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Instructiuni de utilizare

Sisteme cu distractor:

Distractor intern pentru mijlocul fetei
Distractor craniomaxilofacial (CMF)

Sistem cu distractor maxilar

Distractor cu vector unic

Distractor multivector

Distractor extern pentru mijlocul fetei

Set universal pentru indepartarea suruburilor

Material(e)

Material(e):  Standard(e):

DISTRACTOR INTERN PENTRU MIJLOCUL FETEI
Suruburi TAN, 1SO 5832-11

Placi de baza TAN, I1SO 5832-11

Corp distractor TAN, 1SO 5832-11

Brate de extensie:

Silicon, ASTM F 2042

L605, ASTM F 90

DISTRACTOR CRANIOMAXILOFACIAL (CMFD)

Suruburi TAN, 1SO 5832-11, TiCP, ISO 5832-2

Placi de baza TiCP, ISO 5832-2

Corp distractor TAN, 1SO 5832-11 si CoCrWNi, ISO 5832-5
Brate de extensie:

Silicon, ASTM F 2042

MP35N, ASTM F 562, I1SO 5832-6

L605, ASTM F 90

TAN, I1SO 5832-11

DISTRACTOR CU VECTOR UNIC (OTEL)
Suruburi otel inoxidabil, ISO 5832-1

Placi de baza otel inoxidabil, ISO 5832-1
Corp distractor otel inoxidabil, ISO 5832-1

DISTRACTOR CU VECTOR UNIC (TITAN)
Suruburi TiCP, 1ISO 5832-2

Placi de baza TAN, I1SO 5832-11

Corp distractor TAN, I1SO 5832-11

DISTRACTOR MAXILAR

Suruburi otel inoxidabil 316L, ISO 5832-1

Placi de baza otel inoxidabil 316L, ISO 5832-1
Corp distractor otel inoxidabil 316L, 1ISO 5832-1

DISTRACTOR MULTIVECTOR

Corp distractor TAV, ISO 5832-3/otel inoxidabil 304, ISO 7153-1
Brat distractor TAV, I1SO 5832-3/otel inoxidabil 304, I1SO 7153-1
Sarme Kirschner otel inoxidabil

Tija fibre de carbon CFRE, ISO 16061

Piulita otel inoxidabil 304, ISO 7153-1

Capac: PVC

DISTRACTOR EXTERN PENTRU MIJLOCUL FETEI

Suruburi TAN, 1SO 5832-11

Placi de baza TiCP, ISO 5832-2

Cadru, TAN, ISO 5832-11 si aliaj Al, DIN EN 573 si fibre carbon, ISO 16061 si PTFE,
respecta normele FDA (Administratia pentru Alimente si Medicamente din SUA) si USP
(Farmacopeea SUA) CI VI si otel inoxidabil, DIN EN 10088-1-3 si TAV, ISO 5832-3 si otel
inoxidabil, 17-4PH, ASTM B 209 si RADEL R5500-BK937, respecta normele FDA si
USP CI VI

Pivoti halo TAN, ISO 5832-11

Tije de conectare TAV, I1SO 5832-3

Tije fibre de carbon CFRE, ISO 16061

Toate instrumentele:
— Otel inoxidabil, DIN EN 10088-1&63
— Aluminiu

Standarde:

ASTM B209M

ASTM B221M

DIN EN 573-3

DIN 17611

— PTFE, satisface cerintele FDA

Domeniul de utilizare

Distractorul intern pentru mijlocul fetei, distractorul maxilar, distractorul cu vector unic
si distractorul extern pentru mijlocul fetei sunt destinate utilizarii ca stabilizator pentru
os si dispozitiv de alungire acolo unde este necesara distractia osoasa treptata.

Distractorul craniomaxilofacial (CMF) si distractorul multivector Synthes sunt destinate
utilizarii ca stabilizator pentru os si dispozitiv de alungire (si/sau transport) acolo unde
este necesara distractia osoasa treptata.

