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Kayttoohjeet

Kallon, yldleuan ja kasvoluiden (craniomaxillofacial, CMF) distraktiojarjestelma

Kyseessa olevat laitteet: 04.315.023 04.315.832.01C 400.456.01C
304.098 04.315.024 04.315.845.01C 400.456.04C
311.005 04.315.025 04.315.846.01C 400.456.04S
311.006 04.315.026 04.315.848.01C 400.4565
311.01 04.315.027 04.315.850.01C 400.464.01C
311.012 04.315.028 04.315.852.01C 400.464S
311.013 04.315.053 400.034.01C 400.466.01C
312.154 04.315.054 400.034.04C 400.466S
313.252 04.315.055 400.034.04S 400.468.01C
313.253 04.315.056 400.034S 400.468S
313.806 04.315.063 400.036.01C 400.484.01C
314.413 04.315.064 400.036.04C 400.484S
314.414 04.315.065 400.036.04S 400.486.01C
314.481 04.315.066 400.036S 400.486S
314.482 04.315.067 400.038.01C 400.488.01C
314.483 04.315.068 400.038.04C 400.488S
314.485 04.315.104 400.038.04S 400.490.01C
314.491 04.315.108 400.038S 400.492.01C
314.651 04.315.112 400.040.01C 401.041.01C
314.667 04.315.125 400.040.04C 401.041.04C
314.668 04.315.127 400.040.045 401.041.04S
314.672 04.315.132 400.040S 401.041S
314.673 04.315.201 400.042.01C 401.043.01C
314.675 04.315.202 400.042.04C 401.043.04C
314.682 04.315.203 400.042.04S 401.043.04S
314.684 04.315.301 400.042S 401.043S
316.114 04.315.302 400.054.01C 401.044.01C
316.150 04.315.303 400.054.04C 401.044.04C
316.180 04.315.311 400.054.04S 401.044.045
316.236 04.315.312 400.054S 401.044S
316.446 04.315.313 400.056.01C 401.045.01C
316.447 04.315.321 400.056.04C 401.045.04C
316.448 04.315.322 400.056.04S 401.045.04S
316.500 04.315.323 400.056S 401.045S
316.510 04.315.401 400.058.01C 401.046.01C
316.520 04.315.402 400.058.04C 401.046.04C
317140 04.315.403 400.058.04S 401.046.04S
317.160 04.315.411 400.058S 401.046S
317180 04.315.412 400.274.01C 401.061.01C
317.220 04.315.413 400.274.04C 401.061.04C
317.640 04.315.421 400.274S 401.061.04S
317.660 04.315.422 400.276.01C 401.061S
317.680 04.315.423 400.2765 401.063.01C
317.720 04.315.501 400.278.01C 401.063.04C
319.520 04.315.502 400.278S 401.063.04S
347.964 04.315.503 400.280.01C 401.063S
347.980 04.315.511 400.280S 401.065.01C
347.986 04.315.512 400.282.01C 401.065.04C
347987 04.315.513 400.282S 401.065.04S
391.952 04.315.704.01C 400.404.01C 401.065S
391.965 04.315.706.01C 400.404.04C 401.292.01C
397.21 04.315.708.01C 400.404.04S 401.292.04C
397.213 04.315.724.01C 400.404S 401.292.04S
397.232 04.315.726.01C 400.406.01C 401.292S
397.420 04.315.728.01C 400.406.04C 401.294.01C
397.430 04.315.744.01C 400.406.04S 401.294.04C
01.315.003 04.315.746.01C 400.406S 401.294.04S
01.315.004 04.315.748.01C 400.408.01C 401.294S
03.315.001 04.315.750.01C 400.408.04C 401.295.01C
03.315.003 04.315.752.01C 400.408.04S 401.295.04C
03.315.004 04.315.764.01C 400.408S 401.295.04S
03.315.005 04.315.766.01C 400.434.01C 401.295S
03.315.007 04.315.768.01C 400.434.04C 401.296.01C
03.315.008 04.315.770.01C 400.434.04S 401.296.04C
03.315.009 04.315.772.01C 400.434S 401.296.04S
03.315.010 04.315.784.01C 400.436.01C 401.296S
03.315.011 04.315.786.01C 400.436.04C 401.791.01C
03.315.013 04.315.788.01C 400.436.04S 401.792.01C
03.315.700 04.315.790.01C 400.436S 401.792S
03.315.701 04.315.792.01C 400.438.01C 401.794.01C
03.500.014 04.315.804.01C 400.438.04C 401.794S
03.500.020 04.315.806.01C 400.438.04S 401.795.01C
03.503.039 04.315.808.01C 400.438S 401.795S
04.315.000 04.315.810.01C 400.440.01C 401.796.01C
04.315.001 04.315.812.01C 400.442.01C 401.7965
04.315.003 04.315.824.01C 400.454.01C 68.315.001
04.315.004 04.315.826.01C 400.454.04C 68.315.002
04.315.005 04.315.828.01C 400.454.04S

04.315.006 04.315.830.01C 400.454S
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Johdanto

DePuy Synthes CMF -distraktiojarjestelma on sisaiseen distraktioon perustuvien
osteogeneesilaitteiden perhe, jonka avulla vahitellen pidennetaan alaleukaluuta,
alaleukaluun haaraa ja kalloa. Jokainen koottu laite koostuu distraktorin rungosta,
kahdesta jalkalevysta ja kojeen lukitusruuvista, jolla kokoonpano kiinnitetaan. Jar-
jestelmaan kuuluu myds valinnaisia jatkovarsia, jotka voidaan kiinnittaa laitteen
aktivointikarkeen, aktivointipisteen siirtamiseksi kohtaan, johon aktivointi-instru-
mentilla paastaan kasiksi.

Tarked huomautus ladketieteen ammattilaisille ja leikkaussalihenkiléstolle: nama
ohjeet eivat sisalla kaikkia laitteen valintaan ja kayttoon tarvittavia tietoja. Lue kayt-
téohjeet ja Synthes-esite “Tarkeda tietoa” huolellisesti ennen kayttda. Varmista,
etta olet perehtynyt tarkoituksenmukaiseen leikkausmenetelmaan.

