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Instrukcja uzycia

SYSTEM DYSTRAKCJI KRZYWOLINIOWEJ

Przed uzyciem prosimy o uwazne przeczytanie instrukcji uzycia, broszury “wazne in-
formacje” oraz dotaczonych informacji w technikach operacyjnych System Dystrakcji
Krzywolinioniowe] (036.001.421 lub  DSEM/CMF/0915/0096). Nalezy upewnic sie, ze
posiada sie wiedze na temat odpowiedniej techniki operacyjnej.

System Dystrakcji Krzywoliniowej oferuje 2 rozmiary wewnetrznych krzywoliniowych
dystraktorow kosci: dystraktory krzywoliniowe 1.3 oraz dystraktory krzywoliniowe
2.0. Zawierajg one rdézne zakrzywione $ciezki (Radius R=30mm, R=40mm,
R =50 mm, R=70 mm, R=100 mm) oraz proste $ciezki. Dystraktory posiadaja ru-
chome i state ptytki podporowe z otworami na $ruby: $ruby do kosci @ 1,3 mm dla
dystraktorow krzywoliniowych 1.3 oraz sruby do kosci @ 2,0 mm dla dystraktorow
krzywoliniowych 2.0. Dystraktor kazdego rozmiaru dostepny jest w wersji prawej i
lewej. Mechanizm $limakowy aktywacji porusza ruchoma ptytka podporowa wzdtuz
zakrzywionej $ciezki. Mechanizm $limakowy znajduje sie w obudowie dystraktora i
aktywowany jest szeéciokatnym narzedziem aktywujacym. Wszystkie dystraktory
pozwalajg na dystrakcje na dtugosci maksymalnie 35 mm.

Implant(y): Materiat(y): Norma(y):
Montaz dystraktora Ti-15Mo ASTM F 2066
TAN ISO 5832-11
Co-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5
Sruby do kosci TAN ISO 5832-11
Elastyczne przedtuzenie ramion  Co-Ni-Cr-Mo ISO 5832-6
Guma silikonowa ASTM F 2042
Sztywne przedtuzenie ramion Co-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5
TAN ISO 5832-11

Implanty przeznaczone sg wytacznie do jednorazowego uzytku i dostarczane w posta-
ci niejatowej.

Dystraktor krzywoliniowy sktada sie z jednego komponentu. Dystraktory pakowane sg
pojedynczo z zastosowaniem odpowiedniego opakowania.

Przeznaczenie
System Dystrakcji Krzywoliniowej jest przeznaczony do uzytku jako urzadzenie do sta-
bilizacji i przedtuzania (oraz/lub transportu) kosci.

Wskazania

Zaleca sie korzystanie z Systemu Dystrakcji Krzywoliniowej w korygowaniu wad wrod-
zonych oraz znieksztatcen pourazowych szczeki gdzie wymagana jest postepujaca
dystrakcja kosci.

Dystraktor krzywoliniowy 2.0 przeznaczony jest do stosowania u pacjentdw dorostych
oraz dzieci powyzej 1 roku zycia.

Dystraktor krzywoliniowy 1.3 przeznaczony jest do stosowania u dzieci w wieku do lat
4.

System Dystrakcji Krzywoliniowej przeznaczony jest wytacznie do jednorazowego
uzytku.

Przeciwwskazania
Zabrania sie stosowania Systemu Dystrakcji Krzywoliniowe]j u pacjentow uczulonych
na nikiel.

0golne zdarzenia niepozadane

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegdéw chirurgicznych, moga wystapic
zagrozenia, skutki uboczne i zdarzenia niepozadane. Mimo iz moze wystapi¢ wiele
reakgji, niektore z najczesciej spotykanych to miedzy innymi: Problemy wynikajgce ze
znieczulenia ogolnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci, wymioty, zaburzenia neuro-
logiczne itp.), zakrzepica, zatory, zakazenie badz obrazenia innych waznych struktur,
w tym naczyn krwionosnych, nadmierne krwawienie, uszkodzenie tkanki miekkiej, w
tym obrzek, nieprawidtowe bliznowacenie, funkcjonalne uposledzenie uktadu
mies$niowo-szkieletowego, bdl, dyskomfort lub nieprawidtowe czucie spowodowane
obecnoscig wyrobu, reakcje alergiczne lub nadwrazliwos¢, skutki uboczne zwiazane z
wystawaniem sprzetu, poluzowanie, wygiecie lub pekniecie wyrobu, nieprawidtowy
zrost kosci, brak zrostu kosci lub opoézniony zrost kosci, mogacy doprowadzi¢ do
pekniecia implantu, koniecznos¢ ponownej operacji.

