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Bruksanvisning

Transpalatal distraktor

Las noggrant igenom denna bruksanvisning, broschyren "Viktig information" fran
Synthes och motsvarande kirurgiska tekniker 0X6.001.125 fore anvandning. Saker-
stall att du ar val insatt i tillamplig kirurgisk teknik.

Den transpalatala distraktorn bestar av tre komponenter:

— vanster fotplatta

— hoger fotplatta

— transpalatal distraktorkropp som finns i tre bredder

— blockerande skruv

— sakerhetstradar av titan.

Alla implantatkomponenter levereras osterila och &r férpackade en och en i ett
genomskinligt holje. Sakerhetstradarna i titan ar forpackade tva och tva.

Material

Material: Standard(er):

Vanster fotplatta: TiCp, ISO 5832-02

— Hoger fotplatta: TiCp, ISO 5832-02

— Transpalatal distraktorkropp: TAN, I1SO 5832-11
— Blockerande skruv: TAN, ISO 5832-11

— Sékerhetstradar av titan: TiCp, I1SO 5832-02

Avsedd anvandning

Synthes transpalatal distraktor ar avsedd att anvandas som en benburen maxillaex-
panderare och héllare for kirurgiskt assisterad, snabb palatal expansion.

Synthes transpalatal distraktor &r endast avsedd for engangsbruk.

Indikationer

Synthes transpalatal distraktor ar indicerad i surgically assisted, rapid, palatal ex-
pansion (kirurgiskt assisterad, snabb palatal expansion) (SARPE) for korrigering av
maxilldra tvargaende brister pa patienter med moget skelett.

Kontraindikationer
Den transpalatala distraktorn ar kontraindicerad:

1. For patienter pa vilka distraktorn inte kan férankras vid tdnderna med séker-
hetstradar.

2. For patienter med en palatal kristabredd i vilken den transpalatala distraktorn
maste foras in i som ar mindre &n 18,6 mm.

3. For patienter med platt och/eller &rrig gomspalt.
4. For patienter som lider av sjukdomar i gingiva eller parodontium.
5. For patienter med otillfredsstallande munhygien.

6. Forpatienter med en historik avimmunbristsjukdom, steroidbehandling, blod-
koagulationsproblem, okontrollerad endokrinologisk sjukdom, reumatisk
sjukdom, bensjukdom, diabetesproblem eller levercirrhos eller nagon annan
systemisk eller akut sjukdom.

7.  For patienter som lider av osteomyelit eller har en aktiv infektion.
8. For patienter med metallallergi och kanslighet mot frammande kroppar.
9. For patienter som har blivit stralbehandlade i huvudet.

10. For patienter med begransad blodférsérjning och otillracklig benstruktur (otill-
racklig benmangd) eller eventuella bendefekter (otillracklig benkvalitet) i det
omrade dar den transpalatala distraktorn ska féras in.

11. For patienter som ar fysiskt instabila och/eller om patienterna har mentala
eller neurobiologiska tillstand, ar allvarligt omedgérliga samt &r ovilliga eller
inkapabla till att folja postoperativa vardanvisningar.

12. For patienter som lider av psykosociala problem som depression eller andra
typer av psykopatologier.

Biverkningar

Liksom vid alla storre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och odnskade
héndelser forekomma. Ménga majliga reaktioner kan férekomma 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 frakturldkning, utebliven frakturlakning eller for-
drojd frakturldkning som kan leda till implantatbrott samt reoperation.

— Om inte de postoperativa vard- och behandlingsanvisningarna foljs kan det or-

saka att implantatet gar itu och att behandlingen misslyckas.
— Kvavningsrisk pa grund av att distraktorn finns i munhalan.

Enhet for engangsbruk

@ Far ej dteranvandas

Produkter avsedda for engangsbruk far inte dteranvandas.

