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Kayttoohjeet

Distraktiojarjestelmat:

Sisdinen keskikasvoalueen distraktori

Kallon, ylaleuan ja kasvojen (craniomaxillofacial, CMF) distraktori
Ylaleuan distraktorijarjestelma

Yhden vektorin distraktori

Usean vektorin distraktori

Ulkoinen keskikasvoalueen distraktori

Yleiskayttdinen ruuvien irrotussarja

Materiaali(t)

Materiaali(t): Standardi(t):

SISAINEN KESKIKASVOALUEEN DISTRAKTORI
Ruuvit TAN, ISO 5832-11

Aluslaatat TAN, I1SO 5832-11

Distraktorin runko TAN, ISO 5832-11
Jatkovarret:

Silikoni, ASTM F 2042

L605, ASTM F 90

KALLON, YLALEUAN JA KASVOJEN DISTRAKTORI (CRANIOMAXILLOFACIAL
DISTRACTOR, CMFD)

Ruuvit TAN, ISO 5832-11, TiCP, ISO 5832-2

Aluslaatat TiCP, ISO 5832-2

Distraktorin runko TAN, ISO 5832-11, ja CoCrWNi, ISO 5832-5

Jatkovarret:

Silikoni, ASTM F 2042

MP35N, ASTM F 562, ISO 5832-6

L605, ASTM F 90

TAN, 1SO 5832-11

YHDEN VEKTORIN DISTRAKTORI (TERAS)

Ruuvit ruostumatonta terastd, ISO 5832-1

Aluslaatat ruostumatonta terasta, ISO 5832-1
Distraktorin runko ruostumatonta terasta, 1ISO 5832-1

YHDEN VEKTORIN DISTRAKTORI (TITAANI)
Ruuvit TiCP, ISO 5832-2

Aluslaatat TAN, I1SO 5832-11

Distraktorin runko TAN, ISO 5832-11

YLALEUAN DISTRAKTORI

Ruuvit ruostumatonta terasta 316L, ISO 5832-1

Aluslaatat ruostumatonta terasta 316L, 1ISO 5832-1
Distraktorin runko ruostumatonta terasta 316L, 1ISO 5832-1

USEAN VEKTORIN DISTRAKTORI

Distraktorin runko TAV, ISO 5832-3 / ruostumaton teras 304, ISO 7153-1
Distraktorin varsi TAV, ISO 5832-3 / ruostumaton teras 304, 1SO 7153-1
Kirschner-langat ruostumatonta terasta

Hiilikuitutanko CFRE, ISO 16061

Mutteri ruostumatonta terasta 304, ISO 7153-1

Suojus: PVC

ULKOINEN KESKIKASVOALUEEN DISTRAKTORI

Ruuvit TAN, 1SO 5832-11

Aluslaatat TiCP, ISO 5832-2

Kehys TAN, ISO 5832-11, ja alumiiniseos, DIN EN 573, ja hiilikuitu, ISO 16061, ja
PTFE, noudattaa Yhdysvaltojen ladke- ja elintarvikeviraston (FDA) standardia USP
Cl VI, ja ruostumaton teras, DIN EN 10088-1-3, ja TAV, ISO 5832-3, ja ruostumaton
terds 17-4PH, ASTM B 209, ja RADEL R5500-BK937, noudattaa Yhdysvaltojen laa-
ke- ja elintarvikeviraston (FDA) standardia USP CI VI

Kehikon piikit TAN, 1SO 5832-11

Yhdystangot TAV, ISO 5832-3

Hiilikuitutangot CFRE, ISO 16061

Kaikki instrumentit:
— Ruostumaton terds, DIN EN 10088-1&3
— Alumiini

Standardit:

ASTM B209M

ASTM B221M

DIN EN 573-3

DIN 17611

— PTFE, FDA:n vaatimusten mukainen

Kayttotarkoitus

Sisdinen keskikasvoalueen distraktori, yldleuan distraktori, yhden vektorin distrak-
tori ja ulkoinen keskikasvoalueen distraktori ovat laitteita, jotka on tarkoitettu kéy-
tettavaksi luun vakauttamiseen ja luunpidennykseen potilailla, joille vahitellen
eteneva luun distraktio on tarpeellinen.

Kallon, ylaleuan ja kasvojen (craniomaxillofacial, CMF) distraktori ja usean vektorin
Synthes-distraktori ovat laitteita, jotka on tarkoitettu kdytettavaksi luun vakautta-
miseen ja luunpidennykseen (tai siirtoon) potilailla, joille vahitellen eteneva luun
distraktio on tarpeellinen.

Yleiskdyttoinen ruuvien irrotussarja on tarkoitettu kaytettavaksi ehjien ja vaurioitu-
neiden ruuvien poistoon. Sitd ei ole tarkoitettu kdytettavaksi yhdessa konetyoka-
lun kanssa.

Kayttoaiheet

Sisdisen keskikasvoalueen distraktiojarjestelman kayttdaiheita ovat rekonstruk-
tio-osteotomiat seka kallon ja keskikasvoalueen luusegmenttien eteensiirto esi-
merkiksi aikuis- ja lapsipotilaiden syndroomisen kraniosynostoosin ja keskikas-
voalueen retruusion korjauksessa.

