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Bruksanvisning

Distraksjonssystemer:

Intern midface distraktor
Kraniomaksillofacial (CMF) distraktor
Maksillaert distraktorsystem

Enkel vektordistraktor
Multivektor-distraktor

Ekstern midface-distraktor
Universalt skruefjerningssett

Materiale(r)

Materiale(r):  Standard(er):
INTERN MIDFACE-DISTRAKTOR
Skruer TAN, 1SO 5832-11
Fotplater TAN, ISO 5832-11
Distraktorenhet TAN, ISO 5832-11
Forlengelsesesarmer:

Silikon, ASTM F 2042

L605, ASTM F 90

KRANIOMAKSILLOFACIAL DISTRAKTOR (CMFD)

Skruer TAN, 1SO 5832-11, TiCP, ISO 5832-2

Fotplater TiCP, ISO 5832-2

Distraktorenhet TAN, 1SO 5832-11 og CoCrWNj, ISO 5832-5
Forlengelsesesarmer:

Silikon, ASTM F 2042

MP35N, ASTM F 562, ISO 5832-6

L605, ASTM F 90

TAN, 1SO 5832-11

ENKEL VEKTORDISTRAKTOR (STAL)
Skruer i rustfritt stal, 1ISO 5832-1
Fotplater i rustfritt stal, ISO 5832-1
Distraktorenhet i rustfritt stal, ISO 5832-1

ENKEL VEKTORDISTRAKTOR (TITAN)
Skruer TiCP, ISO 5832-2

Fotplater TAN, ISO 5832-11
Distraktorenhet TAN, ISO 5832-11

MAKSILLZR DISTRAKTOR

Skruer i rustfritt stal, 316L, ISO 5832-1
Fotplater i rustfritt stal 316L, 1ISO 5832-1
Distraktorenhet i rustfritt stal 316L, ISO 5832-1

MULTIVEKTORDISTRAKTOR

Distraktorenhet TAV, ISO 5832-3/Rustfritt stal 304, ISO 7153-1
Distraktorarm TAV, ISO 5832-3/Rustfritt stal 304, ISO 7153-1
Kirschner-trader, rustfritt stal

Karbonfiberstang CFRE, 1SO 16061

Mutter i rustfritt stal 304, I1SO 7153-1

Hette: PVC

EKSTERN MIDFACE-DISTRAKTOR

Skruer TAN, 1SO 5832-11

Fotplater TiCP, ISO 5832-2

Ramme, TAN, ISO 5832-11 og Al-legering, DIN EN 573 og karbonfiber, ISO 16061
og PTFE, FDA Compliante USP Cl VI og rustfritt stal, DIN EN 10088-1-3 og TAV, ISO
5832-3 og rustfritt stal, 17-4PH, ASTM B 209 og RADEL R5500-BK937, FDA Comp-
liante USP CI VI

Halo-tapper TAN, ISO 5832-11

Koblingsstenger TAV, ISO 5832-3

Karbonfiber-stenger CFRE, I1SO 16061

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

Standarder:

ASTM B209M

ASTM B221M

DIN EN 573-3

DIN 17611

— | samsvar med PTFE, FDA

Tiltenkt bruk

Den interne midface-distraktoren, den maksilleere distraktoren, den enkle vektor-
distraktoren, den eksterne midface-distraktoren er ment for bruk som beinstabili-
sator og forlengingsenhet, der gradvis beindistraksjon er ngdvendig.

Den kraniomaksifaciale (CMF) distraktoren og Synthes multivektordistraktoren er
ment for bruk som beinstabilisator og forlengingsenhet (og/eller transport), der
gradvis beindistraksjon er ngdvendig.

Det universale skruefjerningssettet er ment a brukes for fjerning av intakte og
skadde skruer. Det er ikke ment & skulle brukes med en maskin.

Bruksomrader

Det interne midface-distraksjonssystemet er indikert for rekonstruktive ostetomier
0g segmentavansering av kranielle og midface-bein for korrigering av tilstander
som f.eks. syndromisk kraniosynostose og midface-retrudering hos voksne og pe-
diatriske pasienter.

Det kraniomaksillofaciale (CMF) distraksjonssystemet er indikert for korrigering av
medfadte mangelsykdommer eller posttraumatiske defekter i den manibuleere en-
heten og ramus der gradvis beindistraksjon er ngdvendig. System pa 1,0 mm og
1,3 mm er anbefalt for barn under 12 méaneder og 1,5 mm og 2,0 mm anbefales
for eldre pasienter.

Det maksillzere distraksjonssystemet er indikert for bruk i kraniofacial kirurgi, re-
konstruktiv prosedyre og selektiv ortogonatisk kirurgi i overkjeven. Det er spesifikt
ment for distraksjon av maxillen ved bruk av en LeFort | osteotomi pa voksne og
pediatriske pasienter.

Det enkle vektordistraksjonssystemet (SST og Ti-mandibeldistraktoren) er indikert
for forlenging av underkjeven for a korrigere tilstander som medfadte avvik eller
posttraumatiske defekter i underkjeven.