Ateranvandning eller ombearbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering) kan
kompromettera enhetens strukturella integritet och/eller leda till funktionsfel pa
enheten, vilket kan resultera i att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Dessutom kan ateranvéndning eller ombearbetning av enheter fér engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittodmnen 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, vdvnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig ateran-
vandas och skall hanteras i enlighet med sjukhusets protokoll. Aven om de kan se
oskadade ut, kan implantaten ha smé defekter och uppvisa ett inre belastnings-
monster som kan leda till materialférsvagning.

Forsiktighetsatgarder

— Den harda gomspalten eller den alveolara spalten 6ppnas troligen om arret slits
upp av distraktorn ndr den anvands i maxillaspalter med branta kanter.

— Distraktorn ar inte utformad eller avsedd for att bryta ben och/eller avsluta en
osteotomi.

— Undvik att orsaka skada pd gommens blodkarl och kritiska strukturer under pro-
gressiv expansion.

— Ror inte tapparna under fotplattorna.

Hantera fotplattorna med platthallaren som medféljer setet.

— Nar det & mojligt kan du anvanda tandrotterna bakom fotplattorna som extra

forstarkning av gombenet.

Se till att utvardera benkvaliteten och alla anatomiska abnormiteter pa distrak-

tionsstallet; sarskilt pa unga patienter, gompatienter och patienter med 6verut-

vecklade maxilléra bihdlor eller tandlés maxilla.

- Bekréfta att plattans position ger tillrdckligt spelrum for tandrétter och kritiska
strukturer under borrning och nar skruvarna fors in.

- Ror inte tapparna under fotplattorna.

— Hantera fotplattorna med platthallaren som medféljer setet.

— Placera inte distraktorn pa en plats dar den stor de lagre tanderna i ocklusion.

— Expandera de bada gangade stiften symmetriskt sa att den centrala kroppen ar

kvar i centrum/mittlinjen.

Se till att det finns tillrackligt med plats for placering av fotplattorna och for ak-

tiveringsinstrumentet att rora sig under aktiveringsperioden.

Boj inte fotplattorna.

— Spola tillrackligt for att forhindra éverhettning av borrskaret eller benet.

— Borrhastigheten far aldrig 6verskrida 1800 RPM. Hogre hastigheter kan leda till

varmeorsakade nekros i benet och borrning av ett éverdimensionerat hal. Nack-

delarna med ett 6verdimensionerat hal inkluderar reducerad utdragskraft, 6kad
lossning av skruvar, avskrapning i ben och/eller suboptimal fixation.

Anvand alltid tva skruvar till varje fotplatta for att sakerstélla att distraktorn ar

tillrackligt stabil.

— Hall den centrala kroppen med platthallarens framspets for att undvika att skada
gommens slemhinna.

— Placera distraktorn sa att halet for sakerhetstraden &r i ett vagratt lage.

— Om gommens slemhinna &r mycket tjock och tacker hélen for sakerhetstradarna
pa distraktorn ska sakerhetstradarna placeras i halen innan distraktorkroppen
placeras i fotplattorna.

— Nar skruven fors in ska skruvmejselns klinga roteras. Obs! Klingan sitter inte fast
pa skruvmejselns handtag. Nar val den blockerande skruven sitter fast ordentligt
kan skruvmejselns klinga monteras pa handtaget for att spanna den blockerande
skruven mer.

— Lagg gasvav i svalget for att hindra att den blockerande skruven svéljs om den
skulle falla av skruvmejselns klinga.

— Planera noga distraktionens hastighet och frekvens sa att inga skador pa viktiga
neurovaskuléra strukturer sker pa grund av krafter som associeras med den max-
illdra expansionen.

- Tvinga inte instrumentet vidare efter att det har natt ett stopp. Dess huvud kan
kasa av distraktorns centrala kropp och orsaka skada pa munnens mjukvévnad.

— Aktivera inte distraktorns centrala kropp i motsatt riktning under palatal distrak-
tion.



— For att hindra att benskruvarna extruderar ska platthallaren pressas mot fotplat-
tan medan det gangade stiftet tas bort fran fotplattans uttag.

— Hall den centrala kroppen med platthallarens framspets for att undvika att skada
gommens slemhinna nar den centrala kroppen roteras.

