Instructiuni de utilizare
Sistem de distractie curbiliniu

Aceste instructiuni de utilizare nu sunt destinate
pentru distribuire in SUA

CMF

(§) DePuySynthes

a
OFU i

zervate. 001273 SE_475753 AD 11/2014

© Synthes GmbH 2014.  Toate drepturile re:



Instructiuni de utilizare

SISTEM DE DISTRACTIE CURBILINIU

Va rugam sa cititi cu atentie nainte de utilizare aceste instructiuni de utilizare, brosura
Synthes ,Informatii importante” si tehnicile chirurgicale corespunzatoare Sistem de
distractie curbiliniu (036.001.421). Asigurati-va ca v-ati familiarizat cu tehnica chirur-
gicala corespunzatoare.

Sistemul de distractie curbiliniu Synthes ofera 2 dimensiuni de distractoare osoase in-
terne curbilinii: distractoare curbilinii 1.3 si distractoare curbilinii 2.0. Ele prezinta sine
curbate cu diverse raze de curbura (razd de R=30mm, R=40mm, R=50 mm,
R=70mm, R=100 mm) si sine drepte. Distractoarele dispun de placi de baza de
transport si fixe, cu orificii pentru suruburi: suruburi pentru oase &J de 1,3 mm pentru
distractoarele curbilinii 1.3 si suruburi pentru oase & de 2,0 mm pentru distractoarele
curbilinii 2.0. Fiecare dimensiune de distractor este disponibila in versiuni dreapta si
stanga. Angrenajul elicoidal pune in miscare placa de baza de transport de-a lungul
sinei curbate. Angrenajul elicoidal este localizat in carcasa distractorului si este activat
printr-un instrument de activare cu surubelnita hexagonala. Toate distractoarele sunt
capabile de lungimi de distractie de maximum 35 mm.

Material(e)

Material(e): Standard(e):

Ansamblul distractorului curbiliniu este confectionat din aliaje de titan (Ti-15Mo con-
form normelor ASTM F 2066 si TAN conform ISO 5832-11) si L605 (Co-20Cr-15W-10Ni
conform normei ISO 5832-5).

Suruburile pentru oase sunt confectionate din aliaj de titan (TAN conform normei
ISO 5832-1).

Bratele de extensie flexibile sunt confectionate din MP35N (Co-Ni-Cr-Mo conform nor-
mei ISO 5832-6) si cauciucul lor siliconic (conform normei ASTM F 2042).

Bratele de extensie rigide sunt confectionate din L605 (Co-20Cr-15W-10Ni conform
normei ISO 5832-5).

Implanturile sunt exclusiv de unica folosinta si sunt furnizate nesterile.

Distractorul curbiliniu este alcatuit dintr-un singur component. Distractorul este amba-
lat individual folosind un ambalaj corespunzator.

Domeniu de utilizare
Sistemul de distractie curbiliniu Synthes este destinat utilizarii ca stabilizator pentru os
si dispozitiv de alungire (si/sau transport).

Indicatii

Sistemul de distractie curbiliniu Synthes este indicat pentru corectarea deficientelor
congenitale sau a defectelor post-traumatice ale corpului si ramului mandibular acolo
unde este necesara distractia osoasa treptata.

Distractorul curbiliniu 2.0 este destinat utilizarii la pacientii adulti si pacientii pediatrici
cu varsta mai mare de 1 an.

Distractorul curbiliniu 1.3 este destinat utilizarii la pacientii pediatrici cu varsta de 4 ani
sau mai putin.

Sistemul de distractie curbiliniu Synthes este destinat exclusiv unicei folosinte.

Contraindicatii
Utilizarea sistemului de distractie curbiliniu Synthes este contraindicatd la pacientii cu
sensibilitate la nichel.

Efecte secundare
Ca n cazul tuturor interventiilor chirurgicale majore, exista riscuri si se pot produce
efecte secundare si efecte adverse. Desi se pot produce numeroase reactii, printre cele
mai obisnuite se numara:
Probleme rezultate din anestezierea si pozitionarea pacientului (de ex, greatd, varsa-
turi, vatamari ale dintilor, deficite neurologice etc.) trombozé, embolie, lezarea nervu-
lui si/sau a radacinii dintelui sau vatamarea altor structuri critice, inclusiv a vaselor de
sange, sdngerare excesiva, vatamarea tesuturilor moi, inclusiv inflamarea, formarea
anormald de cicatrici, deficit functional al sistemului musculo-scheletal, durere, dis-
confort sau senzatie anormala din cauza prezentei dispozitivului, reactii alergice sau de
hipersensibilitate, efecte secundare asociate cu iesirea in evidentd a elementelor me-
canice, mobilizarea, indoirea sau ruperea dispozitivului, consolidarea gresita, lipsa de
consolidare sau consolidarea intarziatd, care pot conduce la ruperea dispozitivului,
reinterventie chirurgicala.

Efectele adverse pentru ambele distractoare curbilinii, 1.3 si 2.0, se pot clasifica in

3 grupe majore: pericol de sufocare, reinterventie si tratament medical suplimentar.

Pericolul de sufocare

1. Pericol de sufocare ca urmare a pozitionarii bratului de extensie in cavitatea orala
si a ruperii ca rezultat al interferentei cu masticatia.

