentynyt luun kasvu, koska distraktoria
ei poisteta taydellisen paranemisen jalkeen.

12. Reoperaatio, joka johtuu joustavan jatkovarren rikkoutumisesta seuraavista
syista:

— varsi on tarttunut pehmytkudokseen ja/tai
- potilas kaantyy jatkovarren paalle nukkuessaan.

13. Reoperaatio uusiutumisen johdosta.

14. Reoperaatio temporomandibulaarisen nivelen degeneraation korjaamiseksi.

15. Jatkoleikkausta vaativa rajoittunut/heikentynyt luun kasvu, koska distraktoria
ei poisteta regeneroinnin taydellisen paranemisen jalkeen.

16. reoperaatio, koska distraktiohoito ei lievita hengitysvaikeuksia riittavasti.

Lisaksi tuleva ladkarinhoito

1. Pehmytkudoksen eroosio, joka johtuu siitd, etta jatkovarsi puristaa pehmytku-
dosta.

2. Potilaan kipu, joka johtuu siita, etta distraktorin kisko tyontyy pehmytkudok-
sen sisaan.

3. Hermovaurio, joka vaatii myohempaa laakarinhoitoa.

4. Hoitoa vaativa infektio, joka johtuu siita, ettei jatkovarren poistaminen onnis-
tu.

5. Potilasvamma, joka johtuu pitkittyneesta ajasta leikkaussalissa, koska ruuvien
poistaminen ei onnistu.

6. Kyvyttdmyys poistaa jatkovartta distraktorista ilman toista insisiota: jatkovarsi,
joka jatetaan potilaaseen konsolidaatioajaksi edistaa infektiota, joka vaatii li-
saksi tulevaa laakarinhoitoa.

Kertakayttolaite

@ 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 ja/tai johtaa laitteen vioittumiseen,
mista saattaa seurata potilaan vamma, sairaus tai hengenmenetys.

Lisaksi kertakayttoisten laitteiden uudelleen kayttaminen tai kasittely saattaa ai-
heuttaa kontaminaatioriskin esimerkiksi tartuntamateriaalin siirtymisen johdosta
potilaasta toiseen. Se voi johtaa potilaan tai kayttajan loukkaantumiseen tai kuole-
maan.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen
ja/tai kehon nesteiden/aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen, ja sita tulee kasitelld sairaalan kdytantdjen mukaisesti. Vaikka
implantti vaikuttaisi vahingoittumattomalta, siina voi olla pienia vikoja tai sisaista
rasitusta, joka voi johtaa materiaalin vasymiseen.



Varotoimet

Leikkausta edeltava suunnittelu

— Distraktorit tulee asettaa mahdollisimman yhdensuuntaisesti toisiinsa ja sagit-
taalitasoon nédhden, jotta estettdisiin niiden takertuminen varsinaisen kayton
aikana.

— Hermoja sekd hammasaiheita ja -juuria tulee valttaa porauksen ja/tai ruuvien
asettamisen aikana.

— Riittava luuvolyymi ja -mé&ara tulee tarkastaa ruuvin asettamista varten. Osteoto-

mian kummallakin puolella tarvitaan vahintdan neljd & 1,3 mm:n ruuvia (kaare-

valle distraktorille 1.3) ja véhintaan kaksi & 2,0 mm:n ruuvia (kaarevalle distrak-

torille 2.0).

Huomioon otettaviin ja tarkastettaviin tekijoihin sisaltyvat seuraavat:

A. Okkluusiotaso

B. Hammasaiheet ja -juuret

C. Suunniteltu distraktiovektori

D. Eteensiirron suunniteltu pituus (mieti uusiutumista ja ylikorjaamista)

E. Riittava luuvolyymi ja -maard ruuvin asettamista varten. Osteotomian kum-
mallakin puolella tarvitaan vahintaan nelja & 1,3 mm:n ruuvia (kaarevalle
distraktorille 1.3) ja vahintaan kaksi & 2,0 mm:n ruuvia (kaarevalle distrakto-
rille 2.0).