Patientens forsiktighetsatgarder:

— Kontakta genast lakare om du skulle fa nasblod, blivit av med sékerhetstradarna
eller om de gatt itu, vid férekomst av rodnad, vatska, opakallad smarta, eller vid
eventuella fragor eller funderingar.

— Kom ihdg att halla god munhygien.

— Enligt anvisningar fran ldkaren maste du aktivera distraktorn varje dag.

— Folj stegen i patientvardguiden.

— Observera pilens riktning nar distraktorn 6ppnas.

— Hall dig till mjuk kost under hela distraktionsbehandlingen.

— Skot munhygienen varje dag. Var forsiktig sa att du inte med tandborsten eller
tungan oavsiktligen aktiverar distraktorn under distraktionstiden.

— Mixtra inte med distraktorn med tandborsten, tungan, fingrarna eller nagot
frammande foremal.

Varning

— S&lange distraktorn &r i patientens mun maste distraktorns bada sidor sattas fast
vid tanderna med sakerhetstradarna for att undvika risken for att svalja den eller
kvavas.

Tillverkaren ansvarar inte for ndgon komplikation som uppstar ur en felaktig diag-
nos, val av felaktigt implantat, felaktigt kombinerade implantatkomponenter och/
eller operationstekniker, behandlingsmetodernas begrénsningar eller olamplig
aseptik.

De implantatkomponenter som anvands (namn, artikelnummer, lotnummer) maste
dokumenteras i varje patients journal.

Magnetisk resonansmiljoé

VARNING:

Om inget annat anges har enheterna inte utvérderats gallande sakerhet och kom-
patibilitet i MR-miljon. Observera att det féreligger potentiella risker som omfattar,
men inte begransas till:

— Uppvarmning eller migrering av enheten

— Artefakter pa MR-bilder

Behandling innan enheten anvands

Produkter som levereras i osterilt tillstdnd maste rengéras och angsteriliseras fore

operation. Ta bort hela originalférpackningen innan rengéring. Placera produkten

inuti en godkand plastfolie eller behallare innan angsterilisering. Folj de instruktio-

ner gallande rengdring och sterilisering som anges i broschyren "Viktig informa-

tion" fran Synthes.

Enhetsspecifika behandlingsanvisningar fore kirurgisk anvandning:

Bestam ett anatomiskt mal efter distraktionen genom att utféra en utvardering av

den kraniofaciala patologin genom kliniska undersékningar, CT-skanning, skall-

rontgen och/eller panoramardntgen. Dentala modeller &r fordelaktiga nar lamplig

distraktorstorlek ska valjas och nar det ska bestammas var corticotomierna ska

goras och var distraktorfotplattorna ska placeras.

Utvérdera:

— Onskad rorelsevektor och omfattning av 6nskad korrigering av skelettet

— gomslemhinnans tjocklek

- anatomiska abnormiteter pa distraktionsstallet (t.ex. laga bihalor i maxilla) och
benkvalitet; sarskilt pa unga patienter, spaltpatienter och patienter med tandlos
maxilla

— nodvandig plats for distraktorplacering och for aktiveringsinstrumentets rorelse
under hela behandlingsférloppet

— kirurgisk atkomst for osteotomi (t.ex. narhet till incisiverna)

- patientens medverkan i aktiveringsprocessen av enheten och munhygienen.

Forklara behandlingsprocessen for patienten fore operationen, inklusive corticoto-

mierna, den transpalatala distraktorns anvandning och funktion samt hur lang tid

som behdvs for distraktions- och konsolideringsperioderna.

Sarskilda anvéndningsinstruktioner

— Utfor de planerade corticotomierna for kirurgiskt assisterad, snabb palatal ex-
pansion.

— Justera manuellt de gangade stiftens langd sa att de spanner 6ver gommen dér
distraktorns placering ar planerad.

— Ladmna tre mm pa var sida for fotplattans tjocklek.

— Satt samman distraktorkroppen med de béada fotplattorna.