Materiaalit

Implantit Materiaalit Standardit
CPTi ASTM F 67 ISO 5832-2

TAN ASTM F 1295 ISO 5832-11
L605 ASTM F 90 ISO 5832-5

MP35N ASTM F 562 ISO 5832-6

CoCrMo ASTM F1537 ISO 5832-12
Silikoni ASTM F 2042 Ei sovelleta

Kayttotarkoitus
DePuy Synthes CMF -distraktiojarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi luun
vakauttamis- ja pidennyslaitteena (tai siirtolaitteena).

Kayttoaiheet

DePuy Synthes CMF -distraktiojarjestelman kdyttoaiheita ovat alaleukaluun rungon
ja haaran seka kallon synnynndisten puutteiden tai vamman aiheuttamien vikojen
korjaus, kun aikuis- ja lapsipotilaiden luun vahittainen distraktio on tarpeen. DePuy
Synthes CMF -distraktiojarjestelma on kertakayttoinen.

Alaleukaluu

— 1,0 mm:n jalkalevyt ja ruuvit on tarkoitettu vastasyntyneille ja alle 12 kuukauden
ikaisille imevaisille

— 1,3 mm:n jalkalevyt ja ruuvit on tarkoitettu vastasyntyneille, imevaisille ja
enintdan 4-vuotiaille lapsille

— 1,5 mm:n ja 2,0 mm:n jalkalevyt ja ruuvit on tarkoitettu yli 1-vuotiaille imevaisille,
lapsille, nuorille ja aikuisille

Kallo
— 1,5 mm:n ja 2,0 mm:n verkko- ja kolmilehtiset jalkalevyt ja ruuvit on tarkoitettu
imevaisille, lapsille, nuorille ja aikuisille

Vasta-aiheet
DePuy Synthes CMF -distraktiojarjestelma on vasta-aiheinen aiemmin nikkelille,
kobolttikromille, silikonille tai molybdeenille herkistyneille potilaille

Potilaskohderyhma

DePuy Synthes CMF -distraktiojarjestelman kayttoaiheita ovat alaleukaluun rungon
ja haaran seka kallon synnynnaisten puutteiden tai vamman aiheuttamien vikojen
korjaus, kun aikuis- ja lapsipotilaiden luun vahittdinen distraktio on tarpeen.

Alaleukaluu

— 1,0 mm:n anturalevyt ja ruuvit on tarkoitettu vastasyntyneille ja alle 12 kuukauden
ikaisille imevaisille

— 1,3 mm:n anturalevyt ja ruuvit on tarkoitettu vastasyntyneille, imevaisille ja
enintaan 4-vuotiaille lapsille

— 1,5 mm:n ja 2,0 mm:n anturalevyt ja ruuvit on tarkoitettu 1-vuotiaille ja sita
vanhemmille imevaisille, lapsille, nuorille ja aikuisille

Kallo
— 1,5 mm:n ja 2,0 mm:n verkko- ja kolmilehtianturalevyt ja ruuvit on tarkoitettu
imevaisille, lapsille, nuorille ja aikuisille
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Tarkoitettu kayttaja
Tama kayttoohje ei tarjoa yksin riittdvad taustatietoa laitteen tai jarjestelmén
kayttoon. Naiden laitteiden kasittelyyn perehtyneen kirurgin antama opastus on
erittdin suositeltavaa.

Tata laitetta saavat kdyttaa patevat terveydenhuollon ammattilaiset, esim. kirurgit,
laakarit, leikkaussalihenkilokunta ja laitteen valmisteluun osallistuvat henkil6t.
Kaikkien laitetta kasittelevien henkilokunnan jasenten on tunnettava tdysin
kayttoohjeet, tarvittaessa leikkausmenetelmat seka tarpeen mukaan Synthes-esite
"Tarkeita tietoja”.

Implantoinnin tulee tapahtua kayttéohjeen mukaisesti ja suositeltua leikkaustoi-
menpiteen ohjeistusta noudattaen. Kirurgi on vastuussa siitd, ettd laite soveltuu
ilmoitettuun patologiaan/tilaan ja etta toimenpide suoritetaan kunnolla.

Odotettavissa olevat kliiniset hyédyt

Kayttoohjeiden mukaan ja suositeltuja tekniikoita kaytettdessa sisdiseen
distraktioon perustuvien osteogeneesilaitteiden, kuten CMF distraktiojarjestelmén,
odotettavissa olevia kliinisid hyotyja ovat:

— luun stabilointilaite

— pidentamis (ja/tai kuljetus)-laite

Laitteen suorituskyky
Kallon, yldleuan ja kasvoluiden (CMF) distraktiojarjestelma on suunniteltu pidenta-
maan vahitellen alaleukaa, alaleukaluun haaraa ja kalloa.

Mahdolliset haittatapahtumat, epatoivottavat sivuvaikutukset ja jadnnosriskit
Kuten kaikissa merkittévissa leikkaustoimenpiteissa, riskeja, sivuvaikutuksia ja
haittatapahtumia voi esiintya. Vaikka monia mahdollisia reaktioita saattaa esiintya,
yleisimpia ovat: ongelmat, jotka aiheutuvat anestesiasta ja potilaan asettelusta
(esim. pahoinvointi, oksentelu, hammasvammat, neurologisen toiminnan heikenty-
minen jne.), tromboosi, embolia, infektio, aivo-selkdydinnesteen vuoto, hermon ja/
tai hampaan juurivamma, kriittisten rakenteiden, muun muassa aivojen, aivojen
kovakalvon, kallonsiséisten sinusten ja muiden verisuonten vammat, leukanivelen
jaykistyma ja rappeuma, runsas verenvuoto, pehmytkudosten vammat turvotus
mukaan luettuna, leikkaukseen liittyva sairastuvuus, epdnormaali arvenmuodostu-
minen, haavan avautuminen, ihonekroosi, tuki- ja liikuntaelinjarjestelman toimin-
nan heikentyminen, kipu, laitteen lasndolosta johtuva epdmukavuuden tunne tai
epanormaali tuntemus, allergiset reaktiot tai yliherkkyysreaktiot, laitteen ulkone-
miin liittyvat sivuvaikutukset, laitteen irtaantuminen, taipuminen tai murtuminen,
virheluutuminen, luutumattomuus tai viivastynyt luutuminen, joka saattaa johtaa
implantin murtumiseen, uusintaleikkaus, syonti- tai ruokintavaikeus.

