Kayttoohjeet
Sisainen keskikasvoalueen distraktori

Tata kayttoohjetta ei ole tarkoitettu jakeluun Yhdysvalloissa.

ECIREP

Authorised Representative

DePuy Ireland UC
Loughbeg
Ringaskiddy

Co. Cork Ireland

Kayttdéoppaat voivat muuttua;

uusin versio kustakin kdyttéoppaasta
on aina saatavilla verkossa.

Painettu: Nov 08, 2016

(§) DePuySynthes

© Synthes GmbH 2016. Kaikki oikeudet pidatetdan. SE_671924 AA 11/16



Kayttoohjeet

Lue ennen kayttda huolellisesti nama kayttoohjeet, Synthes-esite “Térkeita tietoja”
ja asiaankuuluva leikkaustekniikka Ulkoinen keskikasvoalueen distraktori,
DSEM/CMF/0516/0131. Varmista, ettd olet perehtynyt tarkoituksenmukaiseen
leikkaustekniikkaan.

Distraktiojarjestelmat:
Sisainen keskikasvoalueen distraktori

Sisdinen keskikasvoalueen distraktori

Osa(t) Materiaali(t) Standardi(t)
Ruuvit TAN ISO 5832-11
Distraktorin runko TAN ISO 5832-11
Aluslaatat TAN ISO 5832-11

Kayttotarkoitus

Sisdinen keskikasvoalueen distraktori on laite, joka on tarkoitettu kaytettavaksi
luun vakauttamiseen ja luunpidennykseen potilaille, joilla vahitellen etenevé luun
distraktio on tarpeellinen.

Kayttoaiheet

Sisdisen  keskikasvoalueen distraktorin  kayttdaiheita ovat rekonstruktio-
osteotomiat seka kallon ja keskikasvoalueen luusegmenttien eteensiirto esimerkiksi
aikuis- ja lapsipotilaiden syndroomisen kraniosynostoosin ja keskikasvoalueen
retruusion korjauksessa.

Vasta-aiheet
Ei erityisia vasta-aiheita.

Yleiset haittatapahtumat

Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissa, riskeja, sivuvaikutuksia ja
haittatapahtumia voi esiintyd. Mahdollisia reaktioita on monia, mutta yleisimpiin
kuuluvat mm.:

Anestesiasta ja potilaan asettelusta johtuvat ongelmat (esim. pahoinvointi,
oksentelu, hammasvammat, neurologisen toiminnan heikentyminen jne.),
tromboosi, embolia, infektio, hermon tai hampaan juurivamma tai muiden
kriittisten rakenteiden vauriot, verisuonten vauriot mukaan luettuina, runsas
verenvuoto, pehmytkudosten vammat, turvotus mukaan luettuna, epanormaali
arvenmuodostuminen, tuki- ja liikuntaelinjarjestelman toiminnan heikentyminen,
kipu, laitteen lasndolosta johtuva epamukavuuden tunne tai epanormaali
tuntemus, allergiset reaktiot tai yliherkkyysreaktiot, laitteen ulkonemiin liittyvat
sivuvaikutukset, laitteen irtaantuminen, taipuminen tai murtuminen,
virheluutuminen, luutumattomuus tai viivastynyt luutuminen, joka voi johtaa
implantin murtumiseen, uusintaleikkaus.

Steriili laite

STEFIILE Steriloitu sateilyttamalla

Sailyta implantit niiden alkuperaisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta valittémasti ennen kayttoa.

Tarkista ennen kayttoa tuotteen viimeinen kayttopaivamaara ja varmista steriilin
pakkauksen eheys. Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

Naita laitteita on saatavana steriileind ja steriloimattomina. Néma laitteet on
tarkoitettu kertakayttoon.

Kertakayttéinen laite

@ Ei saa kdyttaa uudelleen

Tuotteet on tarkoitettu kertakdyttoon, eika niitd saa kdyttaa uudelleen.
Uudelleen kayttdminen tai kasittely (esim. puhdistus ja uudelleen sterilointi)
saattavat vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen
vioittumiseen, mista saattaa seurata potilaan vamma, sairaus tai kuolema.

