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Bruksanvisning

Distraktionssystem:

Intern Midface-distraktor
Kraniomaxillofacial (KMF) distraktor
Maxilladistraktorsystem

Enkel vektordistraktor
Multivektordistraktor

Extern Midface-distraktor
Borttagningsset for universalskruv

Material

Material: Standard(er):

INTERN MIDFACE-DISTRAKTOR

Skruvar titanaluminiumlegering, 1SO 5832-11
Fotplattor titanaluminiumlegering, ISO 5832-11
Distraktorkropp titanaluminiumlegering, 1SO 5832-11
Forlangningsarmar:

Silikon, ASTM F 2042

L605, ASTM F 90

KRANIOMAXILLOFACIAL DISTRAKTOR (KMFD)

Skruvar titanaluminiumlegering, 1SO 5832-11, TiCP, ISO 5832-2

Fotplattor TiCP, ISO 5832-2

Distraktorkropp titanaluminiumlegering, 1SO 5832-11 och CoCrWNi, ISO 5832-5
Forlangningsarmar:

Silikon, ASTM F 2042

MP35N, ASTM F 562, ISO 5832-6

L605, ASTM F 90

Titanaluminiumlegering, ISO 5832-11

ENKEL VEKTORDISTRAKTOR (STAL)
Skruvar, rostfritt stal, ISO 5832-1
Fotplattor, rostfritt stal, ISO 5832-1
Distraktorkropp, rostfritt stal, 1ISO 5832-1

ENKEL VEKTORDISTRAKTOR (TITAN)

Skruvar TiCP, ISO 5832-2

Fotplattor titanaluminiumlegering, 1SO 5832-11
Distraktorkropp titanaluminiumlegering, 1SO 5832-11

MAXILLADISTRAKTOR

Skruvar, rostfritt stal 316L, 1SO 5832-1
Fotplattor, rostfritt stal 316L, ISO 5832-1
Distraktorkropp, rostfritt stal 316L, ISO 5832-1

MULTIVEKTORDISTRAKTOR

Distraktorkropp TAV, ISO 5832-3/rostfritt stal 304, ISO 7153-1
Distraktorarm TAV, ISO 5832-3/rostfritt stal 304, ISO 7153-1
Kirschnertradar, rostfritt stal

Kolfiberstag CFRE, I1SO 16061

Mutter, rostfritt stal 304, 1ISO 7153-1

Hylsa: PVC

EXTERN MIDFACE-DISTRAKTOR

Skruvar titanaluminiumlegering, ISO 5832-11

Fotplattor TiCP, ISO 5832-2

Ram, titanaluminiumlegering, ISO 5832-11 och aluminiumlegering, DIN EN 573
och kolfiber, ISO 16061 och PTFE, med FDA &verensstammande USP klass VI och
rostfritt stal, DIN EN 10088-1-3 och TAV, ISO 5832-3 och rostfritt stal, 17-4PH,
ASTM B 209 och RADEL R5500-BK937, med FDA 6verensstammande USP klass VI
Halostift titanaluminiumlegering, ISO 5832-11

Anslutande stag TAV, ISO 5832-3

Kolfiberstag CFRE, I1SO 16061

Alla instrument:
— Rostfritt stal, DIN EN 10088-1&3
— Aluminium

Standarder:

ASTM B209M

ASTM B221M

DIN EN 573-3

DIN 17611

— PTFE, FDA-Gverensstammande

Avsedd anvéndning

Den interna Midface-distraktorn, maxilladistraktorn, den enkla vektordistraktorn
och den externa Midface-distraktorn &r avsedda att anvéandas som en benstabilise-
rande och forlangande enhet dar gradvis bendistraktion krévs.

Kraniomaxillofacial (KMF) distraktor och Synthes multivektordistraktor ar avsedda
att anvandas som en benstabiliserande och forlangande enhet (och/eller transpor-
tenhet) dar gradvis bendistraktion kravs.