Kertakayttoinen laite

@ Ei saa kdyttaa uudelleen

limaisee laakintélaitetta, joka on tarkoitettu kertakdyttoiseksi tai kaytettavaksi
yhdelle potilaalle yksittdisen toimenpiteen aikana.

Uudelleen kdyttaminen tai késittely (esim. puhdistus ja uudelleen sterilointi) saattaa
vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vioittumiseen, mista
saattaa seurata potilaan vamma, sairaus tai kuolema.

Lisaksi kertakayttolaitteiden uudelleen kayttaminen tai kasittely saattaa aiheuttaa
kontaminaatioriskin, joka johtuu esim. tartuntamateriaalin siirtymisesté potilaasta
toiseen. Seurauksena voi olla potilaan tai kdyttajan vamma tai kuolema.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen
tai kehonnesteiden/-aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen, ja sitd on kasiteltdva sairaalan kaytantojen mukaisesti. Vaikka
implantit voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissé voi olla pienia vikoja ja sisaisia
rasituksia, jotka voivat aiheuttaa materiaalin vasymista.

N&maé laitteet toimitetaan EPASTERIILEINA. Epasteriilin laitteen uudelleen sterilointi
voidaan tehdd vain, jos laite on avattu, mutta sitd ei ole kaytetty. Epasteriilin
laitteen uudelleen sterilointia ei pidd tehda, jos laitteen pakkaus on vaurioitunut
vastaanotettaessa tai jos laite on kehonnesteiden kontaminoima.

Varoitukset ja varotoimet

Varoitukset

Yleiset varoitukset

Kun potilaita valitaan hoitoon, johon liittyy alaleukaluun distraktio, kirurgin tulee
ottaa huomioon potilaan kaikki aiemmat tautitilat, kuten sentraalinen apnea,
monitasoinen ilmatieobstruktio, vaikea refluksi tai muut ilmatieobstruktion
aiheuttajat, jotka eivat liity kieleen eivatka reagoisi alaleukaluun eteensiirtoon.
Trakeostomia voi olla tarpeen potilaille, joilla on tallaisia tautitiloja.

Valittaessa potilaita kallon distraktiohoitoon tulee kirurgin ottaa huomioon kaikki

ennestaan olemassa olevat tautitilat, kuten oireyhtyméaton kraniosynostoosi, jota ei
hoidettaisi tdman toimenpiteen seurauksena.
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Valittaessa potilaita distraktiohoitoon tulee kirurgin ottaa huomioon kaikki jo
olemassa olevat tautitilat, kuten metalliallergia ja vierasesineherkkyys.

Vilineet on tarkastettava kasittelyn jalkeen eika kéytettyja laitteita saa kayttaa.

Valmistaja ei vastaa mistaan komplikaatiosta, joka aiheutuu véaarasta diagnoosista,
vadran implantin valitsemisesta, vaarista implantin osien ja/tai kdyttomenetelmien
yhdistelmistd, hoitomenetelméan rajoituksista tai puutteellisesta aseptiikasta.
Asetetut implantin osat (nimi, osa- ja erdnumero) tulee merkita kunkin potilaan
potilastietoihin.

Nama laitteet voivat murtua kayton aikana (kun niihin kohdistuu liiallista voimaa
tai kdytettdessa muita kuin suositeltua menetelmdd). Vaikka kirurgin taytyy
tehda lopullinen pdatos rikkoutuneen osan poistamisesta siihen liittyvan riskin
perusteella, on suositeltavaa poistaa rikkoutunut osa aina, kun se on potilaan
kannalta mahdollista ja kaytannollista.

Poista huolellisesti kaikki laitteen kappaleet, joita ei kiinnitetd leikkauksen aikana.

Kun distraktori sijoitetaan ja/tai poistetaan suunsisaisesti, alaleukaluun distraktiossa
on tarpeen kayttda sairaalan hyvaksymaa nielutuppoa, jotta ehkaistaan
tukehtuminen, jos leikkauksen aikana syntyy laitesiruja.

Valittaessa potilaita hoitoon varmista, ettd luuta on riittavasti distraktorin
sijoittamiseksi haluttuun paikkaan. Huono distraktorin sijoittaminen tai distraktorin
sijoittaminen huonolaatuiseen luuhun voi aiheuttaa leikkauksen aikaisen
viivastymisen, laitteen irtoamisen, huonoa nivelmekaniikkaa, jaykkyytta, virheellista
luutumista tai luutumattomuutta, pehmytkudoksen drsytysta tai vaurioita,
ympadrdivien elinten ja rakenteiden vaurioita ja luun vaurioita sekd mahdollisen
distraktion relapsin tai likakorjauksen. Vastasyntyneen potilaan luun laadun arviointi
on kirurgin harkinnassa.

Leikkausmenetelmaohjeita koskevat varoitukset

Varmista, ettd ilmoitetun menetelman kaikkia vaiheita noudatetaan. Syntyy
tukehtumisvaara, jos distraktorin osia (esim. luuruuvi, kojeen lukitusruuvi,
distraktorin kaulus, ristinivel, jatkovarsi ja joustavan jatkovarren silikoniputki)
|6ystyy, irtoaa distraktorista tai rikkoutuu.

Kirista kojeen lukitusruuvi taysin distraktorin runkoon kahdella sormella kiristamalla
sen jalkeen, kun jalkalevyt on koottu siihen; on kuitenkin tarkeda, ettei kiristetd
likaa, koska kojeen lukitusruuvin kierteet voivat rikkoutua, mika aiheuttaa
tukehtumisvaaran.

Jotta voidaan varmistaa vélineen moitteeton toiminta ja auttaa estamaan potilaan
ja/tai hoitajan tahattomasti suorittama distraktorin peruuttaminen implantoinnin
jalkeen, kayta kirurgin aktivointivélinetta aktivoidaksesi distraktorin sen koko
distraktiopituuteen ennen implantointia.

Jos AB-distraktorin paahan ei ole asennettu kaulusta, distraktorin purkautuminen
on mahdollista distraktion lopussa, mika aiheuttaa tukehtumisvaaran.

