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Pred uporabo natanc¢no preberite ta navodila za uporabo, broSuro podjetja
DePuy Synthes »Pomem
zunanji distraktor za srednji del

«in gradivo o ustrezni kirurski tehniki za
nako DSEM/CMF/0115/0053. Seznanjeni

morate biti s primerno kirursko tehniko

Priro¢niki se lahko spremenijo;
najnovejsa razliCica vsakega priro¢nika
je vedno na voljo na spletu.
Natisnjeno dne: Jul 11, 2016

(§) DePuySynthes

© DePuy Synthes GmbH 2016.  Vse pravice pridrzane. EUCMF10003 SE_644834 AA 03/16



Navodila za uporabo

Material(i)

Sestavni deli: Material(i): Standard(i):

Podstavne ploscice: TicP ISO 5832-11
ASTM F67

Kortikalni/Zasilni vijaki

in strojni vijaki: Ti-6AI-7Nb (TAN) 1SO 5832-11
ASTM F 1295

Palice za zgornjo Celjustnico:  Ti-6AI-7Nb (TAN) ISO 5832-11
ASTM F 1295

Lobanjski zatici/Fiksacijski

vijak za Zico: Ti-6AI-7Nb (TAN) ISO 5832-11
ASTM F 1295

Sestavni deli okvirja za glavo:  Nerjavno jeklo 17-4PH ASTM F 899/A 564

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

Namen uporabe
Zunaniji distraktor za srednji del obraza DePuy Synthes se uporablja kot pripomocek za
stabilizacijo in podaljSevanje kosti, kadar je potrebna postopna kostna distrakcija.

Indikacije

Zunaniji distrakcijski sistem za srednji del obraza je indiciran za kraniofacialne kirurske
posege, rekonstruktivne posege in selektivne ortognatske posege na zgorniji Celjustnici.
Predvsem pa je indiciran za distrakcijo pri odraslih in otrocih, pri katerih je potrebna
postopna distrakcijska osteosinteza.

Kontraindikacije
Za zunaniji distraktor za srednji del obraza DePuy Synthes ni kontraindikacij.

Splosni nezeleni dogodki

Tako kot pri vseh vecjih kirurskih posegih se lahko pojavijo tveganja, nezeleni ucinki in
nezeleni dogodki. MozZnih je vec reakcij, najpogostejse pa vkljucujejo:

teZave, ki so posledica anestezije in polozaja bolnika (npr. slabost, bruhanje, nevroloske
okvare itd.), trombozo, embolijo, okuzbo ali poskodbe drugih pomembnih struktur,
vklju¢no s krvnimi Zilami, ¢ezmerno krvavitev, poskodbe mehkih tkiv, vklju¢no z
otekanjem, nenormalno brazgotinjenje, funkcionalno okvaro midi¢no-skeletnega
sistema, bolecine, nelagodje ali nenormalne obcutke zaradi vsajenega pripomocka,
alergijske ali preobcutljivostne reakcije, neZelene ucinke, povezane z izboklinami zaradi
kovinskih delov, zrahljanjem, upogibanjem ali zlomom pripomocka, nepravilnim
zaras$¢anjem kosti, nezarad¢anjem kosti ali upocasnjenim zaras¢anjem kosti, ki lahko
povzroci zlom vsadka in zahteva ponovno operacijo.

Nezeleni dogodki v zvezi s pripomockom

Nezeleni dogodki v zvezi s pripomockom med drugim vkljucujejo:

nevroloske poskodbe ali iztekanje moZgansko-hrbtenjacne tekocine, ki privedejo do

smrti zaradi prodiranja lobanjskih zaticev.