Zdarzenia niepozadane charakterystyczne dla wyrobu

Zdarzenia niepozadane charakterystyczne dla wyrobu to miedzy innymi:

Skutki uboczne wystepujace w przypadku dystraktorow krzywoliniowych 1.3 i 2.0
mozna podzieli¢ na 3 gtéwne grupy: niebezpieczenstwo zadfawienia, koniecznos¢
ponownej operacji oraz koniecznos¢ dodatkowego leczenia.

Produkt jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie mogg by¢ uzywane ponownie.
Ponowne uzycie lub (np. powtoérne czyszczenie i sterylizacja) moga naruszyc integral-
nosc strukturalng produktu oraz/lub prowadzi¢ do powstania wady implantu, ktéra
moze skutkowac obrazeniami, choroba lub $miercig pacjenta.

Ponowne uzycie lub powtorna sterylizacja produktow jednorazowego uzytku stwarza
ponadto ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia materiatu zakaznego
z jednego pacjenta na drugiego. Moze to skutkowac obrazeniami lub $miercia pacjen-
ta lub uzytkownika.

Nie wolno powtornie sterylizowa¢ uzytych produktéw. Zaden implant firmy Synthes,
ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/materiatami ustro-
jowymi, nie moze by¢ uzywany ponownie. Nalezy z nim postepowac zgodnie ze sto-
sowanym w szpitalu protokotem. Mimo ze implanty sg z pozoru nieuszkodzone, moz-
liwa jest obecno$¢ niewielkich uszkodzen i wzorcdw naprezen wewnetrznych, ktére
moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Srodki ostroznosci

Dystraktory nalezy umieszcza¢ mozliwie najbardziej réwnolegle wzgledem siebie i

wzgledem ptaszczyzny srodkowej ciata, aby unikna¢ zakleszczen w czasie eksploatacji.

Podczas wiercenia i/lub umieszczania $rub nalezy unika¢ nerwdw, zawigzkow

zebdw i korzeni.
Nalezy sprawdzi¢, czy objetosc¢ kosci i ilos¢ srub do umieszczenia jest odpowiednia.
Po kazdej stronie osteotomii nalezy uzy¢ przynajmniej czterech $rub @ 1,3 mm (w
przypadku dystraktora krzywoliniowego 1.3) i przynajmniej dwoch $rub @ 2,0 mm
(w przypadku dystraktora krzywoliniowego 2.0).
Czynniki, ktére nalezy uwzglednic i sprawdzic:
— Plaszczyzna zgryzowa
— Zawiazki i korzenie zebow
— Planowany wektor dystrakgji
— Planowana dtugos$c¢ przesuniecia (nalezy uwzglednic resorpcje i nadmierna korekte)
— Odpowiednia objetos¢ kosci oraz odpowiednia dla umieszczenia ilos¢ srub
— Lokalizacja potozonego nizej nerwu zebodotowego
— Zamkniecie warg
— Pokrycie tkanki migkkiej
— Lokalizacja ramienia przedtuzajacego
— Bol pacjenta spowodowany podraznianiem tkanki miekkiej przez dystraktor
— Dojscie do srub oparte na dostepie chirurgicznym
a. W przypadku podejscia od strony wewnetrznej ust/przez policzek, zaleca sie
uzycie otwordow $rub potozonych nad $ciezka, poniewaz trudno jest zobaczy¢
i uzyskac dostep do otwordw $rub potozonych ponizej ptytki podporowe;j

b. W przypadku podejscia zewnetrznego zaleca sie uzycie otworéw $rub
potozonych ponizej $ciezki

— Umieszczenie ktykcia w panewce stawowej

Nie nalezy formowac $ciezki szablonu wyginania. Szablon wyginania i dystraktor nie

beda prawidtowo dziata¢ w przypadku ich wygiecia.

Ptytki podporowe nalezy tak cia¢, aby nie naruszy¢ otworu na srube.

Mozna uzy¢ pilnika lub skrobaka w celu usuniecia zadzioréw lub ostrych krawedzi z

obcinaka.

Niezacisniecie sciezki po jej obcieciu moze doprowadzi¢ do oddzielenia sie zespotu

dystraktora.

Przed przycieciem $ciezki do pozadanej dtugosci nalezy uwzglednic resorpcje i nad-

mierng korekte.

Po zakonczeniu umieszczania implantu nalezy wyrzuci¢ wszystkie fragmenty lub

zmodyfikowane czesci do zatwierdzonego pojemnika na ostre przedmioty.

W czasie procesu dystrakcji ruchoma ptytka podporowa oraz ramie przedtuzajace

beda przesuwac sie wraz z zuchwa i beda ciagniete w strone tkanki miekkiej. Nalezy

wybrac ramie przedtuzajace o odpowiedniej dtugosci, aby zagwarantowac, ze tkan-
ka miekka nie zastoni sze$ciokgtnego elementu aktywujacego podczas dystrakgji.