Al kierrd ristiin tai kiristd liikaa jatkovartta, kun suljet sen distraktorin
aktivointikuusion paalle, tai muuten jatkovartta ei ole mahdollista poistaa
distraktion paatteeksi. Liikakiristys voi myos rikkoa kierteet, mika johtaa
tukehtumisvaaraan.

Hoidon aikana tulee huolehtia jatkovarsien suojaamisesta ja estaa niiden vaurioituminen
tai rikkoutuminen. Sivuttaisvoimat, jotka aiheutuvat potilaan kaantymisesta
jatkovarsien paalle nukkuessaan, voivat vahingoittaa jatkovarsia tai rikkoa ne, mika
johtaa tukehtumisvaaraan. Jatkovarret olisi hyva kiinnittda potilaan ihoon
vaikuttamatta jatkovarsien kaantymiskykyyn. Vaihtoehtoja ovat ommel tai teippi.

Hoidon aikana voi jatkovarren/ihon rajapinnassa esiintya infektiota. Tarkkaile
potilasta infektio-oireiden varalta ja neuvo potilasta hakeutumaan laakarin
hoitoon, jos alue tulee kipedksi tai iho punoittaa tai markii.

Toistuva ja/tai taaksepdintaivutus ja jyrkka taivutus saattavat heikentda levya ja
johtaa implantin ennenaikaiseen vioittumiseen.

Als taivuta levyd enempadéd kuin anatomia vaatii, silld tdma saattaa johtaa
jalkalevyjen vaurioihin.

Distraktoria ei saa implantoida, jos jalkalevyt ovat vaurioituneet liiallisen taivutuk-
sen takia.

Varmista, etta ruuvi on asetettu jalkalevyyn oikeassa kulmassa. Ruuvin vinoon aset-
taminen voi johtaa virheelliseen ruuvin kiinnittymiseen luuhun, miké voi johtaa
tukehtumisvaaraan.

Vaérankokoisen ruuvin tai poranteran kdyttd voi johtaa ruuvin irtoamiseen ja
aiheuttaa tukkeuman tai tukehtumisvaaran.

Ald kayta ruuvimeisselin kérked, jossa on kiinnitysholkki, kantaruuvien kiinnittami-

seksi huonolaatuiseen luuhun, koska ruuvin irroittaminen ruuvimeisselista voi ve-
taa ruuvit luusta irti.
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Huonolaatuiseen luuhun on suositeltavaa kayttaa PlusDrive-ruuvimeisselin karkea,
kun kiinnitetddn kantaruuveja, joiden pito on rajallinen. Tama estda ruuvin
irtoamisen kiinnityksen jalkeen, mika johtuisi kantaruuvien ja ruuvimeisselin karjen
keskindisesta pitovoimista.

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

Vélta distraktorin [6ystyminen tai muiden kriittisten tai lingvaalisten rakenteiden tai
kovakalvon vaurioituminen varmistamalla oikea ruuvin pituus.

Porausnopeus ei saa koskaan olla yli 1800 rpm. Suuremmista nopeuksista voi
seurata luun lamponekroosi, pehmytkudoksen palovammoja ja reidn poraaminen
liian suureksi. Liian suuren reidn haittoihin lukeutuvat heikentynyt rakenteen
vakaus, ruuvien helpompi irtoaminen luusta ja suboptimaalinen fiksaatio.

Osteotomian tulee olla valmis seka luun ja kuljetuslevyn tulee olla likuteltavia.
Distraktoria ei ole suunniteltu eika tarkoitettu luun murtamiseen ja/tai osteotomian
loppuun suorittamiseen.

Véarankokoisen ruuvin tai poranteran kdyttd voi johtaa ruuvin irtoamiseen ja
aiheuttaa kovakalvovamman.

Itseporautuvissa ruuveissa on terava karki, joka voi vaurioittaa kovakalvoa
distraktion aikana helpommin kuin itsekierteistavat ruuvit, joiden karki on
pydristetty. Siksi on suositeltavaa kdyttaa itsekierteistavia ruuveja, kun on olemassa
kovakalvon vaurioitumisvaara.

Lyhyempié kupupaaruuveja on saatavana vain itseporautuvina.

Leikkauksen jélkeisid nakokohtia koskevat varoitukset

Laitteen aktivointi huonolaatuiseen luuhun on tehtdva niin, ettd jatkeen
aktivointipdd on distraktorin akselin suuntainen, jotta valtetdan vipuvoiman
valittyminen distraktoriin, mikd voisi aiheuttaa laitteen irtoamisen luusta.
Vastasyntyneille ja muille potilaille, joiden luu on huonolaatuista, on suositeltavaa,
ettd taman aktivoinnin tekee dakari tai se tehdaan hanen valvonnassaan.

Potilaan aktivointivélineessa on vain BC-distraktorin eteenpdinvientiohje, joka on
painettu laitteeseen. Jos leikkauksen aikana on kaytetty AB-distraktoria, aseta
potilaan aktivointilaitteeseen  AB-distraktiotarra niin, ettd BC-distraktorin
eteenpainvientiohje on kokonaan peittynyt.

Jos BC-distraktorin eteenpainvientiohje ei ole kokonaan peittynyt, se voi johtaa
runsaampaan distraktioon ja/tai luutumattomuuteen.

Varmista, ettd noudatat potilaan aktivointivalineen pinnan valmisteluohjeita, jotka
ovat AB-distraktiotarran taustapuolella, ennen tarran kiinnitysta.

AB-distraktiotarra on kiinnitettavé laitteeseen asianmukaisesti. Jos AB-tarraa ei
kiinnitetd asianmukaisesti, se voi irrota potilaan aktivointivélineestd ja johtaa
runsaampaan distraktioon ja/tai luutumattomuuteen. Jos leikkauksen aikana on
kaytetty BC-distraktoria, havita potilaan aktivointilaitteen mukana toimitetut AB-
distraktiotarrat.

Poista tarra arkista ja aseta se valineen paalle varovasti, jotta tarra ei vahingoitu.
Ala kayta vahingoittunutta tarraa. Jos tarra on vahingoittunut, kéyté vaihtotarraa.

Jatkovarren irrottamista koskevat varoitukset

Kun irrotat jatkovarsia, pyoritd vain irrotusvélineen kaulusta. Ald padsté
irrotusvalineen alustaa pyorimaan kadessa, silla alustan pyoriminen voi muuttaa
saavutettua distraktioetdisyytta.