Sistemul pentru setul universal pentru indepdrtarea suruburilor este indicat sa fie utili-
zat pentru indepartarea suruburilor intacte si deteriorate. Acesta nu este destinat uti-
lizarii In combinatie cu unelte electrice.

Indicatii

Sistemul cu distractor intern pentru mijlocul fetei este indicat pentru osteotomiile re-
constructive si avansarea pe segmente a oaselor craniene si ale mijlocului fetei pentru
corectarea unor afectiuni cum ar fi craniosinostoza sindromica si retruziunea partii din
mijloc a fetei la populatiile adulte si pediatrice.

Sistemul cu distractor craniomaxilofacial (CMF) este indicat pentru corectarea defici-
entelor congenitale sau a defectelor post-traumatice ale corpului si ramului mandibu-
lar acolo unde este necesara distractia osoasa treptatd. Sistemul de 1,0 mm si 1,3 mm
este recomandat pentru copiii cu varsta sub 12 luni, iar cel de 1,5 mm si 2,0 mm este
recomandat pentru pacientii cu varste mai mari.

Sistemul de distractie maxilara este indicat pentru utilizare in chirurgia craniofaciala, in
procedurile reconstructive si interventiile selective de chirurgie ortognaticd ale maxila-
rului. in mod specific, el este destinat pentru distractia maxilarului folosind osteotomia
LeFort | la populatiile adulte si pediatrice.

Sistemele de distractie cu vector unic (SST si distractorul mandibular Ti) sunt indicate
pentru utilizare in alungirea osului mandibular in scopul corectarii unor afectiuni cum
ar fi deficientele mandibulare congenitale sau defectele post-traumatice.

Sistemul cu distractor multivector este indicat pentru alungirea osului mandibular in
afectiuni cum ar fi hipoplazia mandibulara sau defectele post-traumatice ale mandibu-
lei acolo unde este necesara distractia osoasa treptatd. Acesta este, de asemenea,
indicat pentru reconstructia mandibulara dupa un traumatism grav sau pierdere de os
dupa rezectia unei tumori, ca alternativa la grefele osoase si lambourile libere.
Sistemul cu distractor extern pentru mijlocul fetei este indicat pentru chirurgia cranio-
faciala, procedurile reconstructive si interventiile selective de chirurgie ortognaticd ale
maxilarului. In mod specific, acesta este indicat pentru distractie acolo unde este ne-
cesara distractia osoasa treptata la populatiile adulte si pediatrice.

Sistemul pentru setul universal pentru indepartarea suruburilor este indicat pentru
utilizare pentru indepdrtarea suruburilor intacte si deteriorate.

Contraindicatii

Sistemul cu distractor craniomaxilofacial (CMF), sistemul de distractie maxilara Synthes,
sistemul cu distractor cu vector unic din otel inoxidabil si sistemul cu distractor multi-
vector sunt contraindicate la pacientii cu antecedente de sensibilitate la nichel.

Efecte secundare
Ca Tn cazul tuturor interventiilor chirurgicale majore, exista riscuri si pot apdrea efecte
secundare si evenimente adverse. Desi pot aparea numeroase reactii, printre cele mai
obisnuite se numara:
Probleme rezultate din anestezierea si pozitionarea pacientului (de ex., greata, varsa-
turi, vatamadri ale dintilor, deficite neurologice etc.) trombozd, embolie, lezarea nervu-
lui si/sau a radacinii dintelui sau vatamarea altor structuri critice, inclusiv a vaselor de
sange, sangerare excesivd, vatamarea tesuturilor moi, inclusiv inflamarea, formarea
anormala 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 evidenta a elementelor me-
canice, mobilizarea, indoirea sau ruperea dispozitivului, consolidarea gresitd, lipsa de
consolidare sau consolidarea intarziatd, care pot conduce la ruperea dispozitivului,
reinterventie chirurgicala.

— Distractorul extern pentru mijlocul fetei: leziune neurologica sau scurgere de lichid
cefalorahidian conducéand la deces ca urmare a penetrarii craniene a pivotilor.

