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Instrukcja obstugi

Systemy dystrakgji:

Wewnetrzny dystraktor twarzoczaszkowy
Dystraktor czaszkowo-szczekowo-twarzowy (CMF)
System dystraktora szczekowego

Dystraktor jednowektorowy

Dystraktor zebodotowy

Dystraktor wielowektorowy

Zewnetrzny dystraktor twarzoczaszkowy
Uniwersalny zestaw do usuwania srub

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje obstugi, dokument firmy
Synthes ,Wazne informacje” oraz odpowiednie dokumenty dotyczgce technik opera-
cyjnych:

Wewnetrzny dystraktor twarzoczaszkowy 036.000.919

Dystraktor czaszkowo-szczekowo-twarzowy (CMF) 036.000.731

Dystraktor szczekowy 036.000.4151

Dystraktor jednowektorowy 036.000.409 i 036.000.533

Dystraktor zebodotowy 036.000.304

Dystraktor wielowektorowy 036.000.410

Zewnetrzny dystraktor twarzoczaszkowy 036.000.920

Uniwersalny zestaw do usuwania srub 036.000.773

Nalezy upewnic sie, ze posiada sie wiedze na temat odpowiedniej techniki operacyj-

nej.

Materiat(y)

Materiak(y): Norma(y):

WEWNETRZNY DYSTRAKTOR TWARZOCZASZKOWY
Sruby TAN, ISO 5832-11

Ptytki podporowe TAN, 1SO 5832-11

Korpus dystraktora TAN, ISO 5832-11

Ramiona przedtuzajace:

Silikon, ASTM F 2042

L605, ASTM F 90

DYSTRAKTOR CZASZKOWO-SZCZEKOWO-TWARZOWY (CMFD)
Sruby TAN, ISO 5832-11

Ptytki podporowe TiCP, ISO 5832-2

Korpus dystraktora TAN, ISO 5832-11 i CoCrTgNi, ISO 5832-5
Ramiona przedtuzajace:

Silikon, ASTM F 2042

MP35N, ASTM F 562, ISO 5832-6

L605, ASTM F 90

DYSTRAKTOR JEDNOWEKTOROWY (STALOWY)
Sruby ze stali nierdzewnej, ISO 5832-1

Ptytki podporowe ze stali nierdzewnej, 1ISO 5832-1
Korpus dystraktora ze stali nierdzewnej, ISO 5832-1

DYSTRAKTOR JEDNOWEKTOROWY (TYTANOWY)
Sruby TiCP, ISO 5832-2

Ptytki podporowe TAN, ISO 5832-11

Korpus dystraktora TAN, ISO 5832-11

DYSTRAKTOR SZCZEKOWY

Sruby ze stali nierdzewnej 316L, 1SO 5832-1

Ptytki podporowe ze stali nierdzewnej 316L, ISO 5832-1
Korpus dystraktora ze stali nierdzewnej 316L, ISO 5832-1

DYSTRAKTOR ZEBODOtOWY

Sruby TAN, ISO 5832-11

Ptytki podporowe TiCP, ISO 5832-2
Korpus dystraktora TAN, ISO 5832-11

DYSTRAKTOR WIELOWEKTOROWY,

Korpus dystraktora TAV, ISO 5832-3 /stal nierdzewna 304, ISO 7153-1
Ramie dystraktora TAV, ISO 5832-3 /stal nierdzewna 304, ISO 7153-1
Druty Kirschnera ze stali nierdzewnej

Pret z wtdkna weglowego CFRE, I1SO 16061

Nakretka ze stali nierdzewnej 304, ISO 7153-1

Zatyczka: PCW

ZEWNETRZNY DYSTRAKTOR TWARZOCZASZKOWY

Sruby TAN, I1SO 5832-11

Ptytki podporowe TiCP, ISO 5832-2

Rama, TAN, ISO 5832-11 i stop Al, DIN EN 573 i wtdkno weglowe, ISO 16061 i PTFE,
zgodne z FDA USP Cl VI i stal nierdzewna, DIN EN 10088-1-3 i TAV, ISO 5832-3 i stal
nierdzewna, 17-4PH, ASTM B 209 i RADEL R5500-BK937, zgodne z FDA USP Cl VI
Bolce okotoczaszkowe TAN, ISO 5832-11

Prety faczace TAV, ISO 5832-3

Prety z widkna weglowego CFRE, ISO 16061

Wszystkie narzedzia:

— Stal nierdzewna, DIN EN 10088-1&3
— Aluminium

Normy:

ASTM B209M

ASTM B221M

DIN EN 573-3

DIN 17611

— PTFE, zgodne z FDA

Przeznaczenie

Wewnetrzny dystraktor twarzoczaszkowy, dystraktor szczekowy, dystraktor jedno-
wektorowy, dystraktor zebodotowy i zewnetrzny dystraktor twarzoczaszkowy prze-
znaczone sg do stosowania jako urzgdzenia stabilizacji i wydtuzania kosci, tam gdzie
wymagana jest stopniowa dystrakcja kosci.