Ramie przedtuzajace nalezy przymocowac do dystraktora przed przymocowaniem

dystraktora do kosci. Po przykreceniu dystraktora srubami do kosci przymocowanie

ramienia przedtuzajacego bedzie trudne.

Podczas podtaczania ramienia przedtuzajgcego nalezy obraca¢ wytgcznie kotnierzem

narzedzia do wyjmowania. Nie wolno dopusci¢ do obracania sie w rece podstawy narzed-

zia do wyjmowania, poniewaz uniemozliwi to otwarcie ramienia przedtuzajgcego.

Predkos¢ obrotowa wiertta nie moze nigdy przekroczy¢ 1 800 obr./min, w szczegol-

nosci przy gestej, twardej kosci. Wyzsze predkosci wiertta moga spowodowac:

— martwice termiczna kosci,

— poparzenie tkanki miekkiej,

— zbyt wielki otwdr, ktory moze wptywad na: zwiekszony luz srub powodujacy
zmniejszenie sity potrzebnej do usuniecia implantu, nieoptymalne mocowanie i/
lub potrzebe uzycia srub awaryjnych.

Nalezy unika¢ uszkadzania gwintow ptytek wierttem.

Podczas wiercenia nalezy zawsze stosowac irygacje, aby unikna¢ cieplnego uszko-

dzenia kosci.

Nalezy zastosowac irygacje i odsysanie w celu usuniecia odtamkéw, ktére mogty

powstac¢ w czasie implantacji lub wyjmowania.



Przed wywierceniem i/lub wiozeniem $rub nalezy aktywowac dystraktor w kierunku przeci-
wnym do ruchu wskazdwek zegara (w kierunku otwarcia) wykonujac pot obrotu, aby up-
ewnic sie, ze odlegto$¢ pomiedzy otworami prowadzacymi a osteotomig jest odpowiednia.
Dobrze przycisna¢ krawedz srubokreta do rowka w Srubie, aby zapewni¢ utrzy-
manie $ruby na krawedzi srubokreta.

W przypadku uzycia srub z nagwintowana gtowa (tylko dystraktor 2.0), otwory na $ruby
nalezy wywierci¢ prostopadle do otworu w ptytce, aby uzyskac prawidtowe zazebienie
gwintéw. Prawidtowe umieszczenie utatwia dostarczony prowadnik do wiertta.
Nalezy uzy¢ $rub o odpowiedniej dtugosci, aby unikna¢ uszkodzenia jezykowych
struktur anatomicznych.

Nie nalezy catkowicie dokrecac srub przed wykonaniem osteotomii.

Aby zwiekszy¢ stabilnos¢ dystraktora w cienkiej kosci, sruby nalezy wprowadzac
bikortykalnie. Ponadto mozna uzy¢ wiekszej liczby srub.

Jesli dystraktor umieszczany jest przy ramieniu przedtuzajacym znajdujgcym sie w
jamie ustnej nalezy upewni¢ sie, ze ramie przedtuzajace nie wptywa na zdolnos¢
pacjenta do przezuwania.

W przypadku umieszczenia $rub w kosci o niskiej jakosci moga sie one poluzowac
w czasie leczenia.

Ramie przedtuzajgce nalezy przymocowac do dystraktora przed przymocowaniem
dystraktora do kosci. Po przykreceniu dystraktora srubami do kosci przymocowanie
ramienia przedtuzajacego bedzie trudne.

Osteotomie nalezy zakonczy¢, a ko$¢ musi pozostac ruchoma. Dystraktor nie zostat
zaprojektowany ani nie jest przeznaczony do tamania kosci i/lub korczenia osteotomii.
Nie nalezy trzymac ramienia przedtuzajacego podczas obracania go za pomoca
narzedzia aktywujgcego. Moze to utrudni¢ obracanie ramienia przedtuzajacego i
moze doprowadzi¢ do jego oddzielenia si¢ od dystraktora.

W przypadku bilateralnej procedury, dystraktory muszg by¢ umieszczone jak na-
jbardziej réwnolegle do siebie oraz do osi strzatkowej aby zapobiec ztaczeniu.
Wazne jest, aby obraca¢ narzedzie aktywacji wytacznie w kierunku wskazanym
przez strzatke umieszczona na rekojesci. Obrocenie narzedzia aktywacji w niewtasci-
wym kierunku (przeciwnym do strzatki) moze zaktoci¢ proces dystrakgji.

Podczas leczenia nalezy monitorowac ktykcie pacjenta w wydrazeniach stawowych
pod katem zmian degeneracyjnych.

Chirurg musi poinstruowac pacjenta/opiekuna o sposobie aktywowania i ochrony
dystraktora podczas leczenia.

Wazne jest, aby chronic ramiona przedtuzajace przed zaczepianiem o obiekty, ktére
mogtyby je pociggna¢, powodujac u pacjenta bol lub urazy.

