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Instructiuni de utilizare

Material(e)

Componente: Material(e): Standard(e):

Placi de baza: TicP ISO 5832-11
ASTM F67

Suruburi pentru cortex/

de urgenta si suruburi mecanice:  Ti-6AI-7Nb (TAN) ISO 5832-11
ASTM F 1295

Tije pentru maxilare: Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11
ASTM F 1295

Pivoti cranieni/Surub

pentru fixarea firului: Ti-6AI-7Nb (TAN) ISO 5832-11
ASTM F 1295

Componentele

cadrului pentru cap: Otel inoxidabil 17-4PH  ASTM F 899/A 564

Otel inoxidabil 304 1SO7153-1
ASTM F 899/A 276
Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11
ASTM F 1295
TiI6ALAV (TAV) ISO 5832-3
ASTM F 1472
AL 6061 DIN EN 573
ASTM B 209M, B 211M,
B 221M
PTFE 1SO 16061
Radel ISO 16061

CFRE (componenta
epoxidica armata cu
fibra de carbon)

Domeniul de utilizare

Distractorul extern pentru mijlocul fetei DePuy Synthes este destinat pentru a fi utilizat
ca stabilizator osos si dispozitiv de alungire acolo unde este necesara distractia osoasa
treptata.

Indicatii

Sistemul cu distractor extern pentru mijlocul fetei este indicat pentru chirurgia
craniofaciald, procedurile reconstructive si interventiile selective de chirurgie
ortognaticé ale maxilarului. in mod specific, acesta este indicat pentru distractie acolo
unde este necesara osteosinteza prin distractia osoasa treptata la populatiile adulte si
pediatrice.

Contraindicatii
Nu exista contraindicatii pentru distractorul extern pentru mijlocul fetei DePuy Synthes.

Evenimente adverse generale

Ca in cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, se pot produce riscuri, efecte
secundare si evenimente adverse. Desi sunt posibile numeroase reactii, printre cele mai
obisnuite se numara:

probleme rezultate din anestezierea si pozitionarea pacientului (de ex., greata,
varsaturi, deficite neurologice etc.), trombozd, embolie, infectarea sau lezarea altor
structuri critice, inclusiv a vaselor de sange, sangerare excesiva, vatamarea tesuturilor
moi, inclusiv inflamarea, formarea anormala de cicatrici, deficit functional al sistemului
musculo-scheletal, durere, disconfort sau senzatie anormala din cauza prezentei
dispozitivului, reactii alergice sau de hipersensibilitate, efecte secundare asociate cu
proeminenta elementelor mecanice, slabirea, indoirea sau ruperea dispozitivului,
consolidarea gresita, lipsa de consolidare sau consolidarea intarziatd, care pot conduce
la ruperea implantului, reinterventie chirurgicala.

Evenimente adverse specifice dispozitivului

Printre evenimentele adverse specifice dispozitivului se numara, in mod neexhaustiv:

leziunea neurologica sau scurgerea de lichid cefalorahidian, conducénd la deces ca

urmare a penetrarii craniene a pivotilor.

reinterventia:

— ca urmare a recidivei.

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

— din cauza ruperii placii de baza dupa interventia chirurgicala de implantare, in
timpul tratamentului, ca urmare a rezistentei scazute determinate de indoirea
excesiva a placii de baza in timpul implantarii.

— din cauza ruperii postoperatorii a placii de baza inainte de incheierea procesului
de consolidare a osului, ca urmare a unei solicitari excesive din partea pacientului.

— ca urmare a migrarii suruburilor in osul subtire.

— n scopul corectdrii osului regenerat ca urmare a pozitionarii distractorului de-a
lungul vectorilor incorecti, ca rezultat al planificarii incorecte a vectorilor sau al
unor dificultati de transferare a planului de tratament la amplasarea chirurgicala.

— In scopul inlocuirii dispozitivului din cauza deranjarii dispozitivului de cdtre o

leziune traumaticd a pacientului care nu a fost cauzatd de procedurd sau

tratament.

din cauza unei infectii la nivelul distractorului.

