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Brugsanvisning

Distraktionssystemer:

Intern distraktor til midteransigtet
Craniomaxillofacial (CMF) distraktor
Maxillzert distraktorsystem
Distraktor med én vektor

Distraktor med flere vektorer
Ekstern distraktor til midteransigtet
Universelt skruefjernelsessaet

Materiale(r)

Materiale(r):  Standard(er):

INTERN DISTRAKTOR TIL MIDTERANSIGTET
Skruer TAN, 1SO 5832-11

Fodplader TAN, I1SO 5832-11

Distraktor TAN, ISO 5832-11
Forlaengerarme:

Silikone, ASTM F 2042

L605, ASTM F 90

CRANIOMAXILLOFACIAL DISTRAKTOR (CMFD)
Skruer TAN, 1SO 5832-11, TiCP, ISO 5832-2

Fodplader TiCP, ISO 5832-2

Distraktor TAN, ISO 5832-11 og CoCrWNi, ISO 5832-5
Forlaengerarme:

Silikone, ASTM F 2042

MP35N, ASTM F 562, ISO 5832-6

L605, ASTM F 90

TAN, 1SO 5832-11

DISTRAKTOR MED EN VEKTOR (STAL)
Skruer i rustfrit stal, 1ISO 5832-1
Fodplader i rustfrit stal, ISO 5832-1
Distraktor i rustfrit stal, ISO 5832-1

DISTRAKTOR MED EN VEKTOR (TITAN)
Skruer TiCP, ISO 5832-2

Fodplader TAN, I1SO 5832-11

Distraktor TAN, ISO 5832-11

MAXILLZR DISTRAKTOR

Skruer i rustfrit stal 316L, ISO 5832-1
Fodplader i rustfrit stal 316L, 1ISO 5832-1
Distraktor i rustfrit stal 316L, ISO 5832-1

DISTRAKTOR MED FLERE VEKTORER

Distraktor TAV, ISO 5832-3/rustfrit stal 304, ISO 7153-1
Distraktorarm TAV, ISO 5832-3/rustfrit stal 304, ISO 7153-1
Kirschner-trade i rustfrit stal

Kulfiberstav CFRE, ISO 16061

Mgtrik i rustfrit stal 304, ISO 7153-1

Haette: PVC

EKSTERN DISTRAKTOR TIL MIDTERANSIGTET

Skruer TAN, 1SO 5832-11

Fodplader TiCP, ISO 5832-2

Ramme, TAN, ISO 5832-11 og aluminiumlegering, DIN EN 573 og kulfiber,
ISO 16061 og PTFE, FDA-overensstemmelse USP Cl VI og rustfrit stal, DIN
EN 10088-1-3 og TAV, ISO 5832-3 og rustfrit stal, 17-4PH, ASTM B 209 og RADEL
R5500-BK937, FDA-overensstemmelse USP Cl VI

Halostifter TAN, ISO 5832-11

Forbindelsesstave TAV, ISO 5832-3

Kulfiberstave CFRE, I1SO 16061

Alle instrumenter:
— Rustfrit stal, DIN EN 10088-1&3
— Aluminium

Standarder:

ASTM B209M

ASTM B221M

DIN EN 573-3

DIN 17611

— PTFE, FDA-overensstemmelse

Beregnet brug

Den interne distraktor til midteransigtet, den maxillzere distraktor, distraktoren
med én vektor og den eksterne distraktor til midteransigtet er beregnet til brug
som en knoglestabilisator og forlaengeranordning, hvor gradvis knogledistraktion
er pakraevet.

Den craniomaxillofaciale (CMF) distraktor og Synthes-distraktoren med flere vek-
torer er beregnet til brug som en knoglestabilisator og forlaengeranordning (og/
eller transportanordning), hvor gradvis knogledistraktion er pakraevet.

Det universelle skruefjernelsessaet er beregnet til brug til fiernelse af intakte og
beskadigede skruer. Det er ikke beregnet til brug sammen med el-vaerktgj.

Indikationer

Detinterne distraktionssystem til midteransigtet er indiceret til rekonstruktive oste-
otomier og segmentfremfering af kranieknogler og knogler i midteransigtet til
korrektion af tilstande sasom syndromisk kraniesynostose og retrusion af midt-
eransigtet hos voksne og paediatriske populationer.

Det craniomaxillofaciale (CMF) distraktionssystem er indiceret til korrektion af kon-
genitale lidelser eller posttraumatiske defekter i mandiblen og ramus, hvor gradvis
knogledistraktion er pdkraevet. 1,0 mm og 1,3 mm systemet anbefales til barn
under 12 méneder, og 1,5 mm og 2,0 mm systemet anbefales til aldre patienter.
Det maxilleere distraktionssystem er indiceret til brug ved craniofacial kirurgi, re-
konstruktive procedurer og selektiv, ortognatisk kirurgi i maxilla. Det er specifikt
egnet til distraktion af maxilla ved brug af en LeFort I-osteotomi hos voksne og
paediatriske populationer.

