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Bruksanvisning

KROKT DISTRAKTIONSSYSTEM

Las noggrant igenom denna bruksanvisning, broschyren "Viktig information" fran
Synthes och motsvarande kirurgiska tekniker (036.001.421) for krokt distraktions-
system fore anvandning. Sakerstall att du &r vél insatt i tillamplig kirurgisk teknik.
Synthes krokt distraktionssystem har tva storlekar for interna krokta bendistrakto-
rer: 1.3 krokta distraktorer och 2.0 krékta distraktorer. De har 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 skruvhal: & 1,3 mm
benskruvar for 1.3 krokta distraktorer och & 2,0 mm benskruvar for 2.0 krokta
distraktorer. Varje distraktorstorlek finns i hoger- och véansterversioner. Aktivering-
en av vinkelvaxeln driver fram transportfotplattan langs det krokta sparet. Vinkel-
vaxeln sitter i distraktorkroppen och den aktiveras med ett sexkantigt aktiverings-
instrument. Alla distraktorer klarar distraktionslangder pa hogst 35 mm.

Material

Material: Standard(er):

Den krokta distraktorenheten ar gjord av titanlegeringar (Ti-15Mo enligt standar-
den ASTM F 2066 och TAN enligt ISO 5832-11) och L605 (Co-20Cr-15W-10Ni enligt
standard ISO 5832-5).

Benskruvarna ar gjorda av titanlegering (TAN enligt standard ISO 5832-1).

De flexibla forlangningsarmarna ar gjorda av MP35N (Co-Ni-Cr-Mo enligt standard
I1SO 5832-6) och deras silikongummi (enligt standard ASTM F 2042).

De stela forlangningsarmarna &r gjorda av L605 (Co-20Cr-15W-10Ni enligt stan-
dard ISO 5832-5).

Implantaten &r endast for engangsbruk och levereras osterila.

Den krokta distraktorn ar gjord av en enda komponent. Distraktorerna férpackas
en och en i en lamplig férpackning.

Avsedd anvéndning
Synthes system med krokt distraktor ar avsett att anvandas som en benstabilise-
rande och forlangande (och/eller transporterande) enhet.

Indikationer

Synthes system med krokt distraktor &r indicerat for korrigering av medfodda bris-
ter eller posttraumatiska defekter i mandibelkroppen och -grenen dér gradvis ben-
distraktion kravs.

Den krokta distraktorn 2.0 ar avsedd for anvandning pa vuxna och pediatriska
patienter som dr aldre an ett ar.

Den krokta distraktorn 1.3 &r avsedd for anvandning pa pediatriska patienter som
ar fyra ar eller yngre.

Synthes system med krokt distraktor &r endast avsett for engangsbruk.

Kontraindikationer
Anvéandning av Synthes system med krokt distraktor ar kontraindicerat for patien-
ter som ar kansliga for nickel.

Biverkningar
Liksom vid alla storre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och oénskade
héndelser forekomma. Ménga majliga reaktioner kan forekomma och nagra av de
vanligaste inkluderar:
Besvar orsakade av anestesi och positionering av patienten (t.ex. illamdende, krak-
ningar, tandskador, neurologisk nedsattning osv.), trombos, emboli, infektion,
nerv- och/eller tandrotsskador eller skador pa 6vriga kritiska strukturer inklusive
blodkarl, kraftig blédning, skador pad mjukvavnad inklusive svullnad, onormal arr-
bildning, funktionsnedsattning i det muskuloskeletala systemet, smérta, obehag
eller onormal kénsel orsakad av enhetens nérvaro, allergi- eller Gverkanslighetsre-
aktioner, biverkningar associerade med att metalldelar skjuter ut, lossning, b&jning
eller brott pa enheten, felaktig frakturlakning, utebliven frakturldkning eller for-
drojd frakturldkning som kan leda till implantatbrott samt reoperation.

Biverkningarna for bade 1,3 och 2,0 krokta distraktorer kan klassificeras i tre storre

grupper: kvavningsrisk, reoperation och ytterligare medicinsk behandling.

Kvavningsrisk

1. Kvévningsrisk pa grund av att forlangningsarmen, som &r placerad i munhalan,
gar av nar den har kommit i vagen vid tuggning.

2. Kvavningsrisk pa grund av att férlangningsarmen lossnar fran distraktorn och
hamnar i munhalan och for att kirurgen inte spanner fast forlangningsarmen
vid distraktorn helt och hallet.