— din cauza functionarii defectuoase a dispozitivului.

din cauza selectarii unei lungimi inadecvate a dispozitivului.

— din cauza retragerii dispozitivului.

din cauza desprinderii unei placi de baza a distractorului.

— din cauza fracturarii osului ca urmare a solicitarii.

ca urmare a migrarii pivotului in os.

— ca urmare a osteotomiilor incomplete.

lipsa de consolidare sau consolidare fibroasa conducand la reinterventie (cazul cel

mai rau), deoarece numarul de suruburi utilizate impreuna cu placile de baza nu

este suficient.

— consolidarea prematura a osului necesitand reinterventia chirurgicald din cauza
activarii distractorului in directia gresita dupa activarea in directia corectd.

— Crestere 0soasa restrictionata/defectuoasa care necesita o interventie chirurgicala

suplimentara din cauza faptului ca distractorul nu este inldturat dupa obtinerea

vindecarii complete.

crestere osoasa restrictionata/defectuoasa care necesita o interventie chirurgicala

suplimentara din cauza faptului ca distractorul nu este inlaturat dupé obtinerea

vindecarii complete a osului regenerat.

Tratament medical suplimentar pentru:

— eroziunea tesuturilor moi ca urmare a presiunii exercitate de componentele

distractorului asupra acestora.

dureri provocate pacientului de patrunderea capatului distractorului in tesuturile moi.

— lezarea unui nerv care necesita tratament medical ulterior.

vatamarea pacientului ca urmare a prelungirii timpului petrecut in sala de operatii,

din cauza faptului ca nu pot fi inldturate suruburile/distractoarele.

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

cu infectie activa sau compromisi imunitar.

celulita.

— disconfortul pacientului din cauza duratei mari a tratamentului.

cicatrice care trebuie verificata.

— durere la locul de generare a osului.

chist provocat de pivoti.

— vatamarea glandei parotide.

infectie la locul unde sunt introdusi pivotii.

— dehiscenta plagii.

— terminarea tratamentului din cauza noncompliantei pacientului.

— muscatura anterioara deschisa usoara.

— probleme de regim alimentar, pierdere de greutate.

.

Dispozitiv steril

STERILE Sterilizat prin iradiere

Pastrati implanturile n ambalajul lor original protector si nu le scoateti din ambalaj
decét chiar nainte de utilizare.

Inainte de utilizare, verificati data expirarii produsului si verificati integritatea
ambalajului steril. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.

Dispozitiv de unica utilizare

@ A nu se reutiliza

Produsele destinate pentru unica utilizare nu trebuie reutilizate.

Reutilizarea sau reprocesarea (de ex., curdtarea si resterilizarea) pot compromite
integritatea structurala a dispozitivului si / sau pot duce la esecul dispozitivului, ceea
ce poate provoca vatamarea, imbolndvirea sau decesul pacientului.

in plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica utilizare 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
utilizatorului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Orice implant DePuy Synthes care a
fost contaminat cu sénge, tesut si/sau fluide/substante corporale nu trebuie reutilizat
niciodata si trebuie manipulat conform protocolului spitalicesc. Chiar daca pot parea
nedeteriorate, implanturile pot prezenta mici defecte si profiluri de tensiune interna
care pot provoca oboseala materialului.



Precautii

Irigati si aspirati pentru inldturarea posibilelor reziduuri generate in cursul implantarii

sau indepartarii.

Dupa ce terminati amplasarea implantului, eliminati orice fragmente sau piese

modificate intr-un recipient destinat obiectelor ascutite.

La perforare si/sau amplasarea suruburilor aveti grija sa evitati nervii, mugurii

dentari, radacinile sau alte structuri critice.

Luatiin considerare si verificati volumul si cantitatea osoasa corespunzatoare pentru

amplasarea surubului.

Factori care trebuie luati in considerare si verificati:

— planul de ocluzie.