Distraktionssystemerne med én vektor (SST og Ti-mandibeldistraktoren) er indice-
ret til brug til mandibuleer knogleforlaengelse med det formal at korrigere tilstande
sasom kongenitale, mandibulaere defekter eller posttraumatiske defekter.
Distraktorsystemet med flere vektorer er indiceret til brug til mandibulaer knogle-
forleengelse ifm. tilstande sdsom mandibulaer hypoplasi eller posttraumatiske de-
fekter i mandiblen, hvor gradvis knogledistraktion er pakraevet. Det er ogsa indice-
ret til mandibulaer rekonstruktion efter alvorligt traume eller knogletab ifm.
tumorresektion som et alternativ til knoglegrafter og frie transplantater.

Det eksterne distraktionssystem til midteransigtet er indiceret til craniofacial kirur-
gi, rekonstruktive procedurer og selektiv, ortognatisk kirurgi i maxilla. Det er spe-
cifikt indiceret til distraktion, hvor gradvis knogledistraktion er pakraevet hos voks-
ne og paediatriske populationer.

Det universelle skruefjernelsessystem er beregnet til brug til fjernelse af intakte og
beskadigede skruer.

Kontraindikationer

Det craniomaxillofaciale distraktionssystem (CMF), Synthes maxillaert distraktions-
system, distraktionssystemet med én vektor i rustfrit stal og distraktionssystemet
med flere vektorer er kontraindicerede til patienter, som tidligere har vaeret over-
faglsomme over for nikkel.

Bivirkninger
Som ifm. alle store operationer kan der forekomme risici, bivirkninger og utilsigte-
de haendelser. Der kan forekomme mange mulige reaktioner, men nogle af de
mest almindelige inkluderer:
Problemer forarsaget af anaestesi og placering af patienten (f.eks. kvalme, opkast,
tandskader, neurologiske svaekkelser, osv.), trombose, emboli, infektion, skader pa
nerver og/eller tandrgdder eller skader pa andre vigtige strukturer, herunder blod-
kar, overdreven blgdning, skade pa blgddele, herunder opsvulmning, anormal ar-
dannelse, funktionssvaekkelse af det muskuloskeletale system, smerter, ubehag
eller anormal fornemmelse fordrsaget af anordningens tilstedevaerelse, allergi eller
overfglsomhedsreaktioner, bivirkninger forbundet med materialefremspring, lgsri-
velse og bgjning af eller brud pa anordningen, darlig heling, udebleven heling eller
forsinket heling, som kan fare til brud pa implantatet, gentagen operation.

— Ekstern distraktor til midteransigtet: Neurologisk skade eller udsivning af cere-
brospinalvaeske (CSV), som resulterer i dedsfald grundet penetration af kranie-
stifter.

— Kveelningsrisici:

1. Kvaelningsrisiko, hvor forleengerarmen placeres i det intraorale hulrum og
knaekker som felge af interferens ifm. tygning.

2. Kvaelningsrisiko forarsaget af at forlaengerarmen river sig lgs fra distraktoren
og feres ind i det intraorale hulrum, fordi kirurgen ikke har spaendt forleenger-
armen helt fast til distraktoren.

3. Kvaelningsrisiko forarsaget af at afknaekkede fragmenter fra de fleksible for-
laengerarme trykker pa blgddelene, eller at patienten ruller om pé forlaenger-
armen i sgvne.

- Kvaelningsrisiko forarsaget af at silikoneslangen river i eller traekker den fleksible
forleengerarm af som resultat af, at patienten piller ved den, eller pga. erosion
opstaet ved kontakt med taender eller ortodontiske anordninger, der trykker pa
den fleksible forlaengerarms laserperforeringer.

- Kvaelningsrisiko forarsaget af at silikonehaetterne, der anvendes til at beskytte
enden af den sekskantede aktiveringsnagle, lgsner sig ved gnubning.

— Genoperation:

1. Genoperation pga. relaps.

2. Genoperation fordi distraktorsystemet knaekker eller lgsner sig som resultat af
patientens overbelastende aktiviteter.

3. Genoperation fordi fodpladen knaekker efter en implantationsoperation,
under behandlingen pga. nedsat styrke eller som resultat af overdreven bgj-
ning af fodpladen under implantation.



4.  Genoperation fordi fodpladen knakker efter operationen, inden knoglekon-
solideringsprocessen er fuldfert pga. overdreven belastning udevet af patien-
ten.

5. Udebleven heling eller fibrgs heling, der farer til genoperation (i veerste til-
faelde), fordi det anvendte antal skruer til fodpladerne ikke er tilstraekkeligt.

6. Genoperation pga. skruemigration i tynd knogle.

7. For tidlig knoglekonsolidering, der kraever genoperation, fordi distraktoren
aktiveres i den forkerte retning efter at vaere blevet aktiveret i den korrekte
retning.

8. Genoperation til korrektion af den gendannede knogle fordi distraktoren pla-
ceres langs de forkerte vektorer som resultat af ukorrekt vektorplanlaegning
eller besveer med at overfare behandlingsplanen til den kirurgiske placering.

9. Genoperation for at udskifte anordningen pga. anordningsforstyrrelse ved
traumatisk patientskade, som ikke er relateret til proceduren eller behand-
lingen.

10. Begraenset/svaekket knoglevaekst, som kraever yderligere operation, da di-
straktoren ikke fjernes efter opnaet heling.