Lisaksi kertakayttoisten laitteiden uudelleen kdyttaminen tai kasittely saattaa
aiheuttaa kontaminaatioriskin, joka syntyy esimerkiksi tartuntamateriaalin
siirtyessa potilaasta toiseen. Seurauksena voi olla potilaan tai kdyttajan vamma tai
kuolema.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen
tai kehon nesteiden/aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen, ja sitd on kasiteltava sairaalan kdytantdjen mukaisesti. Vaikka
implantit voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissa voi olla pienia vikoja ja sisaisia
rasituksia, jotka voivat aiheuttaa materiaalin hajoamisen.

Varotoimet

Leikkausta edeltdvaa suunnittelua koskevat varotoimet:

Seuraavat asiat tulee ottaa huomioon ja tarkastaa, kun distraktoreja asetetaan:

— eteensiirron suunniteltu pituus (ota huomioon relapsi ja ylikorjaaminen)

luun riittdvan hyva laatu ruuvin asettamista varten

hermojen sijainti

pehmytkudoksen peitto

potilaan kipu, joka johtuu distraktorin aiheuttamasta pehmytkudosarsytyksesta
kasiksi paasy ruuveihin kasittelysuunnasta.

Distraktorikokoonpano:
Laitteen riittavan stabiliteetin aikaansaamiseksi ruuvit tulee asettaa reikiin, jotka
ovat ldhimpana aluslaattaa.

Aluslaattojen leikkaus ja muotoilu:

— Aluslaatat tulee leikata niin, etta ruuvin reidn eheys ei vaarannu.

Leikkaa implantti valittomasti ruuvin reikien vieresta.

Suojaa pehmytkudosta leikatuilta reunoilta.

Jokaisessa aluslaatassa on oltava vahintaan nelja ruuvia riittavan stabiliteetin
aikaansaamiseksi.

Jatkovarren kiinnittaminen:

— Arvioi, ovatko jatkovarret tarpeen  kuusikulmaisen
pehmytkudoksen lapi poistumiseen laitetta aktivoitaessa.

- Valitse sopivan pituinen jatkovarsi varmistaaksesi, ettei pehmytkudos ole

kuusikulmaisen aktivointikarjen esteena distraktion aikana.

Jatkovarsi tulee koota distraktorin kanssa, ennen kuin distraktori kiinnitetdan

luuhun. Jatkovartta on vaikea kiinnittad, kun distraktori on jo ruuvattu luuhun.

— Hoidon aikana tulee huolehtia jatkovarsien suojaamisesta ja estaa niiden
vaurioituminen tai rikkoutuminen. Lateraaliset voimat, jotka aiheutuvat potilaan
kierimisesta joustavien jatkovarsien paallda hénen nukkuessaan, voivat
vahingoittaa jatkovarsia tai rikkoa ne. Joustavat jatkovarret olisi hyva kiinnittaa
potilaan ihoon ilman, ettd jatkovarsien pyorivyyteen vaikutetaan. Vaihtoehtona
saatavilla on jaykkia jatkovarsia.

aktivointikarjen

Distraktorin sijainnin merkitseminen:

— Kayta jarjestelman ruuville luokiteltua poranterdn kokoa.

— Poraa ja aseta ensin ruuvit, jotka ovat lahimpana osteotomiaa.

— Al4 kirista taemman aluslaatan ruuveja kokonaan.

— Porausnopeus ei saa koskaan olla yli 1 800 rpm, ei varsinkaan tiiviin, kovan luun
yhteydessa. Sita suuremmasta porausnopeudesta voi aiheutua:

— luun ldmpoénekroosi,

— pehmytkudoksen palovamma tai

— liian suuri reika, joka voi johtaa ulosvetovoiman heikentymiseen, ruuvien
|6ystymisen lisadntymiseen, luun ohenemiseen, suboptimaaliseen fiksaatioon
tai hatdruuvien tarpeeseen.

— Huuhtele luuta aina porauksen aikana, jotta valtytaan luun lampdévauriolta.

— Poista implantoinnin tai poistotoimenpiteen aikana mahdollisesti muodostuneet
pirstaleet huuhtelun ja imun avulla.