2. Pericol de sufocare ca urmare a separarii de distractor a bratului de extensie si
patrunderii in cavitatea orald si deoarece chirurgul nu fixeaza complet bratul de
extensie la distractor.

3. Pericol de sufocare datoritd unor fragmente desprinse din bratele de extensie
flexibile prinse in tesuturile moi sau a rostogolirii pacientului peste bratul de ex-
tensie in timpul somnului.

4. Pericol de sufocare provenit de la ruperea sau desprinderea tubului de silicon de
la bratul de extensie flexibil ca rezultat al actiunii pacientului sau al erodarii ca
rezultat al interferentei cu dintii sau de la prinderea dispozitivelor ortodontice in
taieturile cu laser ale bratului de extensie flexibil.

5. Pericol de sufocare provenit de la capacele din silicon utilizate pentru protejarea
capului hexagonal de activare, care se desfac din cauza frecarii.

Procesul de vindecare poate fi modificat la pacientii cu anumite boli metabolice, cu

infectie activa sau compromisi imunitar.

Reinterventia

1. Reinterventia din cauza faptului ca distractorul nu este ondulat de cétre chirurg
n sala de operatii, iar el se va desprinde de pe sina facand sa cedeze osul nou
generat.

2. Reoperare din cauza ruperii sau desprinderii sistemului cu distractor ca urmare a
activitatilor excesive ale pacientului

3. Reinterventie din cauza ruperii placii de baza dupa interventia chirurgicala de
implantare, in timpul tratamentului ca urmare a rezistentei scazute ca rezultat al
indoirii excesive a placii de baza in timpul implantdrii.

4. Reinterventie din cauza ruperii postoperatorii a placii de baza Tnainte de incheie-
rea procesului de consolidare a osului ca urmare a unei solicitari excesive din
partea pacientului.

5. Reinterventie pentru indepadrtarea dispozitivului din cauza unei reactii alergice la
materialul dispozitivului/sensibilitate biologica la nichel.

6. Lipsa de consolidare conducand la reinterventie (cazul cel mai rau) deoarece nu-
marul de suruburi utilizate impreuna cu placile de baza nu este suficient.

7. Reinterventie ca urmare a migrdrii suruburilor in osul subtire.

8. Consolidarea prematura a osului necesitand reinterventia chirurgicala datorita
activarii distractorului in directia gresita dupa activarea in directia corectd.

9. Reinterventie in scopul corectarii osului regenerat ca urmare a pozitionarii distrac-
torului de-a lungul vectorilor incorecti ca rezultat al planificarii incorecte a vecto-
rilor sau a unor dificultati de transferare a planului de tratament la amplasarea
chirurgicala.

10. Reinterventie in scopul inlocuirii dispozitivului din cauza deranjarii dispozitivului de
cdtre o vatamare traumaticd a pacientului nelegata de procedura sau tratament.

11, Crestere osoasa restrictionata/defectuoasa ce necesita o interventie chirurgicala
suplimentara din cauza faptului ca distractorul nu este inldturat dupa obtinerea
vindecarii complete.

12. Reinterventie datorata ruperii bratului de extensie flexibil ca urmare a:

— prinderii bratului in tesutul moale si/sau
— rostogolirii pacientului peste bratul de extensie in timpul somnului.

13. Reinterventie din cauza recidivei.

14. Reinterventie pentru repararea degenerarii articulatiei temporomandibulare
(ATM).

15. Crestere osoasa restrictionatd/defectuoasa ce necesita o interventie chirurgicala
suplimentara din cauza faptului ca distractorul nu este inlaturat dupé obtinerea
vindecarii complete a osului regenerat.

16. Reinterventie din cauza faptului ca tratamentul prin distractie nu atenueaza sufi-
cient dificultatile respiratorii.

Tratament medical suplimentar

1. Eroziunea tesutului moale ca urmare a presiunii exercitate de bratul de extensie
asupra tesutului moale.

2. Durere pentru pacient datorata patrunderii sinei distractorului in tesutul moale.

Lezarea unui nerv ce necesitd tratament medical ulterior.

4. Infectie ce necesita tratament provocata de imposibilitatea indepartarii bratului
de extensie.

5. Vatamarea pacientului ca urmare a prelungirii timpului petrecut in sala de opera-
tii din cauza faptului ca nu pot fi inldturate suruburile.

6. Imposibilitatea inlaturarii bratului de extensie de la distractor fara o a doua incizie:
bratul de extensie ldsat la pacient pe durata perioadei de consolidare faciliteaza
o infectie care necesita tratament medical suplimentar.

w

Dispozitiv de unica folosinta

® De unica folosinta

Produsele destinate unicei folosinte nu trebuie reutilizate.

Reutilizarea sau reprocesarea (de ex. curatarea si resterilizarea) pot compromite inte-
gritatea structurald a dispozitivului si/sau pot duce la esecul dispozitivului, ceea ce
poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

in plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosintd poate crea riscul
contamindrii, de ex. din cauza transmiterii materialului infectios de la un pacient la
altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul pacientului sau utiliza-
torului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Niciun implant Synthes care a fost
contaminat cu sange, tesuturi si/sau fluide/substante corporale nu trebuie folosit din
nou si trebuie manipulat in conformitate cu protocolul spitalicesc. Chiar daca par ne-
deteriorate, implanturile pot prezenta mici defecte si particularitati ale tensiunii interne
care pot provoca oboseala materialului.



