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Instructiuni de utilizare

Va rugam sa cititi cu atentie Tnainte de utilizare aceste instructiuni de utilizare,
brosura Synthes ,Informatii importante” si tehnica chirurgicala corespunzatoare
Distractor intern pentru mijlocul fetei DSEM/CMF/0516/0131. Asigurati-va ca v-ati
familiarizat cu tehnica chirurgicala corespunzatoare.

Sisteme cu distractor:
Distractor intern pentru mijlocul fetei

Distractor intern pentru mijlocul fetei

Component(e) Material(e) Standard(e)
Suruburi TAN ISO 5832-11
Corp distractor TAN ISO 5832-11
Placi de baza TAN ISO 5832-11

Domeniul de utilizare

Distractorul intern pentru mijlocul fetei este destinat pentru a fi utilizat ca
stabilizator osos si dispozitiv de alungire acolo unde este necesara distractia osoasa
treptatad.

Indicatii

Distractorul intern pentru mijlocul fetei este indicat pentru osteotomiile
reconstructive 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.

Contraindicatii
Fara contraindicatii specifice.

Evenimente adverse generale

Ca n cazul tuturor interventiilor chirurgicale majore, exista riscuri si pot aparea
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, vatamari ale dintilor, deficite neurologice etc.), tromboza, embolie,
infectie, lezarea nervului si/sau a radacinii dintelui sau vatamarea altor structuri
critice, inclusiv a vaselor de sange, sdngerare 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 intarziata, care pot
conduce la ruperea dispozitivului, reinterventie chirurgicala.

Dispozitiv steril

STERILE Sterilizat prin iradiere

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

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si controlati integritatea
ambalajului steril. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.

Aceste dispozitive sunt oferite sterile si nesterile. Aceste dispozitive sunt exclusiv de
unica utilizare.

Dispozitiv de unica utilizare

® A nu se reutiliza

Produsele destinate pentru unica utilizare nu trebuie reutilizate.

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

In plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica utilizare poate crea
riscul contaminarii, de ex., din cauza transmiterii materialului infectios de la un
pacient la altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatdmarea sau decesul
pacientului sau utilizatorului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Orice implant Synthes care a fost
contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante corporale nu trebuie utilizat
niciodata din nou si trebuie manipulat conform protocolului spitalicesc. Chiar daca
implantul pare sa nu fie deteriorat, acesta poate prezenta mici defecte si profiluri
de tensiune interna care pot provoca oboseala materialului.

Precautii

Precautii privind planificarea preoperatorie:

La amplasarea distractoarelor luati in considerare si verificati:

- Lungimea de avansare planificata (luati in considerare regresul si supracorectia)
Calitatea osoasa corespunzatoare pentru amplasarea surubului

Localizarea nervilor

Acoperirea tesutului moale

- Durerea cauzata pacientului de interferenta distractorului cu tesutul moale
Accesul la suruburi in functie de abord

Ansamblare distractor:
Pentru o stabilitate adecvata a dispozitivului, suruburile trebuie amplasate in
orificiile aflate cel mai aproape de placa de baza.

Taierea si modelarea placilor de baza:

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

- Taiati implantul imediat adiacent la orificiile pentru suruburi.

— Aveti grija sa protejati tesuturile moi de marginile taiate.

— Fiecare placa de baza trebuie sa contina minimum patru suruburi pentru o
stabilitate adecvata.

Atasarea bratului de extensie:

— Stabiliti daca activarea extensiei (extensiilor) bratului este necesara astfel incat
capul hexagonal de activare sa iasa prin tesutul moale in vederea activarii.

— 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
atasat la os. Este dificil sa se ataseze bratul de extensie dupa insurubarea la os a
distractorului.

— In timpul tratamentului, trebuie sa se aiba grija s& se protejeze bratele de
extensie si sa se preintampine deteriorarea sau ruperea. Fortele laterale produse
de un pacient care se intoarce in timpul somnului peste bratele de extensie pot
deteriora si/sau rupe bratele de extensie. Se recomanda fixarea bratelor de
extensie flexibile pe pielea pacientului, fara a afecta capacitatea de rotatie a
bratului. Ca alternativa, sunt disponibile brate de extensie rigide.