Nalezy rowniez pouczy¢ pacjentdw, aby nie manipulowali przy dystraktorach i aby
unikali czynnoéci, ktére moga negatywnie wptynac na leczenie. Bardzo istotne jest
poinstruowanie pacjentéw/opiekunéw odnosnie przestrzegania protokotu dystrak-
toréw, utrzymania czystosci w okolicy rany podczas zabiegu oraz natychmiastowe-
go skontaktowania sie z chirugriem w przypadku utraty urzadenia aktywujacego.
Podczas zdejmowania ramion przedtuzajacych nalezy obraca¢ wytacznie kotnier-
zem narzedzia do wyjmowania. Nie wolno dopusci¢ do obracania sie w rece podst-
awy narzedzia do wyjmowania, poniewaz moze to spowodowac zmiane uzyskanej
odlegtosci dystrakgji.

Po zakonAczeniu leczenia nalezy zdja¢ dystraktor, aby unikna¢ przemieszczenia implantu.

Ostrzezenia

e Te urzadzenia moga ulec uszkodzeniu w czasie uzycia po narazeniu na dziatanie
nadmiernych sit, lub w przypadku uzycia niezalecanej techniki chirurgicznej. Pod-
czas gdy to chirurg musi podja¢ ostateczng decyzje dotyczaca wyjecia peknietej
czesci na podstawie zwigzanego z tym ryzyka, zalecamy wyjecie peknietej czesci, o
ile jest to mozliwe i praktyczne w przypadku danego pacjenta.

* Nalezy pamieta¢, ze implanty nie sg tak wytrzymate jak rodzima kos¢. Implanty

poddane znacznym obcigzeniom moga ulec uszkodzeniu.

Urzadzenia medyczne zawierajace stal nierdzewng moga wywotywac reakcje aler-

giczna u pacjentéw z nadwrazliwoscig na nikiel.

Podczas wyboru pacjentéw do leczenia za pomocg dystrakcji zuchwowej chirurg

powinien wzig¢ pod uwage istniejace stany, takie jak bezdech centralny, wielopozio-

mowa obstrukcja drég oddechowych, ostry refluks lub inne etiologie obstrukgji

drég oddechowych, ktdére nie maja zrodta w jezyku i na ktére nie ma wptywu

wysuniecie zuchwy. Pacjenci w tym stanie moga wymagac tracheotomii.

Jedli ramie przedtuzajace zostanie czesciowo umieszczone w jamie ustnej, w przypadku

jego odtaczenia sie od dystraktora lub pekniecia bedzie stwarzato ryzyko udtawienia sie.

o Nie nalezy uzywac szablondw wyginania jako prowadnikdéw wiertta podczas wszc-

zepiania dystraktora pacjentowi. Moze to doprowadzi¢ do dostania sie do rany nie

biozgodnych kawatkdw aluminium.

Po zdjeciu szablonéw wyginania z modelu kosci nalezy wyrzuci¢ $ruby do kosci.

Nalezy wybrac prawy/lewy dystraktor dla prawej/lewej strony zuchwy, aby ograniczy¢

koniecznos¢ umieszczenia ramienia przedtuzajacego wewnatrz jamy ustnej.

Jedli ramie przedtuzajace zostanie czesciowo umieszczone w jamie ustnej, w przypadku

jego odtaczenia sie od dystraktora lub pekniecia bedzie stwarzato ryzyko udtawienia sie.

Nie nalezy wszczepia¢ dystraktora jesli ptytki podporowe ulegty uszkodzeniu w

wyniku nadmiernego wygiecia.

Narzedzia i Sruby moga mie¢ ostre brzegi lub ruchome styki ktére moga przebi¢ lub

przeciac rekawiczke lub skoére uzytkownika.

Nie nalezy formowac sciezki dystraktora, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszko-

dzenia dystraktora.

W trakcie leczenia nalezy chroni¢ ramiona przedtuzajace, aby unikna¢ ich uszkodze-

nia lub pekniecia. Sity dziatajace poprzecznie w przypadku, gdy pacjent podczas snu

obrdci sie, przyciskajac elastyczne ramiona przedtuzajace, moga doprowadzi¢ do

ich uszkodzenia oraz/lub pekniecia. Zaleca sie przymocowanie elastycznych ramion

do skory pacjenta, z zachowaniem mozliwosci obracania sie ramion. Jako alternaty-

wa dostepne sa sztywne ramiona przedtuzajace.

Nalezy uzy¢ narzedzia do wyjmowania w celu catkowitego przykrecenia ramienia
przedtuzajacego do dystraktora. Jesli narzedzie do wyjmowania nie jest uzywane,
ramie przedtuzajace moze przypadkowo oddzieli¢ sie od dystraktora.