Kallon, ylaleuan ja kasvojen (craniomaxillofacial, CMF) distraktiojarjestelman kayt-
tdaiheita ovat alaleukaluun rungon ja haaran synnynnéisten puutteiden tai trauma-
peraisten vikojen korjaus, kun vahitellen etenevé luun distraktio on tarpeellinen.
Jarjestelmaa, joka on kooltaan 1,0 mm tai 1,3 mm, suositellaan kaytettavaksi alle
12 kuukauden ikaisilla lapsilla. Jarjestelmaa, joka on kooltaan 1,5 mm tai 2,0 mm,
suositellaan tata vanhemmille potilaille.

Ylaleuan distraktiojarjestelman kayttoaiheita ovat kraniofasiaalinen leikkaus, re-
konstruktiotoimenpiteet ja ylaleukaluun valikoiva ortognaattinen leikkaus. Se on
tarkoitettu erityisesti LeFort | -osteotomiaa kayttavaan ylaleukaluun distraktioon
aikuis- ja lapsipotilailla.

Yhden vektorin distraktiojarjestelméat (SST ja alaleuan titaaninen distraktori) on tar-
koitettu kaytettavaksi alaleukaluun pidentdmiseen esimerkiksi synnynndisten
alaleuan puutteiden tai traumaperaisten vikojen korjauksissa.

Usean vektorin distraktiojarjestelman kayttoaihe on alaleukaluun pidennys alaleu-
kaluun vajaakasvun tai traumaperaisen vian yhteydessa, kun véhitellen eteneva
luun distraktio on tarpeellinen. Se on tarkoitettu kaytettavaksi myds alaleukaluun
rekonstruktioon vaikeasta traumasta tai tuumorin poistosta aiheutuneen luukadon
jalkeen seka vaihtoehtona luusiirteille ja vapaille kielekkeille.

Ulkoisen keskikasvoalueen distraktiojarjestelman kayttoaiheita ovat kraniofasiaali-
nen leikkaus, rekonstruktiotoimenpiteet ja ylaleukaluun valikoiva ortognaattinen
leikkaus. Se on tarkoitettu distraktioon erityisesti silloin, kun vahitellen eteneva
luun distraktio on tarpeellinen aikuis- ja lapsipotilaille.

Yleiskdyttoinen ruuvien irrotusjarjestelma on tarkoitettu kaytettavéksi ehjien ja
vaurioituneiden ruuvien poistoon.

Vasta-aiheet

Kallon, ylaleuan ja kasvojen (craniomaxillofacial, CMF) distraktiojarjestelma, ylaleu-
an Synthes-distraktiojarjestelmda, ruostumattomasta terdksesta valmistettu yhden
vektorin distraktiojdrjestelma ja usean vektorin distraktiojarjestelma on kontraindi-
koitu potilailla, joilla on aiemmin todettu nikkeliyliherkkyys.

Sivuvaikutukset
Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissa, riskeja, sivuvaikutuksia ja hait-
tatapahtumia voi esiintya. Vaikka monia reaktioita saattaa esiintya, erdisiin yleisim-
mista sisaltyvat seuraavat:
Ongelmat, jotka aiheutuvat anestesiasta ja potilaan asettelusta (esimerkiksi pa-
hoinvointi, oksentelu, hammasvammat, neurologisen toiminnan heikentyminen),
tromboosi, embolia, infektio, hermon tai hampaan juurivaurio tai muiden kriittis-
ten rakenteiden, kuten verisuonten, vauriot, runsas verenvuoto, pehmytkudosten
vammat turvotus mukaan luettuna, epanormaali arvenmuodostus, tuki- ja liikun-
taelinjarjestelman toiminnan heikentyminen, kipu, laitteen aiheuttama epamuka-
vuus tai epanormaali tuntemus, allergiset reaktiot tai yliherkkyysreaktiot, laitteen
ulkonemiin liittyvat sivuvaikutukset, laitteen irtaantuminen, taipuminen tai murtu-
minen, virheluutuminen, luutumattomuus tai viivastynyt luutuminen, joka saattaa
johtaa implantin murtumiseen ja uusintaleikkaus.

— Ulkoinen keskikasvoalueen distraktori: neurologinen vaurio tai selkdydinneste-
vuoto (CSF), jotka johtavat hengenmenetykseen kallopiikkien penetraation joh-
dosta.

— Tukehtumisvaarat:

1. Tukehtumisvaara, joka aiheutuu siita, ettd jatkovarsi asetetaan suunsisdiseen
onteloon ja se rikkoutuu pureskelun vaikutuksesta.

2. Tukehtumisvaara, joka johtuu siitd, 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 siitd, etta potilas kaantyy jatkovarren paalle
nukkuessaan.

— Tukehtumisvaara, joka aiheutuu siita, etta silikoniputki repeytyy tai vetdytyy irti
joustavasta jatkovarresta potilaan sormeilun tai pureskelusta aiheutuneen eroo-
sion seurauksena tai sen seurauksena, ettd ortodonttiset apuvalineet tarttuvat
joustavan jatkovarren laserleikkauksiin.