Ponovna operacija:

— zaradi relapsa;

— ker se sistem distraktorja zaradi bolnikovih prekomernih dejavnosti zlomi ali
oddvoji;

— zaradi zloma podstavne plos¢ice med zdravljenjem po vsaditvi, in sicer zaradi
slabse trdnosti, ki jo povzroci prekomerno upogibanje podstavne ploscice med
vsaditvijo;

— ker se podstavna plosc¢ica po posegu zlomi, Se preden se kost zaraste, in sicer
zaradi prekomernega naprezanja bolnika;

— zaradi pomika vijaka v tanko kost;

— za korekcijo regenerirane kosti, ki je potrebna zaradi namestitve distraktorja v
smeri neustreznih vektorjev, kar je posledica nepraviinega vektorskega
nacrtovanja oziroma tezav pri kirurski namestitvi v skladu z nac¢rtom zdravljenja;

— za zamenjavo pripomocka, ki se je premaknil zaradi telesne poskodbe bolnika, ki

ni povezana s kirurskim posegom ali zdravljenjem;

— zaradi okuzbe na mestu vsaditve distraktorja;

zaradi nepravilnega delovanja pripomocka;

— zaradi izbire pripomocka neustrezne dolZine;

zaradi namestitve nadomestnega pripomocka;

— zaradi zrahljane podstavne plos¢ice distraktorja;

zaradi zloma kosti pod obremenitvijo;

— zaradi pomika zatica v kost;

zaradi nepopolnih osteotomij.

— Nezarascanje kosti ali fibrozno zaras¢anje kosti zahteva ponovno operacijo (v
najslabsem primeru), ker Stevilo vijakov za pritrditev podstavnih ploscic ne
zadostuje.

— Prezgodnje zara$¢anje kosti zahteva ponovno operacijo zaradi aktiviranja
distraktorja v napacni smeri, ki sledi njegovemu aktiviranju v pravi smeri.

— Dodaten kirurski poseg, ki je potreben zaradi omejene/slabSe rasti kosti, ker
distraktor po kon¢anem celjenju ni bil odstranjen.

— Dodaten kirurski poseg, ki je potreben zaradi omejene/slabSe rasti kosti, ker
distraktor po kon¢anem celjenju regenerirane kosti ni bil odstranjen.

Dodatno zdravljenje v naslednjih primerih:

— erozija mehkega tkiva, ker nanj pritiskajo sestavni deli distraktorja;

— bolecina, ki jo bolnik obcuti zaradi konice distraktorja, ki sega v mehko tkivo;

— poskodbe Zivcey, ki zahtevajo naknadno zdravljenje;

— telesne poskodbe bolnika zaradi daljSega Casa operacije, ker vijakov/distraktorjev
ni mogoce odstraniti;

— celjenje kosti lahko poteka drugace pri bolnikih z dolocenimi presnovnimi
boleznimi, pri bolnikih z aktivno okuZbo ali pri tistih, ki imajo prizadet imunski
sistem;

- celulitis;

— nelagodje bolnika zaradi dolgotrajnega zdravljenja;

— brazgotina, ki zahteva revizijo;

— bolecina na mestu tvorbe kostnine;

— cista, nastala zaradi zaticev;

— poskodbe obusesne Zleze;

— okuZba na mestu namestitve zaticev;

— dehiscenca rane;

— prekinitev zdravljenja zaradi bolnikovega neupostevanja navodil;

— rahel sprednji odprti griz;

— prehranjevalne tezave, izguba teZe.

.

Sterilen pripomocek

STERILE Sterilizirano s sevanjem

Vsadke shranjujte v njihovi prvotni zadcitni ovojnini, ki jo odstranite Sele tik pred
uporabo.

Pred uporabo preverite datum roka uporabnosti izdelka in celovitost sterilne ovojnine.
Ce je ovojnina poskodovana, vsadka ne uporabite.

Pripomocek za enkratno uporabo

@ Ne uporabljajte ponovno

Izdelkov za enkratno uporabo ne smete ponovno uporabiti.