Borttagningssetet for universalskruvar ar avsett att anvéndas vid borttagningen av
intakta och skadade skruvar. Det &r inte avsett att anvandas i kombination med ett
motordrivet verktyg.

Indikationer

Det interna Midface-distraktionssystemet &r avsett for rekonstruktiva osteotomier
och segmentframférande av kraniets och mellanansiktets ben for korrigering av
tillstand som syndromisk kraniosynostos och mellanansiktesretrusion hos vuxna
och barn.

Det kraniomaxillofaciala (KMF) distraktionssystemet ar avsett for korrigering av med-
fodda brister eller posttraumatiska defekter i mandibelkroppen och ramus dér grad-
vis bendistraktion kravs. Systemet p& 1,0 mm och 1,3 mm rekommenderas fér barn
under 12 méanader och 1,5 mm och 2,0 mm rekommenderas for dldre patienter.
Maxilladistraktionssystemet ar indicerat for anvéandning vid kraniofacial kirurgi,
rekonstruktiva ingrepp och selektiv ortognatisk kirurgi i maxilla. Det ar sarskilt av-
sett for distraktion av maxillan med anvéndning av LeFort I-osteotomi pa vuxna och
barn.

Enkla vektordistraktionssystem (mandibeldistraktor i rostfritt stal och titan) &r indi-
cerade for anvandning vid forlangning av mandibelbenet for att korrigera tillstand
som medfodda mandibelbrister eller posttraumatiska defekter.
Multivektordistraktorsystemet ar indicerat for forldngning av mandibelbenet vid
tillstdnd som mandibelhypoplasi eller posttraumatiska defekter p4 mandibeln dar
gradvis bendistraktion kréavs. Det ar aven indicerat for mandibelrekonstruktion ef-
ter allvarligt trauma eller benforlust vid tumorresektion, som ett alternativ till ben-
grafter och fria lambéer.

Det externa Midface-distraktionssystemet &r indicerat for kraniofacial kirurgi, re-
konstruktiva ingrepp och selektiv ortognatisk kirurgi i maxilla. Det &r sarskilt indi-
cerat for distraktion dar gradvis bendistraktion kravs hos vuxna och barn.
Borttagningssystemet for universalskruvar ar indicerat att anvandas vid borttag-
ningen av intakta och skadade skruvar.

Kontraindikationer

Det kraniomaxillofaciala distraktionssystemet (KMF), Synthes maxilléra distrak-
tionssystem, det rostfria enkelvektordistraktionssystemet och multivektordistrak-
tionssystemet ar kontraindicerade for patienter som tidigare sensibiliserats for
nickel.

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

— Extern Midface-distraktor: Neurologisk skada eller lackage av ryggmargsvatska,
som leder till doden, pa grund av penetration av kraniestift.

— Kvavningsrisker:

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

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

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

— Kvavningsrisk pa grund av att silikonslangen dras eller slits av fran den flexibla
forlangningsarmen som ett resultat av att patienten har mixtrat med den eller
erosion fran tander eller ortodontienheter som klammer pa den flexibla férlang-
ningsarmens laserskar.

— Kvavningsrisk p& grund av att de silikonlock som anvéands for att skydda den
sexkantiga aktiveringsskruven inte ar fastspanda pa grund av skavning.

— Reoperation:

1. Reoperation pa grund av recidiv.

2. Reoperation for att distraktorsystemet gar av eller lossnar for att patienten ror
sig for mycket.

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



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

5. Utebliven frakturldkning eller fibros lakning som leder till reoperation (i varsta
fall) eftersom det antal skruvar som anvands med fotplattan inte ar tillrackligt.

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

7. Prematur benkonsolidering som kréaver reoperation pa grund av att distrak-
torn har aktiverats i fel riktning efter att ha aktiverats i ratt riktning.

8. Reoperation for att korrigera det &terbildade benet pa grund av att distraktorn
ar felplacerad som ett resultat av felaktig vektorplanering eller svarigheter att
overfora behandlingsplanen till sjélva operationen.