— Noudata poraamisen aikana varovaisuutta, jotta potilaan pehmytkudos ei
vahingoitu, juutu kiinni tai repea eivatka kriittiset rakenteet vahingoitu.

— Osteosynteesiruuvit tulee asettaa kovan pintaluun alueille kestavan kiinnityksen
takaamiseksi. Ruuvit voivat irrota hoidon aikana, jos ne on asetettu
huonolaatuiseen luuhun.

— Aktivoi distraktoria puoli kierrosta avaussuuntaan ennen porausta tai ruuvien
asettamista, jotta varmistetaan sopiva valimatka ohjausreikien ja osteotomian
valilla.

— Paina ruuvinvaantimen terd tiukasti ruuvin koloon, jotta varmistetaan
ruuvinvaantimen teran pysyminen ruuvissa.

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

— Valtd distraktorin irtoaminen tai kriittisten tai lingvaalisten rakenteiden
vaurioituminen kdyttamalla sopivaa ruuvin pituutta.

— Varmista, ettd pora pidetdan erilldén irtonaisista leikkausmateriaaleista.

Kasittele laitteita varoen ja havita kuluneet luunleikkausinstrumentit sijoittamalla

ne terdville esineille tarkoitettuun ja siihen tarkoitukseen hyvaksyttyyn sailioon.

Valmis osteotomia:

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

— Hermoja tulee valttaa.

Distraktorin uudelleenkiinnitys:

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

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

Kayta jarjestelmén ruuville luokiteltua poranteran kokoa.

— Ruuvit voivat irrota hoidon aikana, jos ne on asetettu huonolaatuiseen luuhun.
— Poraa ja aseta ensin ruuvit, jotka ovat lahimpana osteotomiaa.



— Porausnopeus ei saa koskaan olla yli 1 800 rpm, ei varsinkaan tiiviin, kovan luun
yhteydessa. Sita suuremmasta porausnopeudesta voi aiheutua:
— luun ldmpdnekroosi,
- pehmytkudoksen palovamma tai
— liian suuri reika, joka voi johtaa ulosvetovoiman heikentymiseen, ruuvien
I8ystymisen lisdantymiseen, luun ohenemiseen, suboptimaaliseen fiksaatioon
tai hataruuvien tarpeeseen.
— Huuhtele luuta aina porauksen aikana, jotta véltytaan luun lampovauriolta.
Poista implantoinnin tai poistotoimenpiteen aikana mahdollisesti muodostuneet
pirstaleet huuhtelun ja imun avulla.
Noudata poraamisen aikana varovaisuutta, jotta potilaan pehmytkudos ei
vahingoitu, juutu kiinni tai repea eivatka kriittiset rakenteet vahingoitu.
Osteosynteesiruuvit tulee asettaa kovan pintaluun alueille kestavan kiinnityksen
takaamiseksi.
Varmista, ettd pora pidetaan erillaan irtonaisista leikkausmateriaaleista. Kasittele
laitteita varoen ja hévita kuluneet luunleikkausinstrumentit sijoittamalla ne
terdville esineille tarkoitettuun ja siihen tarkoitukseen hyvaksyttyyn sailioon.
— Paina ruuvinvaantimen tera tiukasti ruuvin koloon, jotta varmistetaan
ruuvinvaantimen teran pysyminen ruuvissa.
— Jatkovarsi tulee koota distraktorin kanssa, ennen kuin distraktori kiinnitetaan
luuhun. Jatkovartta on vaikea kiinnittaa, kun distraktori on jo ruuvattu luuhun.
- Valta distraktorin irtoaminen tai kriittisten tai lingvaalisten rakenteiden
vaurioituminen kayttdmalla sopivaa ruuvin pituutta.
— Jokaisessa aluslaatassa on oltava véhintdan nelja ruuvia riittavan stabiliteetin
aikaansaamiseksi.
— Laitteen riittdvan stabiliteetin aikaansaamiseksi ruuvit tulee asettaa reikiin, jotka
ovat ldhimpana distraktorin runkoa.