Jesli podczas planowania przedoperacyjnego uzywane byty szablony wyginania
(tylko w przypadku dystraktora krzywoliniowego 2.0), nie powinny one by¢ uzy-
wane jako prowadniki wiertta na ciele pacjenta. Moze to doprowadzi¢ do przypad-
kowego dostania sie do rany nie biozgodnych kawatkéw aluminium.

Jesli uzywana jest silikonowa nasadka ochronna do ochrony koncéw ramienia
przedtuzajacego, stwarza ona ryzyko zadfawienia w przypadku poluzowania sie i
odfaczenia od ramienia przedtuzajgcego.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Moment magnetyczny, przemieszczanie i artefakty obrazu zgodnie z nor-
mami ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1 i ASTM F2119-07

Niekliniczne badania najgorszego mozliwego scenariusza w systemie rezonansu magnety-
cznego 3 T nie wykazaty zadnego istotnego momentu magnetycznego ani przemieszcze-
nia konstrukcji dla poddanego lokalnemu badaniu eksperymentalnemu gradientu prz-
estrzennego pola magnetycznego 70,1 T/m. Najwiekszy artefakt obrazu rozszerzyt sie
okoto 55 mm od konstrukdji w trakcie skanowania za pomoca echa gradientowego (GE).
Badania przeprowadzone zostaty na systemie rezonansu magnetycznego 3 T.

Ogrzewanie wywotane czestotliwoscia radiowa (RF) zgodnie z normag ASTM
F2182-11a

Niekliniczne symulacje elektromagnetyczne i termiczne w zakresie najgorszego mozli-
wego scenariusza wykazaty wzrost temperatury o 19,5°C (1,5 T) oraz 9,78°C (3T) w
warunkach rezonansu magnetycznego za pomoca impulsow fal radiowych (przecietny
wspotczynnik absorpcji swoistej [SAR] dla catego ciata wyniost 2 W/kg na 15 minut).

Srodki ostroznosci

Wyniki podane powyzej bazujg na badaniu nieklinicznym. Rzeczywisty wzrost tem-

peratury w ciele pacjenta bedzie zalezat od szeregu czynnikéw innych niz SAR i czas

stosowania promieniowania RF. Dlatego nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na nas-
tepujace kwestie:

— Zaleca sie doktadne monitorowanie pacjentow przechodzacych skanowanie MR
pod katem odczuwalnej temperatury i/lub odczucia bélu.

— Pacjenci o uposledzonych czynnosciach termoregulacji lub odczuciach temperatury
powinni by¢ wykluczeni z zabiegdw skanowania MR.

— Generalnie w obecnosci implantow przewodzacych prad zaleca sie uzycie systemu
MR o niskim natezeniu pola. Stosowany przecietny wspoétczynnik absorpcji swoistej
(SAR) powinien zosta¢ mozliwie najbardziej zredukowany.

— Stosowanie systemu wentylacji moze przyczynic sie do dalszego zmniejszenia wz-
rostu temperatury w ciele.

Specjalne instrukcje dotyczace obstugi
Planowanie przedoperacyjne
Nalezy ustali¢ podystrakcyjny cel anatomiczny, dokonujac oceny patologii twarzoczaszkow-
ej, jakosci i objetosci kosci oraz asymetrii za pomoca badania klinicznego, skanowania TK,
cefalogramu i/lub panoramicznego przeswietlenia rentgenowskiego.
Nalezy wybrac dystraktor o odpowiednim rozmiarze w oparciu o wiek i anatomie pacjenta.
Dystraktor krzywoliniowy 1.3 przeznaczony jest do stosowania u dzieci w wieku do lat 4.
Dystraktor krzywoliniowy 2.0 przeznaczony jest do stosowania u pacjentéw dorostych oraz
dzieci powyzej 1 roku zycia. W przypadku pacjentow w wieku 1-4 lat mozna uzy¢ dystrak-
tora 0 dowolnym rozmiarze. Doboru nalezy dokona¢ na podstawie rozmiaru zuchwy.
Prawidtowe umieszczenie i utozenie osteotomii i urzadzen do dystrakgji jest kluczowe
dla uzyskania pomysinych wynikow leczenia dystraktorem krzywoliniowym.
Synthes oferuje dwie opcje:
1 Synthes ProPlan CMF
ProPlan CMF to wspomagana przez komputer ustuga planowania operacji polegajaca
na wizualizacji przypadku przed operacja, ktéra zawiera wskazéwki dla operacji poszc
zegdlnego pacjenta pomagajace zastosowac plan na sali operacyjne;.
Rozpoczynanie pracy z ProPlan CMF
Istnieje kilka opcji uzyskania dalszych informacjilub rozpoczecia pracy z danym przypadkiem:
— Kontakt z lokalnym dystrybutorem Synthes
— Strona internetowa: www.synthescss.com
— Adres e-mail: csspdeu@synthes.com
— Telefon: +41 61 965 61 66
2 Szablony wyginania w chirurgii modelowej kosci
Szablony wyginania dostepne sa w zestawach i powinny zosta¢ uzyte przed datg zabiegu
chirurgicznego w celu planowania przypadku i chirurgii modelowej. S3 one dostepne wytacznie
dla dystraktora krzywoliniowego 2.0 . Nie s3 dostepne dla dystraktora krzywoliniowego 1,3.
Wszczepianie dystraktora
Ponizsza technika chirurgiczna to przykfad podejscia od strony wewnetrznej ust z
dystraktorem umieszczonym z tytu przezskérnego portu aktywacji.
1. Wykonac naciecie podzuchwowe.
Wykona¢ naciecie zuchwy od strony przedsionkowej. Unies¢ okostna, aby
odstonic¢ zuchwe.
2. Zaznacz osteotomie
Oznaczy¢ przyblizone miejsce osteotomii.
3. Montaz dystraktora
Umiesci¢ dystraktor w pozadanym miejscu, aby oceni¢ anatomie pacjenta i
okresli¢ przyblizong lokalizacje ptytek podporowych, érub kostnych i ramienia
przedtuzajacego.
Jesli dystraktor nie zostat obciety i uformowany przed operacja, nalezy go dopa-
sowac do zuchwy.