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

10. Begransad/forsédmrad benvaxt som kraver ytterligare operation for att distrak-
torn inte har tagits bort efter fullstandig lékning.

11. Reoperation pa grund av att den flexibla forlangningsarmen gar av som ett
resultat av att:

12. Armen kldms in i mjukvavnaden och/eller.

13. Patienten rullar 6ver pa férlangningsarmen under sémnen.

14. Reoperation pa grund av infektion pa distraktorstallet.

15. For mandibeldistraktorer: Reoperation for att reparera degeneration av tem-
poromandibular led.

16. Begransad/forsamrad benvaxt som kréaver ytterligare operation for att distrak-
torn inte har tagits bort efter att uppnadd aterbildning har lakt.

17. For mandibeldistraktorer: Reoperation for att distraktorbehandlingen inte till-
rackligt lindrar andningssvarigheter.

18. Reoperation pa grund av att enheten fungerar daligt.

19. Reoperation pa grund av att en olamplig ldngd pa enheten har valts.

20. Reoperation pa grund av att enheten ska forstarkas.

21. Reoperation pa grund av 16s distraktorfotplatta.

22. Reoperation pa grund av att benfrakturen belastas.

23. Forexterna distraktorer: Reoperation pa grund av att stiftet migrerar in i benet.

24. Reoperation pa grund av ofullstandiga osteotomier.

Ytterligare medicinsk behandling for:

25. Mjukvavnadserosion pa grund av att distraktorkomponenterna trycker mot
mjukvévnaden.

26. Patientsmartor pa grund av att distraktorn skjuter ut in i mjukvavnaden.

27. Nervskada som kraver efterfoljande medicinsk behandling.

28. Infektion som kraver behandling.

29. Patientskada pa grund av forlangd tid p& OP-sal, eftersom skruvarna/distrak-
torerna inte kan tas bort.

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

31. Lakningsprocessen kan dndras for patienter med vissa amnesomsattningssjuk-
domar, med aktiv infektion eller férsvagat immunforsvar.

32. Cellulit.

33. Patientobehag pa grund av att behandlingen varar lange.

34. Arr som kréver revision.

35. Smarta vid bendterbildningsstallet.

36. Cysta orsakad av stift.

37. Oronspottkértelskada.

38. For externa distraktorer: Infektion vid stiftstallet.

39. Sardebridering.

40. Avbruten behandling pa grund av bristande foljsamhet hos patienten.

41. Latt anteriort 6ppet bett.

42. Kostproblem, viktnedgang.

Steril enhet

STERILE Steriliserad med stralning

Forvara implantaten i ursprunglig skyddsférpackning och ta inte ut dem ur for-
packningen forran omedelbart innan anvandning.

Kontrollera produktens utgangsdatum innan anvandning och kontrollera att steril-
forpackningen ar hel. Far inte anvandas om forpackningen ar skadad.

Enhet f6r engangsbruk

® Far ej ateranvandas

Produkter avsedda for engangsbruk far inte ateranvandas.

Ateranvandning eller ombearbetning (t.ex. rengdring och omsterilisering) kan
dventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till funktionsfel pa enheten,
vilket kan resultera i att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

Dessutom kan ateranvandning eller ombearbetning av enheter f6r engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av éverféring av smittoamnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till skada pa patient eller anvandare samt
dodsfall.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. Synthes-implantat som har konta-
minerats med blod, vavnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig ateran-
vandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets regler. Aven om de kan se
oskadade ut kan implantaten ha sma defekter och uppvisa ett inre belastnings-
monster som kan leda till materialutmattning.

Forsiktighetsatgarder

Forsiktighetsatgarder vid preoperativ planering:

— Distraktorerna maste alltid placeras sa parallellt som majligt med varandra och
med sagittalplanet for att forhindra bindning under den faktiska anvandningen.