Multivektor-distraksjonssystemet er indikert for beinforlenging i underkjeven for a
korrigere tilstander som hypoplasi eller posttraumatiske defekter der gradvis bein-
distraksjon er ngdvendig. Det er ogsa indikert for rekonstruksjon av underkjeven
etter alvorlig traume eller beintap etter svulstreseksjon, som et alternativ til bein-
transplantasjoner og frie klaffer.

Det eksterne midface-distraksjonssystemet er indikert for bruk i kraniofacial kirur-
gi, rekonstruktive prosedyrer og selektiv ortogonatisk kirurgi i overkjeven. Det er
spesifikt indikert for distraksjon der gradvis beindistraksjon er ngdvendig hos voks-
ne og barn.

Det universale skruefjerningssystemet er ment a brukes for fjerning av intakte og
skadde skruer.

Kontraindikasjoner

Det kraniomaksillofaciale distraksjonssystemet (CMF), Synthes maksillzere distrak-
sjonssystemet, det enkle vektordistraksjonssystemet i rustfritt stal og multivektor-
distraksjonssystemet er kontraindikert i pasienter som tidligere har vaert fglsomme
for nikkel.

Bivirkninger
Som med alle store kirurgiske prosedyrer kan det oppsta risikoer, bivirkninger og
negative hendelser. Selv om det kan oppsta mange mulige reaksjoner, er disse
noen av de mest vanlige:
Problemer som skyldes anestesi og pasientposisjonering (f.eks. kvalme, oppkast,
tannskader, nevrologiske forringelser etc.), trombose, embolisme, infeksjon, nerve-
og/eller tannrotskade eller skade pa andre viktige strukturer inkludert blodarer,
betydelig blgdning, skade pa mykvev inkl. opphovning, unormal arrdannelse,
funksjonell forringelse av muskelskjelettsystemet, smerte, ubehag eller uvanlig fo-
lelse p& grunn av enhetens tilstedeveerelse, allergi eller overfalsomhetsrekasjoner,
bivirkninger tilknyttet fremstikkende beslag, lgsning, baying eller brudd pa enhe-
ten, feil heling, manglende heling eller forsinket heling som kan fare til brudd pa
implantatet, ny operasjon.

— Ekstern midface-distraktor: Nevrologisk skade eller CSF-lekkasje, som farer til
dad, pa grunn av penetrering av de kranielle tappene.

- Kvelningsfarer:

1. Kvelningsfare pa grunn av at forlengelsesarmen plasseres i den intraorale ka-
viteten og brekker som et resultat av forstyrrelse av tygging.

2. Kvelningsfare pa grunn av at forlengelsesarmen separeres fra distraksjonsen-
heten og kommer inn i den intraorale kaviteten og fordi kirurgen ikke stram-
mer forlengelsesarmen godt nok til distraksjonsenheten.

3. Kvelningsfare pa grunn av at silikonhettene som brukes for & beskytte enden
pa aktiveringens sekskantede spisser lgsner pa grunn av gnissing.

- Kvelningsfare pa grunn av at silikonslangen river eller trekker av den fleksible
forlengelsesarmen fordi pasienten tukler med den eller at den forringes pa
grunn av at den kommer i bergring med tennene eller at ortodontiske enheter
klemmer i de fleksible forlengelsesarmenes laserkutt.

- Kvelningsfare pa grunn av at silikonhettene som brukes for & beskytte enden pa
den sekskantede lgsner p& grunn av gnissing.

— Reoperasjon:

1. Reoperasjon pa grunn av tilbakefall.

2. Reoperasjon pa grunn av at distraksjonssystemet knekker eller lgsner pa grunn
av at pasienten er for aktiv.

3. Reoperasjon pa grunn av at fotplaten knekker etter implanteringskirurgi, i lg-
pet av behandling pa grunn av redusert styrke grunnet overdreven bgying av
fotplaten i lgpet av implanteringen.



4. Reoperasjon pa grunn av at fotplaten knekker postoperativt, i lgpet av be-
handling, pa grunn av redusert styrke grunnet overdreven baying av fotplaten
i lopet av implanteringen.

5. Manglende sammenvoksing, eller fibras sammenvoksning som farer til reope-
rasjon (i verste fall) fordi antall skruer som brukes pa fotplaten ikke er tilstrek-
kelig.

6. Reoperasjon pa grunn av skruemigrasjon i tynt bein.

7. For tidlig beinkonsolidering som krever reoperasjon pa grunn av at distrak-
sjonsenheten blir aktivert i feil retning.

8. Reoperasjon for & korrigere det nydannede beinet p& grunn av at distraksjons-
enheten blir plassert langs feil vektorer som et resultat av feil vektorplanleg-
ging eller vanskeligheter med & overfgre behandlingsplanen til kirurgisk plas-
sering.

9. Reoperasjon for & erstatte enheten pé& grunn av enhetsforstyrrelser pa grunn
av traumatisk pasientskade som ikke er tilknyttet prosedyre eller behandling.

10. Begrenset/svekket beinvekst som krever videre kirurgi grunnet at distraksjons-
enheten ikke fjernes etter at heling er oppnadd.

11. Reoperasjon pa grunn av at den fleksible forlengelsesarmen knekker som et
resultat av:

12. arm som klemmes i mykvev, og/eller

13. at pasienten ruller pa forlengelsesarmen i sgvne.