Dystraktor czaszkowo-szczekowo-twarzowy (CMF) i dystraktor wielowektorowy firmy
Synthes przeznaczone sa do stosowania jako urzadzenia stabilizacji i wydtuzania (i/lub
transportu) kosci, tam gdzie wymagana jest stopniowa dystrakcja kosci.

Uniwersalny zestaw do usuwania $rub przeznaczony jest do usuwania nienaruszonych
i uszkodzonych srub. Nie jest przeznaczony do uzycia z narzedziem zasilanym.

Wskazania

System wewnetrznej dystrakcji twarzoczaszkowej przeznaczony jest do osteotomii
rekonstrukcyjnej i przesuwania segmentow kosci czaszki i twarzoczaszki w celu korek-
ty takich standw jak kraniosynostoza zespotowa i cofniecie twarzoczaszkowe u doro-
stych i dzieci.

System dystrakcji czaszkowo-szczekowo-twarzowej (CMF) przeznaczony jest do kory-
gowania wad wrodzonych lub pourazowych ciata i gatazki zuchwy, gdzie wymagana
jest stopniowa dystrakcja kosci. System rozmiaru 1,0 mm i 1,3 mm zalecany jest u
dzieci w wieku ponizej 12 miesiecy, natomiast system rozmiaru 1,5 mm i 2,0 mm zale-
cany jest u pacjentéw starszych.

System dystrakcji szczekowej przeznaczony jest do zabiegdw chirurgicznych w obrebie
twarzoczaszki, zabiegow rekonstrukcyjnych i selektywnych zabiegow szczeki gornej.
W szczegolnosci, jest on przeznaczony do dystrakgji szczeki gérnej z zastosowaniem
osteotomii LeFort | u pacjentow dorostych i dzieci.

Systemy Single Vector Distraction Systems (systemy dystrakgji jednowektorowej SST
oraz dystraktor zuchwy Ti) przeznaczone sg do stosowania w przypadku wydtuzania
kosci zuchwowej w celu korekty takich standw jak wrodzone wadu zuchwy i wady
pourazowe.

System dystrakcji zebodotowe] przeznaczony jest do wydtuzania kosci pionowej wy-
rostka zebodotowego zuchwy i szczeki gornej, gdzie wymagana jest stopniowa
dystrakcja kosci, w tym, w przypadku wad wysokosci kosci, bedacych wynikiem: ura-
zu, resorpcji po wyrwaniu zeba, choroby przyzebowej, wyciecia guza, wrodzonej de-
formagji.

System wielowektorowego dystraktora przeznaczony jest do wydtuzania kosci zu-
chwy w takich stanach jak niedorozwoj zuchwy lub wary pourazowe zuchwy, gdzie
wymagana jest stopniowa dystrakcja kosci. Jest rowniez wskazany do rekonstrukcji
zuchwy po powaznym urazie lub utraty kosci po wycieciu guza, jako alternatywa dla
przeszczepow kostnych swobodnych klapek.

System zewnetrznej dystrakcji twarzoczaszkowej przeznaczony jest do zabiegow chi-
rurgicznych w obrebie twarzoczaszki, zabiegow rekonstrukcyjnych i selektywnych
zabiegow szczeki gornej. W szczegdlnosci jest on przeznaczony do dystrakcji tam,
gdzie wymagana jest stopniowa dystrakcja kosci, u pacjentow dorostych i dzieci.
System uniwersalnego zestawu do usuwania $rub przeznaczony jest do usuwania nie-
naruszonych i uszkodzonych $rub.

Przeciwwskazania

System dystrakgji czaszkowo-szczekowo-twarzowej (CMF), system dystrakgji szczeko-
wej firmy Synthes, system dystrakcji jednowektorowej ze stali nierdzewnej oraz system
dystrakcji wielowektorowej sa przeciwwskazane u pacjentow, u ktérych wystapita w
przesztoéci nadwrazliwo$¢ na nikiel.

Skutki uboczne

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

Problemy wynikajace ze znieczulenia ogdlnego 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 miekkiej,
w tym obrzek, nieprawidfowe bliznowacenie, funkcjonalne uposledzenie uktadu mie-
$niowo-szkieletowego, bol, dyskomfort i nieprawidtowe czucie spowodowane obec
noscia urzadzenia, reakcje alergiczne/nadwrazliwosc, skutki uboczne zwigzane z wy-
stawaniem sprzetu, poluzowanie, wygiecie lub pekniecie urzadzenia, nieprawidtowy
zrost kosci i brak zrostu kosci, mogacy doprowadzi¢ do peknigcia implantu, koniecz-



nos¢ ponownej operacji.

— Zewnetrzny dystraktor twarzoczaszkowy: Uszkodzenia neurologiczne lub wyciek
ptynu mézgowo-rdzeniowego, prowadzace do $mierci w wyniku penetracji bolcow
czaszkowych.

— Niebezpieczenstwo zadtawienia:

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 wyniku
obrocenia sie pacjenta na ramie przedtuzajgce podczas snu.