Varotoimet

Yleiset varotoimet

Kirurgisia implantteja ei saa koskaan kayttdd uudelleen. Eksplantoitua metalli-
implanttia ei saa koskaan implantoida uudelleen. Vaikka eksplantoitu laite
vaikuttaisi vaurioitumattomalta, siind voi olla pienia vikoja ja sisdisia rasituksia,
jotka voivat johtaa sen murtumiseen.

Vélineissa, distraktoreissa ja ruuveissa voi olla terdvid reunoja tai liikkuvia nivelia,
jotka voivat puristaa tai rikkoa kayttajan kasineen tai ihon.

Késittele laitteita varoen ja havitad kuluneet luunleikkausvalineet sijoittamalla ne
teraville esineille tarkoitettuun sailioon.

Kun implantin asetus tai poisto on valmis, poista toimenpiteen aikana mahdollisesti
syntyneet pirstaleet huuhtelun ja imun avulla.

Kaikkien leikattujen jalkalevyjen terdvat kulmat ja/tai reunat on hiottava sileiksi
leikkurin viilalla tai sarjaan kuuluvalla viilausvélineelld.
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Leikkausta edeltavaa suunnittelua koskevat varotoimet

Seuraavat asiat tulee ottaa huomioon ja tarkastaa, kun alaleukaluun distraktoreja

asetetaan:

— Okkluusiotaso

— Hammasaiheet ja -juuret

- Suunniteltu distraktiovektori

— Suunniteltu eteenpainvientipituus (ota huomioon relapsi ja liikakorjaus)

— Luun riittava laatu ja maéra ruuvin asettamista varten. Osteotomian kummallekin
puolelle tarvitaan vahintdan kolme ruuvia (vahintaan kaksi ruuvia alaleukaluun
kuljetusta varten). Distraktori voidaan kiinnittdéd useammalla kuin kolmella
ruuvilla (kahdella ruuvilla alaleukaluun kuljetukseen) kuhunkin jalkalevyyn. Jos
halutaan runsasta luun eteenpainvientid, voidaan kéyttaa verkkojalkalevyllista
distraktoria, jolloin kuhunkin jalkalevyyn voidaan kdyttaa useampaa kuin kolmea
ruuvia. Jos 1,0 mm:n jarjestelmé on valittu, kunkin jalkalevyn kiinnitykseen
huonolaatuiseen luuhun on kaytettdva vahintdan 4 ruuvia, jotta distraktori ei
irtoa hoidon aikana. Ndistéd 4 ruuvista ainakin kahden on oltava vahintdan 6 mm
pitkid ja niitd on kaytettdva distraktorin runkoa l8himpdna olevaan
ruuvinreikariviin.

— Leuanpdaahermon (n. mentalis) ja alemman hammaskuoppahermon (n. alveolaris
inferor) sijainti

— Huulen sulku

— Pehmytkudoksen peitto

— Distraktorin tai jatkovarren kuusion aktivoinnin sijainti

— Potilaan kipu, joka johtuu distraktorin pehmytkudosérsytyksesta

— Lahestymissuuntaan perustuva ruuveihin paasy:

— Suunsisaista tai posken kautta tehtdvaa avausta varten on suositeltavaa
kayttaa distraktorin rungon ylapuolella olevia ruuvinreikia, koska alemman
jalkalevyn ruuvinreikia on vaikea nahda ja tavoittaa.

— Ulkoista ldhestymistapaa varten ruuvit voidaan sijoittaa distraktorin rungon
ala- tai ylapuolelle

— Alaleukaluun nivelnastan asettaminen nivelkuoppaan. Varmista, ettd
distraktiosuunnitelma ei veda nivelnastaa merkittavasti sijaltaan. Alaleukaluun
hoidon aikana valvotaan potilaan leukanivelen nivelnastan ja -kuopan sijoiltaan
menon oireita (kipu, naksahtelu tai lukitus).

— Distraktori tai jatkovarsi eivat hairitse pureskelua.

— Laitteet tulee sijoittaa niin yhdensuuntaisesti kuin mahdollista, jotta leukanivelen
sijoiltaanmenon mahdollisuus véhenee. Vaikka distraktorien yhdensuuntainen
sijoittaminen on ihanteellista, se voi olla vaikeaa, kun otetaan huomioon potilaan
pehmytkudospeitto, ja se voi mahdollisesti johtaa potilaan epdmukavuuteen.

Seuraavat asiat tulee ottaa huomioon ja tarkastaa, kun kallon distraktoreja asete-

taan:

— Suunniteltu distraktiovektori

— Suunniteltu eteenpdinvientipituus (ota huomioon relapsi ja liikakorjaus)

— Luun riittava laatu ja maara ruuvin asettamista varten. Osteotomian kummalle-
kin puolelle tarvitaan véhintaan kolme ruuvia. Distraktori voidaan kiinnittaa use-
ammalla kuin kolmella ruuvilla kuhunkin jalkalevyyn. Jos halutaan runsasta luun
eteenpainvientid, voidaan kayttaa verkkojalkalevyllista distraktoria, jolloin ku-
hunkin jalkalevyyn voidaan kdyttaa useampaa kuin kolmea ruuvia.

— Distraktorin tai jatkovarren kuusion aktivoinnin sijainti

Kovakalvo

— Kallonsisaiset sinukset ja muut verisuonet

Hoidon aikana kaytettavien distraktorien lukumaara

— Potilaan kipu, joka johtuu distraktorin pehmytkudos- ja hiusérsytyksesta

Koronaalisen viillon tyyppi

- Kallon distraktion aikana on yhdensuuntainen sijoittaminen tarpeen asianmukaisen
paan pidentamisen ja symmetrisen lopullisen anatomian saavuttamiseksi. Noudata
erityistd varovaisuutta, kun kohdistat sovituksen aikana yhdensuuntaisessa
asennossa kaytettavid distraktoreita asianmukaisen distraktion varmistamiseksi.
Jos yhdensuuntaista sijoittamista on vaikea saavuttaa, kun otetaan huomioon
potilaan pehmytkudospeitto ja mahdollinen potilaan epamukavuus, lieva
lahentyminen on hyvéksyttavaa, jos ldhentymispiste on riittavan kaukana potilaasta.

