Kayttoohjeet
Kaareva distraktiojarjestelma

Tata kayttoohjetta ei ole tarkoitettu
jakeluun Yhdysvalloissa.

Kaikkia tuotteita ei ole talla hetkella
saatavina kaikilla markkina-alueilla

Kayttdéoppaat voivat muuttua;

uusin versio kustakin kdyttéoppaasta
on aina saatavilla verkossa.

Painettu: Nov 13, 2020

(#) DePuySynthes

PART OF THE g h

g FAMILY OF

© Synthes GmbH 2020. Kaikki oikeudet pidatetaan. SE_475753 AH 11/2020



Kayttoohjeet

Kaareva distraktiojarjestelma

Toimitukseen sisaltyvat laitteet:

304.095
311.005
311.006
311.007
311.01
311.012
311.013
312.140
312.154
312.220
313.251
313.252
313.253
313.254
313.805
313.806
313.917
314.491
314.675
316.236
316.410
316.446
316.447
316.448
316.451
316.452
316.453
316.510
316.520
316.521
316.710
317.640
317.660
317.680
317.720
317.740
317.760
317.780
317.820
319.520
347.901
347.964
347.965
347.980
347981
347.986
347987
391.952
391.965
397.21
397.213
397.232
397.417
397.420
397.422
397.423
397.424
397.430
397.433
01.500.201
01.500.202
01.500.203
01.500.204
01.500.205
01.500.208
03.307.002
03.315.003
03.315.004
03.315.007
03.315.008
03.315.009
03.315.010
03.315.011
03.500.014
03.500.015
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03.500.016
03.500.018
03.500.020
03.500.030
03.500.031
03.500.040
03.500.041
03.500.050
03.500.051
03.500.070
03.500.071
03.500.100
03.500.101
03.503.039
04.315.104
04.315.108
04.315.112
04.315.125
04.315.127
04.315.132
04.315.744.01C
04.315.746.01C
04.315.748.01C
04.315.750.01C
04.315.752.01C
04.315.764.01C
04.315.766.01C
04.315.768.01C
04.315.770.01C
04.315.772.01C
04.315.824.01C
04.315.826.01C
04.315.828.01C
04.315.830.01C
04.315.832.01C
04.315.845.01C
04.315.846.01C
04.315.848.01C
04.315.850.01C
04.315.852.01C
04.500.018
04.500.100
04.500.101
04.500.130
04.500.131
04.500.140
04.500.141
04.500.150
04.500.151
04.500.170
04.500.171
04.500.200
04.500.201
04.500.218
04.500.230
04.500.231
04.500.240
04.500.241
04.500.250
04.500.251
04.500.270
04.500.271
316.446S
316.447S
316.448S
316.451S
316.452S
316.453S
316.510S
316.520S
316.521S
316.710S
317.640S
317.660S
317.680S
317.720S
317.740S
317.760S

317.780S 401.044.04C
317.820S 401.045.01C
400.434.01C 401.045.04C
400.434.04C 401.046.01C
400.435.01C 401.046.04C
400.435.04C 401.061.01C
400.436.01C 401.061.04C
400.436.04C 401.063.01C
400.438.01C 401.063.04C
400.438.04C 401.065.01C
400.440.01C 401.065.04C
400.442.01C 401.291.01C
400.454.01C 401.291.04C
400.454.04C 401.292.01C
400.455.01C 401.292.04C
400.455.04C 401.294.01C
400.456.01C 401.294.04C
400.456.04C 401.295.01C
400.484.01C 401.295.04C
400.485.01C 401.296.01C
400.486.01C 401.296.04C
400.488.01C 401.791.01C
400.490.01C 401.792.01C
400.492.01C 401.794.01C
401.041.01C 401.795.01C
401.041.04C 401.796.01C
401.043.01C 61.502.823
401.043.04C 68.315.002
401.044.01C 68.500.201
Johdanto

Kaareva distraktiojarjestelma tarjoaa kahden kokoisia sisaisia kaarevia luudistrakto-
reita: kaarevia distraktoreita 1.3 ja kaarevia distraktoreita 2.0. Niissa on useita kaa-
revia kiskoja (séde R = 30 mm, R =40 mm, R = 50 mm, R = 70 mm, R = 100 mm)
ja suoria kiskoja. Distraktoreissa on kuljetus- ja kiintoaluslaatat, joissa on ruuvin-
reigt @ 1,3 mm:n luuruuveille kaarevissa 1.3-distraktoreissa ja & 2,0 mm:n luuruu-
veille kaarevissa 2.0-distraktoreissa. Kumpaakin kokoa olevat distraktorit ovat saa-
tavilla oikean- ja vasemmanpuoleisina versioina. Aktivointihammaspyéréan ratas
siirtaa aluslaattaa eteenpain kaarevaa kiskoa pitkin. Hammaspyoran ratas sijaitsee
distraktorin kotelossa ja se aktivoidaan kuusikulmaisella aktivointi-instrumentilla.
Kaikki distraktorit pystyvat enintddn 35 mm:n distraktiopituuksiin.

Implantit on tarkoitettu vain kertakayttoon ja ne toimitetaan steriloimattomina.
Kaareva distraktori on yksiosainen. Distraktori on pakattu yksittaispakkaukseen
asianmukaisen pakkausmenetelman mukaisesti.

Tarked huomautus ladketieteen ammattilaisille ja leikkaussalihenkilokunnalle:
Néma kdyttoohjeet eivat sisalld kaikkia laitteen valintaan ja kayttoon tarvittavia
tietoja. Lue kayttdohjeet ja Synthes-esite "Tarkeitd tietoja” huolellisesti ennen
kayttoa. Varmista, etta olet perehtynyt tarkoituksenmukaiseen leikkausmenetel-
maan.

Materiaalit

Implantit: Materiaalit: Standardit:
Distraktorikokoonpano

Ti-15Mo ASTM F 2066

TAN ISO 5832 11/ASTM F1295
Co-20Cr-15W-10N;i ISO 5832-5/ASTM F90

Luuruuvit
TAN ISO 5832 11/ASTM F1295

Joustavat jatkovarret

Co-Ni-Cr-Mo ISO 5832-6/ASTM F562 (uusi tyyppi)
C0-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5/ASTM F90 (vanha tyyppi)
Silikonikumi ASTM F 2042

Jaykat jatkovarret

Co-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5/ASTM F90
TAN ISO 5832 11/ASTM F1295
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Kayttotarkoitus
Kaareva distraktorijarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi luun vakauttamis- ja
pidennyslaitteena (tai siirtolaitteena).