4. Obciac¢ i uformowac ptytki podporowe
Obcia¢ ptytki podporowe za pomoca obcinaka, aby usuna¢ wszelkie niepotrzebne ot-
wory na sruby. Otwory $rub nad oraz pod $ciezka dystraktoréw zwieksza mozliwosci
umiejscowienia srub. Nie jest konieczne umieszczenie srub we wszystkich czterech
ptytkach podporowych. W celu dotarcia do wszystkich miejsc na ptytkach pod-
porowych przecinakiem, pomocne bedzie wprowadzenie dystraktora z przynajmniej 5
petnymi obrotami oraz przerzucenie dystraktora ,,gérg do dotu" tak by sprzegto wy-
chylne nie przeszkadzato przecinakowi. Po przecinaniu ustaw dystraktor w pozydji
wyjsciowej. Ptytki podporowe nalezy cig¢ w taki sposob, aby krawedzie byty zréwnane
z dystraktorem. Uformuj ptytki podporowe na zuchwie z uzyciem kombinerek.

5. Przecinanie i zaciskanie sciezki dystraktora
Sciezka dystraktora pozwala na wprowadzenie na odlegtos$¢ do 35 mm. Jesli
wymagane jest krotsze wprowadzenie, nalezy przycigé Sciezke dystraktora do
odpowiedniej dtugosci zgodnie z planem leczenia. Dolna cze$c $ciezki dystrak-
tora posiada specjalne rowki wskazujace na miejsce przeciecia w celu uzyskania
porzadanej dtugosci wprowadzenia. Oznaczenia te obejmuja 2 mm dtugosc zaci-
sku. W przypadku obciecia $ciezki nalezy ja zacisna¢, aby unikna¢ oddzielenia sie
zespotu dystraktora. Uzyj narzedzia do zaciskania $ciezki i postepuj zgodnie ze
wskazoéwkami wyrytymi na narzedziu.

6. Przymocowac ramie przedtuzajace
Wybierz wiasciwg dtugos¢ ramienia przedtuzajacego (elastycznego lub sztywnego)
na podstawie planowanej ilosci dystrakcji oraz pozadanego miejsca aktywacji hexu.
Aktywacja hexu jest czeécia urzadzenia, ktéra uruchamia proces aktywacji narzadzia.
Istnieja dwie wersje elastycznych przedtuzajgcych ramion, ktére mocowane sa winny
sposob na dystraktorze. Jesli przedtuzajace ramie ma wyryte logo Synthes na ze-
wnetrznym rekawie, wéwczas przyczepienie do dystraktora ma miejsce z pomoca
sprezynowych palcow. Jedli elastyczne przedtuzajace ramie ma wyryta linie na akty-
wacji hexu, wowczas przyczepienie do dystraktora ma miejsce z pomocg kieszeni
hexu. Instukcje uzycia podane ponizej zawieraja szczegdtowe informacje dla obu
wersji elastycznego ramienia przedtuzajacego. Uzyj narzedzia usuwajacego wraz z
hexem na elastycznym ramieniu przedtuzajagcym. Obrd¢ obroze narzedzia usuwa-
jacego w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara przynajmniej 16 razy az
palce sprezynowe lub kieszer hexu zostang odkryte po przeciwnych stronach ramie-
nia przedtuzajgcego. Dla kieszeniu hexu ramienia przedtuzajacego, umiesc aktywac
je hexu dystraktora w kieszeni hexu znajdujacej sie w przedtuzajgcym ramieniu.
Obrd¢ obroze narzedzia usuwajacego w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek
zegara az ramie przediuzajace szczelnie zamknie aktywacje hexu na dystraktorze.
Optycznie zweryfikuj czy zaslepka ramienia przedtuzajacego ma kontakt z obrecza
przegubu-U. Nieelastyczne ramiona przediuzajace sa rowniez dostepne a tacza sie
one z dystraktorem z pomoca tacznika kieszeni hexu.