Marcarea pentru localizarea distractorului:

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

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

— Nu strangeti complet surubul in placa de baza posterioara.

— Viteza de perforare a burghiului nu trebuie sa depaseasca niciodata 1.800 de

rotatii/min, in special 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.

Irigati intotdeauna Tn timpul perforarii, pentru a evita lezarea termica a osului.

— Irigati si aspirati pentru inlaturarea posibilelor reziduuri generate in cursul
implantarii sau indepartarii.

— In timpul perforérii, aveti grija s nu vatdmati, s& nu prindeti sau sa nu taiati un
tesut moale al pacientului sau sa nu vatamati structuri critice.

— Suruburile pentru oase trebuie amplasate in zone ale osului cortical tare pentru
a asigura o fixare stabild. In timpul tratamentului, suruburile se pot slabi daca
sunt amplasate in os de calitate redusa.

— Inainte 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
surubului pe lama surubelnitei.

- La perforare si/sau amplasarea suruburilor aveti grija sa evitati nervii, mugurii
dentari, radacinile si alte structuri critice.

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

— Aveti grija sa mentineti burghiul necontaminat de materiale chirurgicale libere.

— Manipulati cu grija dispozitivele si eliminati instrumentele de taiere a osului uzate
ntr-un recipient pentru obiecte ascutite aprobat.

Osteotomie completa:

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

— Aveti grija sa evitati nervii.

Reatasarea distractorului:

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

- La perforare si/sau amplasarea suruburilor aveti grija sa evitati nervii, mugurii
dentari, radacinile si/sau alte structuri critice.



Folositi dimensiunea de cap de burghiu alocata surubului din sistem.

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

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

— Viteza de perforare a burghiului nu trebuie sa depaseasca niciodata 1.800 de
rotatii/min, in special 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
redusd, desurubarea mai usoara a suruburilor, fixarea suboptimala si/sau
necesitatea suruburilor de urgenta.

— Irigati intotdeauna n timpul perforarii, pentru a evita lezarea termica a osului.

— Irigati si aspirati pentru nlaturarea posibilelor reziduuri generate in cursul
implantarii sau indepartarii.

— In timpul perforérii, aveti grija sa nu vatamati, sa nu prindeti sau sa nu taiati un
tesut moale al pacientului sau sa nu vatamati structuri critice.

— Suruburile pentru oase trebuie amplasate in zone ale osului cortical tare pentru
a asigura o fixare stabila.

— Aveti grija sa mentineti burghiul necontaminat de materiale chirurgicale libere.
Manipulati cu grija dispozitivele si eliminati instrumentele de tdiere a osului uzate
ntr-un recipient pentru obiecte ascutite aprobat.

— Apasati ferm lama surubelnitei in santul surubului, pentru a asigura retinerea
surubului pe lama surubelnitei.

— Bratul de extensie trebuie asamblat cu distractorul inainte ca distractorul sa fie
atasat la os. Este dificil sa se ataseze bratul de extensie dupa insurubarea la os a
distractorului.

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

— fiecare placad de baza trebuie s& contina minimum patru suruburi pentru o
stabilitate adecvata.

— Pentru o stabilitate adecvata a dispozitivului, suruburile trebuie amplasate in

orificiile aflate cel mai aproape de corpul distractorului.

Confirmarea activarii dispozitivului:

— Nu tineti de bratul de extensie in timp ce 1l rotiti cu instrumentul de activare.
Aceasta actiune poate ingreuna rotirea bratului de extensie si poate provoca
separarea bratului de extensie de distractor.

Consideratii postoperatorii:

— 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 sagetii)
a instrumentului de activare poate interfera cu procesul de distractie.

— Nu tineti de bratul de extensie in timp ce 1l rotiti cu instrumentul de activare.
Aceasta 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 1l instruiasca pe pacient/ingrijitorul pacientului cu privire la
modul de activare si protejare a distractorului in timpul tratamentului.

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

— 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 Tsi
pierd instrumentul de activare.