— Pehmytkudospeitto

Leikkausmenetelmaohjeita koskevat varotoimet

Sen varmistamiseksi, ettei pehmytkudos haittaa aktivointikuusiota distraktion
aikana, voi olla tarpeen kayttaa yhta kokoa pitempaa distraktorin runkoa ja/tai
jatkovartta.

B-tyylisen jalkalevyn ruuvinreidt on sijoitettava niin, ettd ne osoittavat
aktivointikuusiota eivatka distraktorin avointa paatd kohti. Laitteen virheellinen
kokoaminen vahentaa mahdollista distraktioetaisyytta.

Al paasta poistovalinettd pydrimaan kadessé, silld se estaa jatkovarren avautumisen.
Joustavasta jatkovarresta ei saa pitaa kiinni, kun sita kierretaan poistovalineella.
Sormillajatkovarteentarttuminenvaikeuttaakiertamistdja aiheuttaasilikoniputkien

vaantymisen ja mahdollisen repedamisen.

Jatkovarresta ei saa pitaa kiinni, kun sita kierretaan aktivointivalineella. Se vaikeuttaa
jatkovarren kiertamista ja voi aiheuttaa jatkovarren irtoamisen distraktorista.

Jatkovarsi tulee koota yhdessa distraktorin kanssa ennen kuin distraktori kiinnitetaan
luuhun. Jatkovartta on vaikea kiinnittad, kun distraktori on jo ruuvattu luuhun.
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Aktivointiportin sijainti on valittava niin, ettei jatkovarren enimmaiskaarevuus ylity,
koska se voi aiheuttaa varren murtumisen. Jatkovarren tulisi olla mahdollisimman
tarkasti linjassa distraktorin rungon kanssa, jotta estetaan laitteeseen ja potilaan
luuhun kohdistuva paine, joka voi aiheuttaa laitteen I6ystymisen luusta (erityisesti
potilailla, joiden luun laatu on huono).

Kun asetat joustavan jatkovarren leikkausalueelle, suojaa silikoniputkea, jotta se ei
haittaa pehmytkudosta distraktion aikana.

Aktivointiportin sijoituksessa on otettava huomioon tarkeat rakenteet, jotka voivat
olla distraktorin ja ihostapoistumiskohdan valilla. Kasvohermon p&a- tai sivuhaarat
sekd muut rakenteet voivat vahingoittua tata porttia luotaessa.

Jalkalevyjen taivuttamiseen tai muotoiluun ei saa kédyttda apuna ohjaussauvoja,
silld se voi vahingoittaa distraktorien runkoja.

Jokaisessa jalkalevyssa on kéytettava vahintaan kolmea ruuvia riittavan stabiliteetin
varmistamiseksi. Jos 1,0 mm:n jarjestelma on valittu, kunkin anturalevyn kiinnityk-
seen huonolaatuiseen luuhun on kaytettava véhintdan 4 ruuvia hoidon aikana.
Naista 4 ruuvista ainakin kahden on oltava vahintdaan 6 mm pitkia ja niita on kay-
tettdva distraktorin runkoa lahimpana olevaan ruuvinreikariviin.

Varmista, etta ruuvit kiinnittyvat hyvalaatuiseen luuhun; jalkalevyt voivat siirtya
hoidon aikana, jos niita ei ole kiinnitetty kunnolla.

Muotoile jokainen jalkalevy erikseen samalla, kun pitelet kyseista jalkalevya taivu-
tuspihdeilld. Vélta taivuttamalla yhta jalkalevya samalla, kun pitelet joko distrakto-
rin runkoa tai muuta jalkalevya.

Jalkalevyt tulee leikata ja reunat hioa niin, etta ruuvinreidn eheys ei vaarannu ja
kudosarsytys minimoidaan.

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

On suositeltavaa pitdd jalkalevyt vahintddn 2 mm erilldadn ennen porausta ja/tai
ruuvien asettamista, jotta varmistetaan riittava etdisyys aloitusreikien ja osteoto-
mioiden valilla.

Jos kupukantaruuvin ruuvimeisselin karki irrotetaan ruuvista keinuttamalla teré irti
luuhun kiinnitetysta ruuvista ja/tai ruuvimoduulista, ruuvinkanta voi murtua ja jaa-
da karkeen kiinni.

Kantaruuvien geometria ei salli sitoutumista pitoholkkiin.

Kupukantaruuvin ruuvimeisselin kdrjen geometria ei salli kayttda pediatrisen troa-
kaarijarjestelman kanssa. Sen sijaan voidaan kdyttaa yleistroakaaria.

Varmista riittava stabiliteetti asettamalla vahintaan kolme ruuvia distraktorin kun-
kin anturalevyn lapi. On suositeltavaa kdyttaa distraktorin runkoa Idhimpana olevia
ruuvinreikia.

Distraktori voidaan kiinnittdd useammalla kuin kolmella ruuvilla kuhunkin jalka-
levyyn. Jos halutaan pitempéaa luun eteenpainvientia, voidaan kdyttaa verkkojalka-
levyllista distraktoria, jolloin kuhunkin jalkalevyyn voidaan kayttaa useampaa kuin
kolmea ruuvia.

Aseta ruuvit bikortikaalisesti. Tama lisda distraktorin vakautta ohuessa luussa.
Lisdksi voidaan kédyttdad enemman ruuveja.

Huuhtele aina riittavasti porauksen aikana, jotta valtytdan poranterdan ja luun
ylikuumenemiselta.

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

Distraktoreissa, instrumenteissa ja ruuveissa voi olla terdvid reunoja tai liikkuvia
nivelia, jotka voivat puristaa tai rikkoa kdyttajan kéasineen tai ihon.

Ruuveja ei saa kiristaa kokonaan ennen osteotomian loppuun tekemista.

Ennen osteotomian tekemista poista implantoinnin tai poistotoimenpiteen aikana
mahdollisesti muodostuneet pirstaleet huuhtelun ja imun avulla.

