Instrukcja obstugi
System dystrakdji krzywoliniowe]

Niniejsza instrukcja obstugi nie jest przeznaczona
do dystrybucji na terenie Standw Zjednoczonych

CMF

(§) DePuySynthes

q
OFU i

ne. 001273 SE_475753 AD 11/2014

prawa zastrzezo

© Synthes GmbH 2014.  Wszelkie



Instrukcja obstugi

SYSTEM DYSTRAKCJI KRZYWOLINIOWEJ

Przed uzyciem Systemu dystrakgji krzywoliniowej (036.001.421) nalezy uwaznie prze-
czytac niniejsze instrukcje obstugi, dokument firmy Synthes ,Wazne informacje” oraz
odpowiednie dokumenty dotyczace technik operacyjnych. Nalezy upewnic sie, ze po-
siada si¢ wiedze na temat odpowiedniej techniki operacyjnej.

System dystrakcji krzywoliniowej Synthes oferuje 2 rozmiary wewnetrznych krzywoli-
niowych dystraktoréw kosci: dystraktory krzywoliniowe 1,3 oraz dystraktory krzywo-
liniowe 2,0. Dostepne sg one w wersji ze $ciezka zakrzywiong (promief R =30 mm,
R=40 mm, R=50 mm, R=70mm, R =100 mm) i $ciezka prosta. Dystraktory posia-
daja ruchome i state ptytki podporowe z otworami na $ruby: sruby 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 szesciokatnym narzedziem aktywujacym. Wszystkie dystraktory po-
zwalaja na dystrakcje na dtugosci maksymalnie 35 mm.

Materiat(y)

Materiat(y): Norma(y):

Zespot dystraktora krzywoliniowego wykonany jest ze stopow tytanu (Ti-15Mo zgod-
nie znorma ASTM F 2066 oraz TAN zgodnie z norma ISO 5832-11) oraz L605 (Co-20Cr-
-15W-10Ni zgodnie z norma I1SO 5832-5).

Sruby do koéci wykonane sa ze stopu tytanu (TAN zgodnie z norma ISO 5832-1).
Elastyczne ramiona przedtuzajace wykonane sa z materiatu MP35N (Co-Ni-Cr-Mo
zgodnie z normga I1SO 5832-6) oraz gumy kauczukowej (zgodnie z normg ASTM F
2042).

Sztywne ramiona przedtuzajace wykonane sg z materiatu L605 (Co-20Cr-15W-10Ni
zgodnie z norma ISO 5832-5).

Implanty przeznaczone sg wytacznie do jednorazowego uzytku i dostarczane w posta-
ci niejatowe;j.

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

Przeznaczenie
System dystrakgji krzywoliniowej Synthes przeznaczony jest do stosowania jako urza-
dzenie stabilizacji i wydtuzania (i/lub transportu) kosci.

Wskazania

System dystrakcji krzywoliniowej Synthes przeznaczony jest do korygowania wad
wrodzonych lub pourazowych ciata i gatazki zuchwy, gdzie wymagana jest stopniowa
dystrakcja kosci.

Dystraktor krzywoliniowy 2,0 przeznaczony jest do stosowania u pacjentow doro-
stych oraz dzieci powyzej 1 roku zycia.

Dystraktor krzywoliniowy 1,3 przeznaczony jest do stosowania u dzieci w wieku do
lat 4.

System dystrakcji krzywoliniowej Synthes przeznaczony jest wytacznie do jednorazo-
wego uzytku.

Przeciwwskazania
Uzycie systemu dystrakgji krzywoliniowej Synthes jest przeciwwskazane u pacjentow
wrazliwych na nikiel.

Skutki uboczne

Tak jak w przypadku wigkszosci zabiegow chirurgicznych, moga wystapic zagrozenia,
skutki uboczne i zdarzenia niepozadane. Mimo iz moze wystapi¢ wiele reakcji, niekto-
re z najczesciej spotykanych to miedzy innymi:

Problemy wynikajace ze znieczulenia ogélnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci, wy-
mioty, uszkodzenia zebow, zaburzenia neurologiczne itp.), zakrzepica, zatory, zakaze-
nie, uszkodzenie nerwu oraz/lub korzenia zeba badz obrazenia innych waznych struk-
tur, w tym naczyn krwionosnych, nadmierne krwawienie, uszkodzenie tkanki migkkiej,
w tym obrzek, nieprawidtowe bliznowacenie, funkcjonalne uposledzenie uktadu mie-
Sniowo-szkieletowego, bol, dyskomfort i nieprawidtowe czucie spowodowane obec
noscia urzadzenia, reakcje alergiczne/nadwrazliwos¢, skutki uboczne zwigzane z wy-
stawaniem sprzetu, poluzowanie, wygiecie lub pekniecie urzadzenia, nieprawidtowy
zrost kosci i brak zrostu kosci, mogacy doprowadzi¢ do pekniecia implantu, koniecz-
no$¢ ponownej operacji.

Skutki uboczne wystepujace w przypadku dystraktoréow krzywoliniowych 1,3i2,0 moz-

na podzieli¢ na 3 gtéwne grupy: niebezpieczenstwo zadtawienia, konieczno$¢ ponow-

nej operacji oraz konieczno$¢ dodatkowego leczenia.

Niebezpieczenstwo zadfawienia

1. Niebezpieczenstwo zadtawienia spowodowane umieszczeniem ramienia prze-
dtuzajacego w jamie ustnej i jego pekniecia wywotanego przezuwaniem.

2. Niebezpieczenstwo zadtawienia spowodowane oddzieleniem sie ramienia prze-
dtuzajacego od dystraktora i dostaniem do jamy ustnej oraz niepetnym przykre-
ceniem ramienia przedtuzajacego do dystraktora.