14. Reoperasjon pa grunn av infeksjon pa distraktoromradet.

15. For mandible distraktorer: Reoperasjon pa grunn av temporomandibulaer led-
degenerering (TM)J).

16. Begrenset/svekket beinvekst som krever videre kirurgi grunnet at distraksjons-
enheten ikke fjernes etter at heling av regeneratet er oppnadd.

17. For mandible distraktorer: Reoperasjon grunnet distraksjonsbehandling letter
ikke pustebesveer tilstrekkelig.

18. Reoperasjon pa grunn av feilfunksjon av enheten.

19. Reoperasjon pa grunn av valg av enhet med utilstrekkelig lengde.

20. Reoperasjon pa grunn av gjenoppretting av enheten.

21. Reoperasjon pa grunn av lgs distraktorfotplate.

22. Reoperasjon pa grunn av beinfraktur under last.

23. For eksterne distraktorer: Reoperasjon grunnet tappmigrasjon i beinet.

24. Reoperasjon pa grunn av ufullstendige osteotomier.

Ekstra medisinsk behandling for:

25. Mykvevserosjon pa grunn av at distraktorkomponentene trykker p4 mykvevet.

26. Pasientsmerte pa grunn av at enden pa distraktorens spor stikker inn i mykvevet.

27. Nerveskade som krever pafelgende medisinsk behandling.

28. Infeksjon som krever behandling.

29. Skade pa pasienten pé grunn av forlenget OR-tid, pa grunn av at skruene/in-
dikatorene ikke kan fjernes.

30. Manglende evne til & fjerne forlengelsesarmen fra distraktoren uten et nytt
innsnitt: forlengelsesarmen som er igjen pa pasienten i konsolideringsperio-
den tilrettelegger infeksjon som krever ekstra medisinsk behandling.

31. Helingsprosessen kan bli endret for pasienter med visse metabolske sykdom-
mer, med aktiv infeksjon eller som har nedsatt immunforsvar.

32. Cellulitt.

33. Manglende komfort for pasienten pa grunn av langvarig behandling.

34. Arr som krever revisjon.

35. Smerte pé beingenereringsomradet.

36. Cyste forarsaket av tapper.

37. Skade pa erespyttkjertel.

38. For eksterne distraktorer: Infeksjon pa tappomradet.

39. Sarapning.

40. Behandlingsavslutning pa grunn av pasientens umedgjgrlighet.

41. Svakt fremre apent bitt.

42. Kostproblemer, vekttap.

Steril enhet

STER“_E Sterilisering ved bruk av straling

Oppbevar implantatene i sine originalforpakninger og fiern dem ikke fra forpaknin-
gen fer like for bruk.

Kontroller utlgpsdatoen far bruk og pase at den sterile forpakningen er ubrutt. Ikke
bruk hvis pakken er skadet.

Engangsenhet

@ Ikke bruk om igjen

Produkter ment for engangsbruk ma ikke brukes pa nytt.

Gjenbruk eller reprosessering (f.eks. rengjering og ny sterilisering) kan skade den
strukturelle integriteten til enheten og/eller fare til enhetsvikt, som igjen kan fere
til pasientskade, sykdom eller dad.

Gjenbruk eller reprosessering av engangsenheter kan skape en risiko for kontami-
nering grunnet overfgringen av infisert materiale fra én pasient til en annen. Dette
kan fare til ulykke eller ded for pasienten eller brukeren.

Kontaminerte implantater méa ikke reprosesseres. Alle Synthes-implantater som har
blitt kontaminert av blod, vev og/eller kroppsvaesker/materie skal aldri brukes igjen

og skal handteres i henhold til sykehusets protokoll. Selv om de kan fremsta som
uskadde, kan implantatene ha sma defekter og interne stressmenstre som kan
forarsake materialtretthet.

Forsiktighetsregler

Forholdsregler for preoperativ planlegging:

— Distraktorene ma plasseres sa parallelt som mulig til hverandre og til det sagitta-
le planet for & hindre binding i lepet av faktisk bruk.

— Pass pa & unnga nerver, tannanlegg, ratter eller andre viktige strukturer nér du
borer og/eller plasserer skruer.

— Kontroller at det er tilstrekkelig beinvolum og -kvantitet for skrueplassering.

— Nar du plasserer distraktorene ma du vurdere og bekrefte:

A. Okklusjonsplan

B. Tannanlegg og rotter

C. Planlagt vektor for distraksjon

D. Planlagt lengde pa fremfaring (vurder tilbakefall og overkorrigering)

E. Tilstrekkelig beinvolum og -kvantitet for skrueplassering.

F. Plassering av nervene

G. Leppelukking

H. Mykvevsdekking

I. Plassering av forlengelsesarmen

J. Pasientsmerte pa grunn av distraktorens interferens med mykvev.

K. Tilgang til skruene basert pa tilnaerming

L. For mandible distraktorer: Plassering av kondylen i den glenoide fossa

Forholdsregler for distraktorimplantering:
— Faktorer som ma tas med i betraktningen og kontrolleres:

A. Okklusjonsplan

B. Tannanlegg og ratter

C. Planlagt vektor for distraksjon. Distraktorene ma plasseres sa parallelt som mulig
til hverandre og til det sagittale planet for & hindre binding.