11. Genoperation fordi den fleksible forleengerarm knaekker som resultat af felg-
ende:

12. Armen kommer i klemme i blgddelene, og/eller

13. Patienten ruller om pa forlaengerarmen i sgvne.

14. Genoperation pga. infektion pa distraktorstedet.

15. For distraktorer til mandiblen: Genoperation til reparation af degeneration i
det temporomandibulaere led.

16. Begraenset/svaekket knoglevaekst, som kraever yderligere operation, da di-
straktoren ikke fjernes efter opnaet regenerativ heling.

17. For distraktorer til mandiblen: Genoperation da distraktionsbehandlingen ikke
lindrer vejrtraekningsbesvaer tilstraekkeligt.

18. Genoperation pga. anordningens fejlfunktion.

19. Genoperation pga. et forkert valg af anordningslaengde.

20. Genoperation pga. reserveanordning.

21. Genoperation pga. lgs distraktorfodplade.

22. Genoperation pga. knoglefraktur opstdet ved belastning.

23. For eksterne distraktorer: Genoperation pga. stiftmigration ind i knoglen.

24. Genoperation pga. ufuldstaendige osteotomier.

Yderligere medicinsk behandling ifm. felgende:

25. Blgddelserosion fordi distraktordelene trykker pa blgddelene.

26. Patientsmerter forarsaget af at distraktorenden stikker ind i blgddele.

27. Nerveskade, der kraever efterfglgende medicinsk behandling.

28. Infektion, der kraever behandling.

29. Skade pa patienten som resultat af for lang operationsvarighed, da skruerne/
distraktorerne ikke kan fjernes.

30. Manglende evne til at fjerne forleengerarmen fra distraktoren uden en sekun-
deer incision: forleengerarmen, som bliver siddende pa patienten i konsolide-
ringsperioden, @ger risikoen for infektion, som kraever yderligere medicinsk
behandling.

31. Helingsprocessen kan @ndre sig for patienter med visse metaboliske sygdom-
me, med aktiv infektion eller med svaekket immunforsvar.

32. Cellulitis.

33. Utilpashed hos patienten pga. lang behandlingsvarighed.

34. Ar, der kraever revision.

35. Smerter ved knoglegendannelsesstedet.

36. Cyste forarsaget af stifter.

37. Skade pa glandula parotis.

38. For eksterne distraktorer: Infektion ved stiftstedet.

39. Sarruptur.

40. Behandlingsstop pga. patientens manglende overholdelse af kravene.

41. Let anteriort, abent bid.

42. Spiseproblemer, vaegttab.

Steril anordning

STERILE Steriliseret ved bestraling

Opbevar implantaterne i deres originale, beskyttende emballage, og tag dem ferst
ud af emballagen umiddelbart inden brug.

Kontroller produktets udlgbsdato, og verificer, at den sterile emballage er intakt,
inden produktet tages i brug. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

Engangsanordning

® Ma ikke genanvendes

Produkter, som er beregnet til engangsbrug, ma ikke genanvendes.
Genanvendelse eller genforarbejdning (f.eks. rengering og resterilisering) kan
kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller medfgre anordnings-
fejl, som kan resultere i patientkvaestelser, -sygdom eller -ded.

Endvidere kan genanvendelse eller genforarbejdning af engangsanordninger ska-
be risiko for kontaminering, f.eks. som resultat af overferslen af infektigst materi-
ale fra en patient til en anden. Dette kan resultere i, at patienten eller brugeren
kommer til skade eller der.

Kontaminerede implantater ma ikke genforarbejdes. Synthes-implantater, der er
blevet kontamineret med blod, veev og/eller kropsvaesker/-substanser, ma aldrig
genanvendes og skal handteres i overensstemmelse med hospitalsprotokollen. Im-
plantater kan, selvom de synes ubeskadigede, have sma defekter og interne belast-
ningsmgnstre, som kan forarsage materialetraethed.

Forholdsregler

Forholdsregler ifm. den praeoperative planlaegning:

— Distraktorerne skal placeres sa parallelt som muligt med hinanden og ift. det
sagittale plan for at forebygge binding under brugen.

- Sgrg for at undga nerver, tandanlaeg, tandrgdder eller andre vigtige strukturer,
nar der bores og/eller placeres skruer.

- Verificer, at knoglevolumen og -maengde er tilstraekkelig til skrueplacering.

- Overvej og verificer falgende ved placering af distraktorerne:

A. Okklusalplan

B. Tandanlaeg og -redder

C. Planlagt distraktionsvektor

D. Planlagt fremfaringslaengde (tag relaps og overkorrektion i betragtning)

E. Tilstraekkelig knoglevolumen og -maengde til skrueplacering

F. Nervernes placering

G. Laebelukning

H. Blgddelsdaekning

I. Placering af forleengerarmen

J. Patientsmerter forarsaget af distraktorens effekt pa bleddele

K. Adgang til skruerne baseret pa den kirurgiske adgangstype

L. For distraktorer til mandiblen: Placering af kondyl i fossa glenoidalis

Forholdsregler ifm. distraktorimplantation:
— Faktorer, der skal overvejes og verificeres:

A. Okklusalplan

B. Tandanleeg og -redder

C. Planlagt distraktionsvektor. Distraktorerne skal placeres sa parallelt som muligt
med hinanden og ift. det sagittale plan for at forebygge binding

D. Planlagt fremfaringslaengde (tag relaps og overkorrektion i betragtning)

E. Tilstreekkelig knoglevolumen og -maengde til skrueplacering

F. Nervernes placering

G. Laebelukning

H. Blgddelsdaekning

I. Placering af forleengerarmen

J. Patientsmerter forarsaget af distraktorens effekt pa bleddele

K. Adgang til skruerne baseret pa den kirurgiske adgangstype

L. For distraktorer til mandiblen: Placering af kondyl i fossa glenoidalis

Skaering og konturering af fodplader:
- Fodpladerne skal skaeres, saledes at skruehullets integritet ikke kompromitteres.
— Brug filen eller raspen pa kniven til at fjerne eventuelle skarpe kanter.