— Satt samman det bld gangade stiftet med den bla fotplattan och det guldfarga-
de géngade stiftet med den guldfargade fotplattan.

— Alternativt kan véanster sida pa huvuddistraktorns kropp matchas med den vénst-
ra fotplattan.

— Hall den centrala kroppen med platthallaren.

— Placera den expanderade distraktorn pa planerad plats.

Expandera distraktorn symmetriskt tills fotplattans tappar kommer i kontakt

med gommens slemhinna.

Placera fotplattorna med 6ppningarna som ar latta att komma in i sa att de &r

vanda anteriort.

— Placera den vanstra, guldfargade fotplattan (markt med "L") pa vénster sida av
gommen och den bla fotplattan (markt med "R") p& hoger sida av gommen.

— Faktisk placering kan variera beroende pa patientens kliniska situation. Se till att
overvaga omraden dar mer expansion kravs, t.ex. parallell eller V-formad expan-
sion.

— Markera placeringen av halen pé fotplattan eller den nedre fotplattans kant pa
gommens slemhinna. Markeringarna anvands senare som referenspunkter for
incisionslinjerna. Ta bort distraktorn fran patientens mun.

— Markera incisionslinjerna pa gommens slemhinna med hjdlp av de tidigare mar-
keringarna som referenspunkter. Gor incisionerna i mukoperiostet. Anvand hal-
markeringen for en korsformad incision och anvéand markeringen av fotplattans
kant for en T-incision.

— Koppla loss distraktorkroppen fran fotplattan.

— Anvand platthallaren for att ta tag i fotplattan.

— Stick in fotplattan under fliken i mukoperiostet med 6ppningen som ar latt att
komma in i vand mot incisiverna.

— Placera den bla fotplattan markt med R pa hoger sida av gommen.

— Tryck in fotplattorna i gombenet genom att trycka med fingrarna for att fora in
tapparna partiellt i benet.

— Hall fotplattan pa plats med platthallaren och borra genom det framre halet i
fotplattans hal.

— Skruva in skruven i fotplattan utan att spanna helt och hallet sa att eventuell
skruvextrusion orsakad av inférselkrafterna fran den andra skruven undviks.

— Borra det bakre halet. Platthdllaren kan tas bort for att forbattra synbarheten.

— Spann skruvarna vaxelvis tills de ar fullt inférda i benet.

- Repetera stegen ovan nar den guldfargade fotplattan mérkt med "L" ska place-
ras pd gommens vanstra sida.

- Justera de gangade stiftens langd manuellt genom att rotera de gangade stiften
sd att distraktorkroppen bildar en bro mellan fotplattans 6ppningar som é&r latta
att kommain i.

— Hall den centrala kroppen med platthallaren och placera de gangade stiften i
fotplattorna. Satt samman det bl& gangade stiftet med den bla fotplattan och
det guldférgade gangade stiftet med den guldfargade fotplattan (eller matcha
"L"-sidan p& huvuddistraktorn med "L"-fotplattan).

— Om gommens slemhinna ar mycket tjock och tacker halen for sékerhetstradarna
pa distraktorn ska sékerhetstradarna placeras i halen i distraktorn innan distrak-
torkroppen placeras i fotplattorna.

- Bekréfta att enheten ar stabil genom att verifiera stiftens inférande i fotplattor-
na.

— Kontrollera att expansion sker nar distraktorns centrala kropp roteras fran kra-
niellt till kaudalt lage i enlighet med vad pilarna pa den centrala kroppen anger.

— Bekrafta symmetriska rorelser i bada gomhalvorna.

— For, med hjalp av platthallaren, in en sakerhetstrad av titan med en diameter pa
0,4 mm ivarje hal i de gangade stifthalsarna.

— Forankra varje sida pa distraktorn mot tanderna med sékerhetstradarna av titan.

- Ta ut den grona blockerande skruven ur asken med skruvmejselklingan eller
klingan med hylsa.

— Se till att skruven sitter ordentligt pa klingan.