F. Alemman hammaskuoppahermon sijainti

G. Reunan sulku

H. Pehmytkudoksen peitto

I. Jatkovarren sijainti

J. Potilaan kipu, joka johtuu distraktorin sekaantumisesta pehmytkudokseen

K. Avaukseen perustuva ruuveihin kasiksi paasy

a. Intraoraalista tai bukkaalisella puolella tehtdvaa avausta varten on suosi-
teltavaa kayttaa kiskoa ylempia ruuvin reikia, koska alemman aluslaatan
ruuvinreikid on vaikea nahda ja niihin on vaikea paasta kasiksi

b. Ulkopuolista avausta varten on suositeltavaa kayttaa kiskoa alempia ruu-
vin reikia

L. Kondyylin asettaminen nivelkuoppaan
— Taivutusmallin kiskoa ei saa muokata.
Taivutusmalli ja distraktori eivat toimi asianmukaisesti taipuneina.
Distraktorin implantointi
— Huomioon otettavat ja tarkastettavat tekijat:

A. Okkluusiotaso

B. Hammasaiheet ja -juuret

C. Suunniteltu distraktiovektori. Distraktorit tulee asettaa mahdollisimman yh-
densuuntaisesti toisiinsa ja sagittaalitasoon nahden, jotta estettaisiin niiden
takertuminen.

D. Eteensiirron suunniteltu pituus (mieti uusiutumista ja ylikorjaamista)

E. Riittava luuvolyymi ja -maard ruuvin asettamista varten. Osteotomian kum-
mallakin puolella tarvitaan vahintaan nelja & 1,3 mm:n ruuvia (kaarevalle
distraktorille 1.3) ja vahintaan kaksi & 2,0 mm:n ruuvia (kaarevalle distrakto-
rille 2.0)
Alemman hammaskuoppahermon sijainti
Reunan sulku
Pehmytkudoksen peitto
Jatkovarren sijainti
Potilaan kipu, joka johtuu distraktorin sekaantumisesta pehmytkudokseen
Avaukseen perustuva ruuveihin késiksi paasy
a. Intraoraalista tai bukkaalisella puolella tehtdvaa avausta varten on suosi-
teltavaa kayttaa kiskoa ylempia ruuvin reikia, koska alemman aluslaatan
ruuvinreikid on vaikea nahda ja niihin on vaikea paasta kasiksi
b. Ulkopuolista avausta varten on suositeltavaa kayttaa kiskoa alempia ruu-
vin reikiad
L. Kondyylin asettaminen nivelkuoppaan
Leikkaa ja muotoile aluslaatat
— Aluslaatat tulee leikata niin, ettd ruuvin reidn eheys ei vaarannu.
— Teravat reunat tulee tasoittaa viilan tai leikkurissa olevan raspin avulla.
Leikkaa ja kirista distraktorin kisko
— Distraktoriasennelma saattaa irtaantua, jos kiskoa ei kiristeta leikkaamisen jal-
keen.
— Terédvat reunat tulee tasoittaa viilan tai leikkurissa olevan raspin avulla.
— Ennen kiskon leikkaamista haluttuun pituuteen tulee ottaa huomioon uusiutu-
minen/liikakorjaus.
Kiinnita jatkovarsi
— Distraktioprosessin aikana distraktorin siirtoaluslaatta ja jatkovarsi siirtyvat
eteenpain alaleukaluun mukana, ja ne vedetaan pehmytkudoksen sisaan. Valitse
sopivan pituinen jatkovarsi varmistaaksesi, ettei pehmytkudos ole kuusikulmai-
sen aktivointikdrjen esteena distraktion aikana.
Jatkovarsi tulee koota distraktorin kanssa ennen kuin distraktori kiinnitetaan luu-
hun. Jatkovartta on vaikea kiinnittaa sitten, kun distraktori on ruuvattu luuhun.
Kun kiinnitat jatkovartta, pyérité vain irrotusinstrumentin holkkia. Al& anna irro-
tusinstrumentin alustan pyoria kadessasi, silla se estaa jatkovarren avautumisen.
Hoidon aikana tulee huolehtia jatkovarsien suojaamisesta ja estaa vaurioitumi-
nen tai rikkoutuminen. Lateraaliset voimat, jotka aiheutuvat potilaan kierimises-
td joustavien jatkovarsien paalla hanen nukkuessaan, voivat vahingoittaa ja/tai
rikkoa jatkovarret. Joustavat jatkovarret olisi hyva kiinnittaa potilaan ihoon il-
man, ettd jatkovarsien pyodrivyyteen vaikutetaan. Vaihtoehtona saatavilla on
jaykkia jatkovarsia.
Merkitse distraktorin sijainti
— Porausnopeus ei saa koskaan olla yli 1800 rpm. Sitd suuremmista nopeuksista voi
seurata luun lamponekroosi ja reidn poraaminen liian suureksi. Liian suuren reian
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haittoihin sisaltyy heikentynyt vetovoima, ruuvien lisddntynyt Idyhentyminen,
luun ohentuminen ja/tai suboptimaalinen fiksaatio. Huuhtele aina riittavasti po-
rauksen aikana, jotta valtytaan poranteran tai luun ylikuumenemiselta.