Kayttoaiheet

Kaarevan distraktiojarjestelman kayttdaiheita ovat alaleukaluun rungon synnyn-
ndisten puutteiden tai traumaperdisten vikojen korjaus potilailla, joilla vahitellen
eteneva luun distraktio on tarpeellinen.

Kaareva distraktori 2.0 on tarkoitettu kdytettavaksi aikuispotilailla ja yli 1-vuotiailla
lapsipotilailla.

Kaareva distraktori 1.3 on tarkoitettu kaytettavaksi 4-vuotiailla ja sitd nuoremmil-
la lapsipotilailla.

Kaareva distraktiojarjestelma on kertakdyttdinen.

Vasta-aiheet
Kaarevan distraktiojarjestelman kdytté on vasta-aiheista potilailla, jotka ovat yli-
herkkia nikkelille.

Potilaskohderyhma

Kaarevan distraktiojarjestelman kdyttdaiheita ovat alaleukaluun rungon synnyn-
naisten puutteiden tai traumaperaisten vikojen korjaus potilailla, joilla vahitellen
eteneva luun distraktio on tarpeellinen.

Kaareva distraktori 2.0 on tarkoitettu kdytettdvaksi aikuispotilailla ja vyli
1-vuotiailla lapsipotilailla.

Kaareva distraktori 1.3 on tarkoitettu kdytettavaksi 4-vuotiailla ja sitd nuoremmil-
la lapsipotilailla.

Kayttaja, jolle laite on tarkoitettu

Nama kayttoohjeet eivat anna yksinaan riittavasti taustatietoja laitteen tai jarjestel-
man suoraan kayttoon. Naiden laitteiden kasittelyyn perehtyneen kirurgin antama
opastus on erittdin suositeltavaa.

Taté laitetta saavat kdyttaa patevat terveydenhuollon ammattilaiset, esim. kirurgit, laa-
karit, leikkaussalihenkilokunta ja laitteen valmistelemiseen osallistuvat henkil6t. Kaiken
laitetta kasittelevan henkilokunnan on tunnettava kauttaaltaan kdyttdohjeet, tarvit-
taessa leikkaustoimenpiteet seké tarpeen mukaan Synthes-esite “Tarkeita tietoja”.
Implantoinnin tulee tapahtua kdyttdohjeen mukaisesti ja suositeltua leikkaustoi-
menpiteen ohjeistusta noudattaen. Kirurgi on vastuussa siitd, etta laite soveltuu il-
moitettuun patologiaan/sairauteen ja ettd toimenpide suoritetaan asianmukaisesti.

Odotettavissa olevat kliiniset hyédyt

Kayttdohjeiden mukaan ja suositeltuja tekniikoita kaytettdessa sisdiseen distrak-
tioon perustuvien osteogeneesilaitteiden, kuten kaarevan distraktiojarjestelman,
odotettavissa olevia kliinisid hyotyja ovat:

— luun stabilointilaite

— pidentamis- (ja/tai kuljetus)laite

Laitteen suorituskykyominaisuudet
Kaareva distraktiojarjestelma on suunniteltu pidentdmaan vahitellen alaleukaluun
runkoa ja nivelhaaraa.

Mahdolliset haittatapahtumat, epéatoivottavat sivuvaikutukset ja jaan-
nosriskit

Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissa, riskeja, sivuvaikutuksia ja hait-
tatapahtumia voi esiintya. Vaikka monenlaisia vaikutuksia voi esiintya, yleisimpiin
kuuluvat: ongelmat, jotka aiheutuvat anestesiasta ja potilaan asettelusta (esim.
pahoinvointi, oksentelu, neurologisen toiminnan heikentyminen jne.), tromboosis-
ta, emboliasta, infektiosta tai muiden kriittisen rakenteiden, myds verisuonten,
vaurioista, runsaasta verenvuodosta, pehmytkudosten vammoista turvotus mu-
kaan luettuna, epanormaalista arvenmuodostumisesta, tuki- ja liikuntaelinjarjestel-
man toiminnan heikentymisesta, kivusta, implantoidusta laitteesta johtuvasta epa-
mukavuuden tunteesta tai epanormaalista tuntemuksesta, allergisista reaktioista
tai yliherkkyysreaktioista, laitteen ulkonemiin liittyvista sivuvaikutuksista, laitteen
irtaantumisesta, taipumisesta tai murtumisesta, virheluutumisesta, luutumatto-
muudesta tai viivastyneesta luutumisesta, joka saattaa johtaa implantin murtumi-
seen, uusintaleikkauksesta.

Laitekohtaiset haittatapahtumat

Laitekohtaisia haittatapahtumia ovat muun muassa seuraavat:

kaarevien distraktiojarjestelmien 1.3 ja 2.0 haittatapahtumat voidaan jakaa kol-
meen paaluokkaan: tukehtumisvaara, uusintaleikkaus ja laakehoidon lisdéaminen.
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Kertakayttoinen laite

@ Ei saa kayttaa uudelleen

Osoittaa laakintalaitteen, joka on tarkoitettu yhteen kayttoon, tai kaytettavaksi
yhdelle potilaalle yhden toimenpiteen aikana.

Uudelleenkaytto tai kliininen uudelleenkasittely (esim. puhdistus ja uudelleenste-
rilointi) voi vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vioittu-
miseen, mistd saattaa seurata potilaan vamma, sairaus tai kuolema.

Lisaksi kertakayttolaitteiden uudelleenkéyttd tai uudelleenkasittely saattaa aiheut-
taa kontaminaatioriskin, joka johtuu esim. tartuntamateriaalin siirtymisesta poti-
laasta toiseen. Seurauksena voi olla potilaan tai kdyttdjan vamma tai kuolema.
Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen
ja/tai kehonnesteiden/-aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kdyttaa uudelleen, ja sita on kasiteltdva sairaalan kéytantojen mukaisesti. Vaikka
implantit voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissa voi olla pienia vikoja ja sisaisia
rasituksia, jotka voivat aiheuttaa materiaalin vasymista.

Varoitukset ja varotoimet

Varotoimet

— Distraktorit tulee asettaa mahdollisimman yhdensuuntaisesti toisiinsa ja sagit-
taalitasoon nahden, jotta estettaisiin niiden takertuminen ja hankaaminen var-
sinaisen kdyton aikana.