Fastgering af forlaengerarmen:

- Veelg en forleengerarm med en passende leengde for at sikre, at blgddelen ikke
obstruerer aktiveringsskruen under distraktion.

- Forlaengerarmen skal monteres med distraktoren, inden distraktoren fastgeres
til knoglen. Det er vanskeligt at fastgare forlaengerarmen, nar distraktoren forst
er skruet fast p& knoglen.

— Nar forlaengerarmen fastgeres, skal man kun dreje kraven pa afmonterings-
instrumentet. Lad ikke den nederste del af afmonteringsinstrumentet rotere i
handen, da det vil forhindre forleengerarmen i at dbne sig.

- Under behandlingen skal man sgrge for at beskytte forl&engerarmene og fore-
bygge skade eller brud. Sidekraefter fra en patient, der ruller pa de fleksible
forleengerarme i sgvne, kan beskadige og/eller knakke forleengerarmene. Det
tilrddes at faestne de fleksible arme til patientens hud, uden at det pavirker ar-
mens mulighed for at rotere. Stive forleengerarme er til rddighed som et alterna-
tiv.

Markering af distraktorstedet:

- Borehastigheden ber aldrig overskride 1800 o/m. Hgjere hastigheder kan resul-
tere i termisk knoglenekrose og i boring af et for stort hul. Skader som resultat
af et for stort hul inkluderer reduceret udtraekningskraft, nemmere stripping af
skruer i knogle og/eller suboptimal fiksering. Foretag altid tilstreekkelig skylning
under boring for at forebygge overopvarmning af borehovedet eller knoglen.

— Aktiver distraktoren i dben retning en halv omdrejning inden boring og/eller
iseetning af skruer for at sikre en passende afstand mellem styrehullerne og
osteotomien.

- Tryk skruetraekkerbladet helt ind i skruekaerven for at sikre, at skruen holdes fast
af skruetraekkerbladet.

— Hvis der anvendes laseskruer, skal skruehullerne bores vinkelret pa pladehullet
for at forebygge skaev gevindskaering af skruerne. Et borhylster er inkluderet til
at lette korrekt placering.

— Serg for at undga nerver, tandanlaeg, tandredder og andre vigtige strukturer,
nar der bores og/eller placeres skruer.

— Anvend en passende skruelaengde for at forhindre lgsrivelse af distraktoren eller
skade pa vigtige strukturer/tungestrukturer.

— Stram ikke skruerne helt inden udferelse af osteotomien.



Genmontering af distraktoren:

— Isaet skruerne bikortikalt for at @ge distraktorstabiliteten i tynd knogle. Der kan
endvidere anvendes flere skruer.

- Serg for at undga nerver, tandanlaeg, tandregdder og/eller andre vigtige struktu-
rer, nar der bores og/eller placeres skruer.

— Anvend den borehovedstarrelse, der er angivet for systemskruen.

Hvis distraktoren placeres med forlaengerarmen i det intraorale hulrum, skal man

sgrge for, at forleengerarmen ikke har indvirkning pa patientens evne til at tygge.

Skruer kan lgsne sig under behandlingen, hvis de placeres i knogle af darlig

kvalitet.

Borehastigheden bgr aldrig overskride 1800 o/m. Hgjere hastigheder kan resul-

tere i termisk knoglenekrose og i boring af et for stort hul. Skader som resultat

af et for stort hul inkluderer reduceret udtraekningskraft, lgsere skruer, stripping

af knogle og/eller suboptimal fiksering. Foretag altid tilstraekkelig skylning under

boring for at forebygge overopvarmning af borehovedet eller knoglen.

— Huvis der anvendes laseskruer, skal skruehullerne bores vinkelret pa pladehullet

for at forebygge skaev gevindskaering af skruerne. En borelzre er inkluderet til

at lette korrekt placering.

Tryk skruetraekkerbladet helt ind i skruekaerven for at sikre, at skruen holdes fast

af skruetraekkerbladet.

Forlaengerarmen skal monteres med distraktoren, inden distraktoren fastgeres

til knoglen. Det er vanskeligt at fastgare forleengerarmen, nar distraktoren forst

er skruet fast pa knoglen.

— Anvend en passende skruelaengde for at forhindre lgsrivelse af distraktoren eller
skade pa vigtige strukturer eller tungestrukturer.

— Craniomaxillofacial distraktor: Der skal indsaettes minimum tre skruer gennem
hver fodplade for at sikre tilstraekkelig stabilitet.