— Tukehtumisvaara, joka johtuu siitd, ettd kuusikulmaisen aktivointikarjen paan
silikonisuojukset irtoavat hankauksen johdosta.



— Reoperaatio:

1. Reoperaatio relapsin johdosta.

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, mikd aiheutuu laattalevyn liial-
lisesta taivuttamisesta implantoinnin aikana.

4. Uusintaleikkaus, koska aluslaatta rikkoutuu leikkauksen jalkeen, ennen luun
konsolidaatioprosessin paattymista, potilaan liiallisen rasituksen johdosta.

5. Luutumattomuus tai fibroosinen luutuminen, joka johtaa reoperaatioon (pa-
himmassa tapauksessa), koska aluslaattojen kanssa ei ole kadytetty riittavaa
maaraa ruuveja.

6. Reoperaatio, joka johtuu ruuvin siirtymisesta ohuessa luussa.

7. Reoperaatiota edellyttdava ennenaikainen luun konsolidaatio sen johdosta,
ettd distraktori aktivoituu vadrassa suunnassa sen jalkeen, kun se on aktivoitu
oikeassa suunnassa.

8. Reoperaatio regeneroituneen luun korjaamiseksi, koska distraktori on asetet-
tu vaarien vektorien suuntaisesti virheellisen vektorisuunnittelun takia tai hoi-
tosuunnitelman kirurgisessa toteuttamisessa ilmenneiden ongelmien seu-
rauksena.

9. Reoperaatio laitteen vaihtamiseksi sen johdosta, etta laitetta hairitsee trauma-
perdinen potilasvamma, joka ei liity toimenpiteeseen tai hoitoon.

10. Jatkoleikkausta vaativa rajoittunut tai heikentynyt luun kasvu, koska distrak-
toria ei poisteta téydellisen paranemisen jalkeen.

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

12. varsi on tarttunut pehmytkudokseen tai

13. potilas kaantyy jatkovarren paélle nukkuessaan.

14. Reoperaatio, joka johtuu distraktorikohdan infektiosta.

15. Alaleuan distraktorit: reoperaatio temporomandibulaarisen nivelen (TMJ) de-
generaation korjaamiseksi.

16. Jatkoleikkausta vaativa rajoittunut tai heikentynyt luun kasvu, koska distrak-
toria ei poisteta regeneroinnin tdydellisen paranemisen jalkeen.

17. Alaleuan distraktorit: reoperaatio, koska distraktiohoito ei lievita hengitysvai-
keuksia riittavasti.

18. Reoperaatio, joka johtuu laitteen toimintahairiosta.

19. Reoperaatio, joka johtuu riittdmattoman laitepituuden valitsemisesta.

20. Reoperaatio, joka johtuu laitteen varmistuksesta.

21. Reoperaatio, joka johtuu distraktorin irrallisesta aluslaatasta.

22. Reoperaatio, joka johtuu luun murtumisesta kuormituksen alaisena.

23. Ulkoiset distraktorit: reoperaatio, joka johtuu piikin siirtymisesta luun sisaan.

24. Reoperaatio, joka johtuu epétdydellisista osteotomioista.

Liséhoito, joka koskee seuraavia ongelmia:

25. Pehmytkudoksen eroosio, joka johtuu siitd, ettd distraktorin osat puristavat
pehmytkudosta.

26. Potilaan kipu, joka johtuu siitd, etta distraktorin paa tyontyy pehmytkudoksen
sisadn.

27. Hermovaurio, joka vaatii myohempaa laakarinhoitoa.

28. Hoitoa vaativa infektio.

29. Potilasvamma, joka johtuu pitkittyneesta ajasta leikkaussalissa, koska ruuvien
tai distraktorien poistaminen ei onnistu.

30. Kyvyttdmyys poistaa jatkovarsi distraktorista ilman toista leikkausviiltoa: kon-
solidaatioajaksi potilaaseen jatettava jatkovarsi edistaa infektiota, joka vaatii
lisdhoitoa.

31. Paranemisprosessia voidaan muuttaa potilailla, joilla on tiettyja aineenvaih-
duntasairauksia, aktiivinen infektio tai jotka ovat immuunipuutteisia.

32. Selluliitti.

33. Potilaan epamukava olo, joka johtuu hoidon pitkasta kestoajasta.

34. Korjaamista vaativa arpi.

35. Kipu luun generaatiokohdassa.

36. Piikkien aiheuttama kysta.

37. Korvasylkirauhasen vamma.

38. Ulkoiset distraktorit: infektio piikkikohdassa.

39. Haavan aukeaminen.

40. Hoidon paattaminen potilaan myontymattomyyden takia.

41. Lieva etualueen avopurenta.

42. Ruokavalioon liittyvat ongelmat ja laihtuminen.

Steriili laite

STERILE Steriloitu sateilyttamalla

Sailyta implantit niiden alkuperdisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta valittomasti ennen kayttoa.