3. Niebezpieczenstwo zadtawienia spowodowane peknietymi fragmentami ela-
stycznych ramion przedtuzajacych, zacisnietymi w tkance miekkiej badz w wyni-
ku obrdcenia sie pacjenta na ramie przedtuzajace podczas snu.

4. Niebezpieczenstwo zadtawienia spowodowane rozdarciem lub $ciggnieciem sili-
konowej rurki z elastycznego ramienia przedtuzajacego w wyniku manipulacji
pacjenta lub erozji spowodowanej kontaktem z zebami lub aparatami ortodon-
tycznymi zaciskanymi na laserowych nacieciach elastycznego ramienia przedtu-
zajgcego.

5. Niebezpieczenstwo zadtawienia w wyniku odfaczenia silikonowych naktadek
uzywanych do ostony kofAcow szesciokatnych elementéw aktywujgcych na sku-
tek pocierania.

Proces gojenia moze ulec zmianie u pacjentéw, u ktérych wystepuja pewne zaburze-

nia przemiany materii, aktywne zakazenia lub ktérych uktad odpornosciowy jest osta-

biony.

Koniecznos¢ ponownej operacji

1. Konieczno$¢ ponownej operacji z powodu niezacié$niecia dystraktora przez chi-
rurga na sali operacyjnej, co moze spowodowac odfaczenie sie dystraktora od
$ciezki i zalamanie sie¢ nowo utworzonej tkanki kostnej.

2. Koniecznos¢ ponownej operacji z powodu pekniecia systemu dystraktora lub
odtaczenia spowodowanego nadmierna aktywnoscia pacjenta.

3. Koniecznos¢ ponownej operacji z powodu pekniecia ptytki podporowej po zabie-
gu wszczepienia, podczas leczenia w wyniku zmniejszenia wytrzymatosci spowo-
dowanego nadmiernym wygieciem ptytki podporowej w czasie wszczepienia.

4. Koniecznos¢ ponownej operacji z powodu peknigcia ptytki podporowej po zabie-
qu, przed zakofczeniem procesu zrostu kosci w wyniku nadmiernych naprezen
wywotanych przez pacjenta.

5. Koniecznos¢ ponownej operacji w wyniku reakgji alergicznej na materiat, z ktore-
go wykonano urzadzenie/uczulenia biologicznego na nikiel.

6. Brak zrostu wymuszajacy koniecznos¢ ponownej operacji (w najgorszym przy-
padku) z powodu uzycia niewystarczajacej liczby srub do mocowania ptytek pod-
porowych.

7. Konieczno$¢ ponownej operacji z powodu przemieszczenia sie sruby w cienkiej
kosci.

8. Przedwczesny zrost kosci wymagajacy ponownej operacji z powodu aktywacji
dystraktora w niewtasciwym kierunku po jego wczesniejszej aktywacji we wiasci-
wym kierunku.

9. Koniecznos¢ ponownej operacji w celu skorygowania procesu regeneracji kosci
w wyniku ustawienia dystraktora wzdtuz niewtasciwych wektoréw, wywotanego
nieprawidtowym planowaniem wektoréw lub trudnosciami w odwzorowaniu
planu leczenia na rozmieszczeniu chirurgicznym.

10. Konieczno$¢ ponownej operacji w celu wymiany urzadzenia w wyniku zaburze-
nia dziatania urzadzenia spowodowanego przez uraz pacjenta nie zwiazany z
zabiegiem lub leczeniem.

11, Ograniczony/upos$ledzony wzrost kosci wymagajacy przeprowadzenia kolejnego

zabiegu chirurgicznego, poniewaz dystraktor nie zostat usuniety po zakonczeniu

gojenia.

Konieczno$¢ ponownej operacji w wyniku pekniecia ramienia przedtuzajgcego

spowodowanego przez:

— przyszczypniecie ramienia tkankg miekka i/lub

— obrocenie sie pacjenta na ramie przedtuzajace podczas snu.

13. Koniecznos¢ ponownej operacji w wyniku nawrotu choroby.

14. Konieczno$¢ ponownej operacji w celu naprawy degeneracji stawu skroniowo-
-zuchwowego (TMJ).

15. Ograniczony/upos$ledzony wzrost kosci wymagajacy przeprowadzenia kolejnego

zabiegu chirurgicznego, poniewaz dystraktor nie zostat usuniety po zakonczeniu

regeneracji.

Konieczno$¢ ponownej operacji, poniewaz leczenie dystraktorem nie wyelimino-

wato w wystarczajacym stopniu probleméw z oddychaniem.
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Koniecznos¢ dodatkowego leczenia

1. Erozja tkanki miekkiej z powodu nacisku ramienia przedtuzajacego na tkanke
miekka.

2. Bl pacjenta spowodowany wystawaniem $ciezki dystraktora w strone tkanki

miegkkiej.

Uszkodzenie nerwu wymagajace leczenia.

Zakazenie wymagajace leczenia z powodu braku mozliwosci wyjecia ramienia

przedtuzajacego.

5. Uraz pacjenta z powodu wydtuzonego czasu operacji spowodowanego brakiem
mozliwosci wyjecia $rub.

6. Brak mozliwosci wyjecia ramienia przedtuzajacego z dystraktora bez wykonania
drugiego naciecia: pozostawienie w ciele pacjenta ramienia przedtuzajacego na
okres zrostu zwigksza ryzyko zakazenia wymagajacego dodatkowego leczenia.
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Urzadzenie jednorazowego uzytku

® Nie stosowad ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie mogg by¢ uzywane ponownie.
Ponowne uzycie lub powtdrne przetwarzanie (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja)



moze naruszy¢ integralno$¢ strukturalng urzadzenia oraz/lub prowadzi¢ do awarii
urzadzenia, ktora moze skutkowac obrazeniami, choroba lub $miercia pacjenta.
Ponowne uzycie lub regeneracja urzadzen jednorazowego uzytku stwarza ponadto
ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia materiatu zakaznego z jedne-
go pacjenta na drugiego. Moze to skutkowac obrazeniami lub smiercia pacjenta lub
uzytkownika.

