Upute za koridtenje
Uredaj za distrakciju gornje Celjusti

Ove upute za uporabu nisu namijenjene za
distribuciju u SAD-u

Prirucnici podlijezu promjenama;
najnovija verzija svakog priru¢nika
uvijek je dostupna na internetu.
Tiskano: Oct 14, 2016

(§) DePuySynthes

© Synthes GmbH 2016. Sva prava pridrzana. SE_671595 AA 09/16



Upute za koristenje

Molimo prije uporabe paZzljivo procitajte ove upute za uporabu, brosuru tvrtke
Synthes ,Vazne informacije” i odgovarajuce kirurske tehnike za uredaj za
distrakciju gornje celjusti (DSEM/CMF/0516/0129). Svakako se upoznajte s
odgovarajucim kirurskim tehnikama.

Materijal(i)

Komponenta/komponente  Materijal(i) Standard(i)
Vijci 316L od nehrdajuceg celika  1SO 5832-1
Tijelo uredaja za distrakciju ~ 316L od nehrdajuceg celika  1SO 5832-1
Nosive plocice 316L od nehrdajuceg celika  1SO 5832-1

Namjena
Uredaj za distrakciju gornje Celjusti namijenjen je za stabilizaciju kostiju i izduzivan-
je u slucaju kada je potrebna postepena distrakcija kostiju.

Indikacije

Uredaj za distrakciju gornje ¢eljusti namijenjen je za kraniofacijalne kirurske zah-
vate, rekonstrukcije i selektivne ortognatske kirurske zahvate na maksili. Posebno
je namijenjen za distrakciju maksile primjenom LeFort | osteotomije u odraslih paci-
jenata i djece.

Kontraindikacije
Uredaj za distrakciju gornje Celjusti kontraindiciran je u pacijenata kod kojih je
prethodno utvrdena preosjetljivost na nikal.

Opce nezeljene nuspojave

Kao i kod svakog drugog velikog kirurskog zahvata, mogu se pojaviti rizici,
nuspojave i nezeljeni u¢inci. Mogu nastupiti brojne reakcije, a neke od najces¢ih su:
problemi koji su posljedica anestezije i polozaja pacijenta (npr. mucnina, povracanje,
ozljede zuba, neuroloska ostecenja itd.), tromboza, embolija, infekcija, o3tecenje
Zivca i/ili korijena zuba ili ozljeda drugih kriti¢nih struktura ukljucujudi i krvne Zile,
prekomjerno krvarenje, ostecenje mekog tkiva ukljucujuci naticanje, abnormalno
formiranje oziljaka, funkcionalno o3tecenje misi¢no-kostanog sustava, bol,
neugoda ili abnormalan osjet zbog prisutnosti uredaja, alergijske reakcije ili
hipersenzitivnost, nuspojave povezane sa strsanjem metalnih dijelova uredaja,
labavljenje, savijanje ili pucanje uredaja, lo3e spajanje, nespajanje ili odgodeno
spajanje koje za posljedicu moze imati pucanje implantata, ponovna operacija.

Negativne nuspojave specificne za uredaj

Opasnost od guseja:

— opasnost od gusenja stitnicima na silikonskim kapicama koje se koriste za zastitu

zavrsetaka kljuca za aktiviranje Sirenja, a koje su se olabavile zbog trljanja.

Ponovna operacija:

1. ponovna operacija zbog relapsa;

2. ponovna operacija zbog pucanja ili otpustanja uredaja za distrakciju zbog
preintenzivnih aktivnosti pacijenta;

3. ponovna operacija jer je nosiva plocica pukla nakon kirurskog zahvata
obavljenog za umetanje implantata, tijekom obrade zbog slabije ¢vrstoce koja
je posljedica prejakog savijanja plocice tijekom implantacije;

4. ponovna operacija jer je nosiva plocica pukla nakon operacije, ali prije
dovrienog procesa konsolidacije kosti zbog prekomjernog naprezanja
pacijenta;

5. nespajanje ili fibrozno spajanje koje nalaze ponovnu operaciju (najgori slu¢aj)
jer broj vijaka koji se koriste s nosivim plocicama nije dovoljan.

6. ponovna operacija zbog pomicanja vijka u tankoj kosti;

7. preuranjena konsolidacija kosti koja nalaze ponovnu operaciju zbog aktiviranja
uredaja u pogresnom smjeru nakon aktivacije u ispravnom smijeru.