— Hermoja sekd hammasaiheita ja -juuria tulee valttda porauksen ja ruuvien aset-
tamisen aikana.

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

— Osteotomiakohdan kummallekin puolelle vaaditaan vahintaan nelja @ 1,3 mm:n
ruuvia (kun kyseessa on kaareva distraktori 1.3) tai vahintaan kaksi & 2,0 mm:n
ruuvia (kun kyseessa on kaareva distraktori 2.0).

— Huomioon otettavat ja tarkastettavat tekijat:

- okkluusiotaso

- hammasaiheet ja -juuret

- suunniteltu distraktiovektori

- suunniteltu eteenpéinvientipituus (ota huomioon relapsi ja liikakorjaus)
- riittava luuvolyymi ja -mé&éara ruuvin asettamista varten

- alemman hammaskuoppahermon sijainti

- huulten sulku

- pehmytkudospeitto

- jatkovarren sijainti

- potilaan kipu, joka johtuu distraktorin pehmytkudosarsytyksesta
- lahestymissuuntaan perustuva ruuveihin paasy.

a. Intraoraalista tai bukkaalisella puolella tehtavaa avausta varten on suositeltavaa
kayttaa kiskoa ylempia ruuvin reikia, koska alemman aluslaatan ruuvin reikia
on vaikea ndhda ja niihin on vaikea paasta kasiksi.

. Ulkopuolista avausta varten on suositeltavaa kayttaa kiskoa alempia ruuvin reikia.
- Kondyylin asettaminen nivelkuoppaan.

— Taivutusmallin kiskoa ei saa muokata. Taivutusmalli ja distraktori eivat toimi

asianmukaisesti, jos kisko on taipunut.

- Aluslaatat tulee leikata niin, etta ruuvinreidn eheys ei vaarannu.

— Terdvat reunat tulee tasoittaa viilan tai leikkurissa olevan raspin avulla.

— Distraktorikokoonpano saattaa irtaantua, jos kiskoa ei kiristeta leikkaamisen
jalkeen.

— Ennen kiskon leikkaamista haluttuun pituuteen tulee ottaa huomioon relapsi/
likakorjaus.

— Kun implantti on asetettu paikalleen, aseta mahdolliset rikkoutuneet kappaleet
ja muunnellut osat hyvaksyttyyn terdvien esineiden séiliodn havitettaviksi.

— Distraktioprosessin aikana distraktorin siirtoaluslaatta ja jatkovarsi siirtyvat
eteenpain alaleukaluun mukana, ja ne vedetaan pehmytkudoksen sisaan. Valit-
se sopivan pituinen jatkovarsi varmistaaksesi, ettei pehmytkudos ole kuusikul-
maisen aktivointikédrjen esteena distraktion aikana.

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

— Kun kiinnitat jatkovartta, py6rita vain irrotusinstrumentin holkkia. Ald anna irro-
tusinstrumentin alustan pyoria kadessési, silla se estaa jatkovarren avautumisen.

- Jos kantaruuvin ruuvimeisselin karki irrotetaan ruuvista keinuttamalla terg irti
luuhun kiinnitetysta ruuvista ja/tai ruuvimoduulista, ruuvinkanta voi murtua ja
jaada karkeen kiinni.

- Kantaruuvien geometria ei salli tarttumista pitoholkkiin.

— Kantaruuvin ruuvimeisselin kdrjen geometria ei salli kdyttda pediatrisen troakaa-
rijarjestelman kanssa. Yleistroakaaria voidaan kdyttaa sen sijasta.

- Osteotomiakohdan kummallekin puolelle vaaditaan véhintaan nelja ruuvia (kun
kyseessa on kaareva distraktori 1.3) tai vahintaan kaksi ruuvia (kun kyseessa on
kaareva distraktori 2.0).

— Aseta ruuvit bikortikaalisesti. Tama lisaa distraktorin vakautta ohuessa luussa.
Lisaksi voidaan kayttda enemman ruuveja.

— Ruuveja ei saa kiristaa taydellisesti ennen osteotomian tekemista.

— Huuhtele aina riittavasti porauksen aikana, jotta véltytaan poranteran ja luun
ylikuumenemiselta.

— Poista implantoinnin tai poistotoimenpiteen aikana mahdollisesti muodostu-
neet pirstaleet huuhtelun ja imun avulla.

o
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— Varo, ettet vahingoita levyn kierteita poralla.

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

— Noudata poraamisen aikana varovaisuutta, jotta potilaan pehmytkudos ei vahin-
goitu, juutu kiinni tai repea eivatka kriittiset rakenteet vahingoitu. Varmista, etta
pora pidetaan erilldan irtonaisista leikkausmateriaaleista.

— Distraktoreissa, instrumenteissa ja ruuveissa voi olla terdvia reunoja tai liikkkuvia
nivelid, jotka voivat puristaa tai rikkoa kayttajan kasineen tai ihon.

— Kasittele laitteita varoen ja havitd kuluneet luunleikkausvalineet sijoittamalla ne
teraville esineille tarkoitettuun sailioon.

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

— Aktivoi distraktori vastapaivaan puoli kierrosta ennen porausta tai ruuvien asetta-
mista, jotta varmistettaisiin sopiva valimatka ruuvinreikien ja osteotomian valilla.

— Jos kaytossa ovat lukkoruuvit (vain distraktori 2.0), ruuvin reidt tulee porata
kohtisuorassa levyn reikaan, jotteivat ruuvit mene pois kierteiltaan. Varusteena
toimitettu poraohjain helpottaa asianmukaista asettamista.

— Varmista, etta halutussa paikassa on riittavasti luuta ruuvin sijoittamiseksi. Ruu-
vit voivat 10ystya hoidon aikana, jos ne on asetettu huonolaatuiseen luuhun,
koska ne saattavat irrota luusta.

- Paina ruuvinvaantimen terd tiukasti ruuvin syvennykseen, jotta varmistetaan
ruuvinvaantimen teran pysyminen ruuvissa.

— Jos distraktori asetetaan jatkovarren kanssa suunsisdiseen onteloon, on varmis-
tettava, ettei jatkovarsi vaikuta potilaan pureskelukykyyn.

— Ruuvien liikakiristys saattaa aiheuttaa implantin ja/tai valineen rikkoutumisen,
vaantymisen tai luun liuskoittumisen.