Nie wolno regenerowac skazonych implantéw. Zaden implant firmy Synthes, ktory
ulegt skazeniu przez kontakt z krwig, tkanka i/lub ptynami/materiatami ustrojowymi,
nie powinien by¢ uzywany ponownie. Nalezy z nim postepowac zgodnie ze stosowa-
nym w szpitalu protokotem. Mimo ze implanty sa z pozoru nieuszkodzone, mozliwa
jest obecno$¢ niewielkich uszkodzen i wzorcdw naprezer wewnetrznych, ktére moga
by¢ przyczyng zmeczenia materiatu.

Srodki ostroznosci

Planowanie przedoperacyjne

— Dystraktory nalezy umieszcza¢ mozliwie najbardziej réwnolegle wzgledem siebie i
wzgledem ptaszczyzny $rodkowej ciata, aby unikng¢ zakleszczen w czasie eksplo-
atacji.

— Podczas wiercenia i/lub umieszczania srub nalezy unika¢ nerwow, zawiazkow ze-
bow i korzeni.

— Nalezy sprawdzi¢, czy objeto$c¢ 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 srub & 2,0 mm
(w przypadku dystraktora krzywoliniowego 2,0).

— Czynniki, ktore nalezy uwzglednic i sprawdzic:

Plaszczyzna zgryzowa

Zawigzki i korzenie zebow

Planowany wektor dystrakcji

Planowana dtugos¢ przesuniecia (nalezy uwzglednic resorpcje i nadmierna korekte)

Odpowiednia objetos¢ kosci i ilos¢ $rub niezbedna do umieszczenia. Po kazdej

stronie osteotomii nalezy uzy¢ przynajmniej czterech srub & 1,3 mm (w przypad-

ku dystraktora krzywoliniowego 1,3) i przynajmniej dwdch $rub & 2,0 mm (w

przypadku dystraktora krzywoliniowego 2,0).

Lokalizacja potozonego nizej nerwu zebodotowego

Zamkniecie warg

Pokrycie tkanki miekkiej

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 otwordw $rub potozonych nad sciezka, poniewaz trudno jest zobaczy¢
i uzyskac¢ dostep do otwordw srub potozonych ponizej ptytki podporowej

b. W przypadku podejscia zewnetrznego zaleca sie uzycie otwordw $rub poto-

zonych ponizej sciezki

L. Umieszczenie ktykcia w panewce stawowe;]

— Nie nalezy formowac $ciezki szablonu wyginania.

Szablon wyginania i dystraktor nie beda prawidtowo dziata¢ w przypadku ich wygiecia.

Wszczepianie dystraktora

— Czynniki, ktore nalezy uwzglednic i sprawdzic:

A. Plaszczyzna zgryzowa

B. Zawiazki i korzenie zebow

C.  Planowany wektor dystrakcji. Dystraktory nalezy umieszcza¢ mozliwie najbardziej

rownolegle wzgledem siebie i wzgledem ptaszczyzny srodkowej ciata, aby unik-
nac zakleszczen.

D. Planowana dtugos¢ przesuniecia (nalezy uwzglednic resorpcje i nadmierng korek-

te)

E.  Odpowiednia objeto$¢ kosci i ilo$¢ srub niezbedna do umieszczenia. Po kazdej

stronie osteotomii nalezy uzy¢ przynajmniej czterech srub & 1,3 mm (w przypad-

ku dystraktora krzywoliniowego 1,3) i przynajmniej dwdch srub & 2,0 mm (w

przypadku dystraktora krzywoliniowego 2,0).

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 otwordw $rub potozonych nad sciezka, poniewaz trudno jest zobaczy¢
i uzyskac¢ dostep do otwordw srub potozonych ponizej ptytki podporowej

b. W przypadku podejscia zewnetrznego zaleca sie uzycie otwordw srub poto-

zonych ponizej $ciezki

L. Umieszczenie ktykcia w panewce stawowe;]

Obcia¢ i uformowac ptytki podporowe

— Ptytki podporowe nalezy tak cia¢, aby nie naruszy¢ otworu na $rube.

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

Obciac i zacisng¢ $ciezke dystraktora

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

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

— Przed przycieciem $ciezki do pozadanej dtugosci nalezy uwzglednic resorpcje i nad-
mierng korekte.
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Przymocowac ramie przedtuzajace

— W czasie procesu dystrakcji ruchoma ptytka podporowa oraz ramie przedtuzajace
beda przesuwac sie wraz z zuchwa i beda ciggniete w strone tkanki miekkiej. Na-
lezy wybrac ramie przedtuzajace o odpowiedniej dtugosci, aby zagwarantowac, ze
tkanka miekka nie zastoni szeiciokatnego elementu aktywujgcego podczas
dystrakgji.

— Ramie przedtuzajace nalezy przymocowac do dystraktora przed przymocowaniem
dystraktora do kosci. Po przykreceniu dystraktora srubami do kosci przymocowanie
ramienia przedtuzajgcego bedzie trudne.

— Podczas podtgczania ramienia przedtuzajacego nalezy obraca¢ wytacznie kotnie-
rzem narzedzia do wyjmowania. Nie wolno dopusci¢ do obracania sie w rece pod-
stawy narzedzia do wyjmowania, poniewaz uniemozliwi to otwarcie ramienia prze-
dtuzajacego.