7. Stwérz port aktywacji dla ramienia przedtuzajacego.
Przezskorny port aktywacji nalezy wykona¢ w tkance miegkkiej, przez ktéra wyjdzie
ramie przedtuzajace. Utworzy¢ przezskorny port aktywacji poprzez wykonanie naciecia
przez skére, a nastepnie tepego rozcigcia. Umiesci¢ dystraktor na zuchwie i przeciagnac
ramie przedtuzajace przez przezskorny port aktywacji za pomocg szczypczykow.

8. Oznaczyc¢ lokalizacje dystraktora
Uzyj odpowiedniego wiertta oraz trzonka $robokreta dla wybranego rozmiaru
dystraktora. Przed rozpoczeciem osteotomii, zaznacz pozycje dla dystraktora
poprzez wiercenie oraz/lub wtozenie odpowiedniej wielkosci oraz dtugosci $ruby
poprzez kazda ptytke podporowa.

9. Wpykonaj policzkowa kortykotomie
Odkreci¢ i zdja¢ dystraktor. Wykona¢ kortykotomie po stronie policzkowej
zuchwy, rozciggajaca sie na gorny i dolny brzeg. Dzieki temu fragmenty kosci
pozostaja stabilne podczas ponownego mocowania dystraktora.
Technika opcjonalna:
Kompletna osteotomia moze by¢ pozgdana przed ponownym przytaczeniem dys-
traktora, poniewaz uzycie osteotomu moze byc trudne przy wykonowyaniu oste-
otomii po przytaczeniu dystraktora.

10. Ponownie podtaczy¢ dystraktor
Uzyj odpowiedniego wiertta oraz trzonka srubokreta dla ponownego przytaczenia
wybranego rozmiaru dystraktora. Ponownie przymocowac dystraktor, wyrownu-
jac ptytki podporowe z uprzednio wykonanymi otworami. Wier¢ oraz/lub wtéz
pozostate Sruby wiasciwe]j wielkosci i dtugosci Catkowicie dokreci¢ wszystkie Sruby.

11. Zakonczenie osteotomii
Zakoncz osteotomie na jezykowej czesci zuchwy korzystajac z osteotomu.

12. Potwierdz aktywacje urzadzenia
Uzyj narzedzia aktywacji do uruchomienia aktywacji hexu ramienia przedtuzajace-
go. Obro¢ w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara oraz w kierunku
podanym na uchwycie narzedzia w celu zapewnienia stabilnosci urzadzenia oraz
potwierdzenia ruchu zuchwy. Ustaw dystraktor ponownie w pozycji wyjsciowe;j.
Technika opcjonalna uzywania silikonowej koncowki:
Ostona ilkonowej koncodwki moze by¢ uzywana do ochrony zakonczenia ramienia
przedtuzajacego.

13. Technika opcjonalna dla procedur bilateralnych
Powtorz kroki od 1 do 12 na réwnolegtej stronie. Zamkna¢ wszystkie naciecia.

Po operacji nalezy rozwazy¢

Zaleca sie rozpocza¢ aktywna dystrakcje trzy do pieciu dni po umieszczeniu urzadze-
nia. U pacjentéw ponizej jednego roku zycia, aktywna dystrakcja moze rozpoczac sie
wczesniej aby zapobiec przedwczesnemu zrostowi kosci. W celu aktywacji dystrak-
toréw uruchom narzedzie z uzyciem ramienia przedtuzajgcego oraz obro¢ w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara oraz kierunku wskazanym strzatka na
narzedziu. Zaleca sie minimum 1,0 mm dystrakgji dziennie (pdt obrotu, dwa razy dzi-
ennie) w celu zapobiegniecia przedwczesnej zrostowi kosci. U pacjentow ponizej
jednego roku zycia mozna rozwazy¢ dawke 1,5 to 2,0 mm dziennie.

Dokumentacja postepow

Nalezy obserwowac postepy dystrakcji poprzez dokumentowanie zmian zgryzu pac-
jenta. Do systemu dotaczono Przewodnik opieki nad pacjentem, pomagajacy
rejestrowac i monitorowac aktywowanie urzadzenia.