— Aktivoi distraktori vastapdivaan (auki) puoli kierrosta ennen porausta ja/tai ruu-
vien asettamista, jotta varmistettaisiin sopiva valimatka ohjausreikien ja osteoto-
mian valilla.

— Paina ruuvimeisseli tiukasti ruuvin koloon, jotta varmistetaan ruuvimeisselin te-
ran pysyminen ruuvissa.

— Jos kaytossa ovat lukkoruuvit (vain distraktorissa 2.0), ruuvin reidt tulee porata
kohtisuorassa levyn reikdan, jotteivat ruuvit mene pois kierteiltdan. Varusteena
toimitettu poraholkki helpottaa asianmukaista asettamista.

— Hermoja sekd hammasaiheita ja -juuria tulee valttda porauksen ja/tai ruuvien
asettamisen aikana.

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

- Ruuveja ei saa kiristaa taydellisesti ennen osteotomian tekemista.

Kiinnita distraktori uudelleen

— Aseta ruuvit bikortikaalisesti, jotta lisattaisiin distraktorin vakautta ohuessa luus-
sa. Lisaksi voidaan kdyttda enemman ruuveja.

— Hermoja sekd hammasaiheita ja -juuria tulee vélttda porauksen ja/tai ruuvien
asettamisen aikana.

- Jos distraktori asetetaan jatkovarren kanssa suunsisdiseen onteloon, on varmis-
tettava, ettei jatkovarsi vaikuta potilaan pureskelukykyyn.

— Ruuvit voivat irrota hoidon aikana, jos ne on asetettu huonolaatuiseen luuhun.

— Porausnopeus ei saa koskaan olla yli 1800 rpm. Sitd suuremmista nopeuksista voi
seurata luun ldmponekroosi ja reian poraaminen liian suureksi. Liian suuren reian
haittoihin sisaltyy heikentynyt vetovoima, ruuvien lisddntynyt Idyhentyminen,
luun ohentuminen ja/tai suboptimaalinen fiksaatio. Huuhtele aina riittavasti po-
rauksen aikana, jotta valtytaan poranteran tai luun ylikuumenemiselta.

- Jos kéytossa ovat lukkoruuvit (vain kaarevassa distraktorissa 2.0), ruuvin reiat
tulee porata kohtisuorassa levyn reikdan, jotteivat ruuvit mene pois kierteiltaan.
Varusteena toimitettu poraohjain helpottaa asianmukaista asettamista.

— Paina ruuvimeisseli tiukasti ruuvin koloon, jotta varmistetaan ruuvimeisselin te-
rén pysyminen ruuvissa.

— Jatkovarsi tulee koota distraktorin kanssa ennen kuin distraktori kiinnitetdan luu-
hun. Jatkovartta on vaikea kiinnittaa sitten, kun distraktori on ruuvattu luuhun.

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

Tee osteotomia loppuun

— Osteotomian tulee olla valmis ja luun tulee olla likuteltava. Distraktoria ei ole
suunniteltu tai tarkoitettu luun rikkomiseen ja/tai osteotomian saattamiseen
paatokseen.

— Hermoa tulee valttaa.

Varmista laitteen aktivointi

— Jatkovarresta ei saa pitaa kiinni, kun sita kierretdan aktivointi-instrumentilla. Se
tekisi jatkovarren kiertdmisestéd vaikeaa ja aiheuttaisi mahdollisesti jatkovarren
irtoamisen distraktorista.

Toista bilateraalisten toimenpiteiden vaiheet.

— Distraktorit tulee asettaa mahdollisimman yhdensuuntaisesti toisiinsa ja sagit-
taalitasoon nahden, jotta estettdisiin niiden takertuminen.

Leikkauksenjalkeisia ndkdkohtia

— On tarkeaa, etta aktivointi-instrumenttia kierretaan vain kahvaan merkityn nuo-
len suuntaisesti. Aktivointi-instrumentin kiertaminen vaarassa suunnassa (nuo-
len vastaisesti) voi hairita distraktioprosessia.