3. Kvavningsrisk pa grund av att trasiga fragment fran de flexibla férlangnings-
armarna fastnar i mjukvavnaden eller sa rullar patienten 6ver pa forlangnings-
armen under sémnen.

4. Kvévningsrisk pa grund av att silikonslangen dras eller slits av fran den flexibla
forlangningsarmen som ett resultat av att patienten har mixtrat med den eller
erosion fran tander eller ortodontienheter som klammer pa den flexibla for-
ldngningsarmens laserskar.

5. Kvavningsrisk pa grund av att de silikonlock som anvands for att skydda den
sexkantiga aktiveringsskruven inte ar fastspanda pa grund av skavning.

Lakningsprocessen kan andras for patienter med vissa amnesomsattningssjukdo-
mar, med aktiv infektion eller férsvagat immunférsvar.

Reoperation

1. Reoperation for att distraktorn inte krymps (dndan) av kirurgen pa OP-salen
och som da kommer att lossna fran sparet och fa det nybildade benet att
kollapsa.

2. Reoperation for att distraktorsystemet gér itu eller lossnar for att patienten ror
sig for mycket.

3. Reoperation for att fotplattan gér itu efter implantationsoperation och under
behandling pé& grund av minskad styrka som ett resultat av att fotplattan har
bojts for mycket under implantationen.

4. Reoperation for att fotplattan gar itu efter operationen innan benets konsoli-
deringsprocess ar fardig pa grund av patientens 6verdrivna belastning.

5. Reoperation for att ta bort enheten pa grund av allergisk reaktion mot enhe-
tens material/biologisk kanslighet for nickel.

6. Utebliven frakturldkning som leder till reoperation (i vérsta fall) eftersom det
antal skruvar som anvands med fotplattan inte ar tillrackligt.

7. Reoperation pa grund av att skruven har migrerat i tunt ben.

8. Prematur benkonsolidering kraver reoperation pa grund av att distraktorn har
aktiverats i fel riktning efter att ha aktiverats i ratt riktning.

9. Reoperation for att korrigera det aterbildade benet pa grund av att distraktorn
ar felplacerad som ett resultat av felaktig vektorplanering eller svarigheter att
6verfora behandlingsplanen till sjdlva operationen.

10. Reoperation for att byta ut distraktorn pa grund av att patienten blivit utsatt
for yttre trauma utan samband med ingreppet eller behandlingen.

11. Begransad/férsédmrad benvaxt som kréver ytterligare operation for att distrak-
torn inte har tagits bort efter fullstandig lakning.

12. Reoperation pa grund av att den flexibla férlangningsarmen gar av som ett
resultat av att:

— armen klams in i mjukvavnaden och/eller
- patienten rullar 6ver pa forlangningsarmen under smnen.

13. Reoperation pa grund av recidiv.

14. Reoperation for att reparera degeneration av temporomandibular led.

15. Begransad/forsédmrad benvaxt som kréver ytterligare operation for att distrak-
torn inte har tagits bort efter att uppnadd aterbildning har lakt.

16. Reoperation for att distraktorbehandlingen inte tillrackligt lindrar andnings-
svarigheter.

Ytterligare medicinsk behandling.

1. Mjukvéavnadserosion pa grund av att forlangningsarmen trycker mot mjukvav-
naden.

2. Patientsmartor pd grund av att distraktorsparet protruderar in i mjukvavna-
den.

3. Nervskada som kraver efterféljande medicinsk behandling.

4. Infektion som kraver behandling pa grund av att det inte gar att ta bort for-
langningsarmen.

5. Patientskada pa grund av forldngd tid pa OP-sal, eftersom skruvarna/distrak-
torerna inte kan tas bort.

6. Oforméaga att ta bort forlangningsarmen fran distraktorn utan en andra inci-
sion: forlangningsarmen som &r kvar pa patienten under konsolideringsperio-
den gor det lattare att fa infektioner som kraver ytterligare medicinsk behand-
ling.

Enhet for engangsbruk

@ Far ej dteranvandas

Produkter avsedda for engangsbruk far inte dteranvandas.

Ateranvandning eller upparbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering) kan kom-
promettera enhetens strukturella integritet och/eller leda till funktionsfel pa enhe-
ten, vilket kan resultera i att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

Dessutom kan ateranvandning eller upparbetning av enheter for engangsbruk ut-
gora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittoamnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till skada pa patient eller anvandare samt
dodsfall.