— Pericole de sufocare:

1. Pericol de sufocare ca urmare a pozitiondrii bratului de extensie in cavitatea intra-
orald 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 intraorald si deoarece chirurgul nu fixeaza complet bratul
de extensie la distractor.

3. Pericol de sufocare ca urmare a unor fragmente desprinse din bratele de extensie
flexibile si prinse in tesuturile moi sau a intoarcerii pacientului peste bratul de
extensie in timpul somnului.

— 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.

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

— Reinterventie:

1. Reinterventie din cauza recidivei.

2. Reinterventie 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
ndoirii excesive a placii de baza in timpul implantarii.

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

5. Lipsa de consolidare sau consolidare fibroasa conducand la reinterventie (cazul
cel mai rdu), deoarece numarul de suruburi utilizate impreuna cu pldcile de baza
nu este suficient.

6. Reinterventie ca urmare a migrarii suruburilor in osul subtire.

7. Consolidarea prematura a osului necesitand reinterventia chirurgicala din cauza
activarii distractorului in directia gresita dupa activarea in directia corecta.

8. Reinterventie in scopul corectdrii osului regenerat ca urmare a pozitiondrii 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.

9. Reinterventie in scopul Tnlocuirii dispozitivului din cauza deranjarii dispozitivului
de catre o vatamare traumatica a pacientului nelegata de procedura sau trata-
ment.

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

11. Reinterventie cauzatd de ruperea bratului de extensie flexibil ca urmare a:

12. prinderii bratului in tesutul moale si/sau

13. rostogolirii pacientului peste bratul de extensie in timpul somnului.

14. Reinterventie din cauza infectiei la locul unde se afla distractorul.

15. Pentru distractoarele mandibulare: reinterventie pentru repararea degenerarii
articulatiei temporomandibulare (ATM).

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

17. Pentru distractoarele mandibulare: reinterventie din cauza faptului ca tratamentul
prin distractie nu atenueaza suficient dificultatile respiratorii.

18. Reinterventie din cauza functionarii defectuoase a dispozitivului.

19. Reinterventie din cauza selectdrii unei lungimi inadecvate a dispozitivului.

20. Reinterventie din cauza retragerii dispozitivului.

21. Reinterventie din cauza desprinderii unei placi de baza a distractorului.

22. Reinterventie din cauza fracturdrii osului ca urmare a solicitarii.

23. Pentru distractoarele externe: reinterventie ca urmare a migrarii stiftului in os.

24. Reinterventie ca urmare a osteotomiilor incomplete.

Tratament medical suplimentar pentru:

25. Eroziunea tesutului moale ca urmare a presiunii exercitate de componentele dis-
tractorului asupra tesutului moale.

26. Dureri provocate pacientului de patrunderea capatului distractorului in tesuturile
moi.

27. Lezarea unuinerv ce necesita tratament medical ulterior.

28. Infectie ce necesita tratament.

29. Vatamarea pacientului ca urmare a prelungirii timpului petrecut in sala de opera-
tii, din cauza faptului ca nu pot fi inlaturate suruburile/distractoarele.

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

31. Procesul de vindecare poate fi modificat la pacientii cu anumite boli metabolice,
cu infectie activa sau compromisi imunitar.

32. Celulita.

33. Disconfortul pacientului din cauza duratei mari a tratamentului.

34. Cicatrice care trebuie verificata.

35. Durere la locul de generare a osului.

36. Chist provocat de pivoti.

37. Vatamarea glandei parotide.

38. Pentru distractoarele externe: infectie la locul unde sunt introdusi pivotii.

39. Dehiscenta pldgii.

40. Terminarea tratamentului din cauza noncompliantei pacientului.

41. Muscatura deschisa medio-anterioara.

42. Probleme de regim alimentar, pierdere de greutate.

Dispozitiv steril

n Sterilizat prin iradiere

Pastrati implanturile in ambalajul lor original protector si nu le scoateti din ambalaj
decat imediat Tnainte de utilizare.