Precautii

Planificarea preoperatorie

— Distractoarele trebuie amplasate cat de paralel este posibil unul cu celdlalt si cu
planul sagital in scopul prevenirii alipirii in timpul utilizarii efective.

— La perforare si/sau amplasarea suruburilor aveti grija sa evitati nervii, mugurii den-
tari si radacinile.

— Controlati volumul si cantitatea osoasa corespunzatoare pentru amplasarea surubu-
lui. Pe fiecare parte a osteotomiei sunt necesare un numar minim de patru suruburi
@ de 1,3 mm (pentru distractorul curbiliniu 1.3) si un numar minim de doua suruburi
& de 2,0 mm (pentru distractorul curbiliniu 2.0).

— Factorii care trebuie luati in considerare si controlati includ:

A. Planul de ocluzie

B.  Mugurii si radacinile dentare

C.  Vectorii planificati ai distractiei

D. Lungimea de avansare planificata (luati in considerare regresul si supracorectia)

Volumul si calitatea osoasa corespunzatoare pentru amplasarea surubului. Pe fie-

care parte a osteotomiei sunt necesare un numar minim de patru suruburi & de

1,3 mm (pentru distractorul curbiliniu 1.3) si un numar minim de doua suruburi

@ de 2,0 mm (pentru distractorul curbiliniu 2.0)

Localizarea nervului alveolar inferior

Inchiderea buzei

Acoperirea tesutului moale

Localizarea bratului de extensie

Durere pentru pacient datorata interferentei distractorului cu tesutul moale

Acces la suruburi in functie de abord

a. Pentru un abord intraoral/transbucal, se recomanda utilizarea unor orificii

pentru suruburi situate deasupra sinei, deoarece este dificil sa fie vazute si
accesate orificiile pentru suruburi in placa de baza inferioara

b. Pentru un abord extern, se recomanda utilizarea unor orificii pentru suruburi

situate sub sina

L. Amplasarea condilului in fosa glenoida
— Nu modelati sina tiparului de indoire.

Tiparul de indoire si distractorul nu vor functiona corect daca sunt indoite.

Implantarea distractorului

— Factori care trebuie luati in considerare si controlati:

A. Planul de ocluzie

B.  Mugurii si radacinile dentare

C.  Vectorii planificati ai distractiei. Distractoarele trebuie amplasate cat de paralel

este posibil unul cu celalalt si cu planul sagital in scopul prevenirii alipirii.

D. Lungimea de avansare planificata (luati in considerare regresul si supracorectia)

Volumul si calitatea o0soasd corespunzatoare pentru amplasarea surubului. Pe fie-

care parte a osteotomiei sunt necesare un numar minim de patru suruburi & de

1,3 mm (pentru distractorul curbiliniu 1.3) si un numar minim de doua suruburi

& de 2,0 mm (pentru distractorul curbiliniu 2.0)

Localizarea nervului alveolar inferior

inchiderea buzei

Acoperirea tesutului moale

Localizarea bratului de extensie

Durere pentru pacient datorata interferentei distractorului cu tesutul moale

Acces la suruburi in functie de abord

a. Pentru un abord intraoral/transbucal, se recomanda utilizarea unor orificii

pentru suruburi situate deasupra sinei, deoarece este dificil sa fie vazute si
accesate orificiile pentru suruburi in placa de baza inferioara

b. Pentru un abord extern, se recomanda utilizarea unor orificii pentru suruburi

situate sub sina

L. Amplasarea condilului in fosa glenoida

Taiati si modelati placile de baza

— Placile de baza trebuie taiate astfel incat sa nu fie compromisa integritatea orificiu-
lui surubului.

— Utilizati pila sau raspelul de la dispozitivul de taiere pentru a debavura toate margi-
nile ascutite.

Taiati si ondulati sina distractorului

— Neondularea sinei dupa taierea acesteia poate avea ca rezultat separarea de ansam-
blul distractorului.

— Utilizati pila sau raspelul de la dispozitivul de taiere pentru a debavura toate margi-
nile ascutite.

— Luati in considerare regresul/supracorectia nainte de a taia sina la lungimea dorita.
Atasati bratul de extensie
— In timpul procesului de distractie, placa de baza de transport a distractorului si
bratul de extensie vor avansa cu mandibula si vor fi impinse in tesutul moale. Alegeti
un brat de extensie de lungime adecvata pentru a asigura faptul ca tesutul moale nu
obstructioneaza capul hexagonal de activare in timpul distractiei
Bratul de extensie trebuie asamblat cu distractorul inainte ca distractorul sa fie ata-
sat la os. Este dificil sa se ataseze bratul de extensie dupa insurubarea la os a distrac-
torului.
— La atasarea bratului de extensie, rotiti numai gulerul instrumentului de indepartare.
Nu permiteti rotirea in mana dvs. a bazei instrumentului de indepartare, deoarece
acest lucru va impiedica deschiderea bratului de extensie.
Tn timpul tratamentului, trebuie sa se aiba grija s& se protejeze bratele de extensie si
sa se preintampine deteriorarea sau ruperea. Fortele laterale produse de un pacient
care se intoarce in timpul somnului peste bratele de extensie poate deteriora si/sau
rupe bratele de extensie. Se recomanda fixarea bratelor de extensie de pielea paci-
entului, fara afectarea capacitatii de rotatie a bratului. Ca alternativa, sunt disponi-
bile brate de extensie rigide.