Kontaminerade implantat far inte upparbetas. Synthes-implantat som har konta-
minerats med blod, vdvnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig ateran-
vandas och skall hanteras i enlighet med sjukhusets protokoll. Aven om de kan se
oskadade ut, kan implantaten ha smé defekter och uppvisa ett inre belastnings-
monster som kan leda till materialférsvagning.

Forsiktighetsatgarder

Preoperativ planering

— Distraktorerna maste alltid placeras sa parallellt som méjligt till varandra och till
sagittalplanet for att forhindra att de korsas (riktningen) vid distraktion.

— Var noga sa att nerver, tandknoppar och -rétter undviks vid borrning och/eller
placering av skruvar.



— Verifiera att det finns tillrackligt mycket benvolym och -kvantitet for skruvplace-
ring. Minst fyra & 1,3 mm-skruvar (fér bojd distraktor 1.3) och minst tva
& 2,0 mm-skruvar (for bojd distraktor 2.0) krévs pa varje sida av osteotomin.

— Faktorer som ska beaktas och verifieras omfattar:

A. Ocklusalplanet

B. Tandknoppar och -rotter

C. Planerad distraktionsvektor

D. Planerad langd for fram&tmatning (ta hansyn till recidiv och 6verkorrigering)

E.  Adekvatbenvolym och-kvantitet for skruvplacering. Minst fyra@ 1,3 mm-skru-
var (for bojd distraktor 1.3) och minst tva & 2,0 mm-skruvar (for bojd distrak-
tor 2.0) krévs pa varje sida av osteotomin.

F.  Nedre alveoldr nervs placering

G. Slutning av kanter

H. Tackning av mjukvévnad

I. Forlangningsarmens placering

J. Patientsmértor orsakade av att distraktorn paverkar mjukvavnaden

K. Atkomst till skruvar baserat pa metod

a. For en intraoral/transbuckal metod rekommenderas att anvanda skruvhal
som ar hogre an spdret eftersom det &r svart att se och fa atkomst till
skruvhélen i den nedre fotplattan.

b. For en extern metod rekommenderas det att de skruvhal som ar lagre an
sparet anvands.

L. Placering av kondyl i glenoidkaviteten
- Konturera inte béjmallens spér.
Bojmallen och distraktorn fungerar inte ordentligt om de bgjs.
Implantation av distraktor
— Faktorer som ska beaktas och verifieras:

A. Ocklusalplanet

B. Tandknoppar och -rotter

C. Planerad distraktionsvektor. Distraktorerna maste alltid placeras sa parallellt
som mojligt till varandra och till sagittalplanet for att forhindra att de korsas
(riktningen) vid distraktion.

D. Planerad ldngd for framatmatning (ta hansyn till recidiv och 6verkorrigering).

E.  Adekvatbenvolym och-kvantitet for skruvplacering. Minst fyra @ 1,3 mm-skru-
var (for bojd distraktor 1.3) och minst tva & 2,0 mm-skruvar (for bojd distrak-
tor 2.0) krévs pa varje sida av osteotomin.

Nedre alveolar nervs placering

Slutning av kanter

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 &r hogre an sparet eftersom det ar svart att se och f& atkomst till
skruvhalen i den nedre fotplattan.

b. For en extern metod rekommenderas det att de skruvhal som ar lagre an

sparet anvands.

L. Placering av kondyl i glenoidkaviteten

Skara och konturera fotplattor

— Fotplattor ska klippas sa att skruvhalets integritet inte riskeras.

— Anvand filen eller raspen pa avbitaren for att fa bort alla skarpa kanter.

Klippa och krympa distraktorsparet

— Om inte sparet krymps efter klippning kan det leda till att distraktorenheten
lossnar.

— Anvand filen eller raspen pa avbitarenn for att fa bort alla skarpa kanter.

- Beakta recidiv/6verkorrigering innan sparet klipps till dnskad langd.

Montera forldngningsarmen

— Under distraktionsprocessen kommer transportfotplattan och forldngningsar-
men att féra fram mandibeln och dras in i mjukvdavnaden. Valj en férlangnings-
arm som har ldamplig langd for att sakerstalla att mjukvavnaden inte kommer i
vagen for den sexkantiga aktiveringsskruven under distraktion.

— Forlangningsarmen skall monteras med distraktorn innan distraktorn monteras

pa benet. Det ar svart att montera forlangningsarmen efter att distraktorn har

skruvats fast i benet.