— Jatkovarresta ei saa pitaa kiinni, kun sita kierretdan aktivointi-instrumentilla. Se
tekisi jatkovarren kiertdmisestéd vaikeaa ja aiheuttaisi mahdollisesti jatkovarren
irtoamisen distraktorista.

- 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, etta jatkovarret suojataan tarttuvilta esineiltd, jotka voivat repié lait-
teita ja aiheuttaa potilaalle kipua tai vamman.

— Potilasta on myos kiellettava peukaloimasta distraktoreja ja hanté on neuvottava
valttdmaan toimintoja, jotka voivat haitata hoitoa. On tarkeda ohjeistaa potilaita
noudattamaan distraktioprotokollaa, pitdmaan haavan alue puhtaana hoidon
aikana ja ottamaan vélittomasti yhteys kirurgiin, jos he kadottavat aktivoin-
ti-instrumentin.

Jatkovarren irrottaminen

— Kunirrotat jatkovarsia, py®ritd vain irrotusinstrumentin holkkia. Al& anna irrotu-
sinstrumentin alustan pyoria kadessasi, silla siita voi aiheutua saavutetun distrak-
tioetdisyyden muutos.

Laitteen poistaminen

- Distraktori tulee poistaa hoidon jalkeen, jotta valtettaisiin implantin siirtyminen.

— Valmistaja ei vastaa mistaan komplikaatioista, jotka aiheutuvat vaarasta diag-
noosista, vaaran implantin valinnasta, vaarin yhdistetyista implantin osista ja/tai
leikkausmenetelmista, hoitomenetelmien rajoituksista tai puutteellisesta aseptii-
kasta.

Varoitukset

Leikkausta edeltdva suunnittelu

— Kun potilaita valitaan hoitoon, johon liittyy alaleukaluun distraktio, kirurgin tulee
ottaa huomioon potilaan kaikki aiemmat tilat, kuten sentraalinen apnea, moni-
tasoinen ilmatieobstruktio, vakava refluksi tai muut ilmatieobstruktion aiheutta-



jat, jotka eivat liity kieleen ja jotka eivat reagoi alaleukaluun eteensiirtoon. Tra-
keostomia voi olla tarpeellinen potilailla, joilla on tallaisia tiloja.

— Jos jatkovarsi asetetaan osittain suunsisdiseen onteloon, se muodostaa tukehtu-
misvaaran, jos se irtoaa distraktorista tai rikkoutuu.

— Taivutusmalleja ei pida kdyttda poranohjaimina varsinaisen distraktorin implan-
toinnissa potilaaseen. Siitd voi irrota bioyhteensopimattomia alumiinipaloja haa-
va-alueeseen.

— Havitd luuruuvit sen jalkeen, kun taivutusmallit on poistettu luumallista.

Distraktorin implantointi

— Valitse oikea/vasen distraktori alaleukaluun oikeaa/vasenta puolta varten, jotta
rajoitetaan jatkovarren suunsisdista asettamista.

— Jos jatkovarsi asetetaan osittain suunsisdiseen onteloon, se muodostaa tukehtu-
misvaaran, jos se irtoaa distraktorista tai rikkoutuu.

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

Leikkaa ja kirista distraktorin kisko

— Ala muotoile distraktorin kiskoa, sillé se saattaisi vaurioittaa distraktoria.

Kiinnita jatkovarsi

— Irrotusinstrumenttia tulee kayttaa jatkovarren kiristémisessa kokonaan kiinni
distraktoriin. Jos irrotusinstrumenttia ei kdytetd, jatkovarsi voi mahdollisesti tar-
koituksettomasti irrota distraktorista.

Merkitse distraktorin sijainti

— Jos taivutusmalleja on kaytetty leikkausta edeltavassa suunnittelussa (vain kaa-
revaa distraktoria 2.0 varten), niita ei saa kdyttaa potilaalla poranohjaimia. Siita
voisi irrota vahingossa bioyhteensopimattomia alumiinipaloja haava-alueeseen.

Varmista laitteen aktivointi

— Jos jatkovarren paa suojaamiseen kaytetaan silikonista karkisuojusta, se muo-
dostaa tukehtumisvaaran, jos se paase irti ja irtoaa jatkovarresta.

Leikkauksenjalkeisia nakdkohtia

— Hoidon aikana tulee huolehtia jatkovarsien suojaamisesta ja estaa vaurioitumi-
nen tai rikkoutuminen. Lateraaliset voimat, jotka aiheutuvat potilaan kierimises-
ta joustavien jatkovarsien paalla hanen nukkuessaan, voivat vahingoittaa ja/tai
rikkoa jatkovarret. Joustavat jatkovarret olisi hyva kiinnittaa potilaan ihoon il-
man, etta jatkovarsien pyorivyyteen vaikutetaan.