- Var noga sa att nerver, tandknoppar, rétter eller andra kritiska strukturer undviks
vid borrning och/eller utplacering av skruvar.

- Verifiera att det finns tillrackligt mycket benvolym och -kvantitet for skruvplace-

ring.

Nar distraktorerna placeras ska du beakta och verifiera:

Ocklusalplanet.

Tandknoppar och -rotter.

Planerad distraktionsvektor.

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

Adekvat benvolym och -kvantitet for skruvplacering.

Nervernas placering.

.Slutning av kanter.

Téackning av mjukvavnad.

Forlangningsarmens placering.

Patientsmartor orsakade av att distraktorn paverkar mjukvavnaden.

Atkomst till skruvar baserat p& metod.

For mandibeldistraktorer: Placering av kondyl i cavitas glenoidalis.

CASTIOTMON® > |

Forsiktighetsatgarder vid implantation av distraktor:

— Faktorer som ska beaktas och verifieras:

A. Ocklusalplanet.

B. Tandknoppar och -rotter.

C. Planerad distraktionsvektor. Distraktorerna maste placeras sa parallellt som moj-
ligt med varandra och medsagittalplanet for att férhindra bindning.

. Planerad ldngd for framatmatning (ta hansyn till recidiv och 6verkorrigering).
Adekvat benvolym och -kvantitet for skruvplacering.
Nervernas placering.

.Slutning av kanter.

. Tackning av mjukvavnad.
Forlangningsarmens placering.
Patientsmartor orsakade av att distraktorn paverkar mjukvavnaden.

. Atkomst till skruvar baserat pa metod.
For mandibeldistraktorer: Placering av kondyl i cavitas glenoidalis.

TR T IOMmMMmMO

Klippning av och konturering av fotplattor:
— Fotplattor ska klippas sa att skruvhalets integritet inte riskeras.
— Anvand filen eller raspen péa avbitaren for att f& bort alla skarpa kanter.

Montering av férlangningsarm:

— Valj en forldngningsarm som har lamplig langd for att sékerstalla att mjukvavna-
den inte kommer i vagen for den sexkantiga aktiveringsskruven under distrak-
tion.

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

— Nar foérldangningsarmen monteras ska endast kragen pa borttagningsinstrumen-
tet roteras. Lat inte borttagningsinstrumentets bas rotera i handen, eftersom det
forhindrar att forlangningsarmen 6ppnas.

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

Markering for distraktorplacering:

- Borrhastigheten far aldrig 6verskrida 1 800 RPM. Hogre hastigheter kan leda till
varmenekros i benet och borrning av ett ¢verdimensionerat hal. Nackdelarna
med ett 6verdimensionerat hal inkluderar reducerad utdragskraft, kad risk for
att skruvar lossnar och/eller suboptimal fixation. Under borrning skall alltid adek-
vat spolning ske for att forhindra 6verhettning av borrskaret eller benet.

- Oppna alltid distraktorn ett halvt varv innan borrning och/eller iskruvande av
skruvar for att sakerstalla att avstandet mellan pilothélet och osteotomin ar till-
rackligt.

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

— Om lasskruvar anvands maste skruvhalen borras vinkelratt mot plattans hal for
att forhindra att skruvarna blir korsgdngade. En borrhylsa medfoljer for att un-
derlatta korrekt placering.

— Var noga sa att nerver, tandknoppar, rétter och andra kritiska strukturer undviks
vid borrning och/eller utplacering av skruvar.

— Anvand ldamplig skruvldngd for att undvika att distraktorn lossnar eller kritiska/
linguala strukturer skadas.

— Spann inte skruvarna helt och hallet innan osteotomin gors.



Atermontering av distraktorn:

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

— Var noga sa att nerver, tandknoppar, rotter och/eller andra kritiska strukturer
undviks vid borrning och/eller utplacering av skruvar.

— Anvéand den borrskarstorlek som angetts for systemskruven.