Tnainte de utilizare, verificati data expirarii produsului si controlati integritatea amba-
lajului steril. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.

Dispozitiv de unica folosinta

® A nu se reutiliza

Produsele de unica folosinta nu trebuie reutilizate.

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

Tn plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosinta 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. Orice implant Synthes care a fost
contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante corporale nu trebuie utilizat nicio-
data din nou si trebuie manipulat conform protocolului spitalicesc. Chiar daca implan-
tul pare sd nu fie deteriorat, acesta poate prezenta mici defecte si profiluri de tensiune
interna care pot provoca oboseala materialului.

Precautii

Precautii privind planificarea preoperatorie:

— Distractoarele trebuie amplasate cat de paralel este posibil unul cu celalalt 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, rddacinile sau alte structuri critice.

Controlati volumul si cantitatea osoasd corespunzatoare pentru amplasarea surubului.

La amplasarea distractoarelor luati in considerare si controlati:

Planul de ocluzie

Mugurii si radacinile dentare

Vectorii planificati ai distractiei

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

Volumul si calitatea osoasa corespunzatoare pentru amplasarea surubului

Localizarea nervilor

Inchiderea buzei

. Acoperirea tesutului moale

Localizarea bratului de extensie

Durerea cauzata pacientului de interferenta distractorului cu tesutul moale

Accesul la suruburi in functie de abord

Pentru distractoarele mandibulare: amplasarea condilului in fosa glenoida
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Precautii privind implantarea distractorului:
Factori care trebuie luati in considerare si controlati:

A. Planul de ocluzie

B. Mugurii si raddcinile 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)

E. Volumul si calitatea osoasa corespunzatoare pentru amplasarea surubului

F. Localizarea nervilor

G. Inchiderea buzei

H. Acoperirea tesutului moale

I. Localizarea bratului de extensie

J. Durerea cauzata pacientului de interferenta distractorului cu tesutul moale

K. Accesul la suruburi in functie de abord

L. Pentru distractoarele mandibulare: amplasarea condilului in fosa glenoida

Taierea si modelarea placilor de baza:

— Placile de baza trebuie taiate astfel incat sa nu fie compromisa integritatea orificiului
surubului.

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

Atasarea bratului de extensie:

— 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 Tn mana dvs. a bazei instrumentului de indepartare, deoarece
acest lucru va impiedica deschiderea bratului de extensie.

— In timpul tratamentului, trebuie sé se aiba grija sa se protejeze bratele de extensie si
sa se preintdmpine 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 pe pielea paci-
entului, fard a afecta capacitatea de rotatie a bratului. Ca alternativa, sunt disponi-
bile brate de extensie rigide.

Marcarea pentru 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 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.

— Tnainte de perforare si/sau introducerea suruburilor, activati distractorul in directia
deschisa cu o jumatate de turd pentru a asigura o distanta adecvata intre orificiile
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, trebuie mai intai sa se efectueze gaurile prin
forare perpendicular pe gaura placii pentru a preintdmpina alinierea gresita a filetu-
lui 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, radacinile si alte structuri critice.

— Utilizati lungimea de surub adecvata pentru a evita slabirea distractorului sau leza-
rea structurilor critice/linguale.

— Nu strangeti complet suruburile Tnainte de a efectua osteotomia.

Reatasarea distractorului:

— 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, raddcinile si/sau alte structuri critice.

— Folositi dimensiunea de cap de burghiu alocata surubului din sistem.

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

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

— Viteza de rotatie a burghiului nu trebuie niciodata sa depaseasca 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 forta 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, trebuie mai intai sa se efectueze gaurile prin
forare perpendicular pe gaura placii pentru a preintdmpina alinierea gresita a filetu-
lui surubului. Un ghidaj pentru burghiu este furnizat pentru a facilita amplasarea
corecta.

— 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-
satla os. Este dificil sa se ataseze bratul de extensie dupa insurubarea la os a distrac-
torului.

— Utilizati lungimea de surub adecvata pentru a evita slabirea distractorului sau leza-
rea structurilor critice/linguale.