D. Planlagt lengde pa fremfaring (vurder tilbakefall og overkorrigering)

E. Tilstrekkelig beinvolum og -kvantitet for skrueplassering.

F. Plassering av nervene

G. Leppelukking

H. Blgtdelsdekking

I. Plassering av forlengelsesarmen

J. Pasientsmerte pa grunn av distraktorens interferens med blgtdeler.

K. Tilgang til skruene basert pa snittlegging

L. For mandible distraktorer: Plassering av kondylen i den glenoide fossa

Kutting og baying av fotplater.
— Fotplatene skal kuttes slik at integriteten pa skruehullet ikke gdelegges.
— Bruk filen eller raspen pa kutteren for & avgrate alle skarpe kanter.

Kutting og profilering av fotplater.

- Velg en lang nok forlengelsesarm for & sikre at mykvevet ikke hindrer aktiverin-
gens sekskantede spiss i lgpet av distraksjonen.

- Forlengelsesarmen skal monteres pé distraktoren for distraktoren festes til beinet.
Det er vanskelig a feste forlengelsesarmen etter at distraktoren er skrudd fast i
beinet.

— Nar du fester forlengelsesarmen ma du kun rotere mansjetten pa fjerningsinstru-
mentet. Ikke la basen pa fjerningsinstrumentet rotere i handen din, da dette vil
hindre forlengelsesarmen i & dpne seg.

- | lgpet av behandlingen mé& man passe pa a beskytte forlengelsesarmene og hin-
dre skade eller brudd. Laterale krefter fra en pasient som ruller pa de fleksible
forlengelsesarmene i lgpet av sgvn kan skade og/eller brekke forlengelsesarmene.
Det anbefales & sikre de fleksible armene til pasientens hud, uten a pavirke arme-
nes evne til & rotere. Som et alternativ er stive forlengelsesarmer tilgjengelige.

Merke av distraktorens plassering:

— Boringshastigheten skal aldri overstige 1800 OPM. Hayere hastigheter kan fere
til termisk nekrose i beinet, og at hullet som bores blir for stort. Skadene som et
for stort hull kan forarsake inkluderer redusert uttrekkingskraft, ekt enkelhet for
skruene, stripping i bein og/eller underoptimal fiksering. Skyll alltid godt i lgpet
av boring for & hindre overoppheting av drillbitsen eller beinet.

— Aktiver distraktoren i &pen retning en halv runde fer boring og/eller innsetting
av skruene for a sikre tilstrekkelig avstand mellom ledehullene og osteotomien.

— Trykk skrutrekkerbladet fast ned i skruefordypningen for & sikre at skruen sitter
fast pa skrutrekkerbladet.

— Hvis laseskruer brukes méa skruehullene bores perpendikulaert til platehullet for
a hindre skruene fra a bli kryssgjenget. En drillmansjett medfglger for & tilrette-
legge for riktig plassering.

— Pass pa & unnga nerver, tannanlegg, retter og andre viktige strukturer nar du
borer og/eller plasserer skruer.

— Bruk riktig skruelengde for & unnga at distraktoren lasner eller skade pa viktige
strukturer og tungestrukturene.

— Ikke stram skruene helt for osteotomien utfares.

Ny festing av distraktoren:

- For a gke distraktorens stabilitet i tynt bein, ma du sette inn skruene bikortikalt.
| tillegg kan flere skruer brukes.

— Pass pa & unnga nerver, tannanlegg, retter og andre viktige strukturer nar du
borer og/eller plasserer skruer.



— Bruk drillbitstarrelsen som er utpekt for systemskruen

— Huvis distraktoren plasseres med forlengelsesarmen i den intraorale kaviteten, ma
du sikre at forlengelsesarmen ikke forstyrrer pasientens evne til & bevege seg.

— Skruer kan lgsne i lepet av behandlingen hvis de plasseres i bein av darlig kvalitet.

— Boringshastigheten skal aldri overstige 1800 OPM. Hgyere hastigheter kan fere
til termisk nekrose i beinet, og at hullet som bores blir for stort. Skadene som et
for stort hull kan forarsake inkluderer redusert uttrekkingskraft, gkt enkelhet for
skruene, stripping i bein og/eller underoptimal fiksering. Skyll alltid godt i lgpet
av boring for & hindre overoppheting av bor eller bein.

— Huvis laseskruer brukes mé skruehullene bores perpendikuleert til platehullet for

& hindre skruene fra a bli kryssgjenget. En drillmansjett medfglger for a tilrette-

legge for riktig plassering.

Trykk skrutrekkerbladet fast ned i skruefordypningen for & sikre at skruen sitter

fast pa skrutrekkerbladet.

Forlengelsesarmen skal monteres pa distraktoren far distraktoren festes til beinet.

Det er vanskelig a feste forlengelsesarmen etter at distraktoren er skrudd fast i

beinet.

— Bruk riktig skruelengde for & unnga at distraktoren lgsner eller skade pé viktige
strukturer eller tungestrukturene.

— Kraniomaxillofacial distraktor: Minst tre skruer skal settes inn gjennom hver fot-
plate for & oppna tilstrekkelig stabilitet.

— Ekstern midface-distraktor: Bruk minst 6 skruer, 3 per maksilleer fotplate og bruk
minimum 6 fikseringsskruer, 3 per side.