— Osteotomian tulee olla valmis, ja luun tulee olla liikuteltava. Distraktoria ei ole
suunniteltu tai tarkoitettu luun rikkomiseen tai osteotomian loppuun suoritta-
miseen.

— Hermoa tulee valttaa.

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

— Bilateraalisessa toimenpiteessa distraktorit tulee asettaa mahdollisimman yhden-
suuntaisesti toisiinsa ja sagittaalitasoon nahden niiden takertumisen tai hankauk-
sen estamiseksi.

— On tdrkeda, ettd aktivointi-instrumenttia kierretdan vain kahvaan merkityn
nuolen suuntaisesti. Aktivointi-instrumentin kiertdminen vaaraan suuntaan
(nuolen vastaisesti) voi hairita distraktioprosessia.

— Seuraa hoidon aikana potilaan nivelkuopassa olevia kondyyleja degeneratiivis-
ten muutosten varalta.

— Kirurgin tulee antaa potilaalle tai hoitajalle ohjeet distraktorin aktivointiin ja
suojaamiseen hoidon aikana.

— On tarkeda estaa jatkovarsien tarttuminen esineisiin, jotka voivat kiskoa laitteita
ja aiheuttaa potilaalle kipua tai vammoja.

— Potilasta on myos kiellettava peukaloimasta distraktoreja ja hanta on neuvotta-
va valttdmaan toimintoja, jotka voivat haitata hoitoa. On tarkeaa ohjeistaa poti-
laita / heiddn hoitajiaan noudattamaan distraktiokdytantoja, pitdmaan haavan
alue puhtaana hoidon aikana ja ottamaan valittémasti yhteys kirurgiin, jos he
kadottavat aktivointi-instrumentin.

- Kun irrotat jatkovarsia, pydritd vain irrotusinstrumentin kaulusta. Al4 anna irro-
tusinstrumentin alustan pyo6ria kadessasi, silla alustan pydriminen voi muuttaa
saavutettua distraktioetdisyytta.

— Distraktorirakenne tulee poistaa hoidon jalkeen implantin migraation valttamiseksi.

— Ruuvinpdét saattavat joutua luun tai kudoksen kasvun peittamiksi. Voi olla tar-
peen poistaa tdmd kasvu ennen ruuvin poistamista.

- Laite/distraktori on saattanut siirtya pois viiltokohdasta. Voi olla tarpeen laajen-
taa olemassa olevaa viiltoa tai luoda uusi viilto, jotta paastaan kasiksi ruuveihin
poistamista varten.

— Kun implantin asetus tai poisto on valmis, poista toimenpiteen aikana mahdol-
lisesti syntyneet pirstaleet huuhtelun ja imun avulla.

Varoitukset

— Nama laitteet voivat murtua kdyton aikana (kun niihin kohdistuu liiallista voimaa
tai kaytettdessa muita kuin suositeltuja leikkausmenetelmid). Vaikka kirurgin
taytyy tehda lopullinen paatos rikkoutuneen osan poistamisesta siihen liittyvan
riskin perusteella, suosittelemme, etta rikkoutunut osa poistetaan aina, kun se
on kyseessa olevan potilaan tilanteessa mahdollista ja kaytannéllista.

— Ota huomioon, ettd implantit eivat ole yhta vahvoja kuin luonnollinen luu.
Implantit, jotka ovat suurten kuormien alaisina, saattavat vioittua.

— Ruostumatonta terasta sisaltavat ladkintdlaitteet saattavat aiheuttaa allergisia
reaktioita potilaissa, joilla on nikkeliyliherkkyys.

- Valittaessa potilaita hoitoon varmista, ettd luuta on riittavasti distraktorin sijoit-
tamiseksi haluttuun paikkaan. Huono distraktorin sijoittaminen tai distraktorin
sijoittaminen huonolaatuiseen luuhun voi aiheuttaa leikkauksen aikaisen viivas-
tymisen, laitteen irtoamisen, huonon nivelmekaniikan syntymisen, jaykkyytta,
virheellistd luutumista tai luutumattomuutta, pehmytkudoksen &rsytysté tai
vaurioita, ympdrdivien elinten ja rakenteiden vaurioita ja luun vaurioita seka
mahdollisen distraktion relapsin tai likakorjauksen. Vastasyntyneen potilaan
luun laadun arviointi on kirurgin harkinnassa.

— Kun potilaita valitaan hoitoon, johon liittyy alaleukaluun distraktio, kirurgin tu-
lee ottaa huomioon potilaan kaikki aiemmat tautitilat, kuten sentraalinen ap-
nea, monitasoinen ilmatieobstruktio, vaikea refluksi tai muut ilmatieobstruk-
tion aiheuttajat, jotka eivat liity kieleen eivatka reagoi alaleukaluun eteensiirtoon.
Trakeostomia voi olla tarpeen potilaille, joilla on téllaisia tautitiloja.
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— Valittaessa potilaita distraktiohoitoon tulee kirurgin ottaa huomioon kaikki jo
olemassa olevat tautitilat, kuten metalliallergia ja vierasesineherkkyys.

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

— Metalliset siséiset fiksaatiolaitteet eivat kesta aktiivisuustasoja ja/tai kuormitus-
ta, joita normaalit ja terveet luut kestavat, silla naita laitteita ei ole suunniteltu
kestdamaan taydelld painolla varaamisen tai kuormituksen rasitusta.

- Taivutusmalleja (vain distraktori 2.0) ei pida kdyttda poranohjaimina varsinaisen
distraktorin implantoinnissa potilaaseen. Muutoin haava-alueeseen voi irrota
bioyhteensopimattomia alumiinipaloja.

— Havita luuruuvit sen jalkeen, kun taivutusmallit on poistettu luumallista.

- Valitse oikea/vasen distraktori alaleukaluun oikeaa/vasenta puolta varten, jotta
rajoitetaan jatkovarren suunsisaista asettamista.

— Distraktoria ei saa implantoida, jos aluslaatat ovat vaurioituneet sen takia, etta
ne ovat taipuneet liikkaa.

- Instrumenteissa ja ruuveissa voi olla terdvia reunoja tai liikkuvia nivelia, jotka
voivat puristaa kayttdjan kasinetta tai ihoa tai repia niita.

- Al& muotoile distraktorin kiskoa, silla se voi vaurioittaa distraktoria.