— Niebezpieczenstwo zadtawienia spowodowane rozdarciem lub sciagnieciem siliko-
nowej rurki z elastycznego ramienia przedtuzajgcego w wyniku manipulacji pacjen-
ta lub erozji spowodowanej kontaktem z zebami lub aparatami ortodontycznymi
zaciskanymi na laserowych nacieciach elastycznego ramienia przedtuzajacego.

— Niebezpieczenstwo zadtawienia w wyniku odtaczenia silikonowych naktadek uzy-
wanych do ostony koncéw szesciokatnych elementéw aktywujgcych na skutek po-
cierania.

— Konieczno$¢ ponownej operagji:

1. Koniecznos¢ ponownej operacji w wyniku nawrotu choroby.

2. Konieczno$¢ ponownej operacji w wyniku pekniecia systemu dystraktora lub
odtaczenia spowodowanego nadmierng aktywnoscia pacjenta.

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

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

5. Brak zrostu lub zrost wtoknisty wymuszajacy koniecznos¢ ponownej operacji (w
najgorszym przypadku) z powodu uzycia niewystarczajgcej liczby srub do moco-
wania ptytek podporowych.

6. Konieczno$¢ ponownej operacji z powodu przemieszczenia sie $ruby w cienkiej
kosci.

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

8. 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.

9. Koniecznos¢ ponownej operacji w celu wymiany urzadzenia w wyniku zaburze-
nia dziatania urzgdzenia spowodowanego przez uraz pacjenta nie zwiazany z
zabiegiem lub leczeniem.

10. Ograniczony/uposledzony wzrost kosci wymagajacy przeprowadzenia kolejnego
zabiegu chirurgicznego, poniewaz dystraktor nie zostat usuniety po zakonczeniu
gojenia.

11. Koniecznos¢ ponownej operacji w wyniku pekniecia ramienia przedtuzajacego
spowodowanego przez:

— przyszczypniecie ramienia tkankg miekka i/lub
— obrocenie sie pacjenta na ramie przedtuzajgce podczas snu.

12. Koniecznos¢ ponownej operacji spowodowana zakazeniem w miejscu uzycia
dystraktora.

13. Dla dystraktoréw zuchwowych: Koniecznos¢ ponownej operacji w celu naprawy
degeneracji stawu skroniowo-zuchwowego (TMJ).

14. Ograniczony/uposledzony wzrost kosci wymagajacy przeprowadzenia kolejnego
zabiegu chirurgicznego, poniewaz dystraktor nie zostat usuniety po zakonczeniu
regeneracji.

15. Dla dystraktorow zuchwowych: Koniecznos¢ ponownej operacji, poniewaz le-
czenie dystraktorem nie wyeliminowato w wystarczajacym stopniu problemow z
oddychaniem.

16. Koniecznos¢ ponownej operacji z powodu awarii urzadzenia.

17. Koniecznos¢ ponownej operacji z powodu wyboru niewtasciwe]j dtugosci urza-
dzenia.

18. Koniecznos¢ ponownej operacji z powodu ilosci zapasu w urzadzeniu.

19. Koniecznos¢ ponownej operacji z powodu poluzowania sie ptytki podporowe;.

20. Konieczno$¢ ponownej operacji z powodu pekniecia kosci w wyniku obcigzenia.

21. Dladystraktorow zewnetrznych: Konieczno$¢ ponownej operacji z powodu prze-
mieszczenia sie bolca w kosci.

22. Konieczno$¢ ponownej operacji z powodu niekompletnej osteotomii.

Dodatkowe leczenie w nastepujacych przypadkach:

1. Erozja tkanki miekkiej z powodu nacisku elementéw dystraktora na tkanke miekka.

2. Bol pacjenta spowodowany wystawaniem dystraktora w strone tkanki miekkiej.

3. Uszkodzenie nerwu wymagajace leczenia.

4. Zakazenie wymagajace leczenia.

5. Uraz pacjenta z powodu wydtuzonego czasu operacji spowodowanego brakiem
mozliwosci wyjecia srub/dystraktorow.

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.
7. Proces gojenia moze ulec zmianie u pacjentdw, u ktérych wystepuja pewne za-

burzenia przemiany materii, aktywne zakazenia lub ktérych uktad odpornoscio-

wy jest ostabiony.
8. Zapalenie tkankitacznej
9. Dyskomfort pacjenta spowodowany dtugim czasem leczenia.
10. Blizna wymagajaca zbadania.
11, B&l w miejscu wytwarzania tkanki kostnej.
12. Torbiel wywotana bolcami.
13. Uraz élinianki przyusznej.
14. Dla dystraktorow zewnetrznych: Zakazenie w miejscu uzycia bolcéw.
15. Rozejscie sie brzegéw rany.
16. Przerwanie leczenia z powodu nieprzestrzegania zalecen przez pacjenta.
17. tagodny przedni zgryz otwarty.
18. Problemy zwigzane z dieta, utrata masy ciata.

Urzadzenie sterylne

STER“_E Produkt sterylizowany poprzez napromieniowanie

Implanty nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie wolno
ich wyjmowac z opakowania az do momentu bezposrednio przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢ integral-
nos¢ sterylnego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Urzadzenie jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac 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, ktéra moze skutkowac obrazeniami, chorobg 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 $mierciag pacjenta lub
uzytkownika.