— For att hindra att den centrala kroppen roterar under benldkningen ska den
blockerande skruven spannas i ett av de tre halen i den centrala kroppen tills den
kommer i kontakt med det gdngade stiftet.

— Behall fri sikt 6ver halet.

— Placera den blockerande skruven lodratt mot distraktorn.

— Efter vilotiden tas den gréna blockerande skruven bort fran distraktorns centrala
kropp med skruvmejseln.

— Aktivera enheten med 0,33 mm per dag (tva slag med aktiveringsinstrumentet)
efter enlatensperiod pa sju dagar.

— For att 6ppna distraktorn 0,33 mm maste den centrala kroppen roteras i pilarnas
riktning (fran kraniellt till kaudalt lage); fran en siffra till nasta (t.ex. fran 1 till 2,
fran 2 till 3 eller fran 3 till 1).

— Tvainstrumentaktiveringar, enligt beskrivningen nedan, behovs for att expande-
ra distraktorn med 0,33 mm.

— Ett hel (360°) rotation av den centrala kroppen gor att distraktorn expanderas
1 mm (t.ex. roteras den centrala kroppen fran 1 till 1, fran 2 till 2 eller fran 3 till 3).

— Patientens aktiveringsinstrument (skruvnyckeldesign) kan ocksa anvandas om
mundppningen &r obegransad. Skruvnyckelns huvud vrids upp och ned efter
varje rotation.

— Distraktionsforloppet maste observeras genom att forandringar i avsett diastem
dokumenteras. Patientvardsguiden ingar i systemet som en hjalp for patienten i
att registrera och 6vervaka distraktorns aktivering. Patienten méaste ges en pa-
tientvardsguide.

Patientvard

— Acceptera att den transpalatala distraktorn ar ett frammande féremal i din mun.

— Distraktorn ska inte mixtras med, tas bort eller aktiveras av tungan, fingrarna
tandborsten eller andra frammande féremal.

— Folj lakarens anvisningar. Regelbundna uppféljningsbesok &r viktiga for en lang-
varig klinisk framgang.

— Observera pilens riktning nér distraktorn 6ppnas.

— Hall dig till mjuk kost under hela distraktionsbehandlingen.

- En noggrann munhygien ar indicerad under hela behandlingen.

Valfritt: Utbyte av distraktorkropp under distraktion.

Period

— Det gar att byta ut distraktorkroppen till nasta tillgangliga storlek nar ytterligare
expansion av maxilla nskas.

— Rotera distraktorns centrala kropp med platthallaren eller patientinstrumentet
fran kaudalt till kraniellt lage tills de gdngade stiften lossnar fran fotplattorna.



— Skar av sékerhetstradarna fran tanderna.

— Ta bort distraktorkroppen fran patientens mun.

— Valj nasta storlek for distraktorkroppen.

Upprepa stegen ovan nar distraktorn ska placeras och fastas i patientens mun.

— Folj distraktionsstegen enligt distraktionsprotokollet.

— Nar den planerade expansionen har uppnatts maste det nya benet ges tid att
konsolideras.

— For in den grona blockerande skruven med skruvmejselklingan med hylshallare
och handtag. Den grona blockerande skruven maste komma i kontakt med det
gangade stiftet for att hindra rotering under konsolideringstiden.

— Lat benet konsolideras i tolv veckor. Tidsperioden kan variera med patientens
alder och den uppnadda palatala expansionen.

— Aktiv ortodontisk behandling kan eventuellt starta efter sex veckor.

Borttagning av transpalatal distraktor

— Ta bort den grona blockerande skruven fran distraktorns centrala kropp med
skruvmejselskaftet med hylshallare och handtag.

— Skar av sékerhetstradarna av titan.

— Ta bort distraktorkroppen. Rotera den centrala kroppen moturs med platthallaren
eller ptientinstrumentet tills de gangade stiften lossnar fran bada fotplattorna.

— Tabort bada fotplattorna genom att gora ett snitt i gommens slemhinna, frilag-
ga fotplattorna och ta bort de fyra benskruvarna med det ldnga skruvmejselskaf-
tet med handtag.