Vaihtoehtona saatavilla on jaykkia jatkovarsia.

— Valmistaja ei vastaa mistadn komplikaatioista, jotka aiheutuvat vaarasta diag-
noosista, vaaran implantin valinnasta, vaarin yhdistetyista implantin osista ja/tai
leikkausmenetelmistd, hoitomenetelmien rajoituksista tai puutteellisesta aseptii-
kasta.

Asetetut implantin osat (nimi, osa- ja eranumero) tulee merkita kunkin potilaan

potilastietoihin.

MR-ympéristd

HUOMAUTUS:

Jollei toisin mainita, laitteiden turvallisuutta ja yhteensopivuutta ei ole arvioitu
MR-ymparistdssa. Huomaa, etta on olemassa mahdollisia vaaroja, joihin sisaltyvat
niihin kuitenkaan rajoittumatta:

— Laitteen kuumeneminen tai siirtyminen

- Artefaktat magneettikuvissa

Kasittely ennen laitteen kaytt6a

Epasteriileind toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hoyrysteriloitava,
ennen kuin niita voidaan kayttaa leikkauksissa. Poista koko alkuperaispakkaus en-
nen puhdistusta. Tuote pakataan hyvaksyttyyn kadreeseen tai sterilointiastiaan
ennen hoyrysterilointia. Noudata Synthesin esitteessa "Tarkeita tietoja" esitettyja
puhdistus- ja sterilointiohjeita.

Erityiset toimintaohjeet

SUUNNITTELU

1. Madrita distraktion jalkeinen anatominen tavoite suorittamalla kallon ja kas-
vojen patologian, luun laadun ja maaran sekd epasymmetrian arviointi kliini-
sen kokeen, TT-kuvauksen, kefalografian ja/tai panoraamarontgenkuvauksen
avulla.

2. Valitse sopiva distraktorin koko potilaan ian ja anatomian perusteella. Kaareva
distraktori 1.3 on tarkoitettu kédytettavaksi neljdvuotiailla ja sitd nuoremmilla
lapsipotilailla. Kaareva distraktori 2.0 on tarkoitettu kdytettavaksi aikuisilla ja
yli yksivuotiailla lapsipotilailla. Kumpaa tahansa distraktorikokoa voidaan kayt-
taa 1-4-vuotiailla potilailla. Koko tulee valita alaleukaluun koon perusteella.

3. Osteotomioiden ja distraktiolaitteiden virheeton asettaminen ja sijoittaminen
ovat tarkeita kaarevalla distraktiolla tehdyn hoidon onnistumiseksi. Leikkausta
edeltavan suunnittelun vaihtoehtoihin sisédltyvét tietokonekoneavusteinen
suunnittelu Synthes ProPlan CMF:Ila ja luun mallikirurgia.

4. Synthes ProPlan CMF -suunnittelupalvelu mahdollistaa seuraavaa:

Suora interaktiivinen suunnitteluistunto asiantuntevan tukiryhméan kanssa

— Kirurgi voi tehda tarkeita kliinisia paatoksia ennen leikkausta

Potilaan leikkausta edeltdvan anatomian ja tilan 2D- ja 3D-visualisointi (jotta

valtetadn ruuvien asettaminen hermoihin ja hammasaiheisiin ja -juuriin)

Kefalometrinen analyysi

— Luuston osteotomioiden simulaatio

Luurakenteiden, joissa on tehty osteotomia, liikkumisen visualisointi (alaleuka-

luun liikkuminen haluttuun leikkauksen jalkeiseen sijaintiin)

Mahdollisten luuhairididen tunnistaminen

— Distraktorin asettaminen alaleukaluuhun virtuaalisesti sopivan distraktorin koon,

toimintasateen ja sijoittamisen maarittamista varten

— Kliinisen suunnitelman visualisointi suunnitellun kliinisen lopputuloksen vahvis-

tamiseksi

— Pehmytkudossimulaatio ja (3D) kuvakartoitus

Lisatietojen saamiseksi tai tapauksen aloittamista varten on olemassa useita

vaihtoehtoja:

- Ota yhteys paikkakuntasi DePuy Synthes -myyntiedustajaan

— Internet-sivut: www.synthescss.com

— Sahkoposti: csspdeu@synthes.com

— Puhelin: +41 61 965 61 66

6. Taivutusmallit luun mallikirurgiaan

Taivutusmalleja on saatavilla sarjoina ja niitd tulee kdyttaa ennen leikkauspaivaa

tapauksen suunnittelua ja mallikirurgiaa varten. Niitd on saatavilla vain kaarevaa

distraktoria 2.0 varten. Niita ei ole saatavilla kaarevaa distraktoria 1.3 varten.