Nar forlangningsarmen monteras ska endast kragen pa borttagningsinstrumen-

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

gor att forlangningsarmen hindras fran att 6ppnas.

— Under behandlingen skall forsiktighet iakttas for att skydda férlangningsarmar-
na och forhindra skador eller brott. Laterala krafter orsakade av att en patient
rullar 6ver pa de flexibla férlangningsarmarna under sémnen kan leda till skador
och/eller brott pa forldngningsarmarna. Det rekommenderas att de flexibla ar-
marna fasts pa patientens hud utan paverkan pa armarnas majlighet att rotera.
Som ett alternativ finns fasta férlangningsarmar tillgéangliga.

Markera distraktorplaceringen
— Borrhastigheten far aldrig 6verskrida 1800 RPM. Hogre hastigheter kan leda till
varmenekros i benet och borrning av ett dverdimensionerat hal. Nackdelarna
med ett 6verdimensionerat hal inkluderar reducerad utdragskraft, 6kad lossning
av skruvar, avskrapning i ben och/eller suboptimal fixation. Under borrning skall
alltid adekvat spolning ske for att forhindra 6verhettning av borrskéret eller be-
net.

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

rande av skruvar for att sakerstélla att avstandet mellan pilothélet och osteoto-

min ar tillrackligt.

— Tryck bestamt in skruvmejselns blad i skruvens férsankning for att sakerstalla att
skruven halls kvar pa skruvmejselns blad.

A-TIom

— Om lasskruvar anvands (galler endast 2,0-distraktorn) maste skruvhalen borras
vinkelratt mot plattans hal for att forhindra att skruvarna blir korsgangade. En
borrhylsa medféljer for att underldtta korrekt placering.

- Var noga sa att nerver, tandknoppar och -rotter undviks vid borrning och/eller
placering av skruvar.

- Anvand ldmplig skruvlangd for att undvika att linguala strukturer skadas.

— Spann inte skruvarna helt och hallet innan osteotomin gors.

Satta tillbaka distraktorn

— For att 6ka distraktorns stabilitet i tunt ben ska bikortikala skruvar anvandas.
Dessutom kan fler skruvar anvéndas.

— Var noga sa att nerver, tandknoppar och -rétter undviks vid borrning och/eller
placering av skruvar.

— Om distraktorn placeras med forldangningsarmen i munhalan ska du sékerstalla
att forlangningsarmen inte stor patientens férmdaga att tugga.

— Skruvar kan lossna under behandlingsférloppet om de placeras i ben av dalig
kvalitet.

— Borrhastigheten far aldrig 6verskrida 1800 RPM. Hogre hastigheter kan leda till
varmenekros i benet och borrning av ett 6verdimensionerat hal. Nackdelarna
med ett 6verdimensionerat hal inkluderar reducerad utdragskraft, 6kad lossning
av skruvar, avskrapning i ben och/eller suboptimal fixation. Under borrning skall
alltid adekvat spolning ske for att forhindra ¢verhettning av borrskéret eller be-
net.

— Om lasskruvar anvands (galler endast bojd 2,0-distraktor) maste skruvhalen bor-
ras vinkelratt mot plattans hal for att forhindra att skruvarna blir korsgangade.
En borrguide medféljer for att underlatta korrekt placering.

— Tryck bestamt in skruvmejselns blad i skruvens foérsankning for att sakerstalla att
skruven halls kvar pa skruvmejselns blad.

- Forlangningsarmen skall monteras med distraktorn innan distraktorn monteras
pa benet. Det &r svart att montera férlangningsarmen efter att distraktorn har
skruvats fast i benet.

— Anvand lamplig skruvlangd for att undvika att linguala strukturer skadas.

Avsluta osteotomin

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

— Var noga med att undvika nerven.

Bekrafta enhetsaktivering

— Hall inte i férlangningsarmen medan den roteras med aktiveringsinstrumentet.
Detta gor det svart att rotera forlangningsarmen och kan orsaka att forlang-
ningsarmen separeras fran distraktorn.

Upprepa stegen for bilaterala ingrepp

— Distraktorerna maste alltid placeras sa parallellt som mojligt till varandra och till
sagittalplanet for att forhindra att de korsas (riktningen) vid distraktion.

Postoperativa évervaganden

— 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.

— Hall inte i férlangningsarmen medan den roteras med aktiveringsinstrumentet.
Detta gor det svart att rotera forlangningsarmen och kan orsaka att forlang-
ningsarmen separeras fran distraktorn.