— W trakcie leczenia nalezy chroni¢ ramiona przedtuzajace, aby unikna¢ ich uszkodze-
nia lub pekniecia. Sity dziatajace poprzecznie w przypadku, gdy pacjent podczas snu
obrodi sie, przyciskajac elastyczne ramiona przedtuzajace, moga doprowadzi¢ do
ich uszkodzenia oraz/lub pekniecia. Zaleca sie przymocowanie elastycznych ramion
do skéry pacjenta, z zachowaniem mozliwosci obracania sie ramion. Jako alternaty-
wa dostepne sg sztywne ramiona przedtuzajace.

Oznaczy¢ lokalizacje dystraktora

— Predkos¢ obrotowa wiertta nie moze przekroczy¢ 1800 obr./min. Wyzsze predkosci
moga doprowadzi¢ do martwicy cieplnej kosci i do zwiekszenia Srednicy wiercone-
go otworu. Szkody wynikajace z zaistniatego faktu, moga wptywac na: zwiekszony
luz $rub powodujacy zmniejszenie sity potrzebnej do usuniecia implantu, zdzieranie
kosci i/lub nieoptymalna stabilizacja. Podczas wiercenia nalezy zawsze stosowac
irygacje, aby unikna¢ przegrzania wiertta lub kosci.

— Przed wywierceniem i/lub wtozeniem srub nalezy aktywowac dystraktor w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara (w kierunku otwarcia) wykonujac pét ob-
rotu, aby upewnic sie, ze odlegto$¢ pomiedzy otworami prowadzgcymi a osteoto-
mia jest odpowiednia.

— Dobrze przycisna¢ krawedz srubokreta do rowka w $rubie, aby zapewnic¢ utrzyma-
nie sruby na krawedzi $rubokreta.

— W przypadku uzycia $rub z nagwintowana gtowa (tylko dystraktor 2,0), otwory na
Sruby nalezy wywierci¢ prostopadle do otworu w ptytce, aby uzyskac prawidtowe
zazebienie gwintow. Prawidtowe umieszczenie ufatwia dostarczony prowadnik do
wiertfa.

— Podczas wiercenia i/lub umieszczania srub nalezy unika¢ nerwow, zawiazkow ze-
bow i korzeni.

— Nalezy uzyc¢ srub o odpowiedniej dtugosci, aby unikna¢ uszkodzenia jezykowych
struktur anatomicznych.

— Nie nalezy catkowicie dokrecac $rub przed wykonaniem osteotomii.

Ponownie podtgczy¢ dystraktor

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

— Podczas wiercenia i/lub umieszczania srub nalezy unika¢ nerwow, zawiazkow ze-
bow i korzeni.

— 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 srub w kosci o niskiej jakosci moga sie one poluzowac
w czasie leczenia.

— Predkos¢ obrotowa wiertta nie moze przekroczy¢ 1800 obr./min. Wyzsze predkosci
moga doprowadzi¢ do martwicy cieplnej kosci i do zwiekszenia srednicy wiercone-
go otworu. Szkody wynikajace z zaistniatego faktu, moga wptywac na: zwiekszony
luz srub powodujacy zmniejszenie sity potrzebnej do usuniecia implantu, zdzieranie
kosci i/lub nieoptymalna stabilizacja. Podczas wiercenia nalezy zawsze stosowac
irygacje, aby unikna¢ przegrzania wiertta lub kosci.

— W przypadku uzycia $rub z nagwintowana gtowa (tylko dystraktor krzywoliniowy
2,0), otwory na $ruby nalezy wywierci¢ prostopadle do otworu w ptytce, aby uzy-
skac prawidtowe zazebienie gwintéw. Prawidtowe umieszczenie utatwia dostarczo-
ny prowadnik do wiertta.

— Dobrze przycisna¢ krawedz srubokreta do rowka w $rubie, aby zapewnic¢ utrzyma-
nie sruby na krawedzi srubokreta.

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

— Nalezy uzyc¢ srub o odpowiedniej dtugosci, aby unikna¢ uszkodzenia jezykowych
struktur anatomicznych.

Zakonczenie osteotomii

— Osteotomie nalezy zakonczy¢, a ko$¢ musi pozostac ruchoma. Dystraktor nie zo-
stat zaprojektowany ani nie jest przeznaczony do tamania kosci i/lub kohczenia
osteotomii.

— Nalezy unikac nerwu.

Potwierdzi¢ aktywacje urzadzenia

— Nie nalezy trzyma¢ ramienia przedtuzajgcego podczas obracania go za pomocg
narzedzia aktywujacego. Moze to utrudni¢ obracanie ramienia przedtuzajacego i
moze doprowadzi¢ do jego oddzielenia sie od dystraktora.

W przypadku zabiegdw dwustronnych kroki nalezy powtdrzy¢

— Dystraktory nalezy umieszcza¢ mozliwie najbardziej rownolegle wzgledem siebie i
wzgledem ptaszczyzny srodkowej ciata, aby uniknad zakleszczen.

Postepowanie po zabiegu

— Wazne jest, aby obraca¢ narzedzie aktywacji wytacznie w kierunku wskazanym
przez strzatke umieszczong na rekojesci. Obrocenie narzedzia aktywacji w niewta-
sciwym kierunku (przeciwnym do strzatki) moze mie¢ wptyw na proces dystrakgji.

— Nie nalezy trzyma¢ ramienia przedtuzajgcego podczas obracania go za pomocg



narzedzia aktywujgcego. Moze to utrudnic¢ obracanie ramienia przedtuzajgcego i
moze doprowadzi¢ do jego oddzielenia sie od dystraktora.

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

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

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

— Nalezy réwniez pouczy¢ pacjentéw, aby nie manipulowali przy dystraktorach i aby
unikali czynnosci, ktére moga negatywnie wptyna¢ na leczenie. Wazne jest, aby
poinstruowac pacjentéw o koniecznosci przestrzegania protokotu dystrakgji, utrzy-
mywania okolicy rany w czystosci w czasie leczenia i niezwtocznego kontaktu z
chirurgiem w przypadku poluzowania sie narzedzia aktywacji.