— Intern midface distraktor: Hver fotplate skal inneholde minst fire skruer for &
oppna tilstrekkelig stabilitet.

— Maksillaer distraktor: Minst tre skruer ma brukes i hver fotplate for a sikre tilstrek-
kelig stabilitet.

— Skruene ma plasseres i hullene naermest distraktorenheten for tilstrekkelig en-
hetsstabilisering.

— Bor og sett inn skruene som er naermest osteotomien forst.

Komplett osteotomi

— Osteotomien ma vaere komplett og beinet ma vaere mobilt. Distraktoren er ikke
designet eller ment a brekke bein og/eller fullfere osteotomien.

— Pass pd sa du unngar nervene.

Bekreftelse av enhetsaktivering

— Ikke hold forlengelsesarmen mens du roterer den med aktiveringsinstrumentet.
Hvis du gjer dette vil det bli vanskelig & rotere forlengelsesarmen og kan fare til
at den lgsner fra distraktoren.

Gjenta trinnene for bilaterale prosedyrer

— Distraktorene ma plasseres sa parallelt som mulig til hverandre og til det sagitta-
le planet for & hindre binding.

Postoperative vurderinger:

— Deterviktig & kun snu aktiveringsinstrumentet i retningen til pilen som er merket

pa handtaket. Hvis aktiveringsinstrumentet skrus i feil retning (motsatt av pilen)

kan det forstyrre distraksjonsprosessen.

Ikke hold forlengelsesarmen mens du roterer den med aktiveringsinstrumentet.

Hvis du gjer dette vil det bli vanskelig & rotere forlengelsesarmen og kan fare til

at den lgsner fra distraktoren.

— | lgpet av behandlingen ma du overvéake pasientenes kondyler i glenoid fossae
for degenerative endringer.

— Kirurgen ma instruere pasienten/pleieren om hvordan man aktiverer og beskyt-
ter distraktoren i lgpet av behandlingen.

— Det er viktig at forlengelsesarmene kan beskyttes mot & bli hengende fast i
gjenstander som kan trekke i enheten og pafere pasienten smerte eller skade.

— Pasienter ma ogsa fa beskjed om ikke a tukle med distraktorene for & unnga
aktiviteter som kan forstyrre behandlingen. Det er viktig & instruere pasientene
om a felge distraksjonsprotokollen, holde sdromradet rent i lapet av behandling
og kontakte kirurgen umiddelbart hvis de mister aktiveringsinstrumentet.

Fjerning av forlengelsesarmen:

— Nér du fjerner forlengelsesarmene ma du kun rotere mansjetten pa fjerningsin-
strumentet. Ikke la basen pa fjerningsinstrumentet rotere i handen din, da dette
kan fare til en endring i distraksjonsavstanden som ble oppnadd.

Enhetsfjerning:

— For & unngd implantatmigrering ma distraktoren fjernes etter behandling.

— Produsenten er ikke ansvarlig for eventuelle komplikasjoner som oppstar pa
grunn av feildiagnose, valg av feil implantat, feil kombinasjon av implantatkom-
ponenter og/eller operasjonsteknikker, begrensninger ved behandlingsmetode-
ne eller utilstrekkelig aseptikk.

Instrumentforholdsregler:
— Instrumentspissene kan vaere skarpe, veer forsiktig ved handtering.

Advarsler

Preoperativ planlegging:

— Ved valg av pasienter for behandling med mandibulzer distraksjon, ma kirurgen
ta med i betraktningen alle eksisterende tilstander som sentral apne, flernivas
luftveisobstruksjon, alvorlig refluks eller andre etiologier for luftveisobstruk-
sjoner som ikke er tungebaserte og som derfor ikke responderer pa fremfering
av mandibelen. Pasienter med disse tilstandene trenger kanskje en trakeostomi.

— Huvis forlengelsesarmen er plassert delvis i den intraorale kaviteten utgjer det en
kvelningsfare hvis den kobles fra distraktoren eller brekker.

— Tannbevegelse kan pavirke behandlingsresultatet og ma vurderes ngye nar du
brukeren intraoral splint.

Distraktorimplantering:
- Velg hayre/venstre distraktor for hayre/venstre side av mandibelen for & kunne
begrense den intraorale plasseringen av forlengelsesarmen.
— Huvis forlengelsesarmen er plassert delvis i den intraorale kaviteten utgjer det en
kvelningsfare hvis den kobles fra distraktoren eller brekker.
- Ikke implanter en distraktor hvis fotplatene har blitt skadet av overdreven bgying.
— Advarsler for ekstern midface-distraktor:
— Fikseringsskruer skal settes inn pa omrader med hardt kortikalt bein, minst
4 mm tykt.
— Overstramming av fikseringsskruene eller pinne-plasseringen i tynt bein kan
fore til beinfrakturer eller dural penetrering.
— Minst tre fikseringsskruer skal plasseres i hver monteringsplate fer pinnene
strammes, for & sikre at kraften distribueres likt.
— Pasientene skal rades til & unnga aktiviteter med hay risiko, da alvorlig skade
kan oppsta hvis pasienten faller pa enheten.