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

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

— Borrhastigheten far aldrig 6verskrida 1 800 RPM. Hogre hastigheter kan leda till
varmenekros i benet och borrning av ett dverdimensionerat hal. Nackdelarna
med ett 6verdimensionerat hal inkluderar reducerad utdragskraft, 6kad lossning
av skruvar, avskrapning i ben och/eller suboptimal fixation. Under borrning skall
alltid adekvat spolning ske for att forhindra 6verhettning av borrskéret eller be-
net.

— Om lasskruvar anvands maste skruvhalen borras vinkelratt mot plattans hal for
att forhindra att skruvarna blir korsgangade. En borrguide medféljer for att un-
derlatta korrekt placering.

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

— Forlangningsarmen skall monteras med distraktorn innan distraktorn monteras
pa benet. Det ar svart att montera forlangningsarmen efter att distraktorn har
skruvats fast i benet.

— Anvand lamplig skruvldngd for att undvika att distraktorn lossnar, eller att kritis-
ka eller linguala strukturer skadas.

— Kraniomaxillofacial distraktor: Minst tre skruvar ska féras in genom varje fotplat-
ta for att garantera tillracklig stabilitet.

— Extern Midface-distraktor: Anvand minst sex skruvar, tre per maxillafotplatta
och anvénd minst sex fixationsskruvar, tre per sida.

— Intern Midface-distraktor: Varje fotplatta ska innehalla minst fyra skruvar for att
fa tillracklig stabilitet.

— Maxilladistraktor: Minst tre skruvar maste anvandas i varje fotplatta for att ga-
rantera tillracklig stabilitet.

— For att enheten ska fa tillracklig stabilitet mdste skruvarna placeras i de hal som
ar narmast distraktorkroppen.

— Borra och skruva i de skruvar som &r narmast osteotomin forst.

Avsluta osteotomin:

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

— Var noga med att undvika nerver.

Bekraftelse av enhetsaktivering:

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

Upprepa stegen for bilaterala ingrepp.

— Distraktorerna maste placeras sa parallellt som mojligt med varandra och med
sagittalplanet for att foérhindra bindning.

Postoperativa Gvervaganden:

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

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

— Under behandlingsférloppet ska patientens kondyler i cavitas glenoidalis 6verva-
kas sa att degenerativa forandringar kan upptackas.

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

— Det ar viktigt att forlangningsarmarna skyddas fran att fastna i foremal som
skulle kunna dra ut enheterna och orsaka patienten smarta eller skada.

— Patienten ska ocksa informeras om att inte mixtra med distraktorerna och om att
undvika aktiviteter som kan stéra behandlingen. Det &r viktigt att informera
patienten om att folja distraktionsprotokollet, hélla saromradet rent under be-
handlingen och att genast kontakta sin kirurg om patienten blir av med aktive-
ringsinstrumentet.

Borttagning av férlangningsarm:

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

Borttagning av enhet:

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

— Tillverkaren &r inte ansvarig for eventuella komplikationer som uppstar p& grund
av felaktiga diagnoser, val av felaktigt implantat, felaktigt kombinerade implan-
tatkomponenter och/eller operationstekniker, behandlingsmetodernas begras-
ningar eller otillracklig aseptik.

Forsiktighetsatgarder for instrument:
— Instrumentspetsar kan vara vassa; hanteras med forsiktighet.

Varningar

Preoperativ planering:

— Vid val av patienter for behandling med mandibulér distraktion ska kirurgen ta
hénsyn till alla tidigare tillstdnd som central apné, luftvagsobstruktion pa flera
nivaer, allvarlig reflux och andra sjukdomsorsaker till luftvagsobstruktion som
inte ar tungbaserade och som inte skulle svara pa framatmatning av mandibeln.
Patienter med dessa tillstand kan behoéva trakeostomi.

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

— Tandrorelse kan péverka behandlingens utgang och ska noga évervagas nar en
intraoral splint anvands.