Zdejmowanie ramienia przedtuzajacego

— Podczas zdejmowania ramion przedtuzajacych nalezy obracac¢ wytacznie kotnie-
rzem narzedzia do wyjmowania. Nie wolno dopusci¢ do obracania sie w rece pod-
stawy narzedzia do wyjmowania, poniewaz moze to spowodowac zmiane uzyska-
nej odlegtosci dystrakji.

Zdejmowanie urzadzenia

— Po zakonczeniu leczenia nalezy zdja¢ dystraktor, aby unikna¢ przemieszczenia im-
plantu.

— Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za powiktania wynikajace z niewtasciwej
diagnozy, doboru niewfasciwego implantu, nieprawidtowo potaczonych kompo-
nentow implantu i/lub technik operacyjnych, ograniczen metod leczenia badz nie-
wystarczajgcej aseptyki.

Ostrzezenia

Planowanie przedoperacyjne

— Podczas wyboru pacjentow do leczenia za pomoca dystrakcji zuchwowej chirurg
powinien wzig¢ pod uwage istniejgce stany, takie jak bezdech centralny, wielopo-
ziomowa obstrukcja drég oddechowych, ostry refluks lub inne etiologie obstrukcji
drég oddechowych, ktore nie majg zrodta w jezyku i na ktére nie ma wptywu wy-
suniecie zuchwy. Pacjenci w tym stanie mogg wymagac¢ tracheotomii.

— Jesli ramie przedtuzajace zostanie czesciowo umieszczone w jamie ustnej, w przy-
padku jego odtgczenia sie od dystraktora lub pekniecia bedzie stwarzato ryzyko
udtawienia sie.

— Nie nalezy uzywac szablondw wyginania jako prowadnikéw wiertta podczas
wszczepiania dystraktora pacjentowi. Moze to doprowadzi¢ do dostania sie do rany
nie biozgodnych kawatkéw aluminium.

— Po zdjeciu szablondw wyginania z modelu kosci nalezy wyrzucic sruby do kosci.

Wszczepianie dystraktora

— Nalezy wybra¢ prawy/lewy dystraktor dla prawej/lewej strony zuchwy, aby ograni-
czy¢ koniecznos¢ umieszczenia ramienia przedtuzajgcego wewnatrz jamy ustnej.

— Jesli ramie przedtuzajace zostanie czesciowo umieszczone w jamie ustnej, w przy-
padku jego odtgczenia sie od dystraktora lub pekniecia bedzie stwarzato ryzyko
udtawienia sie.

— Nie nalezy wszczepiac dystraktora jesli ptytki podporowe ulegty uszkodzeniu w wy-
niku nadmiernego wygiecia.

Obcia¢ i zacisng¢ $ciezke dystraktora

— Nie nalezy formowac $ciezki dystraktora, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszko-
dzenia dystraktora.

Przymocowac ramie 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.

Oznaczy¢ lokalizacje dystraktora

— Jesli podczas planowania przedoperacyjnego uzywane byty szablony wyginania
(tylko w przypadku dystraktora krzywoliniowego 2,0), nie powinny one by¢ uzywa-
ne jako prowadniki wiertta na ciele pacjenta. Moze to doprowadzi¢ do przypadko-
wego dostania sie do rany nie biozgodnych kawatkéw aluminium.

Potwierdzi¢ aktywacje urzadzenia

— Jesliuzywana jest silikonowa nasadka ochronna do ochrony korcéw ramienia prze-
dtuzajacego, stwarza ona ryzyko zadtawienia w przypadku poluzowania sie i odta-
czenia od ramienia przedtuzajgcego.

Postepowanie po zabiegu

— W trakcie leczenia nalezy chroni¢ ramiona przedtuzajace, aby uniknac ich uszkodze-
nia lub pekniecia. Sity dziatajace poprzecznie w przypadku, gdy pacjent podczas snu
obroci sie, przyciskajac elastyczne ramiona przedtuzajace, moga doprowadzi¢ do
ich uszkodzenia oraz/lub pekniecia. Zaleca sie przymocowanie elastycznych ramion
do skéry pacjenta, z zachowaniem mozliwosci obracania sie ramion.

Jako alternatywa dostepne sa sztywne ramiona przedtuzajace.

— Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za powiktania wynikajace z niewtasciwej
diagnozy, doboru niewfasciwego implantu, nieprawidtowo potaczonych kompo-
nentéw implantu i/lub technik operacyjnych, ograniczen metod leczenia badz nie-
wystarczajgcej aseptyki.

W kartotece kazdego pacjenta nalezy udokumentowac uzyte elementy implantu (na-

zwa, numer artykutu, numer partii).

Srodowisko rezonansu magnetycznego

OSTROZNIE:

Jesli nie zostato to okreslone inaczej, urzgdzenia nie zostaty ocenione pod katem bez-
pieczenstwa i zgodnosci ze srodowiskiem RM. Nalezy pamieta¢ o mozliwych zagroze-
niach, ktore obejmujg miedzy innymi:

— Rozgrzewanie sie lub migracja urzadzenia
— Artefakty na obrazach RM

Obrobka przed uzyciem urzadzenia

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niejatowym nalezy oczysci¢ i poddac
sterylizacji parg wodna przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego. Przed
czyszczeniem nalezy zdja¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed sterylizacja para
wodna nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub pojemniku. Nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji, ktére zostaty podane w
dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Specjalne instrukcje dotyczace obstugi

PLANOWANIE

1. Nalezy ustali¢ podystrakcyjny cel anatomiczny, dokonujac oceny patologii twa-
rzoczaszkowej, jakosci i objetosci kosci oraz asymetrii za pomocg badania klinicz-
nego, skanowania TK, cefalogramu i/lub panoramicznego przeswietlenia rentge-
nowskiego.