Marcati localizarea distractorului

— Viteza de rotatie a burghiului nu trebuie niciodata sa depdseasca 1800 RPM. Vite-
zele mai mari pot avea drept rezultat necroza termica a osului si obtinerea unui
orificiu supradimensionat. Printre dezavantajele unei orificiu supradimensionat se
numara o fortd de extragere redusa, desurubarea mai usoara a suruburilor, dezveli-
rea osului si/sau fixarea suboptimala. Irigati intotdeauna corespunzator in timpul
forarii pentru a preintdmpina supraincalzirea burghiului sau a osului.

— Tnainte de perforare si/sau introducerea suruburilor activati distractorul in sens anti-
orar (deschis) cu o jumatate de tura pentru a asigura o distanta adecvata intre orifi-
ciile pilot si osteotomie.

— Apasati ferm lama surubelnitei in santul surubului pentru a asigura retinerea suru-
bului pe lama surubelnitei.

— Daca se utilizeaza suruburi de fixare (numai la distractorul 2.0), trebuie mai intai sa
se efectueze gaurile prin forare perpendicular pe gaura placii pentru a preintampina
alinierea gresita a filetului surubului. Pentru a asigura amplasarea corespunzatoare
se pune la dispozitie un manson pentru burghiu.

— La perforare si/sau amplasarea suruburilor aveti grija sa evitati nervii, mugurii den-
tari si radacinile.

— Utilizati lungimea de surub adecvata pentru a evita lezarea structurilor linguale.

— Nu strangeti complet suruburile inainte de a efectua osteotomia.

Reatasati distractorul

— Pentru a mari stabilitatea distractorului in osul subtire, introduceti suruburile bicor-
tical. In plus, se pot utiliza mai multe suruburi.

— La perforare si/sau amplasarea suruburilor aveti grija sa evitati nervii, mugurii den-
tari si radacinile.

— Daca distractorul este amplasat cu bratul de extensie in cavitatea orald, asigurati-va
ca bratul de extensie nu afecteaza capacitatea de a mesteca a pacientului.

— n timpul tratamentului suruburile se pot sldbi daca sunt amplasate in os de calitate
redusa.

— Viteza de rotatie a burghiului nu trebuie niciodata sa depdseasca 1800 RPM. Vite-
zele mai mari pot avea drept rezultat necroza termica a osului si obtinerea unui
orificiu supradimensionat. Printre dezavantajele unui orificiu supradimensionat se
numara o fortd de extragere redusa, desurubarea mai usoara a suruburilor, dezveli-
rea osului si/sau fixarea suboptimala. Irigati intotdeauna corespunzator in timpul
forarii pentru a preintdmpina supraincalzirea burghiului sau a osului.

— Daca se utilizeaza suruburi de fixare (numai la distractorul curbiliniu 2.0), trebuie mai
intai sa se efectueze gaurile prin forare perpendicular pe gaura placii pentru a pre-
intdmpina alinierea gresita a filetului surubului. Pentru a asigura amplasarea cores-
punzatoare se pune la dispozitie un ghid pentru burghiu.

— Apasati ferm lama surubelnitei in santul surubului pentru a asigura retinerea suru-
bului pe lama surubelnitei.

— Bratul de extensie trebuie asamblat cu distractorul inainte ca distractorul sa fie ata-
sat la os. Este dificil sa se ataseze bratul de extensie dupa insurubarea la os a distrac-
torului.

— Utilizati lungimea de surub adecvata pentru a evita lezarea structurilor linguale.

Osteotomie completa

— Osteotomia trebuie sa fie completd, iar osul trebuie sa fie mobil. Distractorul nu este
proiectat sau destinat pentru spargerea si/sau terminarea osteotomiei.

— Aveti grija sa evitati nervul.

Confirmati activarea dispozitivului

— Nu tineti de bratul de extensie in timp ce il rotiti cu instrumentul de activare. Aceas-
td actiune poate ingreuia rotirea bratului de extensie si poate provoca separarea
bratului de extensie de distractor.

Repetati pasii pentru procedurile bilaterale

— Distractoarele trebuie amplasate cat de paralel este posibil unul cu celalalt si cu
planul sagital in scopul prevenirii alipirii.

Consideratii postoperatorii

— Este important sa se roteasca instrumentul de activare numai in sensul marcajului in
forma de sageata de pe maner. Rotirea in sens gresit (opus sagetii) a instrumentului
de activare poate interfera cu procesul de distractie.

— Nu tineti de bratul de extensie in timp ce il rotiti cu instrumentul de activare. Aceas-
td actiune poate ingreuia rotirea bratului de extensie si poate provoca separarea
bratului de extensie de distractor.