— Ekstern distraktor til midteransigtet: Anvend minimum 6 skruer, 3 pr. maxillaere
fodplade, og anvend minimum 6 fikseringsskruer, 3 pr. side.

— Intern distraktor til midteransigtet: Hver fodplade skal indeholde minimum fire
skruer til opnaelse af en tilstraekkeligt stabilitet.

— Maxilleer distraktor: Der skal anvendes minimum tre skruer i hver fodplade for at
sikre tilstraekkelig stabilitet.

— Skruerne skal placeres i de huller, der befinder sig teettest pa distraktoren, til
opnaelse af en tilstraekkelig anordningsstabilitet.

— Bor og isaet skruer taettest pa osteotomien forst.

Fuldfert osteotomi:

— Osteotomien skal vaere fuldfert, og knoglen skal vaere mobil. Distraktoren er ikke
udformet eller beregnet til at knaekke knogle og/eller fuldfgre osteotomien.

— Serg for at undga nerver.

Bekraeftelse af anordningsaktiveringen:

— Hold ikke fast i forlaengerarmen, mens den drejes med aktiveringsinstrumentet.
Det vil gere det vanskeligt at dreje forleengerarmen og kan adskille forlaengerar-
men fra distraktoren.

Gentag trinene for bilaterale procedurer.

— Distraktorerne skal placeres sa parallelt som muligt med hinanden og ift. det
sagittale plan for at forebygge binding.

Postoperative overvejelser:

— Det er vigtigt kun at dreje aktiveringsinstrumentet i den retning, som pilen mar-
keret pa handtaget viser. Hvis man drejer aktiveringsinstrumentet i den forkerte
retning (modsat pilen), kan det forstyrre distraktionsprocessen.

— Hold ikke fast i forleengerarmen, mens den drejes med aktiveringsinstrumentet.
Det vil gere det vanskeligt at dreje forleengerarmen og kan adskille forleengerar-
men fra distraktoren.

— Under behandlingen skal man overvage patientens kondyler i fossa glenoidalis
for degenerative forandringer.

— Kirurgen skal forklare patienten/plejeren, hvordan man aktiverer og beskytter
distraktoren under behandlingen.

— Detervigtigt at beskytte forleengerarmene mod at haenge fast i genstande, som
kan traekke i anordningerne og give patienten smerter eller skader.

— Patienterne skal ogsa advares mod at pille ved distraktorerne og om at undga
aktiviteter, der kan forstyrre behandlingen. Det er vigtigt at instruere patienterne
i at folge distraktionsprotokollen, at holde saromrédet rent under behandlingen
og at kontakte kirurgen med det samme, hvis de mister aktiveringsinstrumentet.

Fjernelse af forlaengerarmen:

— Nar forleengerarmene fjernes, skal man kun dreje kraven pa afmonteringsinstru-
mentet. Lad ikke den nederste del af afmonteringsinstrumentet rotere i handen,
da det kan forarsage en andring i den opnaede distraktionsafstand.

Fjernelse af anordningen:

— For at undga implantatmigration skal distraktoren fjernes efter behandlingen.

— Producenten er ikke ansvarlig for eventuelle komplikationer, der matte opsta
som resultat af en forkert diagnose, forkert implantatvalg, forkert kombination
af implantatkomponenter og/eller operationsteknikker, behandlingsmetodernes
begraensninger eller utilstraekkelig asepsis.

Forholdsregel for instrumenter:
— Instrumentspidserne kan vaere skarpe; handter dem forsigtigt.

Advarsler

Praeoperativ planlaegning:

— Nar der veelges patienter til behandling med mandibuleer distraktion, skal kirur-
gen tage eventuelle praeeksisterende tilstande i betragtning sdsom central apng,
luftvejsobstruktion pa flere niveauer, alvorlig refluks eller andre etiologier af
luftvejsobstruktion, som ikke er tungebaserede og ikke vil reagere pa fremfaring
af mandiblen. Patienter med disse tilstande kan kraeve trakeostomi.

— Huvis forleengerarmen placeres delvist i det intraorale hulrum, giver den risiko for
kvaelning, hvis den frakobles fra distraktoren eller gar i stykker.

- Tandbevaegelse kan pavirke behandlingsresultatet og skal overvejes ngje ifm.
brug af en intraoral skinne.

Distraktorimplantation:
- Veelg hgjre/venstre distraktor til hgjre/venstre side af mandiblen for at begraense
den intraorale placering af forleengerarmen.
- Huvis forleengerarmen placeres delvist i det intraorale hulrum, giver den risiko for
kvaelning, hvis den frakobles fra distraktoren eller gar i stykker.
- Implanter ikke en distraktor, hvis fodpladerne er blevet beskadiget som resultat
af overdreven bgjning.
— Advarsler for ekstern distraktor til midteransigtet:
— Fikseringsskruerne skal indsaettes i omrader med hard, kortikal knogle med en
tykkelse pa mindst 4 mm.
— Overstramning af fikseringsskruerne eller placering af stifter i tynd knogle kan
forérsage knoglefrakturer eller dural penetration.
— Der skal placeres mindst tre fikseringsskruer i hver monteringsplade, inden
stifterne strammes, for at sikre en ensartet fordeling af kraften.
— Patienterne skal rades til at undga hgjrisikoaktiviteter, da der kan opsta alvor-
lig personskade, hvis patienten falder og lander pa anordningen.