Ponovna uporaba ali priprava na ponovno uporabo (npr. isCenje in ponovna
sterilizacija) lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali povzroci njegovo
okvaro, kar lahko privede do telesnih poskodb, bolezni ali smrti bolnika.

Poleg tega lahko ponovna uporaba pripomockov za enkratno uporabo ali njihova
priprava na ponovno uporabo pomeni nevarnost kontaminacije, npr. zaradi prenosa
kuZne snovi z enega bolnika na drugega. To lahko povzroci telesne poskodbe ali smrt
bolnika oziroma uporabnika.

Kontaminiranih vsadkov ne smete pripravljati na ponovno uporabo. Vsadek podjetja
DePuy Synthes, ki je kontaminiran s krvjo, tkivom in/ali telesnimi tekocinami/snovmi,
se ne sme ponovno uporabiti, z njim pa je treba ravnati v skladu z bolnisni¢nim
protokolom. Tudi ¢e vsadki morda niso videti poSkodovani, lahko imajo manjSe napake
in notranje stresne strukture, ki lahko povzrocijo utrujenost materiala.

Previdnostni ukrepi

- Izpirajte in odsesavajte, da odstranite morebitne drobce, nastale med vsaditvijo ali
odstranitvijo.

Po koncani namestitvi vsadka zavrzite morebitne odlomljene ali spremenjene dele v
odobren zbiralnik za ostre predmete.

Privrtanjuin/alinamescanju vijakov pazite, da se izognete Zivcem, zobnim zametkom
in koreninam ter vsem drugim pomembnim strukturam.

Upostevajte in preverite, ali sta volumen in koli¢ina kosti zadostna za namestitev vijakov.



Dejavniki, ki jih je treba upostevati in preveriti:

— okluzijska ravnina;

- nacrtovana dolZina pri podaljSevanju (pretehtajte moznost relapsa in ¢ezmerne
korekcije);

— zapiranje ust;

— pokritost z mehkim tkivom;

— bolecina, ki jo bolnik ob¢uti zaradi interakcije distraktorja in mehkega tkiva;

— dostop do vijakov glede na kirurski pristop.

Podstavne plocice je treba obrezati tako, da se ne poskodujejo luknje za vijake.

Upogibanje, ki presega anatomske zahteve, upogibanje v nasprotni smeri od

dovoljene in ponavljajoce se upogibanje vsadka povecuje nevarnost, da se zlomi.

Hitrost vrtanja ne sme nikoli preseci 1.800 vrt/min, kar zlasti velja za gostejSe, trdo

kostno tkivo. Vrtanje z ve¢jo hitrostjo lahko povzroci:

— termi¢no nekrozo kosti,

— opekline mehkega tkiva,

— preveliko izvrtino, ki lahko povzroci manjso izvlecno silo, povecano lus¢enje kosti
z vijaki, slabso fiksacijo in/ali potrebo po uporabi zasilnih vijakov.

Pazite, da s svedrom ne poskodujete navojev ploscice.

Med vrtanjem vedno izpirajte, da ne pride do termi¢nih poSkodb kosti.

Ploscati nastavek izvijaca moc¢no potisnite v zarezo vijaka, da ostane v glavi vijaka.

Uporabite vijake ustrezne dolZine, da se distraktor ne razrahlja oz. da ne poskoduje

pomembnih/jezi¢nih struktur.

Vijake trdno privijte Sele takrat, ko opravite osteotomijo.

Vijake vstavite bikortikalno, da povecate stabilnost distraktorja v tanki kosti.

Uporabite lahko tudi ve¢je Stevilo vijakov.

Ce vijake namestite v kost slabse kakovosti, se lahko med zdravljenjem razrahljajo.

Za vsako od podstavnih ploscic za zgornjo Celjustnico uporabite vsaj 3 vijake.

Za ustrezno stabilnost pripomocka je treba vijake namestiti v luknje, ki so najblizje

palici za zgornjo Celjustnico.