- Hoidon aikana tulee huolehtia jatkovarsien suojaamisesta ja estda niiden vaurioitumi-
nen tai rikkoutuminen. Lateraaliset voimat, jotka aiheutuvat potilaan kierimisesta
joustavien jatkovarsien paalld hanen nukkuessaan, voivat vahingoittaa jatkovarsia tai
rikkoa ne. Joustavat jatkovarret olisi hyvé kiinnittéa potilaan ihoon ilman, ettd jatko-
varsien pyorivyyteen vaikutetaan. Vaihtoehtona saatavilla on jaykkia jatkovarsia.

— Irrotusinstrumenttia tulee kayttaa jatkovarren kiristdmisessa kokonaan kiinni
distraktoriin. Jos irrotusinstrumenttia ei kaytetd, jatkovarsi voi tarkoituksetto-
masti irrota distraktorista.

— Varmista, etta ruuvi on asetettu aluslaattaan oikeassa kulmassa. Ruuvin vinoon
asettaminen voi johtaa virheelliseen ruuvin kiinnittymiseen luuhun, miké voi
johtaa tukehtumisvaaraan.

- Vaarankokoisen ruuvin tai poranterén kaytté voi johtaa ruuvin irtoamiseen ja
aiheuttaa tukkeuman tai tukehtumisvaaran.

— Al& kayta ruuvimeisselin kérked, jossa on kiinnitysholkki, kantaruuvien kiinnitta-
miseksi huonolaatuiseen luuhun, koska ruuvin irtoaminen ruuvimeisselista voi
vetdd ruuvit luusta irti.

— Huonolaatuiseen luuhun on suositeltavaa kayttaa PlusDrive-ruuvimeisselin kar-
ked, kun kiinnitetaan kantaruuveja, joiden pito on rajallinen. Taméa estaa ruuvin
irtoamisen kiinnityksen jalkeen, mika johtuisi kantaruuvien ja ruuvimeisselin
karjen keskinaisista pitovoimista.

— Kun distraktori sijoitetaan ja/tai poistetaan suunsisdisesti, on tarpeen kayttaa
nielutuppoa, jotta ehkaistaan tukehtuminen, jos leikkauksen aikana syntyy
implanttisiruja.

- Poista huolellisesti kaikki kappaleet, joita ei kiinniteta leikkauksen aikana.

- Instrumentit on tarkastettava kasittelyn jalkeen eikd kuluneita laitteita saa kayttaa.

- Vaélta distraktorin irtoaminen tai kriittisten tai linguaalisten rakenteiden vaurioi-
tuminen kayttamalla sopivaa ruuvin pituutta.

— Porausnopeus ei saa koskaan olla yli 1 800 kierrosta minuutissa. Suuremmista
nopeuksista voi seurata luun ldmpd&nekroosi, pehmytkudoksen palovammoja ja
reian poraaminen liian suureksi. Liian suuren reian haittoihin lukeutuvat heiken-
tynyt rakenteen vakaus, ruuvien helpompi irtoaminen luusta ja suboptimaalinen
fiksaatio.

— Jos jatkovarren paan suojaamiseen kaytetaan silikonista karkisuojusta, se muo-
dostaa tukehtumisvaaran, jos se l0ystyy ja irtoaa jatkovarresta.

Ladkintalaitteiden yhdistelma
Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden kanssa
eikd ota vastuuta yhteensopivuudesta.

Magneettikuvausymparisto

Vaantdmomentti, paikaltaan siirtyminen ja kuva-artefaktit standardien ASTM
F2213-06, ASTM F2052-061 ja ASTM F2119-07 mukaan

3 T:n magneettikuvausjarjestelman ei-kliinisissa testeissd pahimmassa mahdollises-
sa tapauksessa ei esiintynyt rakenteeseen kohdistuvaa merkittavad vaantomo-
menttia tai paikaltaan siirtymista magneettikentan paikallisen spatiaalisen gradien-
tin ollessa kokeellisesti mitattuna 70,1 T/m. Suurin kuva-artefakti ulottui noin
55 mm:n padhan rakenteesta gradienttikaikua (GE) kdytettdessa. Testit suoritettiin
3 T:n magneettikuvausjarjestelmalla.

Radiotaajuinen (RF) kuumeneminen standardin ASTM F2182-11a mukaan
Ei-kliiniset séhkémagneettiset simulaatiot ja lampdsimulaatiot tuottivat magneet-
tikuvauksessa pahimmassa mahdollisessa tapauksessa 19,5 °C:n (1,5 teslaa)
ja 9,78 °C:n (3 teslaa) lampdtilan nousun radiotaajuisia keloja kdytettaessa
(koko kehon keskimaarainen ominaisabsorptio [SAR] 2 W/kg 15 minuutin aikana).

Varotoimet

Edelld mainittu testi perustuu ei-kliiniseen testaukseen. Potilaan kehon todellinen

ldmpdtilan nousu riippuu useista ominaisabsorptiosta (SAR) ja radiotaajuuden

kayttdajasta riippumattomista tekijoista. Taman vuoksi on suositeltavaa kiinnittaa

erityista huomiota seuraaviin seikkoihin.

- Onsuositeltavaa seurata huolellisesti magneettikuvattavien potilaiden havaitse-
mia lampotila- ja/tai kiputuntemuksia.

- Potilaat, joiden lammonséaatelykyky tai lampétilan aistimus on heikentynyt, tu-
lee jattaa MR-kuvausmenettelyjen ulkopuolelle.
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— Jos potilaalla on sahkda johtavia implantteja, magneettikuvausjarjestelmaa suo-
sitellaan kaytettavaksi vain pienilld kentanvoimakkuuksilla. Kaytettavaa ominai-
sabsorptiota (SAR) on vahennettava mahdollisimman paljon.

- Ventilaatiojarjestelman kaytto voi osaltaan auttaa lieventamaan potilaan kehon
ldmpétilan nousua.

Kasittely ennen laitteen kayttoa

Epasteriileind toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hoyrysteriloitava ennen
kirurgista kayttod. Poista kaikki alkuperdispakkaukset ennen puhdistamista. Aseta
tuote hyvaksyttyyn sterilointikadreeseen tai -sailioon ennen hoyrysterilointia.
Noudata Synthes-esitteessa " Tarkeitd tietoja” esitettyja puhdistus-ja sterilointiohjeita.