Advarsler for intern midface-distraktor:

— Man ma veere ekstra forsiktig sa man ikke reverserer distraktoren i lgpet av dis-
traksjonen, da den utilsiktet kan lgsne fra den fremre fotplaten.

— Hvis 1,2 mm maskinskruene ikke ble brukt for & lase de fremre fotplatene til
distraktorenhetene, ma du kontrollere at de to komponentene er fullt sammen-
koblet nar enhetene returneres til sin opprinnelige posisjon.

— Enhetene er kapable til distraksjon p& 40 mm (80 rotasjoner mot klokken). Dis-
traksjon utover denne grensen vil fgre til at enhetene separeres.

— Advarsler for enkelvektor-distraktor i titan:

— Hvis du snur distraktorenheten mer enn 4 ganger pa dette tidspunktet kan det
fare til en delvis utlgsing av fotplaten som kan hindre riktig utlesing og fjer-
ning av enheten.

— Advarsler for kraniomaksillofacial distraktor:

— Nar du fjerner forlengelsesarmene ma du kun rotere mansjetten pa fjer-
ningsinstrumentet. Ikke la basen pa fjerningsinstrumentet rotere i handen din,
da dette kan fare til en endring i distraksjonsavstanden som ble oppnédd.

Festing av forlengelsesarm:

— Fjerningsinstrumentet ma brukes for & stramme forlengelsesarmen til distrakto-
ren fullstendig. Hvis fjerningsinstrumentet ikke brukes, kan forlengelsesarmen
separeres fra distraktoren utilsiktet.

Bekreftelse av enhetsaktivering:

— Huvis silikonspissens beskyttelse brukes for & beskytte enden pa forlengelsesar-
men, utgjer den en kvelningsfare hvis den blir las og lgsner fra forlengelsesar-
men eller tappen.

Postoperative vurderinger:

- | lgpet av behandlingen ma man passe pa a beskytte forlengelsesarmene og hin-
dre skade eller brudd. Laterale krefter fra en pasient som ruller pa de fleksible
forlengelsesarmene i lgpet av sgvn kan skade og/eller brekke forlengelsesarmene.
Det anbefales a sikre de fleksible armene til pasientens hud, uten & pavirke arme-
nes evne til & rotere. Som et alternativ er stive forlengelsesarmer tilgjengelige.

Generell advarsel

- Produsenten er ikke ansvarlig for eventuelle komplikasjoner som oppstér pa
grunn av feildiagnose, valg av feil implantat, feil kombinasjon av implantatkom-
ponenter og/eller operasjonsteknikker, begrensninger ved behandlingsmetode-
ne eller utilstrekkelig aseptikk.

Implantatkomponentene som brukes (navn, artikkelnummer, serienummer)ma

vaere dokumentert i hver pasients register.

Kombinasjon av medisinske enheter
Synthes har ikke testet kompatibilitet med enheter som leveres av andre produsen-
ter og patar seg ikke noe ansvar i slike tilfeller.

Magnetisk resonansmiljo

OBS:

Hvis ikke annet er oppgitt har ikke enheten blitt evaluert for sikkerhet og kompa-
tibilitet i MR-miljget. Merk at det foreligger potensielle farer som inkluderer, men
ikke er begrenset til:

- Oppvarming eller migrasjon av enheten

— Artefakter pa MR-bilder

Behandling for enheten brukes

Synthes-produkter som leveres i ikke-steril tilstand ma rengjgres og dampsterilise-
res for kirurgisk bruk. Fer rengjering ma du fjerne all originalforpakning. Far
dampsterilisering ma du plassere produktet i en godkjent innpakning eller behol-
der. Folg rengjerings- og steriliseringsinstruksjonene som gis i Synthes-brosjyren
"Viktig informasjon".



Spesielle betjeningsinstruksjoner

PLANLEGGING

1. Avgjer postdistraksjonens anatomiske mal ved & utfgre en evaluering av den
kraniofaciale patologien, beinkvaliteten og volumet, og asymmetrien gjen-
nom den kliniske undersgkelsen, CT-skanning, kefalogram og/eller panora-
misk rentgen.

2. Velg riktig distraktorsterrelse basert pa pasientens alder og anatomi.

3. Riktig plassering og retning pa osteotomier og distraksjonsenheter er avgje-
rende for vellykket behandling.

PLASSERING AV DISTRAKTORENE (bortsett fra multivektordistraktoren)

1. Utfer incisjonen. Hev beinhinnen for & eksponere beinet.

2. Merk av det omtrentlige omradet for osteotomien og plasseringen av distrak-
toren pa beinet.

3. Festdistraktoren. Tilpass distraktoren. Plasser distraktoren pa det utpekte om-
radet for & bedgmme pasientens anatomi og avgjere omtrentlig plassering av
fotplatene, beinskruene, og/eller forlengelsesarmen.

4. Hvis distraktoren ikke ble kuttet og profilert preoperativt, ma distraktoren
tilpasses beinet.

5. Kutt og bey fotplater. Kutt fotplatene ved bruk av kutteren for a fjerne alle
ungdvendige skruehull. Kutt fotplatene slik at kantene er pa linje med distrak-
toren. Bruk filen eller raspen pa kutteren for a filen ned alle skarpe kanter. Bay
til fotplatene etter beinet ved bruk av bayetangen.