- Under behandlingsforloppet ska patientens kondyler i cavitas glenoidalis 6verva-
kas sa att degenerativa férandringar kan upptackas.

- Kirurgen maste anvisa patienten/vardgivaren hur distraktorn ska aktiveras och
skyddas under behandlingen.

— Det ar viktigt att forlangningsarmarna skyddas fran att fastna i foremal 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 informera
patienten om att folja distraktionsprotokollet, halla sdromradet rent under be-
handlingen och att genast kontakta sin kirurg om patienten blir av med aktive-
ringsinstrumentet.

Borttagning av férlangningsarm

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

Borttagning av enhet

— For att undvika implantatmigration ska distraktorn tas bort efter behandling.

— Tillverkaren ansvarar inte for nagon komplikation som uppstar ur en felaktig di-
agnos, val av felaktigt implantat, felaktigt kombinerade implantatkomponenter
och/eller operationstekniker, behandlingsmetodernas begransningar eller
olamplig aseptik.

Varning

Preoperativ planering

— Vid val av patienter for behandling med mandibulér distraktion ska kirurgen ta
hénsyn till alla tidigare tillstdnd som central apné, luftvagsobstruktion pa 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 behoéva 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 gors kan icke-biokompatibla aluminiumfrag-
ment slappas in i sarstallet.

— Kassera benskruvarna efter att béjmallarna har tagits bort fran benmodellen.



Implantation av distraktor

- Valj héger/véanster distraktor for hdger/vanster sida av mandibeln for att begran-
sa den intraorala placeringen av férlangningsarmen.

— Om forlangningsarmen placeras partiellt i den intraorala haligheten utgor den
en kvavningsrisk om den lossnar fran distraktorn eller gar sonder.

— Implantera inte en distraktor om fotplattorna har skadats av éverdriven bojning.

Klippa och krympa distraktorsparet

— Konturera inte distraktorsparet eftersom det kan skada distraktorn.

Montera forldngningsarmen

— Borttagningsinstrumentet maste anvandas for att spanna fast forlangningsar-
men helt och hallet pa distraktorn. Om borttagningsinstrumentet inte anvands
kan forlangningsarmen oavsiktligen lossna fran distraktorn.

Markera distraktorplaceringen

— Om bojmallar anvandes for preoperativ planering (galler endast bojd distraktor
2.0) ska de inte anvandas som borrguider pa patienten. Om det gors kan
icke-biokompatibla aluminiumfragment slappas in i sérstallet.

Bekrafta enhetsaktivering

— Om silikonspetsskyddet anvands for att skydda forlangningsarmens énde utgor
det en kvavningsrisk om det lossnar och slapper fran férlangningsarmen.

Postoperativa Gvervaganden

— Under behandlingen skall forsiktighet iakttas for att skydda férlangningsarmar-
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 férlangningsarmarna. 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.

— Tillverkaren ansvarar inte for nagon komplikation som uppstar ur en felaktig di-
agnos, val av felaktigt implantat, felaktigt kombinerade implantatkomponenter
och/eller operationstekniker, behandlingsmetodernas begransningar eller olamp-
lig aseptik.

De implantatkomponenter som anvands (namn, artikelnummer, lotnummer) maste

dokumenteras i varje patients journal.

Magnetisk resonansmiljé

VARNING:

Om inget annat anges har enheterna inte utvarderats géllande sékerhet och kom-
patibilitet i MR-miljon. Observera att det foreligger potentiella risker som omfattar,
men inte begransas till:

— Uppvarmning eller migrering av enheten

— Artefakter pa MR-bilder

Behandling innan enheten anvands

Synthes-produkter som levereras i osterilt tillstand maste rengdras och angsterili-
seras fore operation. Ta bort hela originalférpackningen innan rengéring. Placera
produkten inuti en godkénd plastfolie eller behallare innan dngsterilisering. Folj de
instruktioner géllande rengdring och sterilisering som anges i broschyren "Viktig
information" fran Synthes.

Sarskilda anvéndningsinstruktioner

PLANERING

1. Bestam ett anatomiskt mal efter distraktionen genom att utféra en utvarde-
ring av den kraniofaciala patologin, benets kvalitet och volym, samt asymme-
tri genom klinisk undersokning, CT-skanning, skallrontgen och/eller panora-
mardéntgen.