— n timpul tratamentului, monitorizati condilii pacientului in fosele glenoide pentru a
nu se produce modificari degenerative.

— Chirurgul trebuie sa il instruiasca pe pacient/ingrijitorul pacientului cu privire la mo-
dul de activare si protejare a distractorului in timpul tratamentului.

— Este important ca bratele de extensie sa fie protejate de prinderea de obiecte care
ar putea sa traga dispozitivele si sa produca durere sau vatdmarea pacientului.

— Este de asemenea necesar ca pacientii sa fie sfatuiti sa nu umble la distractoare si sa
evite activitatile care ar putea interfera cu tratamentul. Este important ca pacientii
sa fie instruiti sa respecte protocolul de distractie, sa pastreze curata zona plagii in
timpul tratamentului si sa ia imediat legatura cu chirurgul daca fsi pierd instrumentul
de activare.

Indepértarea bratelor de extensie

— Laindepartarea bratelor de extensie, rotiti numai gulerul instrumentului de inde-
partare. Nu permiteti rotirea in mana dvs. a bazei instrumentului de indepartare,
deoarece acest lucru poate cauza o modificare a distantei de distractie care a fost
obtinuta.

indepértarea dispozitivului

— Pentru a evita migrarea implantului, distractorul trebuie indepartat dupa tratament.

— Producatorul nu raspunde pentru niciun fel de complicatii provocate de diagnosticul
incorect, alegerea incorecta a implantului, a componentelor implantului si/sau a
tehnicilor operatorii combinate incorect, de limitari ale metodelor de tratament sau
de asepsie necorespunzatoare.



Avertismente

Planificarea preoperatorie

— La selectarea pacientilor pentru tratament cu distractie mandibulara, chirurgul tre-
buie sa ia in considerare orice afectiuni preexistente, cum ar fi apneea centrala,
obstructia cailor aeriene la niveluri multiple, reflux grav sau alte etiologii ale obstruc-
tiei cailor aeriene care nu au ca baza limba si care nu ar raspunde la avansarea
mandibulei. Pacientii cu aceste afectiuni pot necesita traheostomie.

— Daca bratul de extensie este amplasat partial in cavitatea orala, el reprezintd un
pericol de inecare daca se desprinde de la distractor sau se rupe.

— Tiparele de indoire nu trebuie utilizate ca ghiduri pentru burghiu pentru implantarea
la pacient a distractorului corespunzator. Intr-o asemenea situatie se pot elibera la
locul plagii fragmente de aluminiu incompatibil biologic.

— Dupa indepartarea tiparelor de indoire de la modelul osos aruncati suruburile pen-
tru oase.

Implantarea distractorului

— Selectati distractorul drept/stang pentru partea dreaptd/stanga a mandibulei in sco-
pul limitdrii amplasarii intraorale a bratului de extensie.

— Daca bratul de extensie este amplasat partial in cavitatea orala, el reprezintd un
pericol de inecare daca se desprinde de la distractor sau se rupe.

— Nu implantati un distractor daca pldcile de baza au fost deteriorate prin indoire ex-
cesiva.

Taiati si ondulati sina distractorului

— Nu conturati sina distractorului, deoarece acest lucru poate deteriora distractorul.

Atasati bratul de extensie

— Instrumentul de indepdrtare trebuie utilizat pentru a strange complet bratul de ex-
tensie la distractor. Daca nu se utilizeaza instrumentul de indepartare, bratul de
extensie se poate separa de distractor in mod neintentionat.

Marcati localizarea distractorului

— Daca pentru planificarea preoperatorie s-au folosit tipare de indoire (numai pentru
distractorul curbiliniu 2.0), acestea nu trebuie utilizate pe pacient ca ghiduri pentru
burghiu. Intr-o asemenea situatie se pot elibera accidental la locul plagii fragmente
de aluminiu incompatibil biologic.

Confirmati activarea dispozitivului

— Daca pentru protejarea capatului bratului de extensie se utilizeaza o aparatoare din
silicon pentru varf, aceasta prezinta un pericol de sufocare daca se desprinde si iese
de pe bratul de extensie.

Consideratii postoperatorii

— In timpul tratamentului, trebuie s se aib grija s& se protejeze bratele de extensie si
sa se preintampine deteriorarea sau ruperea. Fortele laterale produse de un pacient
care se intoarce in timpul somnului peste bratele de extensie pot deteriora si/sau
rupe bratele de extensie. Se recomanda fixarea bratelor de extensie de pielea paci-
entului, fara afectarea capacitatii de rotatie a bratului.

Ca alternativa, sunt disponibile brate de extensie rigide.

— Producatorul nu raspunde pentru niciun fel de complicatii provocate de diagnosticul
incorect, alegerea incorecta a implantului, a componentelor implantului si/sau a
tehnicilor operatorii combinate incorect, de limitari ale metodelor de tratament sau
de asepsie necorespunzatoare.

Componentele aplicate ale implantului (denumirea, numarul articolului, numarul de

lot) trebuie documentate in fisa fiecarui pacient.