8. ponovna operacija kako bi se ispravila regenerirana kost, zbog uredaja za
distrakciju koji je postavljen uzduz pogresnih vektora, 3to je posljedica
neispravnog planiranja vektora ili poteskoca s prijenosom plana obrade u
kirursko postavljanje;

9. ponovna operacija radi zamjene uredaja jer je pomaknut zbog ozljede
pacijenta koja nije posljedica postupka ili tretmana;

10. ograni¢en/onemogucen rast kosti koji zahtijeva daljnji kirurski zahvat jer
uredaj za distrakciju nije bio uklonjen nakon postignutog izljecenja.

11. ponovna operacija zbog infekcije na mjestu uredaja za distrakciju;

12. ponovna operacija zbog neispravnog djelovanja uredaja;

13. ponovna operacija zbog neprimjereno odabrane duljine uredaja;

14. ponovna operacija zbog ucvrscivanja uredaja;

15. ponovna operacija zbog olabavljene nosive plocice uredaja:

16. ponovna operacija zbog frakture kosti radi opterecenja;

17. ponovna operacija zbog nepotpune osteotomije;

Dodatni medicinski tretman provodi se u sljede¢im slu¢ajevima:

18. erozija mekog tkiva zbog pritiska dijelova uredaja na meko tkivo.

19. pacijent osjeca bol koju izaziva jedan kraj uredaja za distrakciju koji prodire u
meko tkivo.

20. ostecenje Zivca koje zahtijeva naknadni medicinski tretman.

21. infekcija koja zahtijerva lijecenje;

22. ozljeda pacijenta kao posljedica produzenog trajanja operacije jer se vijci/
uredaj ne mogu izvaditi;

23. proces izlje¢enja moze se promijeniti kod pacijenata koji boluju od odredenih
metabolickih bolesti, koji imaju aktivnu infekciju ili kod pacijenata s oslabljenim
imunitetom.

24. celulitis.

25. neugodan osjecaj pacijenta zbog dugog trajanja tretmana.

26. oziljak koji zahtjeva reviziju.

27. bol na mjestu stvaranja kosti.

28. dehiscencija rane.

29. prekid tretmana zbog pacijenta koji ne udovoljava uvjetima tretmana.

30. blagi prednji otvoreni zagriz.

31. problemi s prehranom, gubitak tezine.

Sterilni uredaj

STERILE Sterilizirano zracenjem

Implantate Cuvajte u originalnom, zastitnom pakiranju i izvadite ih neposredno
prije uporabe.

Prije uporabe provjerite rok valjanosti proizvoda i netaknutost sterilnog pakiranja.
Nemoijte koristiti ako je pakiranje osteceno.

Ovaj je uredaj namijenjen samo za jednokratnu uporabu i u ponudi je u nesterilnom
i sterilnom pakiranju.

Uredaj za jednokratnu uporabu
@ Nemojte ponovno koristiti

Proizvodi namijenjeni za jednokratnu uporabu ne smiju se ponovno koristiti.
Ponovno koristenje ili obrada (npr. Ciscenje i resterilizacija) mogu kompromitirati
strukturnu cjelovitost uredaja i/ili izazvati kvar koji za posljedicu moze imati ozlje-
du, bolest ili smrt pacijenta.

Nadalje, ponovna uporaba ili ponovna obrada uredaja za jednokratnu uporabu
moze stvoriti rizik od kontaminacije, primjerice zbog prijenosa inficiranog materi-
jala s jednog pacijenta na drugog. To za posljedicu moze imati ozljedu ili smrt
pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati ne smiju se ponovno obradivati. Bilo koji implantat tvrtke
Synthes koji je kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim tekucinama ili tvarima
nikada ne bi trebalo ponovno koristiti i treba ga zbrinuti u skladu s bolnickim pro-
tokolom. Cak i ako izgledaju neosteceni, implantati mogu imati mala o3tecenja i
ukazivati na unutarnje opterecenje koje moze izazvati zamor materijala.

Mjere opreza

Mijere opreza tijekom predoperativne pripreme:

Uredaje za distrakciju nemojte aktivirati tijekom postupka oblikovanja, jer su diza-
jnirani samo za jedan ciklus aktivacije. Aktiviranje za vise ciklusa moze izazvati
medusobno povezivanje uredaja.

Kod postavljanja uredaja za distrakciju uzmite u obzir i vodite racuna o sljedecem:
— ravnini okluzije

— zamecima i korijenima zuba

— predvidenom vektoru 3irenja

— predvidenoj duljini umetanja (u obzir uzmite relaps i hiperkorekciju)

— odgovarajucoj kvaliteti kosti primjerenoj za postavljanje vijka

— polozaju Zivaca

— zatvaranju usnice

- pokrivanju mekog tkiva

— pacijentu koji osjeca bol zbog rada uredaja za distrakciju na meko tkivo
— dostupnosti vijaka ovisno o pristupu



Kroj i oblik nosivih plocica:

— Nosive plocice treba izrezati tako da se ne narusi cjelovitost rupe za vijak.