Advarsler for intern distraktor til midteransigtet:

— Man skal vaere sarlig forsigtig med ikke at vende distraktoren under distraktion,
da den kan lgsne sig utilsigtet fra den anteriore fodplade.

— Hvis 1,2 mm maskinskruerne ikke blev anvendt til at Iadse de anteriore fodplader
fast pa distraktorerne, skal man sgrge for, at de to komponenter sidder helt fast,
ndr anordningerne returneres til deres oprindelige position.

— Anordningerne er i stand til at udfere 40 mm distraktion (80 omdrejninger mod
uret). Distraktion ud over denne graense vil skille anordningerne fra hinanden.

— Advarsler for titandistraktor med én vektor:

— Hvis man drejer distraktoren mere end 4 omdrejninger pa dette stadie, kan det
resultere i en delvis frakobling af fodpladen, hvilket kan forhindre korrekt fra-
kobling og fjernelse af anordningen.

— Advarsler for craniomaxillofacial distraktor:

— Nar forleengerarmene fjernes, skal man kun dreje kraven pa afmonteringsin-
strumentet. Lad ikke den nederste del af afmonteringsinstrumentet rotere i
hénden, da det kan resultere i en aendring i den opnéede distraktionsafstand.

Fastgering af forlaengerarmen:

— Afmonteringsinstrumentet skal anvendes til at stramme forlaengerarmen, sa den
sidder helt fast pa distraktoren. Hvis afmonteringsinstrumentet ikke anvendes,
kan det utilsigtet adskille forlaengerarmen fra distraktoren.

Bekraeftelse af anordningsaktiveringen:

— Huvis spidshaetten i silikone anvendes til at beskytte enden af forleengerarmen,
udger den en kvaelningsrisiko, hvis den lgsner sig og gar af forlaengerarmen eller
stifterne.

Postoperative overvejelser:

- Under behandlingen skal man sgrge for at beskytte forlaengerarmene og forebyg-
ge skade eller brud. Sidekreefter fra en patient, der ruller om pa de fleksible for-
laengerarme i sgvne, kan beskadige og/eller knaekke forlaengerarmene. Det til-
rades at faestne de fleksible arme til patientens hud, uden at det pavirker armens
mulighed for at rotere. Stive forleengerarme er til rddighed som et alternativ.

Generel advarsel

— Producenten er ikke ansvarlig for eventuelle komplikationer, der matte opsta
som resultat af en forkert diagnose, forkert implantatvalg, forkert kombination
af implantatkomponenter og/eller operationsteknikker, behandlingsmetodernes
begraensninger eller utilstraekkelig asepsis.

De anvendte implantatkomponenter (navn, varenummer, lotnummer) skal angives

i hver enkelt patientjournal.

Kombination af medicinske anordninger
Synthes har ikke testet kompatibiliteten med anordninger fra andre producenter
og patager sig intet ansvar i disse tilfzelde.

MR-miljo

FORSIGTIG:

Medmindre andet er angivet, er anordningerne ikke blevet evalueret, hvad angar
sikkerhed og kompatibilitet inden for MR-miljget. Bemaerk venligst, at der er po-
tentielle risici, som inkluderer, men ikke er begraenset til, falgende:

— Opvarmning eller migration af anordningen

— Artefakter pa MR-billeder



Behandling inden anordningen anvendes

Synthes-produkter, der leveres ikke-sterile, skal renggres og dampsteriliseres far
kirurgisk brug. Fjern al original emballage for rengering. Anbring implantatet i et
godkendt omslag eller beholder far dampsterilisering. Fglg de rengerings- og ste-
riliseringsanvisninger, som er givet i Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger”.

Saerlige anvisninger i brugen

PLANLAGNING

1. Fastsaet det anatomiske mal efter distraktion ved at foretage en evaluering af
den craniofaciale patologi, knoglekvaliteten og -volumenen samt asymmetri
vha. en klinisk undersggelse, CT-scanning, cefalogram og/eller panoramisk
regntgen.

2. Veelg den egnede distraktorstarrelse pa baggrund af patientens alder og ana-
tomi.

3. Korrekt placering af og retning pa osteotomier og distraktionsanordninger er
vigtig for en vellykket behandling.

PLACERING AF DISTRAKTORER (undtagen distraktor med flere vektorer)

1. Lavincisionen. Laft periosteum for at blotte knoglen.

2. Marker det omtrentlige osteotomisted og stedet til placering af distraktoren
pa knoglen.

3. Tilpas distraktoren. Placer distraktoren i det tilsigtede omrade til vurdering af
patientens anatomi, og fastsaet den omtrentlige placering af fodpladerne,
knogleskruerne og/eller forlaengerarmen.

4. Huvis distraktoren ikke er blevet tilskdret og kontureret inden operationen, skal
distraktoren tilpasses til knoglen.

5. Skeer og konturer fodpladerne. Skaer fodpladerne med kniven for at fjerne
eventuelle ungdvendige skruehuller. Skeer fodpladerne, saledes af skaerekant-
erne flugter helt med distraktoren. Brug raspen pa kniven til at fjerne eventu-
elle skarpe kanter. Konturer fodpladerne til knoglen vha. bgjetaengerne.