Valta distraktorin irtoaminen tai kriittisten tai rakenteiden
vaurioituminen kayttamalla sopivaa ruuvin pituutta.

linguaalisten

Jos kaytetaan lukkoruuveja, ruuvinreiét tulee porata kohtisuorassa levyn reikaan,
jotteivat ruuvien kierteet mene ristiin. Varusteena toimitettu poraohjain helpottaa
asianmukaista asettamista.
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Varmista, ettd halutussa paikassa on riittavasti luuta ruuvin sijoittamiseksi. Ruuvit
voivat I6ystya hoidon aikana, jos ne on asetettu huonolaatuiseen luuhun, koska ne
saattavat irrota luusta.

kovakalvon

Véltad distraktorin irtoaminen tai kriittisten rakenteiden tai

vaurioituminen kdyttdamalla oikeaa ruuvin pituutta.

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

Varmista riittava stabiliteetti luun kuljetuksen aikana asettamalla vahintaan kaksi
ruuvia distraktorin kunkin jalkalevyn lapi. On suositeltavaa kéyttaa distraktorin run-
koa lahimpana olevia ruuvinreikid. Distraktori voidaan kiinnittaa useammalla kuin
kahdella ruuvilla kuhunkin jalkalevyyn. Jos halutaan pitempaa luun eteenpainvien-
tia, voidaan kayttaa verkkojalkalevyllistd distraktoria.

Kovakalvoa, verisuonirakenteita ja muita kriittisid rakenteita tulee valttaa porauksen
ja ruuvien asettamisen aikana.

4 mm:n pituisia ruuveja suositellaan kaytettavaksi kallon laajentamiseen kovakal-
vovammojen mahdollisuuden rajoittamiseksi.

Jos halutaan lisata distraktorin vakautta ohuessa luussa, jalkalevyyn voidaan kayttaa
useampaa kuin kolmea ruuvia.

Potilaan anatomiasta ja distraktorin sijoituksesta riippuen voi jatkovarsi poistua
joko anteriorisesti tai posteriorisesti. Anteriorisesti sijoitettuna potilaan hiusrajan
tulee peittaa mahdolliset arvet.

Leikkauksen jalkeisid ndkokohtia koskevat varotoimet

Potilaan aktivointivaline on suunniteltu estamaan distraktorin aktivointi vaaraan
suuntaan (myétapaivaan — nuolen suuntaa vasten); on kuitenkin mahdollista, etta
aktivointivélineelld voidaan peruuttaa distraktiota, kun se aktivoidaan my&tapai-
vaan. Potilaan aktivointivalineen vinoon kytkentd aktivointikuusiolla tai jatkovar-
rella lisda entisestaan distraktorin peruutusriskia. Siksi on tarkeaa viestia hoitajalle
oikea suunta (vastapaivaan — nuolen suuntaan) ja aktivoinnin kohdistus, jotta es-
tetdan tahaton distraktorin peruuttaminen, joka voi vaikeissa tapauksissa johtaa
hengitystien tukkeutumiseen tai kallonsisaisen paineen lisdantymiseen.

Varmista aktivoinnin aikana, ettd potilaan aktivointivalinettd pidetdan aina
kahvasta eikd varresta. Vain kahvalla tehtdva aktivointi antaa riittavasti
kaantovoimaa distraktorin aktivoimiseksi.

On térkeaa estaa jatkovarsien tarttuminen esineisiin, jotka voivat kiskoa laitteita ja
aiheuttaa potilaalle kipua tai vamman.

On tarkeda opastaa potilaita distraktorin vaaroista, haitoista ja asianmukaisesta
kaytosta: hakeutua valittomasti  péivystykseen, jos potilaalla ilmenee
hengitysvaikeuksia, miten kaantaa distraktoria, noudattaa distraktioprotokollaa,
kayda seurannassa, raportoida |6ysat tai rikkoutuneet osat valittomasti kirurgille,
pitdd haava-alue puhtaana hoidon aikana, yllapitdd hyvaa suuhygieniaa hoidon
kaikissa vaiheissa ja ottaa yhteytta kirurgiin vélittomasti, jos potilaan aktivointivaline
tai AB-distraktiotarra katoaa tai distraktori on I6ystynyt tai rikki ja/tai kun potilas
kokee muutoksia tai syontivaikeuksien lisdantymista.

Neuvo potilasta olemaan koskematta distraktoreihin tai jatkovarsiin ja valttdmaan
fyysista toimintaa, joka voi hairitd hoitoa tai laitetta, esimerkiksi sellaista, jossa voi
kaatua odottamatta.

Varmista, etta distraktiomenetelma ei veda nivelnastaa merkittavasti sijaltaan. Ala-
leukaluun hoidon aikana valvotaan potilaan leukanivelen nivelnastan ja -kuopan
sijoiltaanmenon oireita (kipu, naksahtelu tai lukitus).

Jatkovarren irrottamista koskevat varotoimet
Jatkovarren irrottaminen voi olla vaikeaa. Jos ndin tapahtuu, jatkovarsi voi olla
paikoillaan konsolidaatiojakson ajan.

Laitteen poistamisen varotoimet

Ruuvinpaat saattavat joutua luun tai kudoksen kasvun peittamiksi. Voi olla tarpeen
poistaa tama kasvu ennen ruuvin poistamista.

Laite/distraktori on saattanut siirtya pois viiltokohdasta. Voi olla tarpeen laajentaa
olemassa olevaa viilto tai luoda uusi viilto, jotta paastdan kasiksi ruuveihin

poistamista varten.

Distraktorirakenne tulee poistaa hoidon jélkeen implantin migraation valttamiseksi.
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Ladkintalaitteiden yhdistelma
Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden kanssa
eikd ota vastuuta yhteensopivuudesta.

Magneettikuvausymparisto

Magneettikuvausympariston vaantomomentti, paikaltaan siirtyminen

ja kuva-artefaktit standardien ASTM F 2213-17, ASTM F 2052-15 ja

ASTM F2119-07 mukaan

3 T -magneettikuvausjarjestelman ei-kliinisissd testeissdé ei pahimmassa

mahdollisessa tapauksessa esiintynyt rakenteeseen kohdistuvaa merkittavaa

vaantbmomenttia tai paikaltaan siirtymistd magneettikentdn  paikallisen
spatiaalisen gradientin ollessa kokeellisesti mitattuna 70,1 T/m. Maksimaalinen
kuva-artefakti ulottui noin 55 mm rakenteesta kaytettdessa gradienttikaikua (GE).