2. Véljlamplig distraktorstorlek utifran patientens alder och anatomi. Den krokta
distraktorn 1.3 &r avsedd for anvandning pa pediatriska patienter som ar fyra
ar eller yngre. Den krokta distraktorn 2.0 ar avsedd for anvandning pa vuxna
och pediatriska patienter som ar aldre an ett ar. For patienter mellan ett och
fyra &r kan endera distraktor anvandas. Vélj lamplig distraktorstorlek utifran
patientens alder och anatomi. Den krokta distraktorn 1.3 ar avsedd for an-
vandning pé pediatriska patienter som ar fyra ar eller yngre. Den krokta
distraktorn 2.0 ar avsedd for anvandning pa vuxna och pediatriska patienter
som ar dldre &n ett ar. For patienter mellan ett och fyra &r kan endera distrak-
tor anvandas. Valet ska grundas pa mandibelns storlek.

3. Korrekt placering och riktning av osteotomier och distraktionsenheter ar av-
gorande for en lyckad behandling med krokt distraktion. Alternativ for pre-
operativ planering omfattar dataassisterad planering med Synthes ProPlan
CMF och benmodellskirurgi.

4. Synthes ProPlan CMF-planering ger mojlighet for:

live interaktiv planeringssession med ett kunnigt supportteam

— kirurgen att fatta avgérande kliniska beslut preoperativt

2D- och 3D-visualisering av preoperativ patientanatomi och -tillstand (for att

undvika att fora in skruvar i nerver och tandknoppar och -rétter)

cefalometrisk analys

— simulation av skelletosteotomier

visualisering av rorelse i osteotomerade benstrukturer (mandibuldr rorelse till

Onskat postoperativt lage)

identifiering av potentiella beninterferenser

— virtuell placering av distraktorn pa mandibeln for att bestdmma ratt storlek, ra-

die och placering for distraktorn

— visualisering av det kliniska planet for att validera det planerade kliniska resultatet

— mijukvavnadssimulering och (3D) fotomappning.

5. Det finns flera alternativ for att fa mer information eller starta ett fall:

- Kontakta en lokal forsaljningsrepresentant for DePuy Synthes

— Webbplats: www.synthescss.com

— E-post: csspdeu@synthes.com

— Telefon: +41 61 965 61 66

6. Bojmallar for benmodellkirurgi

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

och modellkirurgi. De finns endast for krokt distraktor 2.0. De finns inte for krokt

distraktor 1.3.

PLACERA DISTRAKTORER

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

placerad i en posterior riktning med en perkutan aktiveringsport.

1. Gor en mandibular vestibuldr incision. Lyft upp benhinnan sa att mandibeln
frildggs.

2. Markera ungefarligt stélle for osteotomin.

3. Passa in distraktorn. Placera en distraktor p& avsett omrade for att bedéma
patientens anatomi och bestamma ungefarlig plats for fotplattorna, benskru-
varna och forlangningsarmen. Valj hoger/vanster distraktor for hoger/vanster
sida av mandibeln for att begransa den intraorala placeringen av forldangnings-
armen.

4. Om distraktorn inte skars och konturerades fére operationen maste enheten
passas in i mandibeln.

5. Klippa och konturera fotplattor. Klipp fotplattorna med avbitaren for att ta
bort onddiga skruvhal. Klipp fotplattorna sa att skarkanterna &r jamna med
distraktorn. Anvand filen eller raspen pa avbitaren for att fa bort alla skarpa
kanter. Det &r lattare att komma till fotplattorna om distraktorn vands upp och
ned s att universalkopplingen inte &r i vagen for fotplattan. Konturera fot-
plattorna mot mandibeln med hjélp av bojtangen.

6. Klippa och krympa distraktorsparet.

Tillverkaren har krimpat sparet. Distraktorsparet tilldter 35 mm framétmat-
ning. Om mindre framatmatning kravs ska distraktorsparet skaras till dnskad
langd enligt behandlingsplanen. For att uppna énskad langd pa framatmat-
ningen ar distraktorsparets undersida graverad for att visa var man ska skara.
| dessa markeringar &r | dessa markeringar &r krympmarkeringens langd pa
tvd mm inrdknade. Om sparet klipps maste det krympas for att hindra att
distraktormonteringen lossnar. Haka i krimpningsinstrumentet i sparet och folj
de riktningsanvisningar som ar graverade pa instrumentet. For att sékerstalla
att en fullstdndig krympning har uppnatts ska distraktorn foras fram till spar-
slutet och sedan ska du bekréfta att den inte lossnar. pa tvd mm inraknade.
Om sparet skérs maste det krimpas for att hindra att distraktormonteringen
lossnar. Haka i krimpningsinstrumentet i sparet och f6lj de riktningsanvisning-
ar som dar graverade pa instrumentet. For att sakerstélla att en fullstandig
krimpning har uppnatts ska distraktorn féras fram till sparslutet och sedan
bekraftar du att den inte lossnar.