— lungimea de avansare planificata (luati in considerare regresul si supracorectia).

— Inchiderea buzei.

— acoperirea tesutului moale.

— durerea cauzata pacientului de interferenta distractorului cu tesutul moale.

— accesul la suruburi in functie de abord.

Placile de baza trebuie tdiate astfel incat sa nu fie compromisa integritatea orificiului

surubului.

ndoirea in plus fatd de necesitatile anatomice, indoirea inversa si indoirea repetitiva

pot mari riscul de rupere a implantului.

Viteza de perforare a burghiului nu trebuie sa depdseasca niciodatd 1.800 rotatii/min,

n mod particular in osul dens si tare. Vitezele de perforare mai mari pot avea ca rezultat:

— necroza termica a osului,

— arsuri ale tesuturilor moi,

- un orificiu supradimensionat, ceea ce poate duce la o forta de extragere redusa,
desurubarea mai usoara a suruburilor, fixarea suboptimald si/sau necesitatea
suruburilor de urgenta.

Evitati deteriorarea fileturilor plcii cu burghiul.

Irigati intotdeauna in timpul perfordrii pentru a evita lezarea termica a osului.

Apasati ferm lama surubelnitei in santul surubului pentru a asigura retinerea

surubului pe lama surubelnitei.

Utilizati lungimea de surub adecvatad pentru a evita slabirea distractorului sau

lezarea structurilor critice/linguale.

Nu strangeti complet suruburile inainte de a efectua osteotomia.

Pentru a mari stabilitatea distractorului in osul subtire, introduceti suruburile

bicortical. in plus, se pot utiliza mai multe suruburi.

In timpul tratamentului, suruburile se pot slabi dacd sunt amplasate in os de calitate redusa.

Utilizati minimum 3 suruburi pentru fiecare placa maxilara de baza.

Pentru o stabilitate adecvata a dispozitivului, suruburile trebuie amplasate in

orificiile aflate cel mai aproape de tija pentru maxilare.

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

Osteotomia trebuie sa fie completa, iar osul trebuie sa fie mobil. Distractorul nu este

proiectat sau destinat pentru spargerea osului si/sau terminarea osteotomiei.

Taiati orice fir in exces, avand grija sa nu ldsati nicio muchie ascutita expusa.

Cadrul pentru cap trebuie amplasat intr-o pozitie paraleld cu planul orizontal de la

Frankfurt si la o distanta verticald de 2 cm deasupra fiecarei urechi.

Pentru accesul facil in vederea curatarii, se recomanda un spatiu liber de aproximativ

2 cmintre scalp, pe toate partile, si ansamblul cadrului pentru cap. Odata ce acesta

a fost obtinut, dispozitivul este dimensionat corespunzator pentru introducerea

suruburilor de fixare.

Este important ca instrumentul de activare sd se roteasca 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.

Chirurgul trebuie sa il instruiasca pe pacient/ingrijitorul pacientului cu privire la

modul de activare si protejare a distractorului in timpul tratamentului.

De asemenea, este 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 si pierd instrumentul de activare.

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

Desfaceti individual fiecare surub de fixare cu ajutorul unui instrument pentru ajustarea

cadrului pentru cap, pana cand ansamblul cadrului pentru cap se elibereaza din craniu.

Varfurile instrumentelor pot fi ascutite; a se manevra cu grija.

Avertizari

Aceste dispozitive se pot rupe in timpul utilizarii (atunci cand sunt supuse unor forte
excesive sau dacd nu se respecta tehnica chirurgicald recomandatd). Desi cel caruia
ii revine decizia finala privind indepartarea partii rupte pe baza riscului asociat cu
aceasta actiune este chirurgul, recomandam ca indepdrtarea partii rupte sa se faca
ori de cate ori este posibil si practic pentru pacient.

Dispozitivele medicale care contin otel inoxidabil pot provoca o reactie alergica
pacientilor cu hipersensibilitate la nichel.