Testit suoritettiin yhdelld Siemens Prisma 3 T -magneettikuvausjarjestelmalla.

Radiotaajuinen (RF) kuumeneminen standardin ASTM F2182-11a mukaan

Ei-kliiniset sdhkdmagneettiset simulaatiot ja lampdsimulaatiot tuottivat

magneettikuvauksessa pahimmassa mahdollisessa tapauksessa 9,9 °C:n (1,5T) ja

4,9 °C:n (3 T) lampétilan nousun radiotaajuisia (RF) keloja kdytettdessa (koko

kehon keskiméaarainen ominaisabsorptio [SAR] 1 W/kg 15 minuutin aikana).

Varotoimet: edelld mainittu testi perustuu ei-kliiniseen testaukseen. Potilaan

kehon todellinen lamp&tilan nousu riippuu useista ominaisabsorptionopeudesta ja

radiotaajuuden kayttdajasta riippumattomista tekijoistd. Taman vuoksi on
suositeltavaa kiinnittaa erityistd huomiota seuraaviin seikkoihin:

— On suositeltavaa seurata huolellisesti  magneettikuvattavien
havaitsemia ldmpotila- ja/tai kiputuntemuksia.

— Magneettikuvausta ei saa tehda potilaille, joiden lammdnsaatelykyky tai lammon
aistimus on heikentynyt.

— Jos potilaalla on sahkéa johtavia implantteja, magneettikuvausjarjestelmaa
suositellaan kaytettavaksi vain pienillda kentdnvoimakkuuksilla. Kéytettavan
ominaisabsorption (SAR) on oltava mahdollisimman pieni.

- IImanvaihtojérjestelman kéytto voi osaltaan auttaa lieventdmaan potilaan kehon
ldmpotilan nousua.

potilaiden

Kasittely ennen laitteen kayttoa

Steriloimattomina toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hoyrysteriloitava
ennen kirurgista kdyttoa. Poista kaikki alkuperaispakkaukset ennen puhdistamista.
Aseta tuote hyvaksyttyyn kadreeseen tai sailioon ennen hoyrysterilointia. Noudata
Synthes-esitteessa "Tarkeité tietoja” esitettyja puhdistus- ja sterilointiohjeita.

Implantin poistaminen

Distraktorin poistaminen

1. Poista distraktorit konsolidaatioajan jélkeen paljastamalla jalkalevyt samojen
leikkausviiltojen kautta, joita kdytettiin alkuperdisessa asettamisleikkauksessa,
ja irrottamalla titaaniset luuruuvit.

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

3. Lisavaihtoehtoja ruuvien poistamiseen 16ytyy YleiskdyttGinen ruuvinpoistosarja -
esitteestd.

Vianmaaritys

Jos jatkovarsi hajoaa (ulkoputki irtoaa sisdputkesta), se on mahdollista koota uudel-
leen. Kokoa jatkovarsi asettamalla sisaputki ulkoputkeen ja pyorittamalla ulkoput-
kea my6tapaivaan, kunnes se sulkeutuu taysin.

Jos jousisormet eivat liu'u aktivointikuusion paalle, voit kytked ne pyorittamalla
jatkovartta hieman myétapaivaan ja tyontamalla sita samalla distraktoria kohti.

Jos yhdensuuntaista sijoittamista on vaikea saavuttaa, kun otetaan huomioon
potilaan pehmytkudospeitto ja mahdollinen potilaan epamukavuus, lieva
lahentyminen on hyvéksyttavaa, jos lahentymispiste on riittévan kaukana potilaasta.

Jos kovakalvo tai muut taustarakenteet ovat voineet vaurioitua kallon distraktion
aikana, latenssiaikaa voidaan pidentdd rakenteiden paranemiseksi ennen
distraktion aloittamista.

Ala kdyta vahingoittunutta tarraa. Jos tarra on vahingoittunut, kdyta vaihtotarraa.

Jos jatkovartta ei voida irrottaa, kirista jatkovarsi kokonaan uudelleen kaantamalla
irrotusvadlineen kaulusta myotdpdivaan (se sulkee jatkovarren distraktorin
aktivointikuusion paalle).

Jos jatkovarren irrotusvaline ei ole kdytettavissa, jatkovarret voidaan irrottaa
kirurgin aktivointivalineen ja pihtien avulla. Liita jatkovarsi aktivointivélineeseen.
Pid& aktivointivaline paikallaan ja kierra jatkovarren putkea vastapaivaan pihtien
avulla vahintaan 16 taytta kierrosta joustavan jatkovarren jousisormien ja jdykan
jatkovarren kuusiokolon paljastamiseksi kohdassa, jossa jatkovarsi liittyy
distraktorin. lIrroita jatkovarsi distraktorista vetamadlla joustavaa jatkovartta
aksiaalisesti ja jaykkaa jatkovartta sivuttain liikuttaen.
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Laitteen kliininen kasittely

Implanttien kasittelysta ja kestokayttoisten laitteiden, instrumenttitarjottimien ja
koteloiden uudelleenkasittelystd annetaan yksityiskohtaiset ohjeet Synthes-
esitteessa  “Tarkeitd tietoja”. Instrumenttien kokoonpano- ja purkuohjeet
“Moniosaisten instrumenttien purkaminen” ovat saatavissa verkkosivustolta.

Havittaminen

Mitdan veren, kudoksen tai kehon nesteiden/aineiden kontaminoimaa Synthes-
implanttia ei saa koskaan kayttda uudelleen, ja sitd on kasiteltdva sairaalan
kaytantéjen mukaisesti.

Laitteet on havitettava ladkintalaitteina sairaalan kaytantdjen mukaisesti.

Erityiset toimintaohjeet

On odotettavissa, ettd DePuy Synthes CMF -distraktiojarjestelmad kaytetaan

seuraavasti:

1. Tee tavallinen kirurginen viilto (intraoraalinen tai submandibulaarinen alaleukaluuta
varten ja koronaalinen kalloa varten)

. Kokoa ja sovita distraktori

. Tee tavallinen kirurginen osteotomia ja mobilisoi luu

. Kiinnita distraktori

. Tarkista luun liikkkuvuus aktivoimalla laite

. Sulje viillot
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