Tarkista ennen kayttda tuotteen viimeinen voimassaolopaivé ja varmista steriilin
pakkauksen eheys. Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

Kertakayttoinen laite

® Ei saa kdyttaa uudelleen

Tuotteet on tarkoitettu kertakayttoon, eikd niitd saa kdyttaa uudelleen.

Uudelleen kayttdminen tai kasittely (esim. puhdistus ja uudelleen sterilointi) saat-
tavat vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden tai johtaa laitteen vioittumiseen,
mista saattaa seurata potilaan vamma, sairaus tai hengenmenetys.

Lisdksi kertakdyttoisten laitteiden uudelleen kdyttaminen tai kasittely saattaa ai-
heuttaa kontaminaatioriskin esimerkiksi tartunta-aineen siirtyessa potilaasta toi-
seen. Tama voi johtaa potilaan tai kayttajan loukkaantumiseen tai kuolemaan.

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

Varotoimet

Leikkausta edeltavaa suunnittelua koskevat varotoimet:

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

- Hermoja, hammasaiheita, -juuria ja muita kriittisia rakenteita tulee valttaa po-
rauksen tai ruuvien asettamisen aikana.

— Riittava luuvolyymi ja -maéra tulee tarkastaa ruuvin asettamista varten.

— Seuraavat asiat tulee ottaa huomioon ja tarkastaa, kun distraktoreja asetetaan:

A. okkluusiotaso

B. hammasaiheet ja -juuret

C. suunniteltu distraktiovektori

D. eteensiirron suunniteltu pituus (ota huomioon relapsi ja ylikorjaaminen)

E. riittava luuvolyymi ja -maara ruuvin asettamista varten

F. hermojen sijainti

G. huulien sulkeutuminen

H. pehmytkudoksen peitto

I. jatkovarren sijainti

J. potilaan kipu, joka johtuu distraktorin pehmytkudosarsytyksesta

K. kasiksi paasy ruuveihin kasittelysuunnasta

L. alaleuan distraktorit: kondyylin asettaminen nivelkuoppaan

Distraktorin implantointia koskevat varotoimet:

— Huomioon otettavat ja tarkastettavat tekijat:

A. okkluusiotaso

B. hammasaiheet ja -juuret

C. suunniteltu distraktiovektori. Distraktorit tulee asettaa mahdollisimman yhden-
suuntaisesti toisiinsa ja sagittaalitasoon ndhden, jotta estettdisiin niiden taker-
tuminen

D. eteensiirron suunniteltu pituus (ota huomioon relapsi ja ylikorjaaminen)

E. riittava luuvolyymi ja -maara ruuvin asettamista varten

F. hermojen sijainti

G. huulien sulkeutuminen

H. pehmytkudoksen peitto

I. jatkovarren sijainti

J. potilaan kipu, joka johtuu distraktorin pehmytkudosarsytyksesta

K. kasiksi paasy ruuveihin kasittelysuunnasta

L. alaleuan distraktorit: kondyylin asettaminen nivelkuoppaan

Aluslaattojen leikkaus ja muotoilu:
— Aluslaatat tulee leikata niin, etta ruuvin reidn eheys ei vaarannu.
— Terdvat reunat tulee tasoittaa viilan tai leikkurissa olevan raspin avulla.

Jatkovarren kiinnittaminen:

— Valitse sopivan pituinen jatkovarsi varmistaaksesi, ettei pehmytkudos ole kuusi-
kulmaisen aktivointikarjen esteena distraktion aikana.

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

— Kun kiinnitat jatkovartta, pyérita vain irrotusinstrumentin holkkia. Ald anna irro-
tusinstrumentin alustan pyoria kadessasi, silla se estaa jatkovarren avautumisen.

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

Distraktorin sijainnin merkitseminen:

— Porausnopeus ei saa koskaan olla yli 1 800 rpm. Sitd suuremmista nopeuksista
voi seurata luun lamponekroosi ja reidn poraaminen liian suureksi. Liian suuren
reian haittoihin lukeutuvat heikentynyt vetovoima, ruuvien lisdantynyt Ioyhenty-
minen, luun ohentuminen ja suboptimaalinen fiksaatio. Huuhtele aina riittavasti
porauksen aikana, jotta valtytdan poranterdn tai luun ylikuumenemiselta.

— Aktivoi distraktoria puoli kierrosta avaussuuntaan ennen porausta tai ruuvien
asettamista, jotta varmistettaisiin sopiva valimatka ohjausreikien ja osteotomian
valilla.

— Paina ruuvinvaantimen terd tiukasti ruuvin koloon, jotta varmistetaan ruuvin-
vaantimen teran pysyminen ruuvissa.

— Jos kdytossa ovat lukkoruuvit, ruuvin reiat tulee porata kohtisuorassa levyn rei-
kaan, jotteivat ruuvit mene pois kierteiltdan. Varusteena toimitettu poraholkki
helpottaa asianmukaista asettamista.

- Hermoja, hammasaiheita, -juuria ja muita kriittisia rakenteita tulee valttaa po-
rauksen tai ruuvien asettamisen aikana.