6. Fest forlengelsesarmene. Velg riktig lengde pa forlengelsesarmen basert pa
den planlagte mengden distraksjon og @nsket plassering for aktiveringsspis-
sen pa forlengelsesarmen.

7. For du lager osteotomien ma du merke av posisjonen til distraktoren ved a
bore og/eller sette inn én skrue med riktig sterrelse og lengde gjennom hver
fotplate. Ikke stram skruene fullstendig. Skruene skal ikke strammes fullsten-
dig pa dette punktet, for & unnga a skade beinintegriteten.

8. Skru opp og fjern distraktoren. Utfar kortikotomien.

9. Fest distraktoren pa nytt ved 3 tilpasse fotplatene med hullene som tidligere
ble laget. Bor og/eller sett inn de gjenvaerende skruene av riktig starrelse og
lengde. Stram alle skruene fullstendig.

10. Bekreft at enheten er stabil og at beinet er mobilt. Bruk aktiveringsinstrumen-
tet for & koble til den seksantede aktiveringsspissen pa distraktoren eller for-
lengelsesarmen. Roter i retningen som er avmerket pa instrumenthandtaket,
for & bekrefte enhetens stabilitet og at beinet kan beveges. Sett distraktoren
tilbake i dens opprinnelige posisjon.

11. Gjenta trinnene for bilaterale prosedyrer Lukk alle incisjoner.

PLASSERING AV MULTIVEKTOR-DISTRAKTOREN

1. Utfer en intraoral incisjon langs linjen pa& underkjeven, slik at den bukkale
overflaten blir eksponert. Subperiostal eksponering anbefales. Ta en ny evalu-
ering pa beinanatomien og bekreft at armlengden er egnet. Hvis ngdvendig
kan distraktorarmene skiftes ut med andre lengder.

2. Merk av det omtrentlige omradet for osteotomien og pinneplassering i beinet.
Kontroller at tilstrekkelig og egnet beinstamme er tilgjengelig for plassering av
begge settene med gjengede Kirschner-pinner med trokarspiss.

3. Lag deg transbukkale incisjonen. For & minimere det resulterende arret som
lages av pinnene, klyper du huden og mykvevet mellom omradet der de to
settene med tapper skal plasseres. Huden skal lgftes opp, slik at pinnene pe-
netrerer huden i den submandibulaere folden. Ved denne metoden blir arrene
liggende pa et relativt umerkelig sted. Lag et lite transbukkalt innsnitt over det
planlagte osteotomiomradet, og disseker blgtdelene.

4. Sett inn det forste settet med pinner. Bruk pinneguiden/vevsbeskytteren og
sett inn den selvborende pinnen naermest den planlagte osteotomien, veer
forsiktig s du unngéar tannanleggene. Kutt pinnen ved bruk av plate- og stag-
kutteren for & hindre dens interferens med plasseringen av den andre pinnen.
Deretter setter du inn pinnen lengst bort fra den planlagte osteotomien.

5. Settinn det forste paret med pinne ved bruk av pinneguiden/vevsbeskytteren,
sett inn den selvborende pinnen naermest den planlagte osteotomien, vaer
forsiktig sa du unngar tannanleggene. (se valgfri tilbeharsteknikk under). Kutt
pinnen ved bruk av plate- og stag-kutteren for & hindre dens interferens med
plasseringen av den andre pinnen. Deretter setter du inn pinnen lengst bort
fra den planlagte osteotomien.

6. Utfer den bukkale osteotomien
Utfar kortikotomien pa den bukkale siden av mandibelen, forleng inn i de gvre
og nedre kortikalene.

7. Endelig plassering for plassering av distraktoren pa tappene, merk at delenum-
meret pa distraktoren mé vende mot pasienten (mot pasientens kinn). Plasser
distraktoren pa pinnene og stram pinnenes klemmer. Fullfgr osteotomien pa
underkjevens tungeside, pass pa sa du ivaretar den nedre alveolare nerven. Et
osteotom kan brukes for 4 tilrettelegge frakturen.

8. Juster enheten etter behov for & sikre konfortabel tilpasning. Distraktorens
posisjon skal gi enkel aktivering for bade ramus og enhetens hoveddeler. Kutt
pinnene til riktig lengde, og sett pa beskyttelseshetter.

9. Bruk det linezere aktiveringsinstrumentet, aktiver en pinneklemme for & be-
krefte mobilitet. Returner enheten til dens opprinnelige posisjon.

LATENSPERIODE

Begynn den aktive distraksjonen tre til fem dager etter enhetens plassering. For
unge pasienter kan aktiv distraksjon begynne tidligere, for & hindre prematur kon-
solidering.

AKTIVERINGSPERIODE

1. Dokumenter fremdriften. Distraksjonsprosessen skal observeres ved & doku-
mentere endringene i pasientens okklusjon. En pasientstellveiledning medfal-
ger systemet for a hjelpe med 4 registrere og overvake enhetsaktiveringen.

2. Det er viktig & kun snu aktiveringsinstrumentet i retningen til pilen som er
merket pa handtaket. Hvis aktiveringsinstrumentet skrus i feil retning (motsatt
av pilen) kan det forstyrre distraksjonsprosessen.