Implantation av distraktor:
- Valj hoger/vanster distraktor for hoger/vanster sida av mandibeln for att begran-
sa den intraorala placeringen av forlangningsarmen.
- Om forlangningsarmen placeras partiellt i den intraorala haligheten utgér den
en kvavningsrisk om den lossnar fran distraktorn eller gar sénder.
- Implantera inte en distraktor om fotplattorna har skadats av dverdriven bojning.
— Varningar for extern Midface-distraktor:
— Fixationsskruvar ska foras in i omraden med hart kortikalt ben som ar minst
4 mm tjockt.
— Om fixationsskruvarna spanns for hart eller stiften placeras i tunt ben kan det
orsaka benfrakturer eller dural penetration.
— Minst tre fixationsskruvar ska placeras i varje monteringsplatta innan stiften
spanns for att garantera lika kraftfordelning.
— Patienten ska informeras om att undvika hogriskaktiviteter, eftersom allvarliga
skador kan intraffa om patienten faller pa enheten.

Varningar for intern Midface -distraktor:

— Var extra forsiktig sa att inte distraktorn vands upp och ned under distraktion,
eftersom den oavsiktligen kan lossna fran den anteriora fotplattan.

— Om maskinskruvarna pa 1,2 mm inte anvandes for att lasa de anteriora fotplat-
torna till distraktorkropparna ska du sakerstélla att de tva komponenterna griper
tag i varandra nar enheterna satts tillbaka pé sin ursprungliga plats.

— Enheterna ar kapabla till 40 mm distraktion (80 varv moturs). Distraktion utéver
denna grans kommer att gora att enheterna lossnar.

— Varningar for enkel vektordistraktor av titan:

— Om distraktorkroppen vrids mer an fyra varv i detta skede kan det orsaka att
fotplattan delvis frisatts, vilket kan hindra ordentlig frisattning och borttag-
ning av enheten.

- Varningar for kraniomaxillofacial distraktor:

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

Montering av férlangningsarm:

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

Bekraftelse av enhetsaktivering:

— Om silikonspetsskyddet anvands for att skydda férlangningsarmens dnde utgor
det en kvavningsrisk om det lossnar och slapper fran forlangningsarmen eller
stiften.

Postoperativa évervaganden:

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

Allméan varning

— Tillverkaren é&r inte ansvarig for eventuella komplikationer som uppstér pa grund
av felaktiga diagnoser, val av felaktigt implantat, felaktigt kombinerade implan-
tatkomponenter och/eller operationstekniker, behandlingsmetodernas begrés-
ningar eller otillracklig aseptik.

De implantatkomponenter som appliceras (namn, artikelnummer och satsnummer)

maste dokumenteras i varje patients journal.

Kombination av medicintekniska enheter
Synthes har inte utfort tester gallande kompatibilitet med enheter som tillhanda-
halls av andra tillverkare och patar sig inget ansvar i sddana fall.

Magnetisk resonansmiljo

FORSIKTIGHET!

Om inget annat anges har enheterna inte utvarderats gallande sékerhet och kom-
patibilitet i MR-miljon. Observera att potentiella risker foreligger, inklusive men inte
begrénsat till:

— Uppvarmning eller migrering av enheten

— Artefakter pa MR-bilder



Behandling innan enheten anvands

Synthes-produkter som levereras osterila maste rengéras och angsteriliseras innan
operation. Ta bort hela originalférpackningen innan rengéring. Placera produkten
inuti ett godként omslag eller behallare innan angsterilisering. Folj de instruktioner
gallande rengéring och sterilisering som anges i broschyren “Viktig information”
fran Synthes.

Sarskilda anvandningsinstruktioner

PLANERING

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

2. Valj lamplig distraktorstorlek utifran patientens alder och anatomi.

3. Korrekt placering och riktning av osteotomier och distraktionsenheter ar av-
gorande for en lyckad behandling.

PLACERING AV DISTRAKTORER (férutom multivektodistraktor)

1. Gorincisionen. Lyft upp benhinnan sa att benet frilaggs.

2. Markera ungefarligt stélle for osteotomin och distraktorplaceringen pa benet.

3. Passain distraktorn. Placera distraktorn pa avsett omrade for att bedéma pa-
tientens anatomi och bestamma ungefarlig plats for fotplattorna, benskruvar-
na och/eller férlangningsarmen.