— za osiguravanje odgovarajuce stabilnosti na svakoj se nosivoj plocici moraju ko-
ristiti najmanje tri vijka.

— Implantat odrezite neposredno pokraj rupa za vijke.

— Meko tkivo zastitite od podrezanih rubova.

Oznatite polozaj uredaja za distrakciju:
— Brzina kod busenja ne bi nikada trebala premasivati 1800 o/min, narocito kod
gustih, ¢vrstih kostiju. Veca brzina busenja moze izazvati:

— ko$tanu nekrozu izazvanu toplinom,

— opekline mekog tkiva,

— preveliku rupu, zbog ¢ega sila izvlac¢enja moze biti smanjena, vijci se u kosti
mogu lak3e olabaviti, fiksacija moze biti suboptimalna i/ili bit ¢e potrebno
postaviti dodatne vijke.

— Uvijek ispirite tijekom busenja kako biste izbjegli ostecivanje kosti izazvano topli-
nom.

— Isperite i usisite kako biste uklonili moguce ostatke preostale od implantacije ili
vadenja.

— Vrh odvijaca snazno gurnite u utor vijka kako bi se vijak dobro namjestio na vrhu
odvijaca.

— Pripazite tijekom busenja i/ili postavljanja vijaka kako biste izbjegli Zivce, zametke
zuba, korijene i druge bitne strukture.

— Koristite ispravnu duljinu vijka kako biste izbjegli labavljenje uredaja za distrakci-
ju ili o3tecivanje kriti¢nih struktura/struktura jezika.

— Vijci ne be trebali biti zategnuti do kraja, jer se oni vade prije izvodenja osteoto-
mije.

— Koristite svrdlo ¢ija veli¢ina odgovara vijku.

Vijci se tijekom tretmana mogu olabaviti ako su postavljeni u kost lose kvalitete.

— Tijekom busenja budite paZljivi kako ne biste ostetili, zahvatili ili rastrgali meko

tkivo pacijenta ili ostetili kriti¢ne strukture. Pazite da na svrdlu nema slobodnog

kirurskog materijalas.

Rukujte uredajima pazljivo i a istroSene instrumente za rezanje kosti odlozite u

spremnik za otpad odobren za odlaganje o3trih instrumenata.

Ponovno pri¢vrs¢ivanje uredaja za distrakciju:

— Pripazite tijekom bu3enja i/ili namjestanja vijaka kako biste izbjegli Zivce, zamet-

ke zuba, korijene i/ili druge bitne strukture.

Koristite svrdlo ¢ija veli¢ina odgovara vijku

— Vijci se tijekom tretmana mogu olabaviti ako su postavljeni u kost lose kvalitete.

Brzina kod busenja ne bi nikada trebala premasivati 1800 o/min, narocito kod

gustih, ¢vrstih kostiju. Veca brzina busenja moze izazvati:

— ko$tanu nekrozu izazvanu toplinom,

— opekline mekog tkiva,

— preveliku rupu, zbog ¢ega sila izvlacenja moze biti smanjena, vijci se u kosti
mogu lak3e olabaviti, fiksacija moze biti suboptimalna i/ili bit ¢e potrebno
postaviti dodatne vijke.

— Uvijek ispirite tijekom busenja kako biste izbjegli ostec¢ivanje kosti izazvano topli-
nom.

— Isperite i usisite kako biste uklonili moguce ostatke preostale od implantacije ili
vadenja.

— Vrh odvija¢a snazno gurnite u utor vijka kako bi se vijak dobro namjestio na vrhu
odvijaca.

— Koristite ispravnu duljinu vijka kako biste izbjegli labavljenje uredaja za distrakci-
ju ili o3tecivanje kriti¢nih struktura ili struktura jezika.

— Za osiguravanje odgovarajuce stabilnosti na svakoj se nosivoj plocici moraju
koristiti najmanje tri vijka.

— Tijekom busenja i/ili postavljanja vijaka izbjegavajte Zivce, zametke zuba, kori-
jene ili druge bitne strukture. Vijak se mora nalaziti u jednoj ili obje rupe (A) i (B)
na prednjoj nosivoj plocici.

— Uredajima rukujte pazljivo, a istro3ene instrumente za rezanje kosti odlozite u
spremnik za otpad odobren za odlaganje o3trih instrumenata.

Potpuna osteotomija:

— Osteotomija mora biti potpuna, a kost mora biti mobilna. Distraktor nije diza-
jniran niti namijenjen za slamanje kostiju ni/niti za osteotomiju.