DISTRAKTORIEN ASETTAMINEN

Seuraavaksi esitetty kirurginen menetelma on esimerkki intraoraalisesta avaukses-

ta, jossa distraktori asetetaan posteriorisessa suuntauksessa perkutaanisen akti-

vointiaukon kanssa.

1. Tee mandibulaarinen vestibulaarinen insisio. Nosta luukalvoa alaleukaluun
paljastamiseksi.

2. Merkitse luuhun likimaérainen osteotomiakohta.

3. Sovita distraktori. Aseta distraktori kohdealueelle, jotta voit arvioida potilaan
anatomian ja maarittaa aluslaattojen, luuruuvien ja jatkovarren likimaaraisen
sijainnin. Valitse oikea/vasen distraktori alaleukaluun oikeaa/vasenta puolta
varten, jotta rajoitetaan jatkovarren suunsisdista asettamista.

4. Jos distraktoria ei ole leikattu ja muotoiltu ennen leikkausta, laite taytyy sovit-
taa alaleukaluuhun.

5. Leikkaa ja muotoile aluslaatat. Leikkaa aluslaatat kayttamalla leikkuria tar-
peettomien ruuvin reikien poistamiseksi. Leikkaa aluslaatat siten, etta leikatut
reunat ovat kohdakkain distraktorin kanssa. Teravat reunat tulee tasoittaa
viilan tai leikkurissa olevan raspin avulla. Aluslaattoihin paasee helpommin
kasiksi leikkurilla, jos distraktori kddnnetaan ylosalaisin siten, etta u-liitin ei ole
aluslaatan tiella. Muotoile aluslaatat alaleukaluuhun taivutuspihtien avulla.

6. Leikkaa ja kirista distraktorin kisko

Valmistaja on kiristanyt kiskon. Distraktorin kisko mahdollistaa 35 mm:n
eteensiirron. Mikali pienempi eteensiirto on riittava, leikkaa disktraktorin kisko
haluttuun pituuteen hoitosuunnitelman mukaisesti. Distraktorin kiskon ala-
puolelle on tehty kaiverruksia, jotka osoittavat leikkauskohdan halutun eteen-
siirtopituuden saavuttamista varten.
Nama merkit ottavat huomioon 2 mm:n kiristyspituuden. Jos kisko on leikattu,
se tulee kiristaa, jotta estettdisiin irtoaminen distraktioasennelmasta. Kiinnita
kiristysinstrumentti kiskoon ja noudata instrumenttiin kaiverrettuja suuntaa-
misohjeita. Varmista, etta taydellinen kiristys on saavutettu siirtamalla distrak-
toria eteenpain kiskon padhan ja tarkista, ettei se irtoa.

7. Kiinnita jatkovarsi. Valitse sopivan pituinen jatkovarsi suunnitellun distraktion
maaran ja jatkovarren kuusikulmaisen aktivointikarjen halutun sijainnin perus-
teella.

8. Luo aktivointiaukko jatkovartta varten. Perkutaaninen aktivointiaukko tulee
luoda pehmytkudokseen, jonka kautta jatkovarsi tulee ulos. Luo perkutaani-
nen aktivointiaukko tekemalld ihon lapi pistoviilto, jota seuraa tylppa dissek-
tio. Aseta distraktori alaleukaluuhun ja veda jatkovarsi perkutaanisen aktivoin-
tiaukon lapi pihtien avulla.

9. Merkitse ennen osteotomian tekemista distraktorin paikka poraamalla ja/tai
asettamalla yksi sopivan kokoinen ja pituinen ruuvi kunkin aluslaatan lapi. Ala
kirista ruuveja kokonaan. Kaikkien ruuvien poraaminen ja/tai asettaminen en-
nen osteotomian tekemistd saattaa olla suotavaa, jotta helpotettaisiin distrak-
torin kiinnittamista sitten, kun luu muuttuu liikuteltavaksi.

Ruuveja ei saa kiristaa tassa vaiheessa kokonaan, jotta luun eheys ei vaaran-
tuisi.