Erityiset toimintaohjeet

Leikkausta edeltava suunnittelu

Méarita distraktion jalkeinen anatominen tavoite suorittamalla kallon ja kasvojen
patologian, luun laadun ja maaran sekd epasymmetrian arviointi kliinisen tutki-
muksen, TT-kuvauksen, kefalografian tai panoraamaréntgenkuvauksen avulla.
Valitse sopiva distraktorin koko potilaan idn ja anatomian perusteella. Kaareva
distraktori 1.3 on tarkoitettu kdytettavaksi 4-vuotiailla ja sitd nuoremmilla lapsipo-
tilailla. Kaareva distraktori 2.0 on tarkoitettu kdytettavaksi aikuispotilailla ja yli
1-vuotiailla lapsipotilailla. Kumpaa tahansa distraktorikokoa voidaan kayttaa
1-4-vuotiailla potilailla. Koko tulee valita alaleukaluun koon perusteella.
Osteotomioiden ja distraktiolaitteiden virheeton asettaminen ja sijoittaminen ovat
tarkeita kaarevalla distraktiolla tehdyn hoidon onnistumiseksi.

Synthes tarjoaa kaksi vaihtoehtoa:

1. Synthes ProPlan CMF

ProPlan CMF on tietokoneavusteinen, leikkausta edeltavéan visualisointiin tarkoi-
tettu kirurginen suunnittelupalvelu, joka sisaltda potilaskohtaiset leikkausoppaat
suunnitelman siirtamiseksi leikkaussaliin.

ProPlan CMF -aloitusopas

Lisatietojen saamiseksi tai tapauksen aloittamista varten on olemassa useita vaih-
toehtoja:

— Ota yhteyttd paikalliseen DePuy Synthes CMF -myyntiedustajaan

— Sivusto: www.trumatchcmf.com

— Séhkoposti: RA-DPYCH-psi@ITS.JNJ.com

— Puhelin: +41 61 965 61 66

2. Taivutusmallit luumallikirurgiaan

Sarjassa on taivutusmalleja, joita tulee kayttaa ennen leikkauspdivaa tapauksen
suunnittelua ja mallikirurgiaa varten. Niitd on saatavilla vain kaarevalle distraktoril-
le 2.0. Niit4 ei ole saatavilla kaarevalle distraktorille 1.3.

Distraktorin implantointi

Seuraavaksi esitetty kirurginen menetelma on esimerkki ulkoisesta avauksesta, jos-
sa distraktori asetetaan niin, ettd jatkovarsi menee ulos perkutaanisesta aktivointi-
aukosta.

1. Tee submandibulaarinen viilto

Tee mandibulavestibulaarinen viilto. Nosta luukalvoa alaleukaluun paljastamiseksi.
2. Merkitse osteotomiakohta

Merkitse luuhun likimaardinen osteotomiakohta.

3. Sovita distraktori

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

Jos distraktoria ei ole leikattu ja muotoiltu ennen leikkausta, laite taytyy sovittaa
alaleukaluuhun toimenpiteen aikana.

4. Leikkaa ja muotoile aluslaatat

Leikkaa aluslaatat kayttamalla leikkuria tarpeettomien ruuvinreikien poistamiseksi.
Distraktorin kiskon yla- ja alapuoliset ruuvinreiat tekevat ruuvin asettamisesta jous-
tavampaa. Ruuveja ei tarvitse asettaa kaikkiin neljdan aluslaattaan. Jotta leikkuri
ylettyisi kaikkiin aluslaattojen osiin, distraktoria kannattaa vied& vahintaan viisi
taytta kierrosta eteenpdin ja kaantaa distraktori ylosalaisin niin, ettei ristinivel hait-
taa leikkuria. Palauta distraktori leikkaamisen jalkeen alkuperdiseen asentoonsa.
Leikkaa aluslaatat niin, ettd leikatut reunat ovat distraktorin tasalla. Muotoile alus-
laatat alaleukaluuhun yhdistelmépihtien avulla.

5. Leikkaa ja kirista distraktorin kisko

Distraktorin kisko sallii 35 mm:n eteenpadinsiirron. Mikali pienempi eteenpdinsiirto
on riittava, leikkaa disktraktorin kisko halutun pituiseksi hoitosuunnitelman mukai-
sesti. Distraktorin kiskon alapuolella olevat merkinnét osoittavat halutun eteen-
painsiirtopituuden saavuttamiseen tarvittavan leikkauskohdan. N&issa merkinnois-
s& on otettu huomioon 2 mm:n kiristyspituus. Jos kisko on leikattu, se on
kiristettava distraktorikokoonpanosta irtoamisen estamiseksi. Liita kiristysinstru-
mentti kiskoon ja noudata instrumenttiin merkittyja suuntaa koskevia ohjeita.
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6. Kiinnita jatkovarsi

Valitse sopivan pituinen jatkovarsi (joustava tai jaykka) suunnitellun distraktion maa-
ran ja kuusikulmaisen aktivointikérjen halutun sijainnin perusteella. Kuusikulmainen
aktivointikarki on laitteen aktivointi-instrumentin liittdmiseen tarkoitettu osa. Jous-
tavia jatkovarsia on saatavana kahtena eri versiona, jotka kiinnittyvat distraktoriin eri
tavoin. Jos jatkovarren ulkokotelossa on Synthes-logo, jatkovarsi liitetdan distrakto-
riin sormijousilla. Jos jatkovarren kuusikulmaisessa aktivointikarjessa on viiva, jatko-
varsi liitetdan distraktoriin kuusikulmaisen taskun avulla. Alla olevissa kayttoohjeissa
annetaan lisatietoa kummastakin joustavasta jatkovarsityypista. Liita kuusikulmaisen
osan sisaltava irrotusinstrumentti joustavaan jatkovarteen. Kierra irrotusinstrumen-
tin holkkia vastapaivaan vahintaan 16 taytta kierrosta, kunnes jatkovarren vastakkai-
sessa padssa olevat sormijouset tai kuusikulmainen tasku tulevat nakyviin. Jos kay-
t6ssa on kuusikulmaisen taskun sisédltava jatkovarsi, aseta distraktorin rungon
kuusikulmainen aktivointikarki jatkovarren kuusikulmaiseen taskuun. Kierrd irrotu-
sinstrumentin holkkia my&tapaivaan, kunnes jatkovarsi sulkeutuu distraktorin kuusi-
kulmaisen aktivointikarjen padlle ja on tdysin kiinni. Tarkista silmamaaraisesti, etta
jatkovarren laippa on kosketuksessa nivelakselin holkkiin. Saatavana on my6s jaykkia
jatkovarsia, jotka liitetdén distraktoriin kuusikulmaisen taskuliitannan avulla.