4. Omdistraktorn inte klipptes och konturerades fére operationen maste distrak-
torn anpassas under operationen.

5. Klipp och konturera fotplattor. Klipp fotplattorna med avbitaren for att ta bort
onddiga skruvhal. Klipp fotplattorna sa att kanterna &r jams med distraktorn.
Anvand raspen pa avbitaren for att ta bort eventuella vassa kanter. Konturera
fotplattorna mot benet med hjalp av bojtangen.

6. Montera forlangningsarmarna. Valj lamplig langd pa forlangningsarmen uti-
fran planerad mangd distraktion och 6nskad plats for forlangningsarmens
aktiveringsspets.

7. Innan osteotomin goérs ska distraktorns position markeras genom att borra
och/eller skruva i en skruv av ratt storlek och langd genom varje fotplatta. Dra
inte at skruvarna helt och hallet. For att undvika att riskera benets integritet
ska skruvarna inte dras at helt i det har laget.

8. Skruva loss och ta bort distraktorn. Utfér kortikotomin.

9. Atermontera distraktorn genom att rikta in fotplattorna mot de hal som gjor-
des tidigare. Borra och/eller skruva i aterstdende skruvar av ratt storlek och
léngd. Dra &t alla skruvar helt och hallet.

10. Bekrafta enhetens stabilitet och verifiera benets rorelse. Anvand aktiverings-
instrumenten for att fasta distraktorns eller férlangningsarmens hexagonala
aktiveringsspets. Rotera i den riktning som ar markerad pa instrumenthandta-
get for att bekrafta att enheten ar stabil och att benet ror sig. Lat distraktorn
aterga till sin ursprungliga position.

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

PLACERA MULTIVEKTORDISTRAKTORN

1. Gor en intraoral incision ldngs mandibelns linje sa att den buckala ytan fri-
l&ggs. Subperiosteal frilaggning rekommenderas. Utvardera benets anatomi
och bekrafta att armlangderna passar. Om sa behovs kan distraktorarmarna
bytas ut mot andra langder.

2. Markera ungefarligt stalle for osteotomin och stiftplaceringen pa benet. Be-
krafta att det finns tillrackligt med ben som passar for att placera bada seten
av gangade Kirschnertradar med troakarspets.

3. Gor den transbuckala incisionen. For att minimera det &rr som stiften orsakar
kan du nypa i huden och mjukvavnaden mellan omradet dar de tva stiftparen
ska placeras. Huden ska &ven dras tillbaka hogt upp sa att stiften penetrerar
huden i det submandibuléra vecket, vilket gor att arret hamnar pa ett foga
idgonfallande stélle. Gor alla sma transbuckala incisioner ovanfor det planera-
de osteotomistallet och dissekera mjukvavnaden med ett trubbigt instrument.

4. Forin det forsta stiftparet. Anvand tradguiden/vévnadsskyddet och for in det
sjdlvborrande stift som ar narmast den planerade osteotomin och var noga
med att undvika tandknopparna. Klipp av stiftet med platt- och stagavbitaren
for att hindra att det stor placeringen av det andra stiftet. For sedan in det stift
som &r langst fran den planerade osteotomin.

5. Forin det forsta stiftparet. Anvand tradguiden/vavnadsskyddet och for in det
sjdlvborrande stift som &r narmast den planerade osteotomin och var noga
med att undvika tandknopparna. (Se valfri tillbehdrsteknik nedan.) Klipp av
stiftet med platt- och stagavbitaren for att hindra att det stor placeringen av
det andra stiftet. For sedan in det stift som &r ldngst fran den planerade os-
teotomin.