10. Kierra distraktori irti ja ota se pois. Suorita kortikotomia alaleukaluun bukkaa-
lisella puolella superiorisiin ja inferiorisiin rajoihin ulottuen. Nain mahdolliste-
taan luusegmenttien stabiliteetti distraktorin uudelleenkiinnityksen aikana.
Vaihtoehtoinen menetelma: Voi olla suotavaa tehda taydellinen osteotomia
ennen distraktorin uudelleenkiinnitystd, silla osteotomian loppuun saattami-
nen osteotomin avulla voi olla vaikeaa distraktorin uudelleenkiinnityksen jal-
keen.

11. Kiinnita distraktori uudelleen kohdistamalla aluslaatat aiemmin tehtyihin rei-
kiin. Poraa ja/tai aseta jaljella olevat sopivan kokoiset ja pituiset ruuvit. Kirista
kaikki ruuvit kokonaan. Osteotomian kummallakin puolella tarvitaan vahin-
taan nelja 1,3 mm:n ruuvia (kaarevalle distraktorille 1.3) ja vahintaan kaksi
2,0 mm:n ruuvia (kaarevalle distraktorille 2.0).

12. Tee osteotomia loppuun alaleukaluun lingvaalipuolella osteotomin avulla.

13. Varmista laitteen aktivointi. Kaynnistd jatkovarren kuusikulmainen aktivointi-
karki aktivointi-instrumentin avulla. Varmista laitteen stabiliteetti ja tarkista
alaleukaluun liikkkuminen kiertamalla vastapaivaan instrumentin kahvaan mer-
kityn suunnan mukaisesti. Palauta distraktori sen alkuasentoon.

14. Toista bilateraalisten toimenpiteiden vaiheet. Sulje kaikki leikkaushaavat.

VIIVE

Aloita aktiivinen distraktio 3 - 5 pdivaa laitteen asettamisen jalkeen. Nuorilla poti-

lailla aktiivinen distraktio voidaan aloittaa aikaisemmin ennenaikaisen konsolidaa-

tion ehkéisemiseksi.
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AKTIVOINTIJAKSO

1. Aktivointi-instrumentin yksi taydellinen rotaatio vastaa 1,0 mm:n distraktiota.

2. Ennenaikaisen konsolidaation valttamiseksi suositellaan vahintaan 1,0 mm:n
distraktiota paivaa kohti (puoli kierrosta kaksi kertaa paivassa). Potilailla, jotka
ovat idltaan yksi vuotta tai sitd nuorempia, voidaan harkita 1,5 - 2,0 mm:n
distraktiota paivaa kohti.

3. Pida etenemisesta kirjaa. Distraktion etenemistd tulee seurata kirjaamalla
muutokset potilaan purennassa. Jarjestelmaan siséltyy potilaan hoito-opas,
joka auttaa kirjaamaan ja seuraamaan laitteen aktivointia.

4. Tee puolikierros kiertamalla aktivointi-instrumenttia nuolella merkityltad puo-
lelta puolelle, jossa on avoin ura. Aktivointi-instrumenttia voidaan pienentda
nuorilla potilailla kayttoa varten irrottamalla sininen koneruuvi ja ottamalla
kahvajatke irti.

5. On tdrkeaa, ettd aktivointi-instrumenttia kierretddn vain kahvaan merkityn
nuolen suuntaisesti. Aktivointi-instrumentin kiertdminen vaarassa suunnassa
(nuolen vastaisesti) voi hairita distraktioprosessia.

6. Jatkovarresta ei saa pitaa kiinni, kun sita kierretdan aktivointi-instrumentilla.
Se tekisi jatkovarren kiertamisesta vaikeaa ja aiheuttaisi mahdollisesti jatkovar-
ren irtoamisen distraktorista.

7. Seuraa hoidon aikana potilaan nivelkuopassa olevia kondyyleja degeneratiivis-
ten muutosten varalta.

KONSOLIDAATIOAIKA

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

2. Jatkovarret voidaan poistaa konsolidaatiovaiheen alussa.

3. Josdistraktorin ja jatkovarren valinen liitdnta hautautuu pehmytkudoksen alle,
jatkovarren poistaminen saattaa olla vaikeaa. Jos nain tapahtuu, jatkovarsi voi
olla kiinnitettyna konsolidaatiojakson ajan.

DISTRAKTORIN POISTAMINEN

1. Poista distraktorit konsolidaatioajan jalkeen paljastamalla aluslaatat samojen
leikkausviiltojen kautta, joita kaytettiin alkuperaisessa asettamisleikkauksessa
ja irrottamalla titaaniset luuruuvit.