7. Luo jatkovarrelle aktivointiaukko

Perkutaaninen aktivointiaukko tulee luoda pehmytkudokseen, jonka kautta jatko-
varsi tulee ulos. Luo perkutaaninen aktivointiaukko tekemaélld ihon lapi pistoviilto,
jota seuraa tylppé dissektio. Aseta distraktori alaleukaluuhun ja veda jatkovarsi
perkutaanisen aktivointiaukon lapi pihtien avulla.

8. Merkitse distraktorin sijainti

Merkitse ennen osteotomian tekemistd distraktorin paikka poraamalla tai asetta-
malla vahintdan yksi sopivan pituinen ruuvi suorassa kulmassa kunkin aluslaatan
|api. Kayta valittuun distraktorikokoon sopivaa poranteraé ja ruuvinvaantimen vart-
ta. Vahvista poranteran pituus ennen poraamista.

Vahvista ruuvin pituus ennen implantointia. Kdytd tarvittaessa syvyysmittaria tai
merkitse ruuvin pituus ruuvimoduuliin. Merkitse ennen osteotomian tekemistd
distraktorin paikka poraamalla tai asettamalla yksi sopivan kokoinen ja pituinen ruu-
vi kunkin aluslaatan lapi. Aseta ruuvinvaantimen tera tdysin paikalleen ruuvinvaanti-
men kahvan kuusikulmaiseen liittimeen ennen kuin kdytat ruuvinvaantimen teraa.
PlusDrive-ruuvit on tarkoitettu kiinnitettavéksi PlusDrive-ruuvinvaantimen terien
avulla. Kantaruuvit on tarkoitettu kiinnitettavaksi kantaruuvinvaantimen terien avulla.
Kantaruuvit kytkeytyvat myos sopivan kokoiseen PlusDrive-ruuvinvaantimen te-
réan samalla tavalla kuin PlusDrive-ruuvit.

Kaytettdessé PlusDrive-ruuvinvadntimen terda asettamiseen, kytke ruuvi teraan
kohdistamalla sopivan kokoinen PlusDrive-ruuvinvaannintera ristinmuotoiseen sy-
vennykseen pyorittdmalla sita hitaasti vastapaivaan, kunnes terd putoaa syvennyk-
seen. Paina terda lujasti, jotta se asettuu paikalleen ruuvinkantaan.

Kytke kantaruuvi kantaruuvinvaantimen teraan kohdistamalla sopivan kokoisen kan-
taruuvinvaantimen kuusiohylsy ruuvin kuusiokannan péalle ja aseta terdn karki ruuvin
kannan paélle. Paina tera lujasti ruuvin paalle niin, etta se kytkeytyy kunnolla teraan.
Al3 kiristd ruuveja kokonaan.

Irrota PlusDrive-ruuvinvaantimen terd ruuvista keinuttamalla terd irti ruuvista ja/tai
ruuvimoduulista.

Irrota kantaruuvinvaatimen terd ruuvista vetamalla tera ruuvista pois aksiaalisesti.
Poista distraktori ja aluslaatat kohdan merkitsemisen jélkeen.

9. Suorita bukkaalinen kortikotomia

Kierra irti ja poista distraktori. Suorita kortikotomia alaleukaluun bukkaalisella puolel-
la superiorisiin ja inferiorisiin rajoihin ulottuen. Nain mahdollistetaan luusegmenttien
stabiliteetti distraktorin uudelleenkiinnityksen aikana. Vaihtoehtoinen menetelma:
Osteotomia halutaan ehka suorittaa loppuun jo ennen distraktorin uudelleenkiin-
nitysta, silla osteotomiaa voi olla vaikea suorittaa loppuun luunkatkaisutaltan avul-
la distraktorin uudelleenkiinnityksen jalkeen.

10. Kiinnita distraktori uudelleen

Kayta uudelleenkiinnitykseen valittuun distraktorikokoon sopivaa poranteraa ja
ruuvinvaantimen vartta. Kiinnitd distraktori uudelleen kohdistamalla aluslaatat
aiemmin tehtyihin reikiin. Poraa ja/tai aseta ruuvit aluslaattaan suorassa kulmassa.
Kirista kaikki ruuvit kokonaan, mutta varo kiristamasta liikaa.

Lue vaiheesta 8 (Merkitse distraktorin sijainti) ohjeet ruuvin laittamista varten ja nii-
hin liittyvat varotoimet, varoitukset, huomautukset, tekniikkavihjeet ja osanumerot.
11. Tee osteotomia loppuun

Tee osteotomia loppuun alaleukaluun linguaalipuolella osteotomin avulla.

12. Varmista laitteen aktivointi

Kiinnita jatkovarren kuusikulmainen aktivointikarki aktivointi-instrumentin avulla.
Varmista laitteen stabiliteetti ja tarkista alaleukaluun liikkuminen kiertamalla laitet-
ta vastapdivaan instrumentin kahvaan merkityn suunnan mukaisesti. Palauta
distraktori alkuasentoonsa.

Vaihtoehtoinen silikonikédrkea kayttava menetelma:

Silikonista karkisuojusta voidaan kdyttaa jatkovarren paan suojaamiseen.

13. Bilateraalisten toimenpiteiden vaihtoehtoinen menetelma

Toista vaiheet 1-12 kontralateraalisella puolella. Sulje kaikki leikkaushaavat.
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Leikkauksenjalkeisia nakokohtia

Aktiivinen distraktio on suositeltavaa aloittaa kolmesta viiteen paivéa laitteen aset-
tamisen jalkeen. Alle yksivuotiailla potilailla aktiivinen distraktio voidaan aloittaa
aikaisemmin ennenaikaisen konsolidaation ehkéisemiseksi. Distraktorit aktivoidaan
kiinnittamalla aktivointi-instrumentti jatkovarteen ja kiertamalla laitetta vastapai-
vaan instrumenttiin merkityn nuolen suuntaisesti. Ennenaikaisen konsolidaation
valttamiseksi suositellaan vahintaan 1,0 mm:n distraktiota paivassa (puoli kierrosta
kaksi kertaa paivassd). Yksivuotiailla ja nuoremmilla potilailla voidaan harkita
1,5-2,0 mm:n distraktiota paivdssa. Lue: “Potilaan hoito-opas. Kaareva distraktori”.