— Valta distraktorin irtoaminen tai kriittisten tai lingvaalisten rakenteiden vaurioi-
tuminen kayttdmalla sopivaa ruuvin pituutta.
— Ruuveja ei saa kiristaa taydellisesti ennen osteotomian tekemista.

Distraktorin uudelleenkiinnitys:

— Aseta ruuvit bikortikaalisesti; tama lisaa distraktorin vakautta ohuessa luussa.
Lisaksi voidaan kayttaa enemman ruuveja.

— Hermoja, hammasaiheita, -juuria ja muita kriittisia rakenteita tulee valttaa po-
rauksen tai ruuvien asettamisen aikana.

- Kaytéd jarjestelman ruuville luokiteltua poran teran kokoa.

— Jos distraktori asetetaan jatkovarren kanssa suunsisaiseen 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 1 800 rpm. Sitd suuremmista nopeuksista
voi seurata luun lamponekroosi ja reidn poraaminen liian suureksi. Liian suuren
reidn haittoihin lukeutuvat heikentynyt vetovoima, ruuvien lisdantynyt I6yhenty-
minen, luun ohentuminen ja suboptimaalinen fiksaatio. Huuhtele aina riittavasti
porauksen aikana, jotta valtytaan poranteran tai luun ylikuumenemiselta.

— Jos kaytossa ovat lukkoruuvit, ruuvin reidt tulee porata kohtisuorassa levyn rei-
kaan, jotteivat ruuvit mene pois kierteiltdan. Varusteena toimitettu poraohjain
helpottaa asianmukaista asettamista.

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

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

- Valta distraktorin irtoaminen tai kriittisten tai lingvaalisten rakenteiden vaurioi-
tuminen kayttamalla sopivaa ruuvin pituutta.

- Kallon, yldleuan ja kasvojen distraktori: varmista riittava stabiliteetti asettamalla
vahintaan kolme ruuvia kunkin aluslaatan lapi.

— Ulkoinen keskikasvoalueen distraktori: kdyté vahintaan kuutta ruuvia, kolme ku-
takin yldleuan aluslaattaa kohden, ja vahintdan kuutta fiksaatioruuvia, kolme
ruuvia kullekin puolelle.

— Sisdinen keskikasvoalueen distraktori: jokaisessa aluslaatassa on oltava vahin-
taan nelja ruuvia riittavan stabiliteetin aikaansaamiseksi.

— Ylaleuan distraktori: jokaisessa aluslaatassa on kdytettava vahintaan kolmea ruu-
via riittavan stabiliteetin varmistamiseksi.

— Laitteen riittdvan stabiliteetin aikaansaamiseksi ruuvit tulee asettaa reikiin, jotka
ovat ldhimpana distraktorin runkoa.

— Poraa ja aseta ensin ruuvit, jotka ovat lahimpéna osteotomiaa.

Valmis osteotomia:

— Osteotomian tulee olla valmis, ja luun tulee olla liikuteltava. Distraktoria ei ole
suunniteltu tai tarkoitettu luun rikkomiseen tai osteotomian suorittamiseen.

- Hermoja tulee valttaa.

Laitteen aktivoinnin vahvistus:

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

Toista toimenpiteiden vaiheet bilateraalisesti tarvittaessa.

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

Leikkauksenjalkeisia nékokohtia:

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

— Jatkovarresta ei saa pitaa kiinni, kun sita kierretdan aktivointi-instrumentilla. Se
tekisi jatkovarren kiertdmisesta 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 tarkeaa estaa jatkovarsien tarttuminen esineisiin, jotka voivat repié laitteita
ja aiheuttaa potilaalle kipua tai vamman.

— Potilasta on myos kiellettdva peukaloimasta distraktoreja ja hdanta on neuvottava
valttamaan toimintoja, jotka voivat haitata hoitoa. On tarkeda ohjeistaa potilaita
noudattamaan distraktioprotokollaa, pitdamaan haavan alue puhtaana hoidon
aikana ja ottamaan valittomasti yhteys kirurgiin, jos he kadottavat aktivoin-
ti-instrumentin.

Jatkovarren irrottaminen:

- Kun irrotat jatkovarsia, pyorité vain irrotusinstrumentin holkkia. Ald anna irrotu-
sinstrumentin alustan pyoria kadessasi, silld alustan pyériminen voi muuttaa
saavutettua distraktioetdisyytta.

Laitteen poistaminen:

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

— Valmistaja ei vastaa mistadn komplikaatioista, jotka aiheutuvat vaarasta diag-
noosista, vaaran implantin valitsemisesta, vadrista implantin osien tai kdyttome-
netelmien yhdistelmistd, hoitomenetelmien rajoituksista tai puutteellisesta asep-
tiikasta.

Instrumenttia koskeva varotoimi:
— Instrumentin karjet ovat mahdollisesti teravia; kasittele varoen.

Varoitukset

Leikkausta edeltdva suunnittelu:

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

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

— Hampaan liikkuminen voi vaikuttaa hoidon lopputuloksiin; tama on otettava
huolellisesti huomioon, kun kéytetaan suunsisaista purentakiskoa.