Mediu de rezonanta magnetica

ATENTIE:

Cu exceptia situatiei in care se afirma contrariul, dispozitivele nu au fost evaluate in
privinta sigurantei si compatibilitatii cu mediul RMN. Va rugam sa observati ca exista
pericole potentiale care includ, fara a se limita la:

— Incélzirea sau migrarea dispozitivului

— Artefacte pe imaginile RMN

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Produsele Synthes livrate in stare nesterila trebuie curatate si sterilizate cu aburi inain-
te de utilizarea chirurgicald. Tnainte de curatare, inlaturati intreg ambalajul original.
inainte de sterilizarea cu aburi, puneti produsul intr-un ambalaj sau recipient aprobat.
Respectati instructiunile de curatare si sterilizare din brosura Synthes , Informatii im-
portante”.

Instructiuni speciale de utilizare

PLANIFICARE

1. Stabiliti obiectivul anatomic post-distractie prin efectuarea unei evaludri a pato-
logiei cranio-faciale, a calitatii si volumului osului si a asimetriei printr-un examen
clinic, o scanare TC, o cefalograma si/sau o radiografie panoramica.

2. Selectati dimensiunea corespunzatoare a distractorului pe baza varstei si anato-
miei pacientului. Distractorul curbiliniu 1.3 este destinat utilizarii la pacientii pedi-
atrici cu varsta de 4 ani sau mai putin. Distractorul curbiliniu 2.0 este destinat
utilizarii la pacientii adulti si pacientii pediatrici cu varsta mai mare de 1 an. La
pacientii cu varsta de 1-4 ani se poate utiliza orice dimensiune de distractor. Se-
lectarea trebuie sa se bazeze pe marimea mandibulei.

3. Amplasarea si orientarea corecta a osteotomiilor si dispozitivelor de distractie
este esentiala pentru reusita tratamentului cu distractie curbilinie. Printre optiuni-
le de planificare preoperatorie se numara planificarea asistata de calculator cu
Synthes ProPlan CMF (distractor craniomaxilofacial) si chirurgia pe baza de model
0505.

4. Serviciul de planificare Synthes ProPlan CMF permite:

— O sesiune interactiva in direct cu o echipa de sprijin instruita

— Luarea de catre chirurg a unor decizii clinice critice preoperatorii

— Vizualizarea 2D si 3D a anatomiei si afectiunii preoperatorii a pacientului (pentru a

se evita introducerea suruburilor in mugurii si radacinile dintilor)

— Analiza cefalometrica

— Simularea osteotomiilor scheletale

— Vizualizarea deplasarii structurilor osoase osteotomizate (deplasarea mandibulei in

pozitia postoperatorie doritd)

— Identificarea potentialelor interferente osoase

— Amplasarea virtuala a distractorului pe mandibuld pentru a se stabili dimensiunea,

raza si amplasarea corecta a distractorului

— Vizualizarea planului clinic in scopul validarii rezultatului clinic planificat

— Simularea tesuturilor moi si cartografierea fotografica (3D)

5. Exista mai multe optiuni pentru a obtine mai multe informatii sau a initia un caz:

— Luati legatura cu reprezentantul dvs. comercial local al DePuy Synthes

— Site de internet: www.synthescss.com

— E-mail: csspdeu@synthes.com

— Telefon: +41 61 965 61 66

6. Tipare de indoire pentru chirurgia pe baza de model osos

Tiparele de indoire sunt disponibile in set si trebuie utilizate inainte de data interventi-

ei chirurgicale pentru planificarea cazului si chirurgia pe baza de model. Ele sunt dis-

ponibile numai pentru distractorul curbiliniu 2.0. Nu sunt disponibile pentru distracto-

rul curbiliniu 1.3.

AMPLASAREA DISTRACTOARELOR

Urmatoarea tehnica chirurgicala reprezinta un exemplu de abord intraoral cu distrac-

torul amplasat in orientare posterioara cu un port de activare percutanat.

1. Efectuati o incizie mandibulara vestibulara. Ridicati periostul pentru a expune
mandibula.

2. Marcatilocul aproximativ al osteotomiei.

3. Potriviti distractorul. Amplasati un distractor in zona doritd pentru a evalua ana-
tomia pacientului si a stabili localizarea aproximativa a placilor de baza, a surubu-
rilor pentru oase si a bratului de extensie. Selectati distractorul drept/stang pen-
tru partea dreaptd/stanga a mandibulei in scopul limitarii amplasarii intraorale a
bratului de extensie.

4. Daca distractorul nu a fost tdiat si modelat preoperatoriu, dispozitivul trebuie
ajustat la mandibula.

5. Taiati si modelati placile de baza. Taiati placile de baza folosind dispozitivul de
taiere pentru a inlatura orice orificii inutile pentru suruburi. Taiati placile de baza
astfel incat marginile taiate sa fie la acelasi nivel cu distractorul. Utilizati pila sau
raspelul de la dispozitivul de taiere pentru a debavura toate marginile ascutite.
Placile de baza sunt mai usor de accesat cu un dispozitiv de taiere daca distracto-
rul este intors cu susul in jos astfel incat articulatia in formda de U sd nu se afle in
calea placii de baza. Modelati placile de baza dupa forma mandibulei folosind
clestele de indoire.