— Tidpunkt for borttagning av distraktorn ska bestdmmas via en klinisk utvéardering
och réntgenfotografering eller CT-tecken pa benlakning (minst fyra méanader).

— Fyll'i datum fran distraktionens paborjan till dess avslutande enligt Idkarens an-
visningar.

Folj lakarens dagliga anvisningar och markera forloppet pa distraktionskalendern.

— Hall dig till mjuk kost under hela distraktionsbehandlingen.

— Skot munhygienen varje dag. Var forsiktig sa att du inte med tandborsten eller
tungan oavsiktligen aktiverar distraktorn under distraktionstiden.

— Mixtra inte med distraktorn med tandborsten, tungan, fingrarna eller nagot
frammande foremal.

— Uppfoljningstider. Regelbundna uppféljningsbesok ar viktiga for en langvarig
klinisk framgang.

— Ge tillbaka schemat till Idkaren nar distraktionen &r avslutad.

— Du har fatt en distraktor for att skapa nytt gomben och expandera tandbagen.
- - Distraktion ar ett fortgdende ingrepp som kraver daglig aktivering av distrak-
torn med ett sarskilt aktiveringsinstrument.

— Enligt anvisningar fran ldkaren maste du aktivera distraktorn varje dag.

- Folj stegen i den har guiden.

— Kontakta genast ldkare om du skulle fa nasblod, sakna sakerhetstradarna eller
om de gadr itu, vid forekomst av rodnad, vatska, opakallad smérta, eller vid even-
tuella fragor eller funderingar.

— Kom ihdg att halla god munhygien.

— For att 6ppna distraktorn 0,33 mm maste dess centrala kropp roteras i pilens
riktning fran en siffra till nasta (t.ex. fran 1 till 2, fran 2 till 3 eller fran 3 till 1). Se
bilderna

— i Patientvardsguiden.

— Aktiveringssteg - se bilder i Patientvardsguiden.

— Tva slag pa aktiveringsinstrumentet, enligt beskrivningen nedan, behovs for att
expandera distraktorn med 0,33 mm.

— Ensiffra syns pa distraktorn framsida (1, 2 eller 3).

— Hall aktiveringsinstrumentet i dess handtag och skjut tapphuvudet framat.

— Centrera och haka i instrumenthuvudet éverst pa den centrala kroppen. Instru-
menthuvudet har en skara som madste paras samman med ringen pa den centra-
la kroppen.

— For aktiveringsinstrumentets handtag framat langs ett horisontellt plan tills det
tar stopp. Instrumenthuvudet tillsammans med distraktorns centrala kropp rote-
rar och exponerar distraktorns yta.

— For forsiktigt aktiveringsinstrumentet nedéat och av den centrala kroppen och ta
bort det frdn munnen.

— Efter detta forsta aktiveringsslag syns en ny distraktorframsidas yta. Ytan &r inte
markt med nagon siffra.

— For det andra aktiveringsslaget ska stegen ovan upprepas for att rotera den
centrala kroppen igen och for att exponera ytan som ar markt med nasta siffra
(t.ex. fran 1 till 2, fran 2 till 3 eller fran 3 till 1). Nasta siffra maste synas pa distrak-
torframsidans yta.

— Skriv ned siffran i patientvardsguiden. Nu har du uppnatt 0,33 mm expansion.

— Vid behov upprepas dessa steg enligt beskrivningen i de dagliga anvisningarna.

— Patientens aktiveringsinstrument (skruvnyckeldesign) kan ocksa anvdandas om
munoppningen inte dr begransad. Instrumenthuvudet vands upp och ned efter
varje roterande rorelse.

Bearbetning/upparbetning av enheten

Detaljerade anvisningar for upparbetning av teranvandbaraenheter, instrumentbrickor
och lador finns i Synthes broschyr “Viktig information”. Anvisningar om montering
och demontering av instrument “Nedmontering av instrument i flera delar” kan laddas
ned fran http://www.synthes.com/reprocessing
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Switzerland
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