Laitteen aktivoinnin vahvistus:

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

Leikkauksenjalkeisia nékokohtia:

— On tarkeds, ettd aktivointi-instrumenttia kierretddn vain kahvaan merkityn
nuolen suuntaisesti. Aktivointi-instrumentin kiertdminen vaardssa suunnassa
(nuolen vastaisesti) voi hairita distraktioprosessia.

— Jatkovarresta ei saa pitaa kiinni, kun sita kierretdan aktivointi-instrumentilla. Se

tekisi jatkovarren kiertdmisesta vaikeaa ja aiheuttaisi mahdollisesti jatkovarren

irtoamisen distraktorista.

Seuraa hoidon aikana potilaan nivelkuopassa olevia kondyyleja degeneratiivisten

muutosten varalta.

Kirurgin tulee antaa potilaalle tai hoitajalle ohjeet distraktorin aktivointiin ja

suojaamiseen hoidon aikana.

— On tarkeaa estaa jatkovarsien tarttuminen esineisiin, jotka voivat repia laitteita
ja aiheuttaa potilaalle kipua tai vamman.

— Potilasta on myos kiellettdva peukaloimasta distraktoreja ja hanta on neuvottava
valttdmaan toimintoja, jotka voivat haitata hoitoa. On tarkeda ohjeistaa potilaita
noudattamaan distraktioprotokollaa, pitdmaan haavan alue puhtaana hoidon
aikana ja ottamaan valittomasti yhteys kirurgiin, jos he kadottavat aktivointi-
instrumentin.

Laitteen poistaminen:
— Distraktori tulee poistaa hoidon jalkeen, jotta valtettdisiin implantin migraatio.

Instrumenttia koskeva varotoimi:

— Varmista, etta pora pidetaan erilldan irtonaisista leikkausmateriaaleista.

- Kasittele laitteita varoen ja havita kuluneet luunleikkausinstrumentit sijoittamalla
ne teraville esineille tarkoitettuun ja siihen tarkoitukseen hyvaksyttyyn sailioon.

Varoitukset

— Néama laitteet voivat murtua kayton aikana (kun niihin kohdistuu liiallista voimaa
tai kdytettdessa muita kuin suositeltuja leikkausmenetelmia). 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.

- Ruostumatonta terdsta siséltavat laakinnalliset laitteet saattavat aiheuttaa
allergisia reaktioita potilaille, joilla on nikkeliyliherkkyys.

— Instrumenteissa ja ruuveissa voi olla teravid reunoja tai likkuvia niveli, jotka
voivat lavistaa tai rikkoa kdyttadjan kasineen tai ihon.

Distraktorin implantointi:

— Distraktoria ei saa implantoida, jos aluslaatat ovat vaurioituneet sen takia, ettad
ne ovat taipuneet liikaa.

— Jos 1,2 mm:n koneruuvia ei kdytetd, on erityisesti varottava, ettei distraktoria
kaannetd distraktion aikana, silld se voi vahingossa irrota anteriorisesta
aluslaatasta.

— Jos anteriorisia aluslaattoja ei ole kiinnitetty distraktorin runkoihin 1,2 millimetrin
koneruuveilla, varmista ettd namé kaksi osaa ovat tdysin kytkeytyneet, kun
laitteet palautetaan niiden alkuasentoon.

— Laitteet pystyvat 40 millimetrin distraktioon (80 kiertoa vastapdivaan). Taté
suurempi distraktio erottaa laitteet toisistaan.

Jatkovarren kiinnittdminen:

— Ruuvinvdannintd tulee kdyttaa jatkovarren kiristamisessa kokonaan kiinni
distraktoriin. Jos ruuvinvaanninta ei kdytetd, jatkovarsi voi tahattomasti irrota
distraktorista.

Leikkauksenjalkeisid ndkdkohtia:

— Hoidon aikana tulee huolehtia jatkovarsien suojaamisesta ja estda niiden
vaurioituminen tai rikkoutuminen. Lateraaliset voimat, jotka aiheutuvat potilaan
kierimisestd joustavien jatkovarsien paallda hanen nukkuessaan, voivat
vahingoittaa jatkovarsia tai rikkoa ne. Joustavat jatkovarret olisi hyva kiinnittaa
potilaan ihoon ilman, ettd jatkovarsien pyorivyyteen vaikutetaan. Vaihtoehtona
saatavilla on jaykkia jatkovarsia.