6. Fastger forlengerarmene. Vzelg en forleengerarm med den rette laengde ba-
seret pa den planlagte distraktionsmaengde og den gnskede placering af for-
lengerarmens aktiveringsspids.

7. Inden osteotomien foretages, skal man markere distraktorpositionen ved at
bore og/eller isaette en skrue med den rette sterrelse og laengde gennem hver
fodplade. Stram ikke skruerne helt. For at undga at kompromittere knoglein-
tegriteten bear skruerne ikke strammes helt pa dette tidspunkt.

8.  Skru distraktoren lgs, og fiern den. Udfar kortikotomien.

9. Genmonter distraktoren ved at fa fodpladerne til at flugte med de pa forhand
lavede huller. Bor og/eller isaet de resterende skruer med den rette storrelse
og leengde. Stram alle skruer helt.

10. Bekraeft anordningsstabiliteten, og kontroller knoglebevaegelsen. Anvend ak-
tiveringsinstrumentet til at tilkoble den sekskantede aktiveringsspids pa di-
straktoren eller forlaengerarmen. Roter i den retning, der er angivet pa instru-
menthandtaget, for at bekraefte anordningsstabiliteten, og kontroller
knoglebevaegelsen. For distraktoren tilbage til dens oprindelige position.

11. Gentag trinene for bilaterale procedurer. Luk alle incisioner.

PLACERING AF DISTRAKTOREN MED FLERE VEKTORER

1. Lav en intraoral incision langs med mandibellinjen, s& bukkaloverfladen blot-
tes. Subperiostial blotlaeggelse anbefales. Evaluer knogleanatomien pa ny, og
bekraeft, at armlaengderne er passende. Distraktorarmene kan om ngdvendigt
udskiftes til andre laengder.

2. Marker det omtrentlige osteotomisted og stedet til placering af stiften pa
knoglen. Bekraeft, at tilstraekkelig og egnet knoglemaengde er tilgaengelig til
placering af begge gevindskéarne Kirschner-trdde med trokarspids.

3. Lav den transbukkale incision. For at minimere det ar, der dannes af stifterne,
skal man klemme huden og blgddelene sammen mellem det omrade, hvor de
to stiftpar skal placeres. Huden skal ogsa traekkes tilbage superiort, saledes at
stifterne penetrerer huden i den submandibulzere fold, hvilket efterlader et ar
pa et relativt usynligt sted. Lav en lille, transbukkal incision superiort for det
planlagte osteotomisted, og foretag stump dissektion af bleddelen.

4. Isaet det farste par stifter. Brug tradfereren/vaevsbeskytteren til at isaette den
selvborende stift teettest pa det planlagte osteotomisted, og serg for at undga
tandanlaeggene. Skeer stiften over med plade- og stavkniven for at forebygge,
at den forstyrrer placeringen af den sekundaere stift. Iseet derefter stiften
laengst vaek fra det planlagte osteotomisted.

5. st det forste par stifter. Brug tradfereren/vaevsbeskytteren til at iseette den
selvborende stift taettest pa det planlagte osteotomisted, og serg for at undga
tandanlaeggene. (Se den valgfrie tilbeharsteknik herunder). Skeer stiften over
med plade- og stavkniven for at forebygge, at den forstyrrer placeringen af
den sekundaere stift. Isaet derefter stiften laengst vaek fra det planlagte osteo-
tomisted.

6. Udfer den bukkale osteotomi. Brug en frem- og tilbagegdende sav til at udfe-
re osteotomien pa den bukkale side af mandiblen og ind i de superiore og
inferiore corticis.

7. Afsluttende placering. Inden distraktorenheden placeres pa stifterne, skal
man vaere opmaerksom pa, at komponentnummeret pa distraktoren skal ven-
de mod patienten (mod patientens kind). Placer distraktorenheden pa stifter-
ne, og stram stiftholdeklemmerne. Fuldfer osteotomien pa tungedelen af
mandiblen, og serg for at bevare den inferiore, alveolzere nerve. Der kan an-
vendes et osteotom til at lette frakturen.

8. Juster anordningen efter behov for at sikre en behagelig tilpasning. Distraktor-
enhedens position skal gere det nemt at aktivere bade ramus- og legems-
delene pa anordningen. Skaer stifterne over, sa laengden er passende, og saet
beskyttelseshaetter pa.

9. Brug det lineaere aktiveringsinstrument til at aktivere én stiftklemme for at
bekraefte mobilitet. Fer anordningen tilbage til dens oprindelige position.

LATENSPERIODE

Pabegynd aktiv distraktion tre til fem dage efter placering af anordningen. Hos
unge patienter kan den aktive distraktion pabegyndes tidligere til forebyggelse af
praematur konsolidering.

AKTIVERINGSPERIODE

1. Dokumenter fremskridt. Distraktionsfremskridtet skal observeres ved at doku-
mentere andringerne i patientens okklusion. En vejledning i patientpleje er
vedlagt systemet som en hjeelp ifm. registrering og overvagning af anord-
ningsaktiveringen.

2. Det er vigtigt kun at dreje aktiveringsinstrumentet i den retning, som pilen
markeret pa handtaget viser. Hvis man drejer aktiveringsinstrumentet i den
forkerte retning (modsat pilen), kan det forstyrre distraktionsprocessen.