Nie wolno powtdrnie przetwarza¢ skazonych implantéw. Zaden implant firmy Syn-
thes, ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwig, tkanka i/lub ptynami/materiatami
ustrojowymi, nie powinien by¢ uzywany ponownie. Nalezy z nim postepowac zgodnie
ze stosowanym w szpitalu protokotem. Mimo ze implanty sg z pozoru nieuszkodzone,
mozliwa jest obecnos¢ niewielkich uszkodzen i wzorcow naprezen wewnetrznych,
ktore moga byc¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Srodki ostroznosci

Srodki ostroznosci zwiazane z planowaniem przedoperacyjnym:

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

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

béw, korzeni oraz innych waznych struktur.

Nalezy sprawdzi¢, czy objeto$¢ kosci i ilos¢ srub do umieszczenia jest odpowiednia.

— Podczas umieszczania dystraktoréw nalezy sprawdzi¢ nastepujace czynniki:

A. Plaszczyzna zgryzowa

B. Zawiazki i korzenie zebow

C. Planowany wektor dystrakgji

D. Planowana dtugos¢ przesuniecia (nalezy uwzglednic resorpcje i nadmierng korekte)

E. Odpowiednia objetos¢ kosci i ilos¢ srub niezbedna do umieszczenia.

F. Potozenie nerwow

G. Zamkniecie warg

H. Pokrycie tkanki miekkiej

I Lokalizacja ramienia przedtuzajacego

J. Bol pacjenta spowodowany podraznianiem tkanki miekkiej przez dystraktor

K. Dojscie do srub oparte na dostepie chirurgicznym

L. Dla dystraktoréw zuchwowych: Umieszczenie ktykcia w panewce stawowej

Srodki ostroznoséci zwigzane ze wszczepianiem dystraktora:

— Czynniki, ktére nalezy uwzglednic i sprawdzic:

A. Plaszczyzna zgryzowa

B. Zawiazki i korzenie zebdw

C. Planowany wektor dystrakcji. Dystraktory nalezy umieszcza¢ mozliwie najbardziej
rownolegle wzgledem siebie i wzgledem ptaszczyzny srodkowej ciata, aby unikng¢
zakleszczen

D. Planowana dtugos¢ przesuniecia (nalezy uwzglednic resorpcje i nadmierng korekte)
E. Odpowiednia objetos¢ kosci i ilos¢ srub niezbedna do umieszczenia.

F. Potozenie nerwow

G. Zamkniecie warg

H. Pokrycie tkanki miekkiej

I Lokalizacja ramienia przedtuzajacego

J. Bol pacjenta spowodowany podraznianiem tkanki miekkiej przez dystraktor

K. Dojscie do srub oparte na dostepie chirurgicznym

L. Dla dystraktoréw zuchwowych: Umieszczenie ktykcia w panewce stawowej



Ciecie i formowanie ptytek podporowych:

— 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.

Mocowanie ramienia przedtuzajacego:

— Nalezy wybrac ramie przedtuzajgce o odpowiedniej dtugosci, aby zagwarantowac, ze
tkanka miekka nie zastoni sze$ciokatnego 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 przedtuzajacego nalezy obraca¢ wyfacznie kotnie-
rzem narzedzia do wyjmowania. Nie wolno dopusci¢ do do obracania sie w rece
podstawy narzedzia do wyjmowania, poniewaz uniemozliwi to otwarcie ramienia
przedtuzajacego.

— W trakcie leczenia nalezy chroni¢ ramiona przedtuzajace, aby unikna¢ 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 skory pacjenta, z zachowaniem mozliwosci obracania sie ramion. Jako alternaty-
wa dostepne s3 sztywne ramiona przedtuzajace.

Oznaczanie lokalizacji dystraktora:

— Predkos¢ obrotowa wiertta nie moze przekroczy¢ 1800 obr./min. Wyzsze predkosci
moga doprowadzi¢ do martwicy cieplnej kosci i do zwiekszenia $rednicy 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.

— Przed wywierceniem i/lub wiozeniem srub nalezy aktywowac dystraktor w kierunku
otwarcia wykonujgc po6t obrotu, aby upewnic sie, ze odlegto$¢ pomiedzy otworami
prowadzacymi a osteotomia jest odpowiednia.

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

— W przypadku uzycia srub z nagwintowang gtowa, otwory na sruby nalezy wywier-
ci¢ prostopadle do otworu w ptytce, aby uzyskac prawidtowe zazebienie gwintow.
Prawidtowe umieszczenie utatwia dostarczony prowadnik do wiertta.

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

— Nalezy uzy¢ srub o odpowiedniej dtugosci, aby unikna¢ poluzowania dystraktora
lub uszkodzenia waznych/jezykowych struktur anatomicznych.

— Nie nalezy catkowicie dokreca¢ $rub przed wykonaniem osteotomii.

Ponowne mocowanie dystraktora:

— Aby zwiekszy¢ stabilno$¢ 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, korzeni oraz innych waznych struktur.