Zrost kosci

Po uzyskaniu pozadanego wysuniecia, nalezy poczekac pewien czas na zrost nowej
kosci. Okres zrostu kosci powinien wynosi¢ w przyblizeniu od szesciu do dwunastu
tygodni. Ten czas moze roznic sie w zaleznosci od wieku pacjenta i nalezy go ocenic
na podstawie badania klinicznego.

Ramiona przedtuzajace mozna zdja¢ na poczatku fazy zrostu.

Usuniecie ramienia przedtuzajacego

Istnieja dwie wersje przedtuzajgcych ramion, ktore usuwane sa w inny sposéb z dystraktora.
Jedli przedtuzajace ramie ma wyryte logo Synthes na zewnetrznym rekawie, wowczas jest pr-
zymocowane do dystraktora z pomoca sprezynowych palcow. Jedli przediuzajgce ramie ma
wyryta linie na aktywadji hexu, wowczas jest przymocowane do dystraktora z pomoca kiesze-
nihexu. Sztywne ramiona przedtuzajace sa rowniez facza sie z kieszenig hexu. Instukcje uzycia
podane ponizej zawierajg szczegotowe informacje dla obu wersji ramienia przedtuzajacego.
Uzyj narzedzia usuwajgcego wraz z ramieniem przedtuzajacym. Obréc¢ obrecz narzed-
zia usuwajacego w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara przynajmniej 16
razy w kieruku oznaczonym jak “OPEN" na obrozy. W ten sposob zewnetrzny reka
ramienia przedtuzajacego ulegnie odkreceniu oraz odstoni rejon, w ktorym ramie
przedtuzajace taczy sie z dystraktorem. W przypadku ramienia przedtuzajacego ze
sprezynowymi palcami, odfgcz ramie przedtuzajace od dystraktora poprzez odciggnie-
cie wzdtuz osi oraz usun ramie przedtuzajace poprzez port przeskorny.

W przypadku kieszeni ramienia przedtuzajgcego, odtacz przedtuzajgce ramie od dystrak-
tora bocznymi ruchami ramienia. Odtacz ramie przedtuzajace poprzez port przezskérny.

Technika opcjonalna usunigcia ramienia przedtuzajacego

Jedli narzedzie do wyjmowania nie jest dostepne, ramiona przedtuzajace mozna zdjac za
pomocg narzedzia aktywadji i szczypczykdw do wyginania. Uzyj ramienia przedtuzajacego
wraz z narzedziem aktywujacym. Trzymajac narzedzie aktywadji nieruchomo, za pomoca
szczypczykow obroci¢ prowadnik ramienia przedtuzajgcego w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazdwek zegara o przynajmniej 16 obrotow, aby odstonic obszar, w ktérym ramie
przedtuzajace taczy sie z dystraktorem. Odtacz ramie przedtuzajace od dystraktora poprzez
odciagniecie wzdtuz osi w przypadku ramienia przedtuzajacego ze sprezynowymi palcami
lub bocznymi ruchami w przypadku ramienia przedtuzajacego z kieszenia hexu.

Odtaczenie urzadzenia

Po okresie zrostu kostnego nalezy wyja¢ dystraktory, odstaniajac ptytki podporowe za
pomocg takiego samego naciecia, jakiego uzyto w pierwotnym zabiegu umieszczania,
a nastepnie wyciagajac tytanowe $ruby kostne.

Dystraktory tatwiej sie wyjmuje po odtaczeniu ramion przedtuzajacych przed wy-
jeciem dystraktora.

Informacje na temat dodatkowych opcji zwiazanych z wyjmowaniem $rub zawiera
dokument Uniwersalny zestaw do usuwania $rub (036.000.773).

W kartotece kazdego pacjenta nalezy udokumentowac uzyte elementy implantu (naz-
wa, numer artykutu, numer partii).

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za problemy wynikajace z nieprawidtowej di-
agnozy, wybor niewtasciwego implantu, niewtasciwe potgczenie elementéw implantu
oraz/lub technik operacyjnych, ograniczen zwigzanych z metodami leczenia lub
niewtasciwych warnunkdw aseptycznych.

Przetwarzanie, powtdrne przetwarzanie, pielegnacja i konserwacja

Aby uzyskac informacje na temat ogdlnych wytycznych, kontroli dziatania oraz demon-
tazu narzedzi wieloczesciowych, a takze wytyczne dotyczace przetwarzania implantow,
nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym lub przejs¢ na strone:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Aby uzyskac ogdlne informacje na temat powtérnego przetwarzania, pielegnadji i kon-
serwacji urzadzen wielokrotnego uzytku firmy Synthes, tac na narzedzia i skrzynek, a
takze przetwarzania niejatowych implantéw firmy Synthes, nalezy zapoznac sie z bro-
szurg Wazne informacje (SE_023827) lub przejs¢ na strone:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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