6. Taiati si ondulati sina distractorului.

Sina este ondulata de catre producator. Sina distractorului permite o avansare de
35 mm. Dacd este necesara o avansare mai mica, taiati sina distractorului la lun-
gimea dorita in conformitate cu planul de tratament. Partea de dedesubt a sinei
distractorului este gravata pentru a indica locul taierii in scopul atingerii lungimii
dorite a avansarii.

Aceste marcaje iau in considerare lungimea de 2 mm a onduldrii. Daca sina este
taiata, ea trebuie ondulata pentru a preintdmpina separarea de ansamblul dis-
tractorului. Angajati instrumentul de ondulare cu sina si respectati instructiunile
de orientare gravate pe instrument. Pentru a asigura obtinerea unei onduldri com-
plete, avansati distractorul la capatul sinei si confirmati faptul ca el nu se separa.

7. Atasati bratul de extensie. Selectati lungimea corespunzatoare a bratului de ex-
tensie pe baza marimii planificate a distractiei si a localizarii dorite a varfului de
activare hexagonal al bratului de extensie.

8. Creati portul de activare pentru bratul de extensie. Este necesara crearea unui
port de activare percutanat in tesutul moale prin care va iesi bratul de extensie.
Creati portul de activare percutanat prin efectuarea unei incizii prin impungere in
piele, urmata de disectie boantd. Amplasati distractorul pe mandibula si trageti
bratul de extensie prin portul de activare percutanat folosind o pensa.

9. Tnainte de a efectua osteotomia, mascati pozitia distractorului prin perforare si/
sau introducerea unui surub de dimensiune si lungime corespunzatoare prin fie-
care placa de baza. Nu strangeti complet suruburile. Poate fi de dorit sa se perfo-
reze si/sau sa se introduca toate suruburile Tnainte de efectuarea osteotomiei,
pentru a permite atasarea mai usoara a distractorului odata ce osul devine mobil.
Suruburile nu trebuie stranse complet in acest moment, pentru a evita compro-
miterea integritatii osului.

10. Desurubati si inlaturati distractorul. Efectuati corticotomia pe partea bucala a
mandibulei, extinzandu-va inspre marginile superioara si inferioara. Acest lucru
permite stabilitatea segmentelor osoase in timpul reatasarii distractorului. Tehni-
ca optionald: poate fi de dorit sa se efectueze o osteotomie completa inainte de
reatasarea distractorului, deoarece poate fi dificil sa se utilizeze un osteotom pen-
tru a realiza osteotomia odata ce distractorul este reatasat.

11. Reatasati distractorul prin alinierea placilor de baza cu orificiile efectuate anterior.
Perforati si/sau introduceti restul suruburilor de dimensiune si lungime corespun-
zatoare. Strangeti complet toate suruburile. Pe fiecare parte a osteotomiei sunt
necesare un numar minim de patru suruburi de 1,3 mm (pentru distractorul cur-
biliniu 1.3) si un numar minim de doua suruburi de 2,0 mm (pentru distractorul
curbiliniu 2.0).

12. Incheiati osteotomia pe partea linguald a mandibulei folosind un osteotom.

13. Confirmati activarea dispozitivului. Folositi instrumentul de activare pentru a cu-
pla varful de activare hexagonal al bratului de extensie. Rotiti in sens antiorar, in



directia marcata pe manerul instrumentului, pentru a confirma stabilitatea dispo-
zitivului si a controla miscarea mandibulei. Readuceti distractorul la pozitia lui
originara.

14. Repetati pasii pentru procedurile bilaterale. inchideti toate inciziile.

PERIOADA DE LATENTA

incepeti distractia activd dupé trei pané la cinci zile dup& amplasarea dispozitivului. La

pacientii tineri, distractia activa poate incepe mai devreme, pentru a preveni consoli-

darea prematura.

PERIOADA DE ACTIVARE

1. O rotatie completa a instrumentului de activare este egala cu 1,0 mm de distrac-
tie.

2. Pentru a preintampina consolidarea prematura se recomanda o distractie minima
de 1,0 mm pe zi (o jumadtate de turd de doua ori pe zi). La pacientii cu varsta de
un an si mai putin, poate fi luata in considerare o viteza de 1,5 pana la 2,0 mm pe
zi.

3. Documentati evolutia. Evolutia distractiei trebuie observata prin documentarea
modificarilor in ocluzia pacientului. Sistemul este Tnsotit de un Ghid pentru ingri-
jirea pacientului pentru a ajuta la consemnarea si monitorizarea activarii dispozi-
tivului.

4. Pentru a realiza o jumatate de turd, rotiti instrumentul de activare din partea cu
sageata marcata inspre partea cu spatiul deschis. Instrumentul de activare poate
fi micsorat in vederea utilizarii la pacientii tineri prin inldturarea surubului mecanic
albastru si separarea extensiei manerului.

5. Esteimportant sa se roteascd instrumentul de activare numai in sensul marcajului
in forma de sageata de pe maner. Rotirea In sens gresit (opus sdgetii) a instrumen-
tului de activare poate interfera cu procesul de distractie.

6. Nu tineti de bratul de extensie in timp ce il rotiti cu instrumentul de activare.
Aceastd actiune poate ingreuia rotirea bratului de extensie si poate provoca se-
pararea bratului de extensie de distractor.