— Distractor craniomaxilofacial: este necesara introducerea a minimum trei suruburi
prin fiecare placd de baza pentru a asigura o stabilitate adecvata.

— Distractorul extern pentru mijlocul fetei: utilizati minimum 6 suruburi, 3 pentru fie-
care placa de baza maxilara si utilizati minimum 6 suruburi de fixare, 3 pentru fieca-
re parte.

— Distractor intern pentru mijlocul fetei: fiecare placa de baza trebuie sa contina mini-
mum patru suruburi pentru o stabilitate adecvata.

— Distractor maxilar: este necesara utilizarea a minimum trei suruburi in fiecare placa
de baza pentru a asigura o stabilitate adecvata.

— Pentru o stabilitate adecvata a dispozitivului, suruburile trebuie amplasate in orifici-
ile aflate cel mai aproape de corpul distractorului.

— Perforati si introduceti mai intai suruburile cele mai apropiate de osteotomie.

Osteotomie completa:

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

— Aveti grija sa evitati nervii.

Confirmarea activarii dispozitivului:

— Nu tineti de bratul de extensie in timp ce 1l rotiti cu instrumentul de activare. Aceas-
ta actiune poate ingreuna 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 celdlalt 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 sdgeatd 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 7l rotiti cu instrumentul de activare. Aceas-
ta actiune poate ingreuna rotirea bratului de extensie si poate provoca separarea
bratului de extensie de distractor.

— In 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 s produca durere sau vatamarea 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 pacien-
tii sa fie instruiti sa respecte protocolul de distractie, sa pastreze curata zona plagii
n timpul tratamentului si sa ia imediat legatura cu chirurgul daca isi pierd instrumen-
tul de activare.

Indepéartarea bratelor de extensie:

— Laindepadrtarea bratelor de extensie, rotiti numai gulerul instrumentului de indepar-
tare. Nu permiteti rotirea in mana dvs. a bazei instrumentului de indepdrtare, deoare-
ce 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 este responsabil pentru niciun fel de complicatii provocate de dia-
gnosticul incorect, alegerea implantului incorect, de combinarea incorecta a com-
ponentelor implantului si/sau a tehnicilor operatorii, de limitari ale metodelor de
tratament sau de asepsie necorespunzatoare.

Precautii privind instrumentele:
— Varfurile instrumentelor pot fi ascutite; a se manevra cu grija.

Avertizari

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 cdilor respiratorii la niveluri multiple, reflux grav sau alte etiologii ale ob-
structiei cailor respiratorii care nu au ca baza limba si care nu ar raspunde la avan-
sarea mandibulei. Pacientii cu aceste afectiuni pot necesita traheostomie.

— Daca bratul de extensie este amplasat partial in cavitatea intraorald, el reprezinta un
pericol de Tnecare dacd se desprinde de distractor sau se rupe.

— Miscarea dintilor poate afecta rezultatele tratamentelor si trebuie luatd in conside-
rare cu atentie la utilizarea unei atele intraorale.

Implantarea distractorului:

— Selectati distractorul drept/stang pentru partea dreapta/stdnga a mandibulei in sco-
pul limitarii amplasarii intraorale a bratului de extensie.

— Daca bratul de extensie este amplasat partial in cavitatea intraorald, el reprezinta un
pericol de Tnecare dacd se desprinde de distractor sau se rupe.

— Nuimplantatiun distractor daca placile de baza au fost deteriorate prin indoire excesiva.

— Avertismente pentru distractorul extern pentru mijlocul fetei:
— Suruburile de fixare trebuie introduse in zone unde osul cortical tare are o grosime

de cel putin 4 mm.

— Strangerea excesiva a suruburilor de fixare sau amplasarea de pivoti intr-un os

subtire poate provoca fracturi osoase sau penetrarea durei.

— Este necesar ca inainte de strangerea pivotilor in fiecare placad de montare sa se
amplaseze cel putin trei suruburi de fixare pentru a se asigura distribuirea egala a
fortei.