Pida etenemisesta kirjaa

Distraktion etenemista tulee seurata kirjaamalla potilaan purennan muutokset.
Jarjestelmaan sisaltyy potilaan hoito-opas, joka auttaa laitteen aktivoinnin kirjaa-
misessa ja seuraamisessa.

Konsolidaatio

Kun toivottu eteenpdinsiirto on saavutettu, uuden luun konsolidaatiolle on annet-
tava aikaa. Konsolidaatioaika on noin 6-12 viikkoa. Tarvittava aika saattaa vaihdel-
la potilaan ian suhteen, ja se tulee maarittaa kliinisella arvioinnilla.

Jatkovarret voidaan poistaa konsolidaatiovaiheen alussa.

Implantin poisto

Jatkovarren irrotus

Jatkovarsia on saatavana kahtena eri versiona, jotka irrotetaan distraktorista eri
tavoin. Jos jatkovarren ulkokotelossa on Synthes-logo, jatkovarsi kiinnitetaan
distraktoriin sormijousilla. Jos jatkovarren kuusikulmaisessa aktivointikarjessa on
viiva, jatkovarsi kiinnitetaan distraktoriin kuusikulmaisen taskun avulla. Jaykat jat-
kovarret kiinnitetaan niin ikaan kuusikulmaisen taskuliitannan avulla. Alla olevissa
kayttoohjeissa annetaan lisdtietoja kummastakin jatkovarsityypista.

Liita irrotusinstrumentti jatkovarteen. Kierrd irrotusinstrumentin holkkia vastapai-
vaan vahintaan 16 taytta kierrosta holkin “OPEN"-merkinndn mukaiseen suun-
taan. Tama kiertaa jatkovarren ulkokotelon auki ja paljastaa jatkovarren ja distrak-
torin liitdntakohdan.

Jos kaytdssa on sormijousinen jatkovarsi, irrota jatkovarsi distraktorista vetamalla
sitd aksiaalisesti ja poista jatkovarsi perkutaanisen aukon lapi.

Jos kaytossa on taskullinen jatkovarsi, irrota jatkovarsi distraktorista liikuttamalla
vartta sivulta sivulle. Poista jatkovarsi perkutaanisen aukon lapi.

Vaihtoehtoinen jatkovarren irrotusmenetelma

Jos irrotusinstrumenttia ei ole kaytettavissa, jatkovarret voidaan irrottaa aktivoin-
ti-instrumentin ja taivutuspihtien avulla. Liita jatkovarsi aktivointi-instrumenttiin.
Pida aktivointi-instrumentti liikkumattomana ja kierra jatkovarren holkkia vastapai-
vaan pihtien avulla vahintaan 16 taytta kierrosta jatkovarren ja distraktorin litanta-
kohdan paljastamiseksi. Irrota jatkovarsi distraktorista vetamalla sormijousista jat-
kovartta aksiaalisesti ja kuusikulmaista taskujatkovartta sivuttaisliikkein.

Laitteen poistaminen

Poista distraktorit konsolidaatioajan jélkeen paljastamalla aluslaatat samojen leik-
kausviiltojen kautta, joita kdytettiin alkuperdisessa asettamisleikkauksessa, ja irrot-
tamalla titaaniset luuruuvit.

Distraktorien poistaminen on helpompaa, jos jatkovarret poistetaan ensin.

Irrota ruuvit PlusDrive-ruuvinvaantimen terilld kdyttden aluslaattaan sopivaa ruu-
vinvaantimen teraa.

Aseta ruuvinvaantimen terd tdysin paikalleen ruuvinvéantimen kahvan kuusikul-
maiseen liittimeen ennen kuin kdytat ruuvinvaantimen teraa.

Kaytettdessa PlusDrive-ruuvinvaantimen terad poistoon, kytke ruuvi terdan kohdis-
tamalla sopivan kokoinen PlusDrive-tera ristinmuotoiseen syvennykseen pyoritta-
malla sita hitaasti vastapaivaan, kunnes tera putoaa syvennykseen.

Paina teraa lujasti, jotta se asettuu paikalleen ruuvinkantaan.

Poista ruuvi distraktorin aluslaatasta.

Jos on kdytetty kantaruuveja, ruuvit pitda poistaa kantaruuvinvaantimen terilla.
Irrota ruuvit kantaruuvinvaantimen terilld kayttéen aluslaattaan sopivaa ruuvin-
vaantimen teraa.

Aseta ruuvinvaantimen terd tdysin paikalleen ruuvinvéantimen kahvan kuusikul-
maiseen liittimeen ennen kuin kdytat ruuvinvaantimen teraa.

Kytke kantaruuvi kantaruuvinvéantimen terdén kohdistamalla sopivan kokoisen
kantaruuvinvaantimen kuusiohylsy ruuvin kuusiokannan péélle ja aseta teran karki
ruuvin kannan paalle.

Paina tera lujasti ruuvin paalle niin, etta se kytkeytyy kunnolla teraan.

Poista ruuvi distraktorin aluslaatasta.

Irrota ruuvi terasta vetamalld ruuvia aksiaalisesti pihdeilla.

Poista kaikki ruuvit distraktorin aluslaatoista. Poista distraktori hoitokohdasta ja
havita se vakiomenettelyjen mukaisesti.

Enemman vaihtoehtoja ruuvien poistamiseen 10ytyy Yleiskdyttinen ruuvinpoisto-
sarja -esitteestd (036.000.773).

SE_475753 AH

Laitteen kliininen kasittely

Implanttien kasittelysta ja kestokdyttoisten laitteiden, instrumenttialustojen ja ko-
teloiden uudelleenkasittelystd annetaan yksityiskohtaiset ohjeet Synthes-esittees-
s& "Tarkeitd tietoja”. Instrumenttien kokoonpano- ja purkuohje “Moniosaisten
instrumenttien purkaminen” on saatavissa verkkosivustolta.

Laitekohtaiset lisatiedot

Viitenumero
Erdnumero
@ Sarjanumero
d Laillinen valmistaja

Valtuutettu edustaja

&I Valmistuspéaiva

Havittaminen

Mitdén veren, kudoksen ja/tai kehonnesteiden/-aineiden kontaminoimaa Synt-
hes-implanttia ei saa koskaan kdyttdd uudelleen, ja sita on kasiteltdva sairaalan
kaytantojen mukaisesti.

Laitteet on havitettava laakinnallisina laitteina sairaalan kaytantojen mukaisesti.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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