Najprej izvrtajte luknje v skrajni blizini mesta za osteotomijo in vanje vstavite vijake.

Osteotomija mora biti popolna, kost pa premi¢na. Distraktor ni zasnovan oziroma

predviden za lomljenje kosti in/ali izvedbo osteotomije.

ObreZite morebitno odvecno Zico, pri tem pa pazite, da ne ostanejo ostri robovi.

Okvir za glavo je treba namestiti tako, da lezi vzporedno frankfurtski horizontalni

ravnini in 2 cm nad usesoma v navpicni smeri.

Zaradi lazjega dostopa pri ¢iscenju priporo¢amo, da med lasis¢em in sklopom

okvirja za glavo na vseh straneh ostane 2-centimetrski razmik. Ko to dosezete, je

velikost pripomocka ustrezna za vstavitev fiksacijskih vijakov.

Pomembno je, da aktivirni instrument vrtite samo v smeri puscice, ki je oznacena na

rocaju. Ce aktivirni instrument vrtite v napaéni smeri (v nasprotni smeri puscice),

lahko to vpliva na proces distrakcije.

Kirurg mora bolnika/negovalca pouciti o tem, kako med zdravljenjem distraktor

aktivirati in zascititi.

Poleg tega je treba bolnike opozoriti, naj ne posegajo v distraktorja in naj se

izogibajo dejavnostim, ki lahko vplivajo na zdravljenje. Bolnike je prav tako

pomembno pouditi, naj upostevajo distrakcijski protokol in si med zdravljenjem

redno Cistijo rano, Ce pa izgubijo aktivirni instrument, naj se nemudoma obrnejo na

svojega kirurga.

Da preprecite premikanje vsadka, je treba po zdravljenju distraktor odstraniti.

Zinstrumentom za nastavitev okvirja za glavo popustite vsak fiksacijski vijak posebej,

dokler se sklop okvirja za glavo ne lo¢i od lobanje.

Konice instrumentov so lahko ostre, zato z njimi ravnajte previdno.

Opozorila

Ti pripomocki se lahko med uporabo zlomijo (e nanje delujejo prevelike sile ali ¢e
niso vsajeni s priporoCeno kirursko tehniko). Kon¢no odlocitev o odstranitvi
odlomljenega dela mora sprejeti kirurg na podlagi ocene tveganja, ki ga odstranitev
prinasa, vendar pa priporo¢amo, da se odlomljeni del odstrani vedno, ko je to
mogoce in primerno za posameznega bolnika.

Medicinski pripomocki, ki vsebujejo nerjavno jeklo, lahko pri bolnikih, preobcutljivin
za nikelj, izzovejo alergijsko reakcijo.

Premikanje zob lahko pri uporabi intraoralne opornice vpliva na izide zdravljenja,
zato ga je treba temeljito preuditi.

Fiksacijske vijake je treba vstaviti v predele trde kortikalne kosti, ki so debeli najmanj
4 mm.

Ce fiksacijske vijake preve¢ privijete ali ¢e zati¢e namestite v tanko kost, lahko pride
do zlomov kosti oz. predrtja dure.

Za zagotovitev enakomerne porazdelitve sil je treba pred privijanjem zaticev v vsako
pritrdilno ploscico na obeh straneh okvirja za glavo namestiti vsaj tri fiksacijske vijake.
— Fiksacijske vijake je treba namestiti najmanj 2 cm nad uho.

Bolnike je treba opozoriti, naj se izogibajo visoko tveganim dejavnostim, saj lahko
pride do hudih telesnih po3kodb, ¢e padejo na pripomocek.

Kadar je potrebna urgentna intubacija, lahko pripomocek hitro odstranite s pomocjo
rezalnika za Zico in instrumenta za nastavitev okvirja za glavo.

Kombiniranje medicinskih pripomockov
Podjetje DePuy Synthes ni izvedlo preskusa zdruZljivosti s pripomocki drugih
proizvajalcev, zato v taksnih primerih ne prevzema odgovornosti.