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, etta
ne ovat taipuneet liikkaa.

- Ulkoista keskikasvoalueen distraktoria koskevat varoitukset:

— Fiksaatioruuvit tulee asettaa alueille, joissa kuoriluu on vahintdan 4 mm pak-
sua.

— Fiksaatioruuvien ylikiristaminen tai piikkien asettaminen ohueen luuhun saat-
taa aiheuttaa luunmurtumia tai duraalisen penetraation.

— Jokaiseen kiinnityslaattaan tulee asettaa vahintaan kolme fiksaatioruuvia en-
nen piikkien kiristdmista; ndin varmistetaan, ettd puristusvoima jakautuu ta-
saisesti.

— Potilasta on neuvottava vélttamaan toimintaa, johon sisaltyy suuria riskeja,
silla potilaan kaatuminen laitteen paalle voi aiheuttaa vakavan vamman.

Sisdistd keskikasvoalueen distraktoria koskevat varoitukset:

— On erityisesti varottava, ettei distraktoria kadnneta distraktion aikana, silla se voi
vahingossa irrota anteorisesta aluslaatasta.

- Jos anteriorisia aluslaattoja ei ole kiinnitetty distraktorin runkoihin 1,2 millimetrin

koneruuveilla, varmista ettd ndma kaksi osaa ovat taysin kytkeytyneet, kun lait-

teet palautetaan niiden alkuasentoon.

Laitteet pystyvat 40 millimetrin distraktioon (80 kiertoa vastapdivaan). Tata suu-

rempi distraktio erottaa laitteet toisistaan.

- Titaanista valmistettua yhden vektorin distraktoria koskevat varoitukset:

— Distraktorin rungon kiertaminen yli nelja kierrosta tdssa vaiheessa voi johtaa
aluslaatan osittaiseen irtoamiseen, mikéa voi estaa laitteen oikean irrotuksen ja
poistamisen.

- Kallon, yldleuan ja kasvojen distraktoria koskevat varoitukset:

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

Jatkovarren kiinnittaminen:

— Jatkovarren lopullinen kiristaminen distraktoriin on tehtava irrotusinstrumentilla.
Jos irrotusinstrumenttia ei kaytetd, jatkovarsi voi tarkoituksettomasti irrota
distraktorista.

Laitteen aktivoinnin vahvistus:
— Jos jatkovarren pdan suojaamiseen kadytetaan silikonista karkisuojusta, se muo-
dostaa tukehtumisvaaran, jos se I0ystyy ja irtoaa jatkovarresta tai piikeista.

Leikkauksenjalkeisia nakokohtia:

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

Yleinen varoitus

— Valmistaja ei vastaa mistadn komplikaatioista, jotka aiheutuvat vaarasta diag-
noosista, vadran implantin valitsemisesta, vaarista implantin osien tai kayttome-
netelmien yhdistelmistd, hoitomenetelmien rajoituksista tai puutteellisesta asep-
tiikasta.

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

potilastietoihin.

Ladkintalaitteiden yhdistelma
Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden kanssa,
eikd se ota vastuuta sellaisissa tapauksissa.

MR-ympéristo

HUOMIO:

Jollei toisin mainita, laitteiden turvallisuutta ja yhteensopivuutta MR-ympadristossa
ei ole arvioitu. Huomaa, ettd on olemassa mahdollisia vaaroja, joihin sisaltyvat nii-
hin kuitenkaan rajoittumatta:

- laitteen kuumeneminen tai liikkuminen

- artefaktit magneettikuvissa



Kasittely ennen laitteen kaytt6a

Ei-steriileind toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hoyrysteriloitava en-
nen kirurgista kayttoa. Poista kaikki alkuperaispakkaukset ennen puhdistamista.
Aseta tuote hyvaksyttyyn kaareeseen tai sailioon ennen hoyrysterilointia. Noudata
Synthes-esitteessa “Tarkeitd 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 tutkimuksen, TT-kuvauksen, kefalografian tai panoraamaréntgenkuvauk-
sen avulla.

2. Valitse sopiva distraktorin koko potilaan ian ja anatomian perusteella.

3. Osteotomioiden ja distraktiolaitteiden virheeton asettaminen ja sijoittaminen
ovat tarkeitd onnistuneen hoidon saavuttamiseksi.

DISTRAKTORIEN ASETTAMINEN (usean vektorin distraktoria lukuun ottamatta)

1. Tee viilto. Nosta luukalvoa luun paljastamiseksi.

2. Merkitse luuhun likimaardinen osteotomia- ja distraktorin asettamiskohta.

3. Sovita distraktori. Aseta distraktori kohdealueelle, jotta voit arvioida potilaan
anatomian ja maarittaa aluslaattojen, luuruuvien ja jatkovarren likimadraisen
sijainnin.