7. Montera forlangningsarmen. Valj lamplig 1dngd pa férlangningsarmen utifran
planerad mangd distraktion och 6nskad plats for férlangningsarmens sexkan-
tiga aktiveringsspets.

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

9. Innan osteotomin gors ska distraktorns position markeras genom att borra
och/eller fora in en skruv av ratt storlek och ldngd genom varje fotplatta.
Spann inte skruvarna helt och hallet. For att mojliggéra en enklare fastsattning
av distraktorn nar vél benet kan flyttas kan det vara énskvart att borra och/
eller fora in alla skruvar innan osteotomin gors.

For att undvika att riskera benets integritet ska skruvarna inte vara helt och
héllet spanda i det har laget.

10. Skruva loss och ta bort distraktorn. Utfor corticotomin pa mandibelns buckala
sida och utvidga in i 6vre och nedre kortex.. Detta ger stabilitet 4t bensegmen-
ten medan distraktorn atermonteras. Alternativ teknik: Eftersom det kan vara
svart att anvanda en osteotome for att avsluta osteotomin nér val distraktorn
har dtermonterats kan det vara dnskvart att goéra en fullstandig osteotomi
innan distraktorn atermonteras.

11. Atermontera distraktorn genom att linjera fotplattorna med halen som gjor-
des tidigare. Borra och/eller for in dterstdende skruvar i ratt storlek och langd.
Spann alla skruvar helt och hallet. Minst fyra 1,3 mm-skruvar (for bojd distrak-
tor 1.3) och minst tva 2,0 mm-skruvar (for bojd distraktor 2.0) kravs pa varje
sida av osteotomin.

12. Avsluta osteotomin pa mandibelns linguala sida med en osteotome.

13. Bekrafta enhetsaktivering. Anvand aktiveringsinstrumentet for att fasta
distraktorns eller forlangningsarmens hexagonala aktiveringsspets. Rotera
moturs i den riktning som &r markerad pa instrumenthandtaget for att bekraf-
ta att enheten ar stabil och att mandibeln ror sig. Lat distraktorn aterga till sin
ursprungliga position.

14. Upprepa stegen for bilaterala ingrepp. Slut alla incisioner.

LATENSPERIOD

Borja aktiv distraktion tre eller fyra dagar efter att enheten har placerats. Fér unga

patienter kan aktiveringen bdrja tidigare for att hindra for tidig konsolidering.

AKTIVERINGSPERIOD

1. Ett helt varv pa aktiveringsinstrumentet ar lika med en distraktion pa 1,0 mm.

2. Endistraktion pa minst 1,0 mm om dagen (ett halvt varv tva gdnger om dagen)
rekommenderas for att hindra for tidig konsolidering. P& patienter som ar ett
ar eller yngre kan 1,5 till 2,0 mm per dag évervagas.



3. Dokumentera forloppet. Distraktionsférloppet ska observeras genom att for-
andringar i patientens ocklusion dokumenteras. En patientvardsguide ingar i
systemet som en hjalp i att registrera och évervaka enhetens aktivering.

4. For att fa ett halvt varv ska aktiveringsinstrumentet roteras fran den sida som
det finns en pil pa till sidan med den 6ppna springan. Aktiveringsinstrumentet
kan goras mindre for anvandning péa unga patienter genom att ta bort den bla
maskinskruven och ta bort handtagsfoérlangningen.

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

6. Hall inte i férlangningsarmen medan den roteras med aktiveringsinstrumen-
tet. Detta gor det svart att rotera forlangningsarmen och kan orsaka att for-
ldngningsarmen separeras fran distraktorn.

7. Under behandlingsforloppet ska patientens kondyler i cavitas glenoidalis dver-
vakas sa att degenerativa férandringar kan upptackas.

KONSOLIDERINGSPERIOD

1. Efter att 6nskad framskjutning har uppnatts maste det nya benet ges tid att
konsolideras. Konsolideringsperioden ska vara sex till tolv veckor. Tidsperio-
den kan skifta beroende pa patientens alder och ska bestammas via en klinisk
utvardering.