Miscarea dintilor poate afecta rezultatele tratamentelor si trebuie luatd in
considerare cu atentie la utilizarea unei atele intraorale.

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 mater.

Este necesar ca inainte de strangerea pivotilor, in fiecare placd de montare sa se
amplaseze cel putin trei suruburi de fixare pe ambele parti ale cadrului pentru cap,
pentru a se asigura distribuirea egala a fortei.

- Suruburile de fixare trebuie amplasate la cel putin 2 cm deasupra urechii.
Pacientii trebuie sfatuiti sa evite activitatile cu risc ridicat, deoarece se pot produce
vatamari grave daca pacientul cade pe dispozitiv.

« In situatiile n care este necesard intubarea de urgentd, dispozitivul poate fi
indepdrtat rapid prin utilizarea dispozitivelor pentru taierea firelor si a unui
instrument pentru ajustarea cadrului pentru cap.

Combinarea dispozitivelor medicale
DePuy Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti
producatori si nu fsi asuma responsabilitatea in asemenea situatii.

Mediul de rezonanta magnetica

Torsiune, dislocare si artefacte de imagine conform ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1
si ASTM F2119-07

Testarea non-clinica a celui mai nefavorabil scenariu intr-un sistem IRM 3 T nu a
evidentiat nicio torsiune sau dislocare relevanta a ansamblului pentru un gradient
spatial local masurat experimental al cdmpului magnetic de 70,1 T/m. Cel mai mare
artefact de imagine s-a extins la aproximativ 55 mm fata de ansamblu la scanarea cu
Gradientul Eco (GE). Testarea a fost efectuatd pe un sistem IRM 3 T.

ncalzirea indusa de radiofrecventa (RF) in conformitate cu ASTM F2182-11a
Simularile electromagnetice si termice non-clinice ale celei mai nefavorabile situatii au
dus la cresteri de temperaturd de 19,5 °C (1,5 T) 5i 9,78 °C (3 T) in conditii IRM utilizdnd
bobine RF (rata specifica de absorbtie ponderata pentru intregul corp [SAR] de 2 W/kg
timp de 15 minute).

Precautii

Rezultatul mentionat mai sus se bazeaza pe testarea non-clinica. Cresterea efectiva a

temperaturii in cazul pacientului va depinde de o varietate de factori, in plus fata de

SAR si durata aplicarii RF. Astfel, se recomanda sa se acorde o atentie speciala

urmatoarelor aspecte:

— se recomanda monitorizarea atentd a pacientilor supusi scanarii RM, pentru a se
stabili temperatura si/sau senzatiile de durere percepute.

— pacientii cu deficiente de termoreglare sau sesizare a temperaturii trebuie exclusi de
la procedurile de scanare RM.

— 1n general, se recomanda utilizarea unui sistem IRM cu intensitati mici ale campului
in prezenta implanturilor conductive. Rata specificd de absorbtie (SAR) trebuie
redusa cat de mult posibil.

— utilizarea unui sistem de ventilare poate contribui la reducerea cresterii de
temperatura din corp.

Instructiuni speciale de utilizare

Aplicarea elementelor mecanice pentru procedurile LeFort I si LeFort Il
Faceti o incizie intraorala

Marcati osteotomia

Montati ansamblurile placii maxilare de baza

Conturati tijele pentru maxilare

Marcati pozitiile placilor maxilare de baza

Efectuati osteotomia

Reatasati ansamblurile placii maxilare de baza

inchideti inciziile
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Aplicarea elementelor mecanice pentru procedurile LeFort 11l si Monobloc
Efectuati inciziile

Marcati osteotomia

Montati ansamblurile placii maxilare de baza
Conturati tijele pentru maxilare

Marcati pozitiile placilor maxilare de baza
indepértati ansamblurile plcii maxilare de baza
Montati si atasati ansamblurile zigomatice de baza
Efectuati osteotomia