Magnetnoresonancno okolje
Vrtilni navor, premik in artefakti na slikah so v skladu s standardi ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-06e1 in ASTM F2119-07

Neklini¢no preskusanje za najslabsi mozni primer v sistemu MRS z gostoto magnetnega
polja 3 T ni pokazalo nobenega pomembnejsega vrtilnega navora ali premikanja
sklopa pri eksperimentalno izmerjenem lokalnem prostorskem gradientu magnetnega
polja 70,1 T/m. Pri slikanju z gradientnim odmevom (GO) je najvecji artefakt na sliki
segal okrog 55 mm od sklopa. Preskusanje je bilo izvedeno s sistemom MRS z gostoto
magnetnega polja 3 T.

Radiofrekvencno (RF) povzroceno segrevanje je v skladu s standardom ASTM F2182-11a
Pri neklini¢nih elektromagnetnih in toplotnih simulacijah za najslabsi mozni primer je
prislo do dviga temperature za 19,5 °C(1,5T) in 9,78 °C (3 T) v pogojih MRS z uporabo
RF-tuljav (povprecna stopnja specificne absorpcije [SAR] za celo telo 2 W/kg na
15 minut).

Previdnostni ukrepi

Zgoraj omenjeni preskus se nanasa na neklinicno preskusanje. Dejansko povisanje

temperature pri bolniku je odvisno od razli¢nih dejavnikov, ne samo od stopnje SAR in

Casa dovajanja RF-toka. Zato se priporoca, da ste pozorni zlasti na naslednje:

- med slikanjem z MR priporo¢amo skrbno spremljanje bolnikov, in sicer glede
zaznave temperature in/ali obcutkov bolecine;

— bolnike s slabsim uravnavanjem ali zaznavanjem temperature je treba izkljuditi iz
postopkov slikanja z MR;

- na splosno je priporocljivo, da pri bolnikih s prevodnimi vsadki uporabljate sisteme
MRS z manjso poljsko jakostjo. Uporabljeno stopnjo specificne absorpcije (SAR) je
treba ¢im bolj zmanjsati;

— poviSanje temperature v telesu lahko dodatno zmanjSate s pomocjo prezracevalnega
sistema.

Posebna navodila za uporabo

Uporaba notranjih kovinskih pripomockov pri posegih LeFort I in LeFort Il
V ustni votlini naredite kirurski vrez

Oznacite mesto za osteotomijo

Namestite sklope podstavnih ploscic za zgornjo Celjustnico

Preoblikujte palice za zgornjo Celjustnico

Oznacite lege podstavnih ploscic za zgornjo Celjustnico

Naredite osteotomijo

Ponovno pritrdite sklope podstavnih ploscic za zgornjo Celjustnico

Zaprite kirurske vreze
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Uporaba notranjih kovinskih pripomockov pri posegih LeFort 111 in Monobloc

1. Naredite kirurske vreze

2. Oznacite mesto za osteotomijo

3. Namestite sklope podstavnih ploscic za zgornjo Celjustnico
4. Preoblikujte palice za zgornjo Celjustnico

5. Oznacite lege podstavnih ploscic za zgornjo Celjustnico

6. Odstranite sklope podstavnih plos¢ic za zgornjo Celjustnico
7. Namestite in pritrdite podstavne ploscice za licnici

8. Naredite osteotomijo

9. Ponovno pritrdite sklope podstavnih ploscic za zgornjo Celjustnico
10. Vstavite fiksacijske vijake za Zico

11. Zaprite vse kirurske vreze

I1zbirna tehnika za intraoralno fiksacijo — intraoralno opornico
Za vzpostavitev vleka zgornje Celjustnice z zobovjem lahko oblikujete togo intraoralno
opornico, ki se prilega bolniku. (Koraki od 1 do 8)