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

Precautii privind instrumentele:

— Aveti grija sa mentineti burghiul necontaminat de materiale chirurgicale libere.

— Manipulati cu grija dispozitivele si eliminati instrumentele de taiere a osului uzate
ntr-un recipient pentru obiecte ascutite aprobat.

Avertismente

— Aceste dispozitive se pot rupe in timpul utilizarii (atunci cand sunt supuse unor
forte excesive sau daca nu se respecta tehnica chirurgicala recomandata). Desi
cel caruia i revine decizia finala privind indepadrtarea partii rupte pe baza riscului
asociat cu aceasta actiune este chirurgul, recomandam ca indepartarea partii
rupte sa se faca ori de cate ori este posibil si practic pentru pacientul individual.

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

— Instrumentele si suruburile pot avea muchii ascutite sau articulatii mobile care
pot ciupi sau taia manusa sau pielea utilizatorului.

Implantarea distractorului:

— Nu implantati un distractor daca placile de baza au fost deteriorate prin indoire
excesiva.

— Daca nu se utilizeaza surubul mecanic de 1,2 mm, trebuie acordata o atentie
suplimentara pentru a nu se inversa distractorul in timpul distractiei, deoarece se
poate produce separarea nedorita 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).
Depasirea acestei limite de distractie va face ca dispozitivele sa se separe.

Atasarea bratului de extensie:

— Trebuie utilizata surubelnita pentru a strange complet bratul de extensie la
distractor. Daca nu se utilizeaza surubelnita, bratul de extensie se poate separa
de distractor in mod neintentionat.

Consideratii postoperatorii:

— In timpul tratamentului, trebuie s& se aiba grija s& se protejeze bratele de
extensie si sa se preintampine deteriorarea sau ruperea. Fortele laterale produse
de un pacient care se intoarce in timpul somnului peste bratele de extensie
flexibile pot deteriora si/sau rupe bratele de extensie. Se recomanda fixarea
bratelor de extensie flexibile pe pielea pacientului, fara a afecta capacitatea de
rotatie a bratului. Ca alternativa, sunt disponibile brate de extensie rigide.

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

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

Informatii generale

— Producatorul nu este responsabil pentru niciun fel de complicatii provocate de
diagnosticul incorect, alegerea implantului incorect, de combinarea incorecta a
componentelor 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 Tsi 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 RMN 3 T nu a
evidentiat nicio angulare sau dislocare a ansamblului pentru un gradient spatial
local masurat experimental al campului 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 efectuata pe un sistem RMN 3 T.

incélzirea indusa de radiofrecventd (RF) in conformitate cu ASTM F2182-11a
Simularile electromagnetice si termale non-clinice al celui mai nefavorabil scenariu
au dus la cresteri de temperatura de 19,5 °C (1,5 T) si 9,78 °C (3 T) In conditii IRM
utilizand 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 atenta 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.

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

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

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

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

Instructiuni speciale de utilizare

PLANIFICARE

1. Stabiliti obiectivul anatomic post-distractie prin efectuarea unei evaluari a
patologiei 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. Amplasarea si orientarea corecta a osteotomiilor si dispozitivelor de distractie
este esentiala pentru reusita tratamentului.



AMPLASAREA DISTRACTOARELOR

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

2. Marcati dimensiunea aproximativa a osteotomiei si amplasarii distractorului
pe o0s.

3. Potriviti distractorul. Amplasati distractorul in zona dorita pentru a evalua
anatomia pacientului si a stabili localizarea aproximativa a placilor de baza, a
suruburilor 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 taiere, pentru a inlatura orice orificii pentru suruburi inutile. Taiati placile
de baza astfel incat marginile taiate sa fie la acelasi nivel cu distractorul. Taiati
implantul imediat adiacent la orificile pentru suruburi. Modelati placile de
baza la os folosind clestele de indoire.

6. Atasati bratele de extensie. Selectati lungimea corespunzatoare a bratului de
extensie 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
fiecare placa de baza. Nu strangeti complet suruburile. Suruburile nu trebuie
stranse complet, deoarece vor fi indepartate fnainte de realizarea osteotomiei.