2. Nalezy wybra¢ 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 pacjentow dorostych oraz dzieci powyzej 1 roku zycia. W przypadku pacjentow
w wieku 1-4 lat mozna uzy¢ dystraktora o dowolnym rozmiarze. Doboru nalezy
dokonac na podstawie rozmiaru zuchwy.

3. Prawidtowe umieszczenie i utozenie osteotomii i urzadzen do dystrakgji jest klu-
czowe dla uzyskania pomysinych wynikéw leczenia dystraktorem krzywolinio-
wym. Opcje dotyczace planowania przedoperacyjnego obejmuja wspomagane
komputerowo planowanie z zastosowaniem ustugi Synthes ProPlan CMF i zabie-
gu chirurgicznego z uzyciem modelu kosci.

4. Ustuga planowania Synthes ProPlan CMF umozliwia:

— Prowadzenie sesji planowania na zywo z uczestnictwem zespotu wsparcia, ktory

posiada odpowiednia wiedze

— Podjecie przez chirurga waznych decyzji klinicznych przed rozpoczeciem operacji

— Przedoperacyjna wizualizacje 2D i 3D anatomii i stanu pacjenta (co pozwala uniknac

wkrecania srub w nerwy oraz zawiazki i korzenie zebdw)

— Analize cefalometryczna

— Symulacje osteotomii szkieletowych

— Wizualizacje ruchu struktur kosci po osteotomii (ruch zuchwy do zadanej pozycji

pooperacyjnej)

— Identyfikacje potencjalnych kolizji kosci

— Wizualne umieszczenie dystraktora na zuchwie w celu okreslenia prawidtowego

rozmiaru dystraktora, jego promienia i lokalizacji

— Wizualizacje planu klinicznego w celu zatwierdzenia planowanych rezultatow kli-

nicznych

— Symulacje tkanki migkkiej i mapowanie fotografii (3D)

5. Istnieje kilka opcji uzyskania dalszych informacji lub rozpoczecia pracy z danym
przypadkiem:

— Nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym firmy DePuy Syn-

thes

— Strona internetowa: www.synthescss.com

— Adres e-mail: csspdeu@synthes.com

— Telefon: +41 61 965 61 66

6. Szablony wyginania dla zabiegu chirurgicznego z uzyciem modelu kosci

Szablony wyginania dostepne sa w zestawach i powinny zosta¢ uzyte przed data za-

biegu chirurgicznego w celu planowania przypadku i chirurgii modelowej. Dostepne

sg tylko dla dystraktora krzywoliniowego 2,0. Nie sa dostepne dla dystraktora krzywo-

liniowego 1,3.

UMIESZCZANIE DYSTRAKTOROW

Ponizsza technika chirurgiczna to przykfad podejscia od strony wewnetrznej ust z

dystraktorem umieszczonym z tytu przezskérnego portu aktywacji.

1. Wykona¢ naciecie zuchwy od strony przedsionkowej. Unies¢ okostng, aby odsto-
ni¢ zuchwe.

2. Oznaczyc¢ przyblizone miejsce osteotomii.

3. Dopasowac¢ dystraktor. Umiesci¢ dystraktor w pozgdanym miejscu, aby oceni¢
anatomie pacjenta i okreéli¢ przyblizona lokalizacje ptytek podporowych, srub
kostnych i ramienia przedtuzajacego. Nalezy wybra¢ prawy/lewy dystraktor dla
prawej/lewej strony zuchwy, aby ograniczy¢ konieczno$¢ umieszczenia ramienia
przedtuzajacego wewnatrz jamy ustnej.

4. Jedli dystraktor nie zostat obciety i uformowany przed operacja, nalezy go dopa-
sowac do zuchwy.

5. Obcig¢ i uformowac ptytki podporowe. Obcig¢ ptytki podporowe za pomoca
obcinaka, aby usunac¢ wszelkie niepotrzebne otwory na sruby. Ptytki podporowe
nalezy cia¢ w taki sposob, aby krawedzie byty zréwnane z dystraktorem. Mozna
uzy¢ pilnika lub skrobaka w celu usuniecia zadzioréw lub ostrych krawedzi z ob-
cinaka. tatwiej jest uzyska¢ dostep obcinakiem do ptytek podporowych, jesli
dystraktor zostanie obrécony na druga strone, aby potaczenie w ksztatcie litery U
nie kolidowato z ptytka podporowa. Uformowac ptytki podporowe do zuchwy za
pomocg szczypczykodw do wyginania.

6. Obciacizacisnac sciezke dystraktora.

Sciezka zostata zaciénieta przez producenta. Sciezka dystraktora umozliwia ruch
na odcinku 35 mm. Jesli wymagany jest ruch na krotszym odcinku, nalezy przy-
cig¢ $ciezke dystraktora do pozadanej dtugosci, zgodnie z planem leczenia. Spéd
$ciezki dystraktora ma naciecia okreslajgce miejsca, w ktdrych nalezy cig¢ w celu
uzyskania pozadanej dtugosci odcinka ruchu.



Te oznaczenia uwzgledniaja dtugos¢ zacisku wynoszacg 2 mm. W przypadku ob-
ciecia sciezki nalezy ja zacisna¢, aby unikna¢ oddzielenia sie zespotu dystraktora.
Umiesci¢ narzedzie do zaciskania na $ciezce i postepowac zgodnie z instrukcjami
dotyczacymi orientacji, ktére wyztobiono na narzedziu. Aby zagwarantowac uzy-
skanie petnego zacisniecia, przesunac dystraktor do konca $ciezki i potwierdzic,
Ze sie nie oddziela.