— Nalezy uzyc¢ wiertta o rozmiarze przypisanym do systemu $rub

— 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.

— Predkos¢ obrotowa wiertta nie moze przekroczy¢ 1800 obr./min. Wyzsze predkosci
moga doprowadzi¢ do martwicy cieplnej kosci i do zwiekszenia $rednicy wiercone-
go otworu. Szkody wynikajace z zaistniatego faktu, mogg 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 uniknad przegrzania wiertta lub kosci.

— W przypadku uzycia srub z nagwintowang gtowa, otwory na sruby nalezy wywier-
ci¢ prostopadle do otworu w ptytce, aby uzyskac prawidtowe zazebienie gwintow.
Prawidtowe umieszczenie utatwia dostarczony prowadnik do wiertta.

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

— 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¢ poluzowania dystraktora
lub uszkodzenia waznych lub jezykowych struktur anatomicznych.

— Dystraktor czaszkowo-szczekowo-twarzowy: Dla zapewnienia odpowiedniej stabil-
nosci nalezy wkreci¢ przynajmniej trzy $ruby przez kazda ptytke podporowa.

— Zewnetrzny dystraktor twarzoczaszkowy: nalezy uzy¢ przynajmniej 6 srub, po 3 na
kazda szczekowa ptytke podporowa i przynajmniej 6 srub mocujacych, po 3 na
strone.

— Wewnetrzny dystraktor twarzoczaszkowy: Dla zapewnienia odpowiedniej stabilno-
$ci kazda ptytka podporowa powinna zawierac przynajmniej cztery sruby.

— Dystraktor szczekowy: Dla zapewnienia odpowiedniej stabilnosci nalezy uzyc¢ przy-
najmniej trzech $rub dla kazdej ptytki podporowe;j.

— Dystraktor zebodotowy: Dla uzyskania odpowiedniej stabilnosci podczas dystrakcji
waskich fragmentéw kosci nalezy wkrecic¢ przynajmniej dwie sruby w ptytke pod-
porowa. Szersze segmenty dystrakcji moga wymagac uzycia wiekszej liczby $rub w
ptytce podporowe;.

— Dla uzyskania odpowiedniej stabilnosci urzgdzenia $ruby nalezy umiesci¢ w otwo-
rach potozonych najblizej korpusu dystraktora.

— Najpierw nalezy wywierci¢ i wkreci¢ sruby najblizej miejsca osteotomii.

Zakonczenie osteotomii:

— Osteotomie nalezy zakonczy¢, a kos¢ musi pozostac ruchoma. Dystraktor nie zostat
zaprojektowany ani nie jest przeznaczony do tamania kosci i/lub koriczenia osteoto-
mii.

— Nalezy unika¢ nerwow.

Potwierdzanie aktywacji urzadzenia:

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

W przypadku zabiegdéw dwustronnych kroki nalezy powtérzyc.

— Dystraktory nalezy umieszcza¢ mozliwie najbardziej rownolegle wzgledem siebie i
wzgledem ptaszczyzny srodkowej ciata, aby unikna¢ 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 aktywujacego. Moze to utrudni¢ obracanie ramienia przedtuzajacego i
moze doprowadzi¢ do jego oddzielenia sie od dystraktora.

— 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, ktore
mogtyby je pociggnac, powodujac u pacjenta bol lub urazy.

— Nalezy réwniez pouczy¢ pacjentoéw, aby nie manipulowali przy dystraktorach i aby
unikali czynnodci, ktére moga negatywnie wptynac na leczenie. Wazne jest, aby
poinstruowad pacjentéw o koniecznosci przestrzegania protokotu dystrakcji, utrzy-
mywania okolicy rany w czystosci w czasie leczenia obszaru i niezwtocznego kon-
taktu z chirurgiem w przypadku poluzowania sie narzedzia aktywacji.

Zdejmowanie ramienia przedtuzajacego:

— Podczas zdejmowania ramion przedtuzajacych nalezy obraca¢ 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 dystrakcji.

Zdejmowanie urzgdzenia:

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

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

Srodki ostroznosci dotyczace narzedzia:
— Koncowki narzedzia moga by¢ ostre i nalezy obchodzi¢ sie z nimi ostroznie.

Ostrzezenia

Planowanie przedoperacyjne:

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

— Jesli ramie przedtuzajace zostanie cze$ciowo umieszczone w jamie ustnej, w przy-
padku jego odtaczenia sie od dystraktora lub pekniecia bedzie stwarzato ryzyko
udfawienia sie.

— Ruch zeba moze mie¢ wptyw na wynik leczenia i nalezy go wzia¢ pod uwage w
przypadku uzycia szyny wewnatrzustnej.

Wszczepianie dystraktora:

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

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

— Nie nalezy wszczepiac dystraktora, jesli ptytki podporowe znajduja sie czesciowo w
jamie ustnej, poniewaz grozi to zadtawieniem w przypadku odtgczenia sie od
dystraktora lub pekniecia.