Pacientii trebuie sfatuiti sa evite activitatile cu risc ridicat, deoarece se pot produ-
ce vatamari grave daca pacientul cade pe dispozitiv.

Avertismente pentru distractorul intern pentru mijlocul fetei:

— Trebuie acordata o atentie suplimentara pentru a nu se inversa distractorul in timpul
distractiei, deoarece se poate produce separarea nedoritd a acestuia de placa de
baza anterioara.

— Daca pentru fixarea placilor de baza anterioare la corpurile distractoarelor nu s-au
utilizat suruburi mecanice de 1,2 mm, aveti grija ca cele doua componente sa fie
complet cuplate atunci cand dispozitivele revin in pozitia lor initiala.

— Dispozitivele sunt capabile de o distractie de 40 mm (80 rotatii in sens antiorar).
Depdsirea acestei limite de distractie va face ca dispozitivele sa se separe.

— Avertismente pentru distractorul cu vector unic din titan:

— Rasucirea corpului distractorului cu mai mult de 4 ture in aceasta etapa poate
avea ca rezultat desprinderea partiala a placii de baza care poate impiedica elibe-
rarea si indepartarea corectd a dispozitivului.

— Avertismente pentru distractorul craniomaxilofacial:

— 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 avea ca rezultat modificarea distantei de distractie
care a fost obtinuta.

Atasarea bratului de extensie:

— Instrumentul de indepartare 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.

Confirmarea activarii 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 se
decupleaza de la bratul de extensie sau pivoti.

Consideratii postoperatorii:

— In timpul tratamentului, trebuie sé se aiba grija sa se protejeze bratele de extensie si
sa se preintdmpine 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 pe pielea paci-
entului, fard a afecta capacitatea de rotatie a bratului. Ca alternativa, sunt disponi-
bile brate de extensie rigide.



Avertisment general

— Producatorul nu este responsabil pentru niciun fel de complicatii provocate de dia-
gnosticul incorect, alegerea implantului incorect, de combinarea incorecta a com-
ponentelor implantului si/sau a tehnicilor operatorii, 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.

Combinatie de dispozitive medicale
Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti producatori si nu
isi asuma responsabilitatea in asemenea situatii.

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 curdatate si sterilizate cu aburi inainte
de utilizarea chirurgicala. nainte de curatare, inlaturati intreg ambalajul original. inainte
de sterilizarea cu aburi, puneti produsul intr-un ambalaj sau recipient aprobat. Respec-
tati instructiunile de curatare si sterilizare din brosura Synthes , Informatii importante”.

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 in functie de varsta si ana-
tomia pacientului.

3. Amplasarea si orientarea corecta a osteotomiilor si dispozitivelor de distractie
este esentiala pentru reusita tratamentului.

AMPLASAREA DISTRACTOARELOR (cu exceptia distractorului multivector)

1. Efectuati incizia. Ridicati periostul pentru a expune osul.

2. Marcati dimensiunea aproximativa a osteotomiei si amplasarii distractorului pe
0s.

3. Potriviti distractorul. Amplasati distractorul in zona dorita pentru a evalua anato-
mia pacientului si a stabili localizarea aproximativa a placilor de baza, a suruburi-
lor pentru oase si/sau a bratului de extensie.

4. Daca distractorul nu a fost taiat si modelat preoperatoriu, acesta trebuie potrivit
la os.

5. Taiati si modelati placile de baza. Taiati placile de baza folosind dispozitivul de
tdiere pentru a inldtura orice orificii pentru suruburi inutile. Tdiati placile de baza
astfel incat marginile taiate sa fie la acelasi nivel cu distractorul. Utilizati pila sau
raspelul pentru a debavura toate marginile ascutite. Modelati placile de baza la os
folosind clestele de indoire.

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

7. Tnainte de a efectua osteotomia, marcati pozitia distractorului prin perforare si/
sau introducerea unui surub de dimensiune si lungime corespunzatoare prin fie-
care placa de baza. Nu strangeti complet suruburile. Suruburile nu trebuie stranse
complet in acest moment, pentru a evita compromiterea integritatii osului.