6. Utfor den buckala osteotomin. Anvand en reciprok sag, utfér osteotomin pa
den buckala sidan av mandibeln, och séga genom 6vre och nedre kortex.

7. Slutlig placering. Tank pa att artikelnumret pa distraktorn maste vara vant mot
patienten (mot patientens haka) innan distraktormonteringen placeras pa stif-
ten. Placera distraktorenheten pa stiften och spann stiftet som haller klam-
morna. Avsluta osteotomin pa mandibelns linguala sida och var noga med att
bevara den inferiora alveoldra nerven. Ett osteotom kan anvandas for att un-
derlatta frakturen.

8. Justera enheten efter behov for att fa en behaglig passform. Distraktormon-
teringens position ska ge enkel aktivering for saval enhetens gren som kropp.
Klipp av stiften och satt pa skyddande hylsor.

9. Anvand det linjara aktiveringsinstrumentet och aktivera en stiftkldamma for att
bekréfta rorlighet. Lat enheten aterga till sin ursprungliga position.

LATENSPERIOD
Borja aktiv distraktion tre eller fyra dagar efter att enheten har placerats. Fér unga
patienter kan aktiveringen bérja tidigare for att hindra for tidig konsolidering.

AKTIVERINGSPERIOD

1. Dokumentera forloppet. Distraktionsforloppet ska observeras genom att for-
andringar i patientens ocklusion dokumenteras. En patientvardsguide ingar i
systemet som en hjélp i att registrera och 6vervaka enhetens aktivering.

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

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

4. For mandibeldistraktorer: Under behandlingsforloppet ska patientens kon-
dyler i cavitas glenoidalis vervakas sa att degenerativa forandringar kan upp-
tackas.

KONSOLIDERINGSPERIOD

1. Efter att 6dnskad framskjutning har uppnatts maste det nya benet ges tid att
konsolideras. Tidsperioden kan skifta beroende pa patientens alder och ska
bestdmmas via en klinisk utvérdering.

2. Forlangningsarmarna ska tas bort i borjan av konsolideringsfasen.

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

BORTTAGNING AV DISTRAKTOR

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

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

3. For borttagning av ytterligare skruvar, se broschyren Borttagningsset for uni-
versalskruv 036.000.773.

PATIENTVARD

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

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

3. Dokumentera forloppet. En patientvardsguide ingar i systemet som en hjélp i
att registrera och 6vervaka enhetens aktivering.

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

5. Kraniomaxillofacial distraktor: Aktiveringsinstrumentet kan géras mindre for
anvandning pa unga patienter genom att ta bort den bld maskinskruven och
ta bort handtagsférlangningen.

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

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

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

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

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

11. Sé&romradet skall héllas rent under behandlingen.

12. Se till att halla god munhygien under alla faser av behandlingen.

Fels6kning

Felsokning for kraniomaxillofacial distraktor:

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

— Om borttagningsinstrumentet inte ar tillgangligt kan forldngningsarmarna tas
bort med aktiveringsinstrumentet och bojtangen. Haka fast forlangningsarmen
i aktiveringsinstrumentet. Hall aktiveringsinstrumentet stilla och anvénd tdngen
for att rotera hylsan pa forlangningsarmen moturs minst 16 varv for att frildagga
omradet dar forlangningsarmen ansluter till distraktorn. Koppla loss forlang-
ningsarmen fran distraktorn genom att dra axialt for férlangningsarmen med
fingerfjader eller med rorelser fran sida till sida for forlangningsarmen med en
sexkantig ficka.



Bearbetning/ombearbetning av enheten

Detaljerade anvisningar for bearbetning av implantat och ombearbetning av ater-
anvandbara enheter, instrumentbrickor och askar ges i broschyren “Viktig informa-
tion” fran Synthes. Anvisningar om hur instrument ska monteras och demonteras
i “Demontering av instrument med flera delar” kan laddas ner fran:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tfn: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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