— Ostrzezenia dotyczace zewnetrznego dystraktora twarzoczaszkowego:

— Sruby mocujace nalezy wkreca¢ w obszarach, w ktérych warstwa korowa kosci
jest twarda i ma grubosc¢ przynajmniej 4 mm.

— Zbyt mocne dokrecenie srub mocujacych lub umieszczenie bolcdw w cienkiej
kosci moze doprowadzi¢ do pekniecia kosci lub penetracji opony twardej.

— W kazdej ptytce montazowej przed dokreceniem bolcow nalezy umiesci¢ przy-
najmniej trzy Sruby mocujace, aby zagwarantowac réwnomierne roztozenie sity.

— Nalezy pouczy¢ pacjentdéw o koniecznosci unikania czynnosci wysokiego ryzy-
ka, poniewaz w przypadku upadku na urzadzenie moze dojs¢ do powaznych
obrazen.



Ostrzezenia dotyczace wewnetrznego dystraktora twarzoczaszkowego:

— Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢, aby nie odwrdci¢ dystraktora podczas
dystrakcji, poniewaz moze to doprowadzi¢ do przypadkowego odiaczenia od
przedniej ptytki podporowej.

— Jesli $ruby o rozmiarze 1,2 mm nie zostaty uzyte do przymocowania przednich pty-
tek podporowych do korpuséw dystraktora, podczas przywracania pierwotnej po-
zycji nalezy upewnic sie, ze oba elementy sg catkowicie zaczepione.

— Urzadzenie jest zdolne do dystrakgji na odcinku 40 mm (80 obrotow w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazoéwek zegara). Dystrakcja powyzej tego limitu spowo-
duje oddzielenie sie urzadzen.

— Ostrzezenia dotyczace dystraktora zebodotowego:

— Szczypczykdw mozna uzywac do trzymania dystraktora wytacznie za jego ptytki
podporowe. Trzymanie szczypczykami tulei dystraktora moze doprowadzi¢ do
jego uszkodzenia.

— Powtarzajace sie wyginanie moze doprowadzi¢ do uszkodzenia ptytek podporo-
wych.

— Nalezy uwazac, aby nie przykreci¢ zbyt mocno zielonej $ruby mocujacej, ponie-
waz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia dystraktora.

— Ostrzezenia dotyczgce tytanowego dystraktora jednowektorowego:

— Obrdcenie na tym etapie korpusu dystraktora o wiecej niz 4 obroty moze dopro-
wadzi¢ do czeéciowego uwolnienia ptytki podporowej, co moze uniemozliwic¢
wiasciwe zwolnienie i zdjecie urzadzenia.

— Ostrzezenia dotyczgce dystraktora czaszkowo-szczekowo-twarzonego:

— Podczas zdejmowania ramion przedtuzajacych nalezy obraca¢ wytacznie kotnie-
rzem narzedzia do wyjmowania. Nie wolno dopusci¢ do obracania sie w rece
podstawy narzedzia do wyjmowania, poniewaz moze to spowodowac zmiane
uzyskanej odlegtosci dystrakcji.

Mocowanie ramienia przedtuzajgcego:

— Nalezy uzy¢ narzedzia do wyjmowania w celu petnego skrecenia ramienia przedtu-
zajacego do dystraktora. Jedli narzedzie do wyjmowania nie jest uzywane, ramie
przedtuzajace moze przypadkowo oddzieli¢ sie od dystraktora.

Potwierdzanie aktywacji 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 lub bolcow.

Postepowanie po zabiegu:

— W trakcie leczenia nalezy chroni¢ ramiona przedtuzajace, aby unikna¢ 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 skory pacjenta, z zachowaniem mozliwosci obracania sie ramion. Jako alternaty-
wa dostepne s3 sztywne ramiona przedtuzajace.

Ogolne ostrzezenie

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

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

zwa, numer artykutu, numer partii).

Potaczenie urzadzen medycznych
Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z urzadzeniami oferowanymi przez innych produ-
centdw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

UWAGA:

Jesli nie zostato to okreslone inaczej, urzgdzenia nie zostaty ocenione pod katem bez-
pieczenstwa i zgodnosci ze srodowiskiem MRI. Nalezy pamieta¢ o mozliwych zagro-
zeniach, ktore obejmuja 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 zdjg¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed sterylizacja para
wodna nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub pojemniku. Nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji, ktore 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 pomoca badania klinicz-

nego, skanowania TK, cefalogramu i/lub panoramicznego przeéwietlenia rentge-
nowskiego.

2. Nalezy wybrac rozmiar dystraktora o odpowiednim rozmiarze w oparciu o wiek i
anatomie pacjenta.

3. Prawidtowe umieszczenie i utozenie osteotomii i urzadzen do dystrakgji jest klu-
czowe dla uzyskania pomysinych wynikow leczenia.

UMIESZCZANIE DYSTRAKTOROW (z wyjatkiem dystraktora wielowektorowego)

1. Wykona¢ naciecie. Unies¢ okostna, aby odstoni¢ kosc.

2. Oznaczyc¢ przyblizone miejsce osteotomii i umieszczenia dystraktora na kosci.

3. Dopasowac dystraktor. Umiesci¢ dystraktor w pozgdanym miejscu, aby oceni¢
anatomie pacjenta i okreéli¢ przyblizona lokalizacje ptytek podporowych, srub
kostnych i/lub ramienia przedtuzajacego.