2. Distraktorien poistaminen on helpompaa, jos jatkovarret poistetaan ensin.

3. Enemman vaihtoehtoja ruuvin poistamiseen I6ytyy Yleiskdyttdinen ruuvin-
poistosarja -esitteesta (036.000.773).

POTILAAN HOITO

1. Mikali sinulla on kysymyksia tai huolenaiheita tai mikali aktivoinnin aikana il-
menee yhtadan punoitusta, vuotoa tai runsasta kipua, ota yhteys omaan ladka-
riisi.

2. Al peukaloi distraktoreja ja vélta toimintoja, jotka voivat haitata hoitoa.

3. Pida etenemisesta kirjaa. Jarjestelmaan sisaltyy potilaan hoito-opas, joka aut-
taa kirjaamaan ja seuraamaan laitteen aktivointia.

4. Noudata distraktioprotokollaa. Noudata kirurgin ohjeita distraktion nopeu-
desta ja toistuvuudesta. Laakarin ohjeen nojalla potilaan tai hoitajan on mah-
dollisesti aktivoitava distraktorit useita kertoja joka paiva.

5. Tee puolikierros kiertamalla aktivointi-instrumenttia nuolella merkitylta puo-
lelta puolelle, jossa on avoin ura. Aktivointi-instrumenttia voidaan pienentda
nuorilla potilailla kayttoa varten irrottamalla sininen koneruuvi ja ottamalla
kahvajatke irti.

6. Kierra aktivointi-instrumenttia kahvaan merkityn nuolen suuntaisesti. Akti-
vointi-instrumentin kiertaminen vaardssa suunnassa (nuolen vastaisesti) voi
hairita distraktioprosessia.

7. Kun distraktoria kierretaan aktivointi-instrumentin kanssa, distraktorin vartta
ei saa puristaa sormilla. Sen on voitava kaantya. On tarkeéa, etta aktivoin-
ti-instrumenttia kierretddn vain kahvaan merkityn nuolen suuntaisesti. Akti-
vointi-instrumentin kiertdminen vaérassa suunnassa (nuolen vastaisesti) voi
haitata hoitoa.

8. Ota valittomasti yhteys kirurgiin, jos kadotat aktivointi-instrumentin.

9. Hoidon aikana tulee huolehtia jatkovarsien suojaamisesta ja estaa vaurioitumi-
nen tai rikkoutuminen. Lateraaliset voimat, jotka aiheutuvat potilaan kierimi-
sesta joustavien jatkovarsien paalld hanen nukkuessaan, voivat vahingoittaa
ja/tai rikkoa jatkovarret.

10. Suojaa jatkovarret tarttuvilta esineiltd, jotka voivat repia laitteita ja aiheuttaa
potilaalle kipua tai vamman.

11. Pida haavan alue puhtaana hoidon aikana.

Vianmaaritys

— Jos distraktorin ja jatkovarren vdlinen liitdntd hautautuu pehmytkudoksen alle,
jatkovarren poistaminen saattaa olla vaikeaa. Jos ndin tapahtuu, jatkovarsi voi
olla kiinnitettyna konsolidaatiojakson ajan.

- Jos irrotusinstrumentti ei ole kéytettdvissa, jatkovarret voidaan irrottaa aktivoin-
ti-instrumentin ja taivutuspihtien avulla. Liita jatkovarsi aktivointi-instrumenttiin.

Pida aktivointi-instrumentti liikkumattomana ja kierra jatkovarren holkkia vastapai-

vaan pihtien avulla vahintaan 16 taytta kierrosta jatkovarren ja distraktorin litanta-

kohdan paljastamiseksi. Irrota jatkovarsi distraktorista vetamalld joustosormista

jatkovartta aksiaalisesti ja kuusikulmaista taskujatkovartta sivulta sivulle -liikkein.

Laitteen kasittely/uudelleenkasittely

Implanttien kasittelya ja uudelleenkdytettavien laitteiden, instrumenttitarjottimien
ja koteloiden uudelleenkasittelyd koskevat yksityiskohtaiset ohjeet annetaan
Synthesin esitteen kohdassa "Tarkeda tietoa”. Instrumenttien kokoamis- ja
purkamisohjeet “Moniosaisten instrumenttien purkaminen” voi ladata osoitteesta
http://www.synthes.com/reprocessing
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