7. Intimpul tratamentului, monitorizati condilii pacientului in fosele glenoide pentru
a nu se produce modificari degenerative.

PERIOADA DE CONSOLIDARE

1. Dupa realizarea avansarii dorite, osului nou trebuie sa i se lase timp pentru con-
solidare. Perioada de consolidare trebuie sa fie cuprinsa intre aproximativ sase si
douasprezece saptamani. Aceasta perioada de timp poate varia in raport cu var-
sta pacientului si trebuie stabilita prin evaluare clinica.

2. Bratele de extensie pot fi indepartate la inceputul fazei de consolidare.

3. Daca legatura dintre distractor si bratul de extensie este acoperita de tesut moa-
le, inlaturarea bratului de extensie poate fi dificila. Dacd se intampla acest lucru,
bratul de extensie poate rdmane intact pe durata perioadei de consolidare.

INLATURAREA DISTRACTORULUI

1. Dupa perioada de consolidare, inldturati distractoarele prin expunerea placilor de
baza prin aceleasi incizii care au fost utilizate in timpul interventiei chirurgicale de
amplasare initiala si inlaturand suruburile pentru placi din titan.

2. Distractoarele sunt usor de inlaturat daca inainte de inlaturarea distractorului sunt
nlaturate bratele exterioare.

3. Pentru optiuni suplimentare de inldturare a suruburilor consultati brosura Set uni-
versal pentru indepdrtarea suruburilor (036.000.773).

INGRIJIREA PACIENTULUI

1. Luati legatura cu medicul dvs. daca aveti orice fel de intrebari sau ingrijorari sau
daca Tn timpul activarii se produc orice fel de roseata, scurgere sau durere exce-
siva.

2. Nuumblatila distractoare si evitati activitatile care ar putea interfera cu tratamen-
tul.

3. Documentati evolutia. Sistemul este nsotit de un Ghid pentru ingrijirea pacientu-
lui pentru a ajuta la consemnarea si monitorizarea activarii dispozitivului.

4. Respectati protocolul de distractie. Respectati instructiunile chirurgului privind
viteza si frecventa distractiei. Conform cu instructiunile medicului, este posibil ca
pacientul/ingrijitorul pacientului sa trebuiasca sa activeze distractorul (distractoa-
rele) de mai multe ori in fiecare zi.

5. Pentru a realiza o jumatate de turd, rotiti instrumentul de activare din partea cu
sageata marcatd inspre partea cu spatiul deschis. Instrumentul de activare poate
fi micsorat in vederea utilizarii la pacientii tineri prin inlaturarea surubului mecanic
albastru si separarea extensiei manerului.

6. Rotiti instrumentul de activare in directia sagetii marcate pe maner. Rotirea in sens
gresit (opus sagetii) a instrumentului de activare poate interfera cu procesul de
distractie.

7. Larotirea distractorului cu instrumentul de activare nu prindeti cu degetele bratul
distractorului. Acesta trebuie sa se poata roti. Este important sa se roteasca in-
strumentul de activare numai in sensul marcajului in forma de sdgeatd de pe
maner. Rotirea in sens gresit (opus sagetii) a instrumentului de activare poate in-
terfera cu tratamentul.

8. Luatiimediat legatura cu chirurgul daca pierdeti instrumentul de activare.

9. Intimpul tratamentului, trebuie s se aib& grija sa se protejeze bratele de extensie
si sa se preintampine deteriorarea sau ruperea. Fortele laterale produse de un
pacient care se intoarce in timpul somnului peste bratele de extensie pot deterio-
ra si/sau rupe bratele de extensie.

10. Protejati bratele de extensie de prinderea de obiecte care ar putea sa traga dispo-
zitivele si sa produca durere sau vatamarea pacientului.

11. In timpul tratamentului pastrati curata zona plagii.

Depanare

— Daca legatura dintre distractor si bratul de extensie este acoperita de tesut moale,
nlaturarea bratului de extensie poate fi dificila. Daca se intampla acest lucru, bratul
de extensie poate ramane intact pe durata perioadei de consolidare.

— Daca nu este disponibil instrumentul de indepartare, bratele de extensie pot fi inde-
partate folosind instrumentul de activare si un cleste de indoire. Angajati bratul de
extensie cu instrumentul de activare.

in timp ce tineti nemiscat instrumentul de activare, folositi clestele pentru a roti

mansonul bratului de extensie Tn sens antiorar cu cel putin 16 ture complete pentru a

expune zona in care bratul de extensie se conecteaza la distractor. Decuplati bratul de

extensie de pe distractor tragand axial pentru bratul de extensie cu manson cu arc sau,
cu miscare laterald pentru bratul de extensie cu lacas de cuplare hexagonal.

Procesarea / reprocesarea dispozitivului

Instructiuni detaliate privind reprocesarea dispozitivelor refolosibile, tavilor de
instrumente si cutiilor sunt descrise in brosura Synthes ,Informatii importante”.
Instructiuni  pentru asamblarea si  demontarea instrumentelor ,Demontarea
instrumentelor din mai multe piese” pot fi descarcate de pe pagina de internet:
http://www.synthes.com/reprocessing
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