— Potilasta on neuvottava vélttamaan toimintaa, johon sisaltyy suuria riskeja, silla
potilaan kaatuminen laitteen paalle voi aiheuttaa vamman.

— Laitteet pystyvat 40 millimetrin distraktioon (80 kiertoa vastapdivaan). Tata
suurempi distraktio erottaa laitteet toisistaan.

Yleista

— Valmistaja ei vastaa mistddn komplikaatioista, jotka aiheutuvat vaarasta
diagnoosista, vaaran implantin valitsemisesta, véarista implantin osien tai
kayttémenetelmien  yhdistelmistd,  hoitomenetelmien  rajoituksista  tai
puutteellisesta aseptiikasta.

— Asetetut implantin osat (nimi, osa- ja eranumero) tulee merkita kunkin potilaan
potilastietoihin.

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

MR-ympéristo

Vaantomomentti, paikaltaan siirtyminen ja kuva-artefaktit standardien
ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1 ja ASTM F2119-07 mukaan

3T -magneettikuvausjarjestelméan ei-kliinisissa testeissa ei pahimmassa mahdollisessa
tapauksessa esiintynyt rakenteeseen kohdistuvaa merkittavaa vaantdmomenttia tai
paikaltaan siirtymistd magneettikentan paikallisen spatiaalisen gradientin ollessa
kokeellisesti mitattuna 70,1 T/m. Maksimaalinen kuva-artefakti ulottui noin 55 mm
rakenteesta kaytettdessa gradienttikaikua (GE). Testit suoritettin 3 teslan
magneettikuvausjarjestelmalla.

Radiotaajuinen (RF) kuumeneminen standardin ASTM F2182-11a mukaan
Ei-kliiniset séhkomagneettiset ja lamposimulaatiot tuottivat magneettikuvauksessa
pahimmassa mahdollisessa tapauksessa 19,5 °C:n (1,5 teslaa) ja 9,78 °C:n (3 teslaa)
lampaotilan nousun radiotaajuisia keloja kéytettdessa (koko kehon keskimaarainen
ominaisabsorptionopeus (SAR) 2 W/kg 15 minuutin aikana).

Varotoimet:

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

ldmpdtilan nousu riippuu useista ominaisabsorptionopeudesta ja radiotaajuuden

kayttdajasta riippumattomista tekijoista. Taman vuoksi on suositeltavaa kiinnittaa
erityista huomiota seuraaviin seikkoihin:

- On suositeltavaa seurata huolellisesti
havaitsemia lampétila- ja kiputuntemuksia.

— Potilaat, joilla on heikentynyt lammaonséaantelykyky tai ldmpétilan aistimus, on
jatettdava magneettikuvausmenettelyjen ulkopuolelle.

- Jos potilaalla on séhkééd johtavia implantteja, magneettikuvausjarjestelmaa
suositellaan yleensa kaytettavaksi vain alhaisilla kentdnvoimakkuuksilla.
Ominaisabsorptionopeuden (SAR) on oltava alhaisin mahdollinen.

— limanvaihtojarjestelman kdytto voi osaltaan auttaa lieventamaan potilaan kehon
ldmpaotilan nousua.

magneettikuvattavien potilaiden

Kasittely ennen laitteen kadytt6a

Steriloimattomina toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja héyrysteriloitava
ennen kirurgista kdyttod. Poista kaikki alkuperdispakkaukset ennen puhdistamista.
Aseta tuote hyvaksyttyyn kadreeseen tai sailioon ennen hoyrysterilointia. Noudata
Synthes-esitteessa “Tarkeitd tietoja” esitettyja puhdistus- ja sterilointiohjeita.

Erityiset toimintaohjeet

SUUNNITTELU

1. Madarita distraktion jalkeinen anatominen tavoite suorittamalla kallon ja kasvojen
patologian, luun laadun ja maaran sekd epasymmetrian arviointi kliinisen
tutkimuksen, TT-kuvauksen, kefalografian tai panoraamaréntgenkuvauksen
avulla.