8. Desurubati siinlaturati distractorul. Efectuati corticotomia.

9. Reatasati distractorul prin alinierea pldcilor de baza cu orificiile efectuate anterior.
Perforati si/sau introduceti restul suruburilor de dimensiunea si lungimea cores-
punzatoare. Strangeti complet toate suruburile.

10. Confirmati stabilitatea dispozitivului si controlati miscarea osului. Folositi instru-
mentul de activare pentru a cupla varful de activare hexagonal al distractorului
sau al bratului de extensie. Rotiti in directia marcatd pe manerul instrumentului,
pentru a confirma stabilitatea dispozitivului si a controla miscarea osului. Readu-
ceti distractorul in pozitia lui originara.

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

AMPLASAREA DISTRACTORULUI MULTIVECTOR

1. Efectuati o incizie intraorala de-a lungul liniei mandibulei, expunand suprafata
bucald. Este recomandata expunerea subperiostald. Evaluati din nou anatomia
osului si confirmati cd lungimea bratelor este adecvatd. Daca este necesar, puteti
alege brate ale distractorului de alta lungime.

2. Marcati locul aproximativ al osteotomiei si al amplasarii pivotului pe os. Confir-
mati ca este disponibila 0 masa osoasa adecvata si corespunzdtoare pentru am-
plasarea ambelor seturi de sarme Kirschner filetate cu varf tip trocar.

3. Efectuati incizia transbucala. Pentru a minimiza cicatricea rezultatd in urma pivo-
tilor, prindeti pielea si tesutul moale intre zonele in care vor fi amplasate cele doud
perechi de pivoti. Trebuie, de asemenea, retrasa pielea in plan superior astfel incat
pivotii sa penetreze pielea in plica submandibulard, permitand ca cicatricea sa se
pozitioneze intr-o zona relativ invizibild. Efectuati o micd incizie transbucald supe-
rior fata de locul planificat al osteotomiei si realizati disectia boanta a tesutului
moale.

4. Introduceti prima pereche de pivoti. Folosind ghidul pentru fir/aparatoarea pentru
tesuturi, introduceti surubul cu autoinsurubare in locul cel mai apropiat de oste-
otomia planificata, avand grija sa evitati mugurii dentari. Taiati pivotul folosind
dispozitivul de taiere pentru placi si tije pentru a preveni interferenta sa cu ampla-
sarea celui de al doilea pivot. In continuare, introduceti pivotul in partea cea mai
indepadrtata de osteotomia planificata.

5. Introduceti prima pereche de pivoti. Folosind ghidul pentru fir/aparatoarea pentru
tesuturi, introduceti surubul cu autoinsurubare in locul cel mai apropiat de oste-
otomia planificata, avand grija sa evitati mugurii dentari. (consultati tehnica opti-
onala suplimentara de mai jos). Taiati pivotul folosind dispozitivul de tdiere pentru
pldci si tije pentru a preveni interferenta sa cu amplasarea celui de al doilea pivot.
In continuare, introduceti pivotul in partea cea mai indepartata de osteotomia
planificata.

6. Efectuati osteotomia bucald. Folosind un fierastrau alternativ, efectuati osteoto-
mia pe partea bucald a mandibulei, extinzandu-va inspre cortexurile superior si
inferior.

7. Amplasarea definitiva. Tnainte de a amplasa ansamblul distractorului pe pivoti,
tineti cont de faptul ca numarul piesei de pe corpul distractorului trebuie sa fie
indreptat spre pacient (mai exact, spre obrazul acestuia). Amplasati ansamblul
distractorului pe pivoti si strangeti clemele de sustinere ale pivotului. Finalizati
osteotomia pe partea linguala a mandibulei, avand grija sa nu lezati nervul alve-
olar inferior. Puteti folosi un osteotom pentru a realiza mai usor fractura.