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

5. Obcig¢ i uformowac ptytki podporowe. Obcig¢ ptytki podporowe za pomoca
obcinaka, aby usuna¢ 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. Uformowac ptytki podporowe do kosci za pomoca szczypczykow do wy-
ginania.

6. Przymocowac ramiona przedtuzajace. Wybrac ramie przedtuzajace o odpowied-
niej dtugosci w oparciu o planowang wielkos¢ dystrakcji oraz zadana lokalizacje
koncowki aktywujacej ramienia przedtuzajacego.

7. 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 $rub. Na tym
etapie Sruby nie powinny by¢ dokrecane, aby unikna¢ naruszenia integralnosci
kosci.

8. Odkreci¢ i zdja¢ dystraktor. Wykonac kortykotomie.

9. Ponownie przymocowac dystraktor, wyréwnujac ptytki podporowe z uprzednio
wykonanymi otworami. Wywierci¢ i/lub wkreci¢ pozostate sruby o odpowiednim
rozmiarze i dtugosci. Catkowicie dokreci¢ wszystkie sruby.

10. Potwierdzi¢ stabilnos¢ urzadzenia oraz ruch kosci. Za pomoca narzedzia do akty-
wadcji uruchomic szeéciokgtna koncowke aktywacji dystraktora lub ramienia prze-
dtuzajgcego. Obréci¢ w kierunku oznaczonym na rekojesci narzedzia, aby po-
twierdzi¢ stabilno$¢ urzadzenia i sprawdzi¢ ruch kosci. Ustawi¢ dystraktor w
pierwotnym potozeniu.

11. W przypadku zabiegow dwustronnych kroki nalezy powtérzy¢. Zamknac wszyst-
kie naciecia.

UMIESZCZANIE DYSTRAKTORA WIELOWEKTOROWEGO

1. Wykona¢ naciecie wewnatrz jamy ustnej wzdtuz linii zuchwy, odstaniajac po-
wierzchnie policzka. Zalecane jest odstoniecie podokostnowe. Dokona¢ ponow-
nej oceny kosci i potwierdzi¢, ze dtugosci ramion sg odpowiednie. Jeéli to ko-
nieczne, ramiona dystraktora mozna wymieni¢ na ramiona o innej dtugosci.

2. Oznaczyc przyblizone miejsce osteotomii i umieszczenia bolca na kosci. Za pomo-
ca naktucia trokarem potwierdzi¢ dostepnos¢ wystarczajacej ilosci materiatu ko-
stnego do umieszczenia obu zestawow gwintowanych drutéw Kirschnera.

3. Wykonac¢ naciecie przez policzek
Aby zminimalizowa¢ blizny pozostate po bolcach, nalezy przyszczypnac skore i
tkanke miekka pomiedzy obszarem, w ktérym umieszczone zostang dwie pary
bolcow. Nalezy rowniez z wierzchu odciagnac skore, aby bolce weszty w skore w
zagieciu podzuchwowym, dzieki czemu blizna powstanie we wzglednie niewi-
docznym miejscu. Wykona¢ mate naciecie przez policzek przed planowanym
miejscem osteotomii i tepym narzedziem rozcia¢ tkanke miekka.

4. Wtozyc pierwsza pare bolcdw. Za pomoca prowadnika drutowego/ostonki tkan-
kowej wtozy¢ bolec samowiercacy najblizej planowanej osteotomii, uwazajac aby
unikng¢ zawigzkdw zebdw. Obciac pret za pomocg obcinacza do ptyty i preta,
aby unikna¢ problemoéw podczas umieszczania drugiego preta. Nastepnie, wto-
zy¢ pret potozony najdalej od planowanej osteotomii.

5. Witozyc¢ pierwsza pare bolcow. Za pomoca prowadnika drutowego/ostonki tkan-
kowej wtozyc¢ bolec samowiercacy najblizej planowanej osteotomii, uwazajac aby
unikna¢ zawiazkdw zebow. (Patrz technika z uzyciem opcjonalnego akcesorium
ponizej). Obciad pret za pomocg obcinacza do ptyty i preta, aby unikna¢ proble-
moéw podczas umieszczania drugiego preta. Nastepnie, wiozy¢ pret potozony
najdalej od planowanej osteotomii.

6. Wykonac osteotomie policzka
Za pomoca pity prostej wykonac osteotomie po stronie policzkowej zuchwy, roz-
ciagajaca sie na gorna i doing kore.

7. Ostateczne umieszczenie. Przed umieszczeniem zespotu dystraktora na bolcach
nalezy zwroci¢ uwage, ze numer katalogowy korpusu dystraktora musi by¢ skie-
rowany w strone pacjenta (w strone policzka pacjenta). Umiescic zespot dystrak-
tora na bolcach i dokreci¢ zaciski mocujace bolce. Ukonczy¢ osteotomie zuchwy
po stronie jezyka, uwazajac, aby nie naruszy¢ potozonego nizej nerwu zebodoto-
wego. Osteotomie mozna wykorzysta¢ do utatwienia ztamania.