7. Przymocowac ramie przedtuzajace. Wybrac ramie przedtuzajace o odpowiedniej
dtugosci w oparciu o planowang wielko$¢ dystrakgji oraz zadana lokalizacje sze-
Sciokatnej koncowki aktywujacej ramienia przedtuzajacego.

8.  Utworzy¢ port aktywacji dla ramienia przedtuzajacego. Przezskérny port aktywa-
cji nalezy wykona¢ w tkance miekkiej, przez ktéra wyjdzie ramie przedtuzajace.
Utworzy¢ przezskdrny port aktywacji poprzez wykonanie naciecia przez skére, a
nastepnie tepego rozciecia. Umiesci¢ dystraktor na zuchwie i przeciaggna¢ ramie
przedtuzajace przez przezskorny port aktywacji za pomocg szczypczykdw.

9. Przed wykonaniem osteotomii nalezy oznaczy¢ potozenie dystraktora poprzez
wywiercenie i/lub wkrecenie jednej sruby o odpowiednim rozmiarze i dtugosci
przez kazda ptytke podporowa. Nie nalezy catkowicie dokrecac srub. Przed wy-
konaniem osteotomii pozgdane moze by¢ wywiercenie i/lub wtozenie wszystkich
srub, aby utatwi¢ mocowanie dystraktora, gdy kosc¢ stanie sie mobilna.

Na tym etapie sruby nie powinny by¢ dokrecane, aby unikng¢ naruszenia integral-
nosci kosci.

10. Odkrecic¢ i zdja¢ dystraktor. Wykona¢ kortykotomie po stronie policzkowe] zu-
chwy, rozciggajaca sie na gorny i dolny brzeg. Dzieki temu fragmenty kosci pozo-
staja stabilne podczas ponownego mocowania dystraktora. Technika opcjonal-
na: Konieczne moze by¢ wykonanie petnej osteotomii przed ponownym
mocowaniem dystraktora, gdyz po ponownym zamocowaniu dystraktora uzycie
osteotomu do ukonczenia osteotomii moze by¢ trudne.

11. Ponownie przymocowac dystraktor, wyréwnujac ptytki podporowe z uprzednio
wykonanymi otworami. Wywierci¢ i/lub wkreci¢ pozostate $ruby o odpowiednim
rozmiarze i dtugosci. Catkowicie dokreci¢ wszystkie $ruby. Po kazdej stronie
osteotomii nalezy uzy¢ przynajmniej czterech $rub @ 1,3 mm (w przypadku
dystraktora krzywoliniowego 1,3) i przynajmniej dwoch srub @ 2,0 mm (w przy-
padku dystraktora krzywoliniowego 2,0).

12. Za pomoca osteotomu ukonczy¢ osteotomie zuchwy po stronie jezyka.

13. Potwierdzi¢ aktywacje urzadzenia. Za pomocg narzedzia do aktywacji uruchomic
szesciokatna koncowke aktywacji ramienia przedtuzajacego. Obroci¢ w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, oznaczonym na rekojesci narzedzia,
aby potwierdzi¢ stabilno$¢ urzadzenia i sprawdzi¢ ruch zuchwy. Ustawic¢ dystrak-
tor w pierwotnym potozeniu.

14. W przypadku zabiegdw dwustronnych kroki nalezy powtérzy¢. Zamknad wszyst-
kie naciecia.

OKRES ZWLOKI

Rozpoczac aktywna dystrakcje w okresie od trzeciego do pigtego dnia po umieszcze-

niu urzadzenia. U mtodych pacjentow aktywna dystrakcje mozna rozpoczaé wcze-

$niej, aby uniknac¢ przedwczesnego zrostu kosci.

OKRES AKTYWACJI

1. Pefen obrdt narzedzia aktywacji jest rowny dystrakgcji na odcinku 1,0 mm.

2. Aby unikna¢ przedwczesnego zrostu zaleca sie codzienng dystrakcje na odcinku
1,0 mm (pot obrotu dwa razy dziennie). W przypadku pacjentéw ponizej pierw-
szego roku zycia nalezy rozwazyc¢ tempo dystrakcji wynoszace od 1,5 do 2,0 mm
dziennie.

3. Nalezy dokumentowa¢ postepy. Nalezy obserwowac postepy dystrakgji poprzez
dokumentowanie zmian zgryzu pacjenta. Do systemu dotgczono Przewodnik
opieki nad pacjentem, pomagajacy rejestrowac i monitorowa¢ aktywowanie
urzadzenia.

4. Po wykonaniu potowy obrotu, obrdci¢ narzedzie aktywacji od strony wskazanej
umieszczong na nim strzatka w strone z otwarta szczeling. Narzedzie aktywacji
mozna zmniejszy¢ w przypadku mtodych pacjentdw, usuwajac niebieskg srube
maszynowsa i oddzielajgc przedtuzenie rekojesci.

5. Wazne jest, aby obraca¢ narzedzie aktywacji wytacznie w kierunku wskazanym
przez strzatke umieszczong na rekojesci. Obrécenie narzedzia aktywacji w nie-
wiasciwym kierunku (przeciwnym do strzatki) moze mie¢ wptyw na proces
dystrakcji.

6. Nie nalezy trzymac ramienia przedtuzajacego podczas obracania go za pomoca
narzedzia aktywujgcego. Moze to utrudni¢ obracanie ramienia przedtuzajacego i
moze doprowadzi¢ do jego oddzielenia sie od dystraktora.

7. Podczas leczenia nalezy monitorowac kiykcie pacjenta w wydrazeniach stawo-
wych pod katem zmian degeneracyjnych.

OKRES ZROSTU KOSCI

1. Pouzyskaniu pozadanego wysuniecia, nalezy poczeka¢ pewien czas na zrost no-
wej kosci. Okres zrostu kosci powinien wynosi¢ w przyblizeniu od szeéciu do
dwunastu tygodni. Ten czas moze rézni¢ sie w zaleznosci od wieku pacjenta i
nalezy go oceni¢ na podstawie badania klinicznego.