4. Jos distraktoria ei ole leikattu ja muotoiltu ennen leikkausta, distraktori taytyy
sovittaa luuhun.

5. Leikkaa ja muotoile aluslaatat. Leikkaa aluslaatat kayttamalla leikkuria tar-
peettomien ruuvin reikien poistamiseksi. Leikkaa aluslaatat siten, etta leikatut
reunat ovat kohdakkain distraktorin kanssa. Tasoita teravat reunat leikkurissa
olevan raspin avulla. Muotoile aluslaatat luuhun taivutuspihtien avulla.

6. Kiinnita jatkovarret. Valitse sopivan pituinen jatkovarsi suunnitellun distraktion
madran ja jatkovarren aktivointikarjen halutun sijainnin perusteella.

7. Merkitse ennen osteotomian tekemista distraktorin paikka poraamalla tai
asettamalla yksi sopivan kokoinen ja pituinen ruuvi kunkin aluslaatan lapi. Ala
kiristd ruuveja kokonaan. Ruuveja ei saa kiristaa tdssa vaiheessa kokonaan,
jotta luun eheys ei vaarantuisi.

8. Kierra distraktori irti ja ota se pois. Suorita kortikotomia.

9. Kiinnita distraktori uudelleen kohdistamalla aluslaatat aiemmin tehtyihin rei-
kiin. Poraa tai aseta jdljelld olevat sopivan kokoiset ja pituiset ruuvit. Kirista
kaikki ruuvit kokonaan.

10. Varmista laitteen stabiliteetti ja tarkista luun liikkkuminen. Kaynnista distrakto-
rin tai jatkovarren kuusikulmainen aktivointikarki aktivointi-instrumentin avul-
la. Varmista laitteen stabiliteetti ja tarkista luun liikkuminen kiertamalla instru-
mentin kahvaan merkityn suunnan mukaisesti. Palauta distraktori sen
alkuasentoon.

11. Toista toimenpiteiden vaiheet bilateraalisesti tarvittaessa. Sulje kaikki leikka-
ushaavat.

USEAN VEKTORIN DISTRAKTORIN ASETTAMINEN

1. Tee suunsisdinen viilto alaleukaluun viivaa pitkin niin, etta bukkaalipinta tulee
nakyviin. Periostin alapuolista paljastamista suositellaan. Arvioi luun anatomia
uudelleen ja varmista, ettd varsien pituudet ovat sopivat. Distraktorin varret
voidaan tarvittaessa vaihtaa muihin pituuksiin.

2. Merkitse luuhun likimé&arainen osteotomia- ja piikin asettamiskohta. Varmista,
ettd kaytettavissa on riittava ja kelvollinen luumaara molempien kierteistetty-
jen Kirschner-piikkien asettamista varten troakaaren kautta.

3. Teeviilto posken lapi. Jotta piikeista aiheutuva arpi olisi mahdollisimman pieni,
nipistd ihoa ja pehmytkudosta sen alueen valissa, johon kaksi piikkiparia ase-
tetaan. Ihoa tulee my6s vetdd taakse superiorisesti siten, ettd piikit lavistavat
ihon submandibulaarisessa poimussa, jotta arpi sijaitsisi suhteellisen huomaa-
mattomassa kohdassa. Tee pieni viilto posken lapi superiorisesti suunniteltuun
osteotomiakohtaan ndhden ja dissekoi pehmytkudos tylpasti.

4. Aseta ensimmadinen piikkipari. Aseta itseporaava piikki, joka on ldhimpana
suunniteltua osteotomiaa, langanohjaimen tai kudoksen suojaimen avulla va-
rovasti hammasaiheita valttaen. Leikkaa piikki laatta- ja tankoleikkurin avulla,
jotta se ei haittaisi toisen piikin asettamista. Aseta seuraavaksi piikki, joka on
kauimpana suunnitellusta osteotomiasta.

5. Aseta ensimmadinen piikkipari. Aseta itseporaava piikki, joka on ldhimpana
suunniteltua osteotomiaa, langanohjaimen tai kudoksen suojaimen avulla va-
rovasti hammasaiheita vélttden (katso jaliempéna esitetty vaihtoehtoinen lisa-
menetelmad). Leikkaa piikki laatta- ja tankoleikkurin avulla, jotta se ei haittaisi
toisen piikin asettamista. Aseta seuraavaksi piikki, joka on kauimpana suunni-
tellusta osteotomiasta.

6. Suorita bukkaalinen osteotomia. Suorita osteotomia kehé&sahan avulla alaleu-
kaluun bukkaalisella puolella superioriseen ja inferioriseen korteksiin saakka.

7. Lopullinen asettaminen. Tarkista ennen distraktorikokoonpanon asettamista
piikkeihin, etta distraktorin rungossa oleva osanumero on potilasta kohti (po-
tilaan poskea péin). Aseta distraktorikokoonpano piikkeihin ja kirista piikin
kiinnityspuristimet. Tee osteotomia loppuun alaleukaluun lingvaalipuolella;
huolehdi alemman hammaskuoppahermon suojaamisesta. Luunkatkaisutalt-
taa voidaan kdyttda murtumisen edistamiseen.