2. Osteotomioiden ja distraktiolaitteiden virheetdn asettaminen ja sijoittaminen
ovat térkeita onnistuneen hoidon aikaansaamiseksi.

DISTRAKTORIEN ASETTAMINEN
1. Tee viilto. Nosta luukalvoa luun paljastamiseksi.
2. Merkitse luuhun likimdaérainen osteotomia- ja distraktorin asettamiskohta.



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

4. Jos distraktoria ei ole leikattu ja muotoiltu ennen leikkausta, distraktori taytyy
sovittaa luuhun.

5. Leikkaa ja muotoile aluslaatat. Leikkaa aluslaatat kayttamalla leikkuria
tarpeettomien ruuvin reikien poistamiseksi. Leikkaa aluslaatat siten, etta
leikatut reunat ovat kohdakkain distraktorin kanssa. Leikkaa implantti
valittdmasti ruuvin reikien vieresta. Muotoile aluslaatat luuhun taivutuspihtien
avulla.

6. Kiinnitd jatkovarret. Valitse sopivan pituinen jatkovarsi suunnitellun distraktion
madran ja jatkovarren aktivointikdrjen halutun sijainnin perusteella.

7. Merkitse ennen osteotomian tekemistd distraktorin paikka poraamalla tai
asettamalla yksi sopivan kokoinen ja pituinen ruuvi kunkin aluslaatan lapi. Ala
kirista ruuveja kokonaan. Ruuveja ei saa kiristaa kokonaan, sillé ne poistetaan
ennen osteotomian suorittamista.

8. Kierra distraktori irti ja ota se pois. Suorita osteotomia.

9. Kiinnita distraktori uudelleen kohdistamalla aluslaatat aiemmin tehtyihin
reikiin. Poraa tai aseta jaljelld olevat sopivan kokoiset ja pituiset ruuvit. Kirista
kaikki ruuvit kokonaan.

10. Varmista laitteen stabiliteetti ja tarkista luun likkuminen. Kaynnista
distraktorin  tai jatkovarren kuusikulmainen aktivointikarki aktivointi-
instrumentin avulla. Varmista laitteen stabiliteetti ja tarkista luun liikkuminen
kiertamalla instrumentin kahvaan merkityn suunnan mukaisesti. Palauta
distraktori sen alkuasentoon.

11. Toista toimenpiteiden vaiheet bilateraalisesti tarvittaessa.
leikkaushaavat.

Sulje  kaikki

LATENSSIJAKSO

Aloita aktiivinen distraktio kolmesta viiteen pdivaa laitteen asettamisen jélkeen.
Nuorilla potilailla aktiivinen distraktio voidaan aloittaa aikaisemmin ennenaikaisen
konsolidaation ehkaisemiseksi.

AKTIVOINTIJAKSO

1. Pida etenemisesta kirjaa. Distraktion etenemistd tulee seurata kirjaamalla
muutokset potilaan purennassa. Jarjestelmaan sisaltyy potilaan hoito-opas,
joka auttaa laitteen aktivoinnin kirjaamisessa ja seuraamisessa.

2. On tarkeaa, ettd aktivointi-instrumenttia kierretaan vain kahvaan merkityn
nuolen suuntaisesti. Aktivointi-instrumentin kiertdminen vaarassa suunnassa
(nuolen vastaisesti) voi hairita distraktioprosessia.

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

KONSOLIDAATIOAIKA

1. Kun tavoiteltu eteensiirto on saavutettu, uuden luun konsolidaatiolle on
annettava aikaa. Tarvittava aika saattaa vaihdella suhteessa potilaan ik&an, ja
se tulee madrittaa kliinisella arvioinnilla.

2. Jatkovarret voidaan poistaa konsolidaatiovaiheen alussa.

3. Josdistraktorin ja jatkovarren valinen liitdnta hautautuu pehmytkudoksen alle,
jatkovarren poistaminen saattaa olla vaikeaa. Jos nain tapahtuu, jatkovarsi voi
olla kiinnitettyna konsolidaatiojakson ajan.

DISTRAKTORIN POISTAMINEN

1. Poista distraktorit konsolidaatioajan jdlkeen paljastamalla aluslaatat samojen
leikkausviiltojen kautta, joita kaytettiin alkuperaisessa asettamisleikkauksessa,
ja irrottamalla titaaniset luuruuvit.