3. Ikke hold forlengelsesarmen mens du roterer den med aktiveringsinstrumen-
tet. Hvis du gjer dette vil det bli vanskelig a rotere forlengelsesarmen og kan
fore til at den lgsner fra distraktoren.

4. For mandible distraktorer: I lgpet av behandlingen ma du overvake pasiente-
nes kondyler i glenoid fossae for degenerative endringer.

KONSOLIDERINGSPERIODE

1. Etter at den gnskede fremferingen er oppnadd, méa det nye beinet fa tid til a
konsolidere. Tidsperioden kan variere i forhold til pasientens alder og skal av-
gjeres ved klinisk evaluering.

2. Forlengelsesarmene kan fjernes i begynnelsen av konsolideringsfasen.

3. Hvis koblingen mellom distraktoren og forlengelsesarmen begraves under
mykvevet, kan det bli vanskelig & fierne forlengelsesarmen. Hvis dette skjer
kan forlengelsesarmen forbli intakt under konsolideringsperioden.

DISTRAKTORFJERNING

4. Etter konsolideringsperioden ma du fjerne distraktorene ved & eksponere fot-
platene gjennom samme innsnitt som ble brukt i lgpet av den innledende
plasseringskirurgien og fjerning av titanbeinskruene.

5. Distraktorene er enklere & fjerne hvis forlengelsesarmene fjernes for distrak-
toren fjernes.

6. For flere skruefjerningsvalg kan du se Universalt skruefjerningssett-brosjyre
036.000.773.

PASIENTSTELL

1. Kontakt legen din hvis du har spgrsmal eller bekymringer, eller hvis radhet,
vaesking eller betydelig smerte oppstar i lgpet av aktivering.

2. lkke tukle med distraktorene og unnga aktiviteter som kan forstyrre behand-
lingen.

3. Dokumenter fremdriften. En pasientstellveiledning medfelger systemet for a
hjelpe med & registrere og overvake enhetsaktiveringen.

4. Felg distraksjonsprotokollen. Felg kirurgens instruksjoner nar det gjelder has-
tighet og hyppighet for distraksjonen. I henhold til legens instruksjoner kan
pasienten/pleieren aktivere distraktor(ene) flere ganger hver dag.

5. Kraniomaxillofacial distraktor: Aktiveringsinstrumentet kan lages mindre for
bruk i unge pasienter ved a fjerne den bl& maskinskruen og ta av handtaksfor-
lengelsen.

6. Snu aktiveringsinstrumentet i retningen til pilen som er merket pa handtaket.
Hvis aktiveringsinstrumentet skrus i feil retning (motsatt av pilen) kan det for-
styrre distraksjonsprosessen.

7. Nar du roterer distraktoren med aktiveringsinstrumentet, ma du ikke klemme
distraktorarmen med fingrene dine. Den méa kunne rotere. Det er viktig & kun
skru aktiveringsinstrumentet i pilretningen. Se pil pd handtaket. Hvis aktive-
ringsinstrumentet snus i feil retning (motsatt av pilen) kan det forstyrre be-
handlingen.

8. Kontakt legen din hvis du har spgrsmal eller bekymringer, eller hvis radhet,
tapping eller betydelig smerte oppstar i lgpet av aktivering.

9. Ilgpet av behandlingen ma man passe pa & beskytte forlengelsesarmene og
hindre skade eller brudd. Laterale krefter fra en pasient som ruller pa de flek-
sible forlengelsesarmene i lgpet av sgvn kan skade og/eller brekke forlengel-
sesarmene.

10. Beskytt forlengelsesarmene fra & fange opp gjenstander som kan trekke i
enheten og pafere pasienten smerte eller skade.

11. Hold sdromradet rent i lgpet av behandlingen.

12. Oppretthold god munnhygiene i lgpet av alle behandlingens faser.

Feilsgking

Feilsgking for den kraniomaksillofaciale distraktoren:

— Hvis koblingen mellom distraktoren og forlengelsesarmen begraves under
mykvevet, kan det bli vanskelig a fjerne forlengelsesarmen. Hvis dette skjer kan
forlengelsesarmen forbli tilkoblet under konsolideringsperioden.

— Hvis fjerningsinstrumentet ikke er tilgjengelig, kan forlengelsesarmen fjernes
ved bruk av aktiveringsinstrumentet og bayingstangen. Koble forlengelsesar-
men til aktiveringsinstrumentet. Mens du holder aktiveringsinstrumentet i ro
bruker du tangen til & rotere mansjetten pa forlengelsesarmen mot klokken
minst 16 fulle runder for & eksponere omradet der forlengelsesarmen er forbun-
det med distraktoren. Koble forlengelsesarmen fra distraktoren ved & trekke
aksielt i fjaerfinger-forlengelsesarmen eller med side-til-side-bevegelser i den
sekskantede lommeforlengelsesarmen.



Prosessering/reprosessering av enheten

Detaljerte instruksjoner for prosessering av implantater og reprosessering av gjen-
brukbare enheter, instrumentbrett og bokser er beskrevet i Synthes-brosjyren
"Viktig informasjon”. Monterings- og demonteringsinstruksjoner for instrumenter
"Demontering av flerdelsinstrumenter" kan lastes ned fra:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

TIf.: +41 61 965 61 11
Faks: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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