8. Dostosowac urzadzenie stosownie do potrzeb, aby zagwarantowac komfortowe
dopasowanie. Pozycja zespotu dystraktora powinna zapewniac tatwa aktywacje
gatazki i korpusu w urzadzeniu. Przycia¢ prety i zatozy¢ nasadki ochronne

9. Za pomoca narzedzia aktywacji liniowej aktywowac jeden zacisk bolca, aby po-
twierdzi¢ mobilnos¢. Ustawic urzadzenie w pierwotnym potozeniu.



OKRES ZWLOKI

Rozpoczac aktywna dystrakcje w okresie od trzeciego do piatego dnia po umieszcze-
niu urzadzenia. U miodych pacjentow aktywna dystrakcje mozna rozpocza¢ wcze-
$niej, aby uniknac¢ przedwczesnego zrostu kosci.

OKRES AKTYWACJI

1. Nalezy dokumentowac postepy. Nalezy obserwowac postepy dystrakcji poprzez
dokumentowanie zmian zgryzu pacjenta. Do systemu dotgczono Przewodnik
opieki nad pacjentem, pomagajacy rejestrowac i monitorowac aktywowanie
urzadzenia.

2. Wazne jest, aby obracac¢ narzedzie aktywacji wytacznie w kierunku wskazanym
przez strzatke umieszczong na rekojesci. Obrdcenie narzedzia aktywacji w nie-
wiasciwym kierunku (przeciwnym do strzatki) moze mie¢ wptyw na proces
dystrakgji.

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

4. Dla dystraktoréw zuchwowych: Podczas leczenia nalezy monitorowac ktykcie
pacjenta w wydrazeniach stawowych pod katem zmian degeneracyjnych.

OKRES ZROSTU KOSCI

1. Pouzyskaniu pozadanego wysuniecia, nalezy poczeka¢ pewien czas na zrost no-
wej kosci. Ten czas moze roznic sie w zaleznosci od wieku pacjenta i nalezy go
oceni¢ na podstawie badania klinicznego.

2. Ramiona przedtuzajgce mozna zdja¢ na poczatku fazy zrostu.

3. Jesli potaczenie pomiedzy dystraktorem a ramieniem przedtuzajgcym znajdzie sie
pod tkankg miekka, usuniecie ramienia przedtuzajacego moze byc 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 pomoca takiego samego naciecia, jak uzyte 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 zwiazanych z wyjmowaniem srub zawiera

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 bélu 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 urzgdzenia.

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

5. Dystraktor czaszkowo-szczekowo-twarzowy: Narzedzie aktywacji mozna zmniej-
szy¢ w przypadku mtodych pacjentéw, usuwajac niebieska srube maszynowa i
oddzielajac przedtuzenie rekojesci.

6. Obraca¢ narzedzie aktywacji wytacznie w kierunku wskazanym przez strzatke
umieszczong na rekojesci. Obrocenie narzedzia aktywacji w niewtasciwym kie-
runku (przeciwnym do strzatki) moze mie¢ wptyw na proces dystrakji.

7. Podczas obracania dystraktora za pomoca narzedzia aktywacji, nie nalezy $ciskac¢
ramienia dystraktora palcami. Musi ono moc sie obracac. Wazne jest, aby obra-
cac narzedzie aktywacji wytacznie w kierunku wskazanym przez strzatke umiesz-
czong na rekojesci. Obrdcenie 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 obrddi sie, przyciskajac 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 pociggnac, powodujac u pacjenta bol lub urazy.

11. Podczas leczenia obszar rany nalezy utrzymywac w czystosci.

12. Podczas wszystkich etapow leczenia nalezy dbac o higiene jamy ustnej.

Rozwiazywanie problemow

Rozwigzywanie problemow z dystraktorem czaszkowo-szczekowo-twarzowym:

— Jesli potgczenie pomiedzy dystraktorem a ramieniem przedtuzajacym znajdzie sie
pod tkanka miekka, usuniecie ramienia przedtuzajacego moze by¢ trudne. Jeéli do
tego dojdzie, ramie przedtuzajace moze pozostac nietkniete przez okres zrostu.

— Jesli narzedzie do wyjmowania nie jest dostepne, ramiona przedtuzajgce mozna
zdjac za pomocg narzedzia aktywacji i szczypczykdw do wyginania. Zaczepic ramie
przedtuzajace o narzedzie aktywacji. Trzymajac narzedzie aktywacji nieruchomo, za
pomocg szczypczykow obréci¢ prowadnik ramienia przedtuzajacego w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara o przynajmniej 16 obrotéw, aby odstoni¢
obszar, w ktérym ramie przedtuzajace taczy sie z dystraktorem. Odtaczy¢ ramie
przedtuzajace od dystraktora, ciggnac osiowo za sprezynujaca wypustke ramienia
przedtuzajacego lub wykonujac ruchy na boki szesciokatnag kieszonkag 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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