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

POTILAAN HOITO

1. Mikali sinulla on kysymyksia tai huolenaiheita tai aktivoinnin aikana ilmenee
vahankaan punoitusta, vuotoa tai runsasta kipua, ota yhteys omaan laakariisi.

2. Al peukaloi distraktoreja ja vélta toimintoja, jotka voivat haitata hoitoa.

3. Pida etenemisesta kirjaa. Jarjestelmaan sisaltyy potilaan hoito-opas, joka
auttaa laitteen aktivoinnin kirjaamisessa ja seuraamisessa.

4. Noudata distraktioprotokollaa. Noudata kirurgin ohjetta distraktioiden
madarassa ja toistotiheydessa. Ladkarin ohjeen mukaisesti potilaan tai hoitajan
on mahdollisesti aktivoitava distraktori(t) useita kertoja joka péiva.

5. Kierra aktivointi-instrumenttia kahvaan merkityn nuolen suuntaisesti.
Aktivointi-instrumentin kiertaminen vaarassa suunnassa (nuolen vastaisesti)
voi hairita distraktioprosessia.

6. Kun distraktoria kierretdan aktivointi-instrumentilla, distraktorin vartta ei saa
puristaa sormilla. Sen on voitava kaantyd. On téarkeds, ettd aktivointi-
instrumenttia kierretddn vain kahvaan merkityn nuolen suuntaisesti.
Aktivointi-instrumentin kiertdminen vaardssa suunnassa (nuolen vastaisesti)
voi haitata hoitoa.

7. Suojaavan antibioottivoiteen kdyttamista ihoa ldpaisevan aukon alueella
suositellaan koko distraktion aikana estdmaan kuivunutta verta kiinnittymasta
laitteeseen.

8. Ensimmadisen aktivoinnin aikana tulee huolehtia erityisesti siitd, etta
kuusikulmaiseen aktivointikdrkeen ei ole tarttunut pehmytkudosta. Asiasta
tulee huolehtia my6s seuraavien aktivointien aikana potilaan parhaan
mahdollisen mukavuuden vuoksi.

9. Aktivointiaukon ymparilla olevien hiusten pitdminen lyhyend voi myos
edesauttaa potilaan mukavuutta distraktion aikana.

10. Ota valittdmasti yhteys kirurgiin, jos kadotat aktivointi-instrumentin.

11. Hoidon aikana tulee huolehtia jatkovarsien suojaamisesta ja estdd niiden
vaurioituminen tai rikkoutuminen. Lateraaliset voimat, jotka aiheutuvat
potilaan kierimisesta joustavien jatkovarsien paélla hanen nukkuessaan, voivat
vahingoittaa jatkovarsia tai rikkoa ne.

12. Estd jatkovarsien tarttuminen esineisiin, jotka voivat repid laitteita ja aiheuttaa
potilaalle kipua tai vamman.

13. Pida haavan alue puhtaana hoidon aikana.

14. Yllapida hyvaa suuhygieniaa hoidon kaikissa vaiheissa.

Laite on tarkoitettu vain koulutetun laakarin kdytto6n

Tama kuvaus ei yksinaan tarjoa riittavasti tietoa Synthes-tuotteiden suoraa kayttoa
varten. Tuotteiden késittelyyn perehtyneen kirurgin antama opastus on erittdin
suositeltavaa.

Laitteen kasittely, uudelleenkasittely, hoito ja huolto

Yleisid ohjeita, toimintoja ja moniosaisten instrumenttien purkua koskevia tietoja
seka implanttien késittelyd koskevia ohjeita on saatavilla ottamalla yhteys
paikalliseen myyntiedustajaan ja seuraavalla sivustolla:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
Kestokayttoisten Synthes-laitteiden, -instrumenttitarjottimien ja -koteloiden
yleiset uudelleenkésittely-, hoito- ja huoltotiedot sekd ei-steriilien Synthes-
implanttien kasittelytiedot esitetadn esitteessa “Tarkeitd tietoja” (SE_023827) ja
seuraavassa osoitteessa:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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