Reatasati ansamblurile placii maxilare de baza

0. Introduceti suruburile pentru fixarea firului

1. Inchideti toate inciziile
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Tehnica optionala pentru fixarea intraorala — atela intraorala
Pentru a aplica tractiunea asupra maxilarului prin dentitie, poate fi creata o ateld rigida
intraorala care sa i se monteze pacientului. (pasii de la 1 la 8)

Amplasarea dispozitivului

Introduceti pivotii de pozitionare

Deblocati ansamblul cadrului pentru cap in vederea ajustarii
Amplasati pe craniu cadrul pentru cap

Strangeti suruburile de blocare a cadrului pentru cap
Introduceti suruburile pentru fixare

Atasati ansamblul tijei verticale

Ajustati tija verticala

— pentru reglarea unghiului ansamblului tijei verticale
— ajustari AP (antero-posterioare)

— ajustari transversale

8. Atasati ansamblul tijei orizontale

9. Pozitionati bratele de distractie

10. Realizati ajustari finale, daca este necesar

1. Atasati firul
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Consideratii postoperatorii
Protocol de distractie sugerat
Documentati evolutia

Ajustari ale vectorilor de distractie
— ajustari AP (antero-posterioare)
— ajustari transversale

ingrijirea pacientului
1. Indepartati firele
2. Desprindeti tija verticala din fibra de carbon

indepértarea dispozitivului

1. Indepartati firele

2. indepértati ansamblul cadrului pentru cap
3. Indepértati fixarea intraorala/interna

ingrijirea pacientului

1. Luati legatura cu medicul dvs. daca aveti orice fel de intrebari sau ingrijorari sau
daca in timpul activarii se produc orice fel de roseata, scurgere sau durere
excesiva.

2. Nu umblati la distractoare si evitati activitatile care ar putea interfera cu
tratamentul.

3. Documentatievolutia. Sistemul este insotit de un Ghid pentruingrijirea pacientului
pentru a ajuta la consemnarea si monitorizarea activarii dispozitivului.

4. Respectati protocolul de distractie. Respectati instructiunile chirurgului privind
viteza si frecventa distractiei. Sub indrumarea medicului, este posibil ca pacientul/
ngrijitorul pacientului sa trebuiasca sa activeze distractorul (distractoarele) de
mai multe ori in fiecare zi.

5. Rotiti instrumentul de activare in sensul marcajului in forma de sdgeata de pe
maner. Rotirea In sens gresit (opus sdgetii) a instrumentului de activare poate
interfera cu procesul de distractie.

6. Larotirea distractorului cu instrumentul de activare nu prindeti cu degetele bratul
distractorului. Acesta trebuie sa se poata roti. Este important ca instrumentul de
activare sa se roteasca numai in sensul marcajului in forma de sageata de pe
maner. Rotirea in sens gresit (opus sdgetii) a instrumentului de activare poate
interfera cu tratamentul.

7. incaz de pierdere a instrumentului de activare, luati imediat legatura cu chirurgul
dvs.

8. Intimpul tratamentului pastrati curatd zona plagii.

9. Mentineti o bund igiena orala in timpul tuturor fazelor tratamentului.

Dispozitiv destinat folosirii de catre un medic instruit

Aceasta descriere nu ofera singurd un context suficient pentru utilizarea directa a
setului produselor DePuy Synthes. Se recomanda insistent instruirea de catre un chirurg
cu experientd in manipularea acestor produse.

Procesarea, reprocesarea, ingrijirea si intretinerea

Pentru principii directoare generale, controlul functiondrii sidemontareainstrumentelor
formate din mai multe parti, precum si pentru principii directoare de procesare pentru
implanturi, va rugam sa luati legatura cu reprezentantul dvs. comercial local sau sa
consultati:

http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Pentru informatii generale privind reprocesarea, ingrijirea si intretinerea dispozitivelor
refolosibile, tavilor de instrumente si cutiilor Synthes, precum si privind procesarea
implanturilor nesterile Synthes, va rugam sa consultati brosura Informatii importante
(SE_023827) sau sa consultati:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
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