2. Forlangningsarmarna kan tas bort i bérjan av konsolideringsfasen.

3. Omanslutningen mellan distraktorn och férlangningsarmen déljs under mjuk-
vavnaden kan det bli svart att avlagsna forlangningsarmen. Om detta sker kan
forlangningsarmen forbli intakt under hela konsolideringsperioden.

BORTTAGNING AV DISTRAKTOR

1. Efter konsolideringsperioden tas distraktorerna bort genom att fotplattorna
frildaggs via samma incisioner som anvandes under den initiala placeringsope-
rationen och sedan tas benskruvarna i titan bort.

2. Distraktorerna ar enklare att ta bort om férldngningsarmarna tas bort fore
distraktorerna.

3. Forborttagning av ytterligare skruvar, se broschyren Borttagning av universal-
skruvset (036.000.773).

PATIENTVARD

1. Kontakta ldkare vid eventuella fragor eller funderingar, eller vid forekomst av
rodnad, vatska eller kraftig smarta under aktivering.

2. Mixtra inte med distraktorerna och undvik aktiviteter som kan stéra behand-
lingen.

3. Dokumentera forloppet. En patientvardsguide ingar i systemet som en hjélp i
att registrera och ¢vervaka enhetens aktivering.

4. Folj distraktionsprotokollet. Folj kirurgens anvisningar avseende distraktio-
nens hastighet och frekvens. Enligt Idkarens anvisning kan patienten/vardgiv-
aren behdva aktivera distraktorn (distraktorerna) flera ganger varje dag.

5. For att fa ett halvt varv ska aktiveringsinstrumentet roteras fran den sida som
det finns en pil pa till sidan med den &ppna springan. Aktiveringsinstrumentet
kan géras mindre for anvandning pa unga patienter genom att ta bort den bla
maskinskruven och ta bort handtagsférlangningen.

6. Vrid aktiveringsinstrumentet i den riktning som pilen som finns markerad pa
handtaget visar. Att vrida aktiveringsinstrumentet i fel riktning (motsatt rikt-
ning mot pilen) kan paverka distraktionsprocessen.

7. Knip inte ihop distraktorarmen med fingrarna nar du vrider distraktorn med
aktiveringsinstrumentet. Den maste kunna vridas. Det &r viktigt att aktive-
ringsinstrumentet endast vrids i riktning med den pil som finns markerad pa
handtaget. Att vrida aktiveringsinstrumentet i fel riktning (motsatt riktning
mot pilen) kan paverka behandlingen.

8. Kontakta genast din kirurg om du blir av med aktiveringsinstrumentet.

9. Under behandlingen skall forsiktighet iakttas for att skydda forlangningsar-
marna och férhindra skador eller brott. Laterala krafter orsakade av att en
patient rullar Gver pa de flexibla forlangningsarmarna under somnen kan leda
till skador och/eller brott pa forldangningsarmarna.

10. Skydda forlangningsarmarna fran att fastna i foremal som skulle kunna dra ut
enheterna och orsaka patienten smarta eller skada.

11. Saromradet skall hallas rent under behandlingen.

Fels6kning

— Om anslutningen mellan distraktorn och férlangningsarmen doljs under mjuk-
vavnaden kan det bli svart att avldgsna forlangningsarmen. Om detta sker kan
forlangningsarmen forbli intakt under hela konsolideringsperioden.

— Om borttagningsinstrumentet inte ar tillgangligt kan férlangningsarmarna tas
bort med aktiveringsinstrumentet och bojtangen. Haka fast férlangningsarmen
i aktiveringsinstrumentet.

Hall aktiveringsinstrumentet stilla och anvand tangen for att rotera hylsan pa for-

ldngningsarmen moturs minst 16 varv for att frildgga omradet dar forlangningsar-

men ansluter till distraktorn. Koppla loss forldngningsarmen fran distraktorn ge-

nom att dra axialt for forlangningsarmen med fingerfjader eller med rorelser fran

sida till sida for forlangningsarmen med en sexkantig ficka.

Bearbetning/upparbetning av enheten

Detaljerade anvisningar for upparbetning av teranvandbaraenheter, instrumentbrickor
och lador finns i Synthes broschyr “Viktig information”. Anvisningar om montering
och demontering av instrument “Nedmontering av instrument i flera delar” kan laddas
ned fran http://www.synthes.com/reprocessing

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3
4436 Oberdorf
Switzerland
www.synthes.com
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