3. Hold ikke fast i forleengerarmen, mens den drejes med aktiveringsinstrumentet.
Det vil ggre det vanskeligt at dreje forleengerarmen og kan adskille forlaeng-
erarmen fra distraktoren.

4. For distraktorer til mandiblen: Under behandlingen skal man overvage patient-
ens kondyler i fossa glenoidalis for degenerative forandringer.

KONSOLIDERINGSPERIODE

1. Nér den gnskede fremfering er opndet, skal den nye knogle have tid til at
konsolidere. Denne periode kan variere alt efter patientens alder, og den skal
fastseettes pa basis af en klinisk evaluering.

2. Forleengerarmene kan fjernes i starten af konsolideringsfasen.

3. Hvis forbindelsen mellem distraktoren og forleengerarmen er begravet under
blagddelene, kan det vaere vanskeligt at fierne forlaengerarmen. Skulle dette
ske, kan forleengerarmen forblive intakt under hele konsolideringsperioden.

FJERNELSE AF DISTRAKTOR

1. Efter konsolideringsperioden skal distraktorerne fjernes ved at blotlaegge fod-
pladerne gennem de samme incisioner, som blev lavet under den indledende
placeringsoperation, og ved at fjerne titanknogleskruerne.

2. Deternemmere at fjerne distraktorerne, hvis forleengerarmene fjernes, inden
distraktorerne fjernes.

3. Foryderligere muligheder ifm. skruefjernelsen henvises der til brochuren Uni-
verselt skruefjernelsessaet 036.000.773.

PATIENTPLEJE

1. Kontakt leegen i tilfeelde af spargsmal eller betaenkeligheder, eller hvis der
opstar redme, draening eller overdrevne smerter under aktiveringen.

2. Pil ikke ved distraktorerne, og undga aktiviteter, der kan forstyrre behand-
lingen.

3. Dokumenter fremskridt. En vejledning i patientpleje er vedlagt systemet som
en hjalp ifm. registrering og overvagning af anordningsaktiveringen.

4. Folg distraktionsprotokollen. Fglg kirurgens anvisninger vedrgrende distrakti-
onshastigheden og -frekvensen. Ifglge laegens anvisninger kan patienten/
plejeren veaere ngdt til at aktivere distraktoren/distraktorerne flere gange om
dagen.

5. Craniomaxillofacial distraktor: Aktiveringsinstrumentet kan geres mindre til
brug hos unge patienter ved at fjerne den bld maskinskrue og fjerne hand-
tagsforlaengeren.

6. Drej aktiveringsinstrumentet i den retning, som pilen markeret pa handtaget
viser. Hvis man drejer aktiveringsinstrumentet i den forkerte retning (modsat
pilen), kan det forstyrre distraktionsprocessen.

7. Nar distraktoren drejes med aktiveringsinstrumentet, ma man ikke klemme
om distraktorarmen med fingrene. Den skal kunne dreje. Det er vigtigt kun at
dreje aktiveringsinstrumentet i den retning, som pilen markeret pa handtaget
viser. Hvis man drejer aktiveringsinstrumentet i den forkerte retning (modsat
pilen), kan det forstyrre behandlingen.

8. Kontakt kirurgen med det samme, hvis du mister aktiveringsinstrumentet.

9. Under behandlingen skal man sgrge for at beskytte forlaengerarmene og fore-
bygge skade eller brud. Sidekraefter fra en patient, der ruller om pa de fleksi-
ble forleengerarme i sgvne, kan beskadige og/eller knaekke forleengerarmene.

10. Beskyt forleengerarmene mod at hange fast i genstande, som kan traekke i
anordningerne og give patienten smerter eller skader.

11. Hold saromradet rent under behandlingen.

12. Oprethold en god mundhygiejne under alle behandlingsfaserne.

Fejlfinding

Fejlfinding for den craniomaxillofaciale distraktor:

— Hvis forbindelsen mellem distraktoren og forlaengerarmen er begravet under
blgddelene, kan det veere vanskeligt at fjerne forlaengerarmen. Skulle dette ske,
kan forleengerarmen forblive intakt under hele konsolideringsperioden.

— Hvis afmonteringsinstrumentet ikke er til rédighed, kan forlaengerarmene fjernes
vha. aktiveringsinstrumentet og bgjetaengerne. Tilkobl forleengerarmen med
aktiveringsinstrumentet. Mens aktiveringsinstrumentet holdes stille, skal man
bruge taengerne til at rotere hylsteret pa forleengerarmen mod uret mindst



16 hele omdrejninger for at blotleegge det omrade, hvor forleengerarmen er til-
koblet distraktoren. Frakobl forleengerarmen fra distraktoren ved at traekke
aksialt for forleengerarmens fjederfinger eller med side-til-side-bevaegelser for
forleengerarmens sekskantede lomme.

Forarbejdning/genforarbejdning af anordningen

Der gives detaljerede anvisninger i forarbejdning af implantater og genforarbejd-
ning af genanvendelige anordninger, instrumentbakker og etuier i Synthes-bro-
churen "Vigtige oplysninger”. Anvisninger i montering og demontering af instru-
menter “Demontering af instrumenter med flere dele” kan downloades fra
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
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4436 Oberdorf
Switzerland
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