Namestitev pripomocka

Vstavite zatice za pozicioniranje

Zaradi nastavitve sprostite sklop okvirja za glavo
Okvir za glavo namestite na lobanjo
Privijte zaklepne vijake okvirja za glavo
Vstavite fiksacijske vijake

Pritrdite sklop navpicne palice

Nastavite navpicno palico

— Za angulacijo sklopa navpicne palice

— Anteriorno/Posteriorne (AP) nastavitve
— Precne nastavitve

8.  Pritrdite sklop vodoravne palice

9. Namestite rocici distraktorja

10. Po potrebi opravite koncne nastavitve
11, Pritrdite Zico
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Pooperativna navodila

Priporocen distrakcijski protokol
Dokumentiranje napredka

Nastavitve vektorjev distrakcije

— Anteriorno/Posteriorne (AP) nastavitve;
— Precne nastavitve.

Oskrba bolnika
1. Odstranite Zice
2. Odstranite navpicno palico iz ogljikovih vlaken



Odstranjevanje pripomocka

1. Odstranite Zice

2. Odstranite sklop okvirja za glavo

3. Odstranite intraoralne/notranje fiksacijske elemente

Oskrba bolnika

1. Ce imate kakrina koli vprasanja oz. pomisleke ali ¢e se pri aktiviranju pojavi
pordelost, izcedek ali ¢ezmerna bolecina, se obrnite na svojega zdravnika.

2. Ne posegajte v distraktorja in se izogibajte dejavnostim, ki lahko ovirajo
zdravljenje.

3. Dokumentirajte napredek. Sistemu so priloZzena navodila za oskrbo bolnika, ki
pomagajo pri beleZenju in spremljanju aktiviranja pripomocka.

4. Upostevajte distrakcijski protokol. Upostevajte kirurgova navodila glede stopnje
in pogostosti distrakcije. V skladu z zdravnikovimi navodili bo morda potrebno, da
bolnik/negovalec aktivira distraktor(ja) veckrat dnevno.

5. Aktivirni instrument zavrtite v smeri puicice, ki je oznacena na rocaju. Ce aktivirni
instrument vrtite v napacni smeri (v nasprotni smeri puscice), lahko to vpliva na
proces distrakcije.

6. Ko z aktivirnim instrumentom vrtite distraktor, s prsti ne stiskajte rocice
distraktorja. Njeno vrtenje ne sme biti onemogoceno. Pomembno je, da aktivirni
instrument vrtite samo v smeri pus¢ice, ki je oznacena na rocaju. Ce aktivirni
instrument vrtite v napacni smeri (v nasprotni smeri puscice), lahko to ovira
zdravljenje.

7. Ce aktivirni instrument izgubite, se nemudoma obrnite na svojega kirurga.

Med zdravljenjem povrsino rane redno distite.

9. Vvseh fazah zdravljenja skrbite za dobro ustno higieno.

©

Pripomocek je predviden za uporabo s strani usposobljenega zdravnika

Ta opis sam po sebi ne zagotavlja zadostne podlage za neposredno uporabo izdelkov
podjetja DePuy Synthes. Izjemno priporocljiva so navodila kirurga, ki ima izkusnje z
ravnanjem s temi izdelki.

Priprava na uporabo, priprava na ponovno uporabo, nega in vzdrZzevanje
Za sploSne napotke, nadzor delovanja, razstavljanje vecdelnih instrumentov in navodila
za pripravo vsadkov na uporabo se obrnite na svojega najblizjega prodajnega
zastopnika ali obiscite spletno stran:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Za splodne informacije o pripravi pripomockov za veckratno uporabo, pladnjev in
posod za instrumente Synthes na ponovno uporabo ter njihovi negi in vzdrzevanju ter
pripravi nesterilnih vsadkov Synthes glejte broSuro »Pomembne informacije«
(SE_023827) ali obiscite spletno stran:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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