8. Saada laitetta tarpeen mukaan sopivan istuvuuden saavuttamiseksi. Distrak-
torikokoonpanon sijainnin tulee mahdollistaa laitteen haara- ja runko-osien
vaivaton aktivointi. Leikkaa piikit oikeaan pituuteen ja aseta suojakuvut.

9. Varmista liikkuteltavuus aktivoimalla yksi piikkipuristin lineaarisen aktivoin-
ti-instrumentin avulla. Palauta laite sen alkuasentoon.

LATENSSIJAKSO

Aloita aktiivinen distraktio kolmesta viiteen paivaa laitteen asettamisen jalkeen.
Nuorilla potilailla aktiivinen distraktio voidaan aloittaa aikaisemmin ennenaikaisen
konsolidaation ehkaisemiseksi.

AKTIVOINTIJAKSO

1. Pidd etenemisesta kirjaa. Distraktion etenemistd tulee seurata kirjaamalla
muutokset potilaan purennassa. Jarjestelmaan sisaltyy potilaan hoito-opas,
joka auttaa kirjaamaan ja seuraamaan laitteen aktivointia.

2. On tarkeda, etta aktivointi-instrumenttia kierretaan vain kahvaan merkityn
nuolen suuntaisesti. Aktivointi-instrumentin kiertdminen vaarassa suunnassa
(nuolen vastaisesti) voi hairita distraktioprosessia.

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

4.  Alaleuan distraktorit: seuraa hoidon aikana potilaan nivelkuopassa olevia kon-
dyyleja degeneratiivisten muutosten varalta.

KONSOLIDAATIOAIKA

1. Kun tavoiteltu eteensiirto on saavutettu, uuden luun konsolidaatiolle on an-
nettava aikaa. Tarvittava aika saattaa vaihdella suhteessa potilaan ikaan, ja se
tulee madrittaa kliinisella arvioinnilla.

2. Jatkovarret voidaan poistaa konsolidaatiovaiheen alussa.

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

DISTRAKTORIN POISTAMINEN

1. Poista distraktorit konsolidaatioajan jalkeen paljastamalla aluslaatat samojen
leikkausviiltojen kautta, joita kéytettiin alkuperéisessa asettamisleikkaukses-
sa, ja irrottamalla titaaniset luuruuvit.

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

3. Ruuvin poistamista koskevia vaihtoehtoisia menetelmia on lisaa yleiskayttoi-
sen ruuvien irrotussarjan esitteessa 036.000.773.

POTILAAN HOITO

1. Mikéli sinulla on kysymyksia tai huolenaiheita tai aktivoinnin aikana ilmenee
vahankaan punoitusta, vuotoa tai runsasta kipua, ota yhteys omaan laakariisi.

2. Ali peukaloi distraktoreja ja véltd 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 distraktioiden maaraa ja toistotiheyt-
ta koskevaa kirurgin ohjetta. Ladkarin ohjeen nojalla potilaan tai hoitajan on
mahdollisesti aktivoitava distraktori(t) useita kertoja joka paiva.

5. Kallon, ylaleuan ja kasvojen distraktori: aktivointi-instrumentti voidaan pie-
nentéa nuorille potilaille irrottamalla sininen koneruuvi ja ottamalla kahvajatke
irti.

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

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

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

9. Hoidon aikana tulee huolehtia jatkovarsien suojaamisesta ja estaa niiden vau-
rioituminen tai rikkoutuminen. Lateraaliset voimat, jotka aiheutuvat potilaan
kierimisesta joustavien jatkovarsien paalla hanen nukkuessaan, voivat vahin-
goittaa jatkovarsia tai rikkoa ne.

10. Estd jatkovarsien tarttuminen esineisiin, jotka voivat repié laitteita ja aiheuttaa
potilaalle kipua tai vamman.

11. Pida haavan alue puhtaana hoidon aikana.

12. Yllapida hyvéaa suuhygieniaa hoidon kaikissa vaiheissa.

Vianmaaritys

Kallon, yldleuan ja kasvojen distraktorin vianmaaritys:

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

- Jos irrotusinstrumenttia ei ole kdytettdvissd, jatkovarret voidaan irrottaa akti-
vointi-instrumentin ja taivutuspihtien avulla. Liitd jatkovarsi aktivointi-instru-
menttiin. Pida aktivointi-instrumentti liikkkumattomana ja kierrd jatkovarren
holkkia vastapaivaan pihtien avulla vahintaan 16 taytta kierrosta jatkovarren ja
distraktorin litdntakohdan paljastamiseksi. Irrota jatkovarsi distraktorista veta-
malla sormijousista jatkovartta aksiaalisesti ja kuusikulmaista taskujatkovartta
sivulta sivulle -liikkein.



Laitteen kasittely ja uudelleenkasittely

Implanttien kasittelysta ja kestokayttoisten laitteiden, instrumenttitarjottimien ja
koteloiden uudelleenkasittelysta annetaan yksityiskohtaiset ohjeet Synthes-esit-
teessd "Tarkeitd tietoja”. Instrumenttien kokoonpano- ja purkuohje “Moniosaisten
instrumenttien purkaminen” on ladattavissa osoitteessa
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Puh.: +41 61 96561 11
Faksi: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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