8. Desurubati si inlaturati distractorul. Efectuati osteotomia.

9. Reatasati distractorul prin alinierea placilor de baza cu orificiile efectuate
anterior. Perforati si/sau inserati celelalte suruburi avand dimensiunea si
lungimea corespunzatoare. Strangeti complet toate suruburile.

10. Confirmati stabilitatea dispozitivului si controlati miscarea osului. Folositi
instrumentul de activare pentru a cupla varful de activare hexagonal al
distractorului sau al bratului de extensie. Rotiti in directia marcata pe manerul
instrumentului pentru a confirma stabilitatea dispozitivului si pentru a verifica
miscarea osului. Readuceti distractorul in pozitia lui initiala.

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

PERIOADA DE LATENTA
Tncepeti distractia activa dupa trei pana la cinci zile dupa amplasarea dispozitivului.
La pacientii tineri, distractia activa poate incepe mai devreme pentru a preveni
consolidarea prematura.

PERIOADA DE ACTIVARE

1. Documentatievolutia. Evolutia distractiei trebuie observata prin documentarea
modificarilor in ocluzia pacientului. Sistemul este insotit de un ghid pentru
ngrijirea pacientului, pentru a ajuta la consemnarea si monitorizarea activarii
dispozitivului.

2. 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 procesul de distractie.

3. Nutineti de bratul de extensie in timp ce il rotiti cu instrumentul de activare.
Aceasta actiune poate ingreuna rotirea bratului de extensie si poate provoca
separarea bratului de extensie de distractor.

PERIOADA DE CONSOLIDARE

1. Dupa realizarea avansarii dorite, osului nou trebuie sa i se lase timp pentru
consolidare. Aceasta perioada de timp poate varia in functie de varsta
pacientului si trebuie stabilita prin evaluare clinica.

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

3. Daca legatura dintre distractor si bratul de extensie este acoperita de tesut
moale, inlaturarea bratului de extensie poate fi dificila. Daca se intdmpla 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 inlaturand suruburile din titan pentru oase.

2. Distractoarele sunt mai usor de inlaturat daca bratele de extensie sunt
nlaturate Tnainte de inldturarea distractorului.

INGRUIREA 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. Documentati evolutia. Sistemul este insotit de un ghid pentru ingrijirea
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/ingrijitorul 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 sageata de pe
maner. Rotirea in sens gresit (opus sagetii) a instrumentului de activare poate
interfera cu procesul de distractie.

6. La rotirea 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
sdgeata de pe maner. Rotirea in sens gresit (opus sagetii) a instrumentului de
activare poate interfera cu tratamentul.

7. Pentru a evita acumularea de sange uscat pe dispozitiv, se recomanda un
regim de aplicare a unui unguent cu antibiotic pe portul percutanat pe toata
durata distractiei.

8. La prima activare, trebuie sa se acorde o atentie speciala pentru a se asigura
faptul ca capul hexagonal de activare este liber de aderentele tesutului moale.
Trebuie sa se manifeste o atentie similara la toate activarile ulterioare pentru
a asigura maximul de confort pacientului.

9. Tunderea scurta a parului in jurul portului de activare poate fi si ea benefica
pentru confortul pacientului in timpul distractiei.

10. In caz de pierdere a instrumentului de activare, luati imediat legatura cu
chirurgul dvs.

11. In timpul tratamentului, trebuie si 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 flexibile pot deteriora si/sau rupe bratele de extensie.

12. Protejati bratele de extensie de prinderea de obiecte care ar putea sa traga
dispozitivele si sa produca durere sau vatamarea pacientului.

13. In timpul tratamentului pastrati curatd zona plagii.

14. Mentineti o buna igiena orala in timpul tuturor fazelor tratamentului.

Dispozitiv destinat utilizarii de cdtre un medic instruit

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

Procesarea, reprocesarea, ingrijirea si intretinerea

Pentru principii directoare generale, controlul functiondrii si demontarea
instrumentelor 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, fingrijirea si fintretinerea
dispozitivelor reutilizabile, a tavilor de instrumente si a 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
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