2. Ramiona przedtuzajgce mozna zdjac na poczatku fazy zrostu.

3. Jesli potaczenie pomiedzy dystraktorem a ramieniem przedtuzajgcym znajdzie sie
pod tkankg miekka, usuniecie ramienia przedtuzajacego moze by¢ trudne. Jesli do
tego dojdzie, ramie przedtuzajace moze pozostac nietkniete przez okres zrostu.

USUWANIE DYSTRAKTORA

1. Po okresie zrostu kostnego nalezy wyja¢ dystraktory, odstaniajac ptytki podporo-
we za pomocg takiego samego naciecia, jakiego uzyto w pierwotnym zabiegu
umieszczania, a nastepnie wyciggajac tytanowe sruby kostne.

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

3. Informacje na temat dodatkowych opcji zwigzanych z wyjmowaniem $rub zawie-
ra dokument Uniwersalny zestaw do usuwania $rub (036.000.773).

OPIEKA NAD PACJENTEM

1. Skontaktuj sie z lekarzem, w przypadku pytan lub problemdw, badz wystapienia
zaczerwienienia, drenazu lub nadmiernego boélu podczas aktywacji.

2. Nie nalezy manipulowac przy dystraktorach oraz nalezy unika¢ czynnosci, ktére
moga negatywnie wptynad na leczenie.

3. Nalezy dokumentowac¢ postepy. Do systemu dotaczono Przewodnik opieki nad
pacjentem, pomagajacy rejestrowac i monitorowac aktywowanie urzadzenia.

4.  Przestrzega¢ protokotu dystrakcji. Postepowac zgodnie z instrukcjami chirurga
dotyczacymi stopnia i czestotliwosci dystrakgji. Zaleznie od instrukgji lekarza, pa-
cjent/opiekun moze musie¢ aktywowac dystraktor(y) wiele razy dziennie.

5. Po wykonaniu potowy obrotu, obroci¢ narzedzie aktywacji od strony wskazanej
umieszczona na nim strzatkg w strone z otwartg szczelina. Narzedzie aktywacji
mozna zmniejszy¢ w przypadku mtodych pacjentdw, usuwajac niebieska srube
maszynowa i oddzielajac przedtuzenie rekojesci.

6. Obracac narzedzie aktywacji wytgcznie w kierunku wskazanym przez strzatke
umieszczona na rekojesci. Obrdcenie narzedzia aktywacji w niewtasciwym kie-
runku (przeciwnym do strzatki) moze zaktéci¢ dystrakcji.

7. Podczas obracania dystraktora za pomocg narzedzia aktywacji, nie nalezy $ciska¢
ramienia dystraktora palcami. Musi ono moc sie obracac. Wazne jest, aby obra-
cad narzedzie aktywacji wytgcznie w kierunku wskazanym przez strzatke umiesz-
czong na rekojesci. Obrocenie narzedzia aktywacji w niewtasciwym kierunku
(przeciwnym do strzatki) moze mie¢ negatywny wptyw na leczenie.

8. W przypadku poluzowania narzedzia aktywacji nalezy niezwtocznie skontakto-
wac sie z chirurgiem.

9. W trakcie leczenia nalezy chroni¢ ramiona przedtuzajace, aby unikna¢ ich uszko-
dzenia lub pekniecia. Sity dziatajace poprzecznie w przypadku, gdy pacjent pod-
czas snu obroci sie, przyciskajgc elastyczne ramiona przedtuzajace, moga dopro-
wadzi¢ do ich uszkodzenia oraz/lub pekniecia.

10. Nalezy chroni¢ ramiona przedtuzajace przed zaczepianiem o obiekty, ktére mo-
gtyby je pociggna¢, powodujac u pacjenta bol lub urazy.

11. Podczas leczenia obszar rany nalezy utrzymywac w czystosci.

Rozwiazywanie probleméw

— Jesli pofaczenie pomiedzy dystraktorem a ramieniem przedtuzajgcym znajdzie sie
pod tkankg miekka, usuniecie ramienia przedtuzajacego moze by¢ trudne. Jedli do
tego dojdzie, ramie przedtuzajace moze pozostac nietkniete przez okres zrostu.

— Jesli narzedzie do wyjmowania nie jest dostepne, ramiona przedtuzajace mozna
zdja¢ za pomoca narzedzia aktywacji i szczypczykdw do wyginania. Zaczepic ramie
przedtuzajace o narzedzie aktywadji.

Trzymajac narzedzie aktywacji nieruchomo, za pomoca szczypczykdéw obroci¢ pro-
wadnik ramienia przedtuzajacego w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zega-
ra o przynajmniej 16 obrotéw, aby odstoni¢ obszar, w ktérym ramie przedtuzajace t3-
czy sie z dystraktorem. Odtgczy¢ ramie przedtuzajace od dystraktora, ciggnac osiowo
za sprezynujacg wypustke ramienia przedtuzajacego lub wykonujac ruchy na boki
szesciokatna kieszonka ramienia przedtuzajacego.

Przetwarzanie/powtérne uzycie implantu

Szczegdtowe instrukcje dotyczace powtdrnego przetwarzania urzadzen wielokrotne-
go uzytku, tac na przyrzady i skrzynek opisano w broszurze ,Wazne informacje” firmy
Synthes. Instrukcje montazu i demontazu przyrzadéw opisano w dokumencie
,Demontaz przyrzadow wieloczesciowych”, ktéry mozna pobra¢ ze strony:
http://www.synthes.com/reprocessing
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