8.  Ajustati dispozitivul dupd cum este necesar pentru a asigura o potrivire conforta-
bild. Ansamblul distractorului trebuie sa asigure o activare usoara atat pentru
portiunea de ram, cat si pentru cea a corpului dispozitivului. Taiati pivotii la lun-
gimea necesara si aplicati capacele de protectie.

9. Folosind instrumentul de activare liniara activati o clemd a pivotului pentru a
confirma mobilitatea. Readuceti dispozitivul in pozitia sa initiald.

PERIOADA DE LATENTA

incepeti distractia activa dupa trei pana 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. Documentati evolutia. Evolutia distractiei trebuie observata prin documentarea
modificarilor in ocluzia pacientului. Sistemul este insotit de un Ghid pentru ingri-
jirea pacientului pentru a ajuta la consemnarea si monitorizarea activarii dispozi-
tivului.

2. Esteimportant sa se roteascd instrumentul de activare numai in sensul marcajului
n forma de sdgeatd de pe maner. Rotirea in sens gresit (opus sagetii) a instrumen-
tului de activare poate interfera cu procesul de distractie.

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

4. Pentru distractoarele mandibulare: in timpul 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. Aceasta perioada de timp poate varia in dependenta de varsta pacien-
tului si trebuie stabilita prin evaluare clinica.

2. Bratele de extensie ar putea fi indepartate la inceputul fazei de consolidare.

3. Dacad legatura dintre distractor si bratul de extensie este acoperita de tesut moa-
le, inldturarea bratului de extensie poate fi dificild. Daca se intampla acest lucru,
bratul de extensie poate ramane intact pe durata perioadei de consolidare.

INLATURAREA DISTRACTORULUI

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

2. Distractoarele sunt usor de inldturat daca inainte de inldturarea distractorului sunt
nldturate bratele exterioare.

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

INGRIJIREA PACIENTULUI

1. Luatilegatura cu medicul dvs. in caz de eventuale intrebari sau nelamuriri sau daca
n timpul activarii se produc orice fel de roseata, scurgere sau durere excesiva.

2. Nuumblatila distractoare si evitati activitatile care ar putea interfera cu tratamentul.

3. Documentati evolutia. Sistemul este insotit 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. Distractor craniomaxilofacial: instrumentul de activare poate fi micsorat in vede-
rea utilizarii la pacientii tineri prin inlaturarea surubului mecanic albastru si sepa-
rarea 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 sageatd de pe
maner. Rotirea in sens gresit (opus sagetii) a instrumentului de activare poate in-
terfera cu tratamentul.

8. Incazde pierdere a instrumentului de activare, luati imediat legatura cu chirurgul
dvs.

9. Intimpul tratamentului, trebuie s se aiba grija sa se protejeze bratele de extensie
si s se preintdmpine deteriorarea sau ruperea. Fortele laterale produse de un
pacient care se intoarce Tn 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.

12. Pastrati o buna igiena intraorald in timpul tuturor fazelor tratamentului.

Depanarea

Depanarea distractorului craniomaxilofacial:

— Daca legatura dintre distractor si bratul de extensie este acoperitd de tesut moale,
nldturarea 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. Cuplati bratul de
extensie cu instrumentul de activare. in timp ce tineti nemiscat instrumentul de ac-
tivare, folositi clestele pentru a roti mansonul bratului de extensie in sens antiorar cu
cel putin 16 ture complete pentru a expune zona in care bratul de extensie se co-
necteaza la distractor. Decuplati bratul de extensie de pe distractor tragand axial
pentru bratul de extensie cu manson cu arc sau, cu miscare laterala pentru bratul de
extensie cu locas de cuplare hexagonal.

Procesarea/reprocesarea dispozitivului

Instructiuni detaliate privind procesarea implanturilor si reprocesarea dispozitivelor
reutilizabile, tavilor pentru instrumente si casetelor sunt descrise in brosura Synthes
Informatii importante”. Instructiuni privind asamblarea si dezasamblarea instrumentelor,
.Demontarea instrumentelor formate din mai multe piese”, pot fi descarcate de la
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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