— Pripazite kako biste zaobisli Zivce.

U postoperativnoj fazi treba voditi racuna o sljede¢em:

— Vazno je da instrument za aktivaciju okrecete samo u smjeru strelice oznacene
na drici instrumenta. Okretanje instrumenta za aktivaciju u pogrednom smjeru
(suprotno od smjera strelice) moze ometati proces distrakcije.

— Kako bi se sprijecila preuranjena konsolidacija preporucuje se 3irenje po stopi od
1,0 mm na dan.

— Kirurg mora pacijenta ili njegovatelja uputiti u nacin aktiviranja i zastite distrak-
tora tijekom tretmana.

— Pacijente treba upozoriti da ne diraju uredaje za distrakciju te da izbjegavaju
aktivnosti koje bi mogle ometati tretman. Pacijente je vazno uputiti na vaznost
postivanja protokola Sirenja te na obvezu kontaktiranja kirurga odmah ako se
njihov uredaj za aktivaciju olabavi.

Vadenje uredaja:
— Kako biste izbjegli pomicanje implantata, uredaj za distrakciju bi trebalo izvaditi
nakon zavrsenog tretmana.

Mijere opreza u vezi s instrumentima:
— Istro3ene instrumente za rezanje kosti odlozite u spremnik za otpad odobren za
odlaganje o3trih instrumenata

Upozorenja

— Prekomjernim savijanjem i savijanjem unatrag ili uporabom krivih instrumenata
za savijanje moZete oslabiti nosivu plocicu i izazvati neipravnost plocice (npr.
pucanje).

- Ploc¢icu nemojte savijati vise nego je to potrebno kako bi odgovarala anatomiji
pacijenta.

- Sipke za poravnavanje ne bi se trebale koristiti kao poluge za savijanje nosivih
plocica jer to moze izazvati o3tecenja na tijelu uredaja za distrakciju.

— Ove naprave tijekom kirurskog zahvata mogu puknuti (kada su izlozene prekom-
jernoj sili ili se na njih primjenjuju nepreporucene kirurske tehnike). Dok je kirurg
taj koji mora donijeti kona¢nu odluku o uklanjanju slomljenog dijela na temelju
rizika koje takvo uklanjanje predstavlja za pacijenta, mi preporuc¢ujemo da bi,
kad god je to moguce i prakti¢no izvedivo za pacijenta, slomljeni dio trebalo
izvaditi.

— Instrumenti i vijci mogu imati o3tre rubove ili pokretne spojeve koji mogu prikli-
jestiti ili potrgati rukavice ili kozu korisnika.

— Medicinski uredaji od nehrdajuceg celika mogu izazvati alergijsku reakciju u
pacijenata preosjetljivih na nikal.

— Ako se za zastitu zavrietka za aktiviranje tijela distraktora koristi silikonska kapi-
ca, ona predstavlja opasnost od gusenja ako se olabavi i odvoji sa zavrsetka za
aktivaciju.

Opce informacije

- Proizvodac ne odgovara ni za kakve komplikacije koje su posljedica pogresne
dijagnoze, odabira pogre3nog implantata, neispravno kombiniranih dijelova
implantata i/ili kirurske tehnike, ogranicenja terapijskih metoda ili neadekvatne
asepse.

- Komponente implantata koji se ugraduje (naziv, kataloski broj, broj serije)
moraju biti dokumentirane u kartonu svakog pacijenta.

Kombiniranje medicinskih uredaja
Tvrtka Synthes nije ispitala kompatibilnost s uredajima drugih proizvodaca te u
sluc¢aju njihova koristenja ne preuzima nikakvu odgovornost.

Okruzenje za snimanje magnetskom rezonancijom

Moment sile, pomak i artefakti slike prema ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-
06e1i ASTM F 2119-07

Neklini¢ko ispitivanje najgoreg scenarija na 3 T sustavu snimanja magnetskom re-
zonancijom (MRI) nije ukazalo na znacajniji moment sile niti pomak strukture za
eksperimentalno mijereni lokalni prostorni gradijent magnetskog polja jacine
70,1 T/m. Najvedi artefakt slike Sirio se otprilike 55 mm od strukture tijekom sni-
manja pomocu gradijenta jeke (GE). Ispitivanje je provedeno na 3 T sustavu sniman-
ja magnetskom rezonancijom.

Grijanje inducirano radijskom frekvencijom (RF) u skladu s ASTM F 2182-11a
Neklinicke elektromagnetske i toplinske simulacije najgoreg scenarija dovele su do
povecanja temperature za 19,5°C (1,5 T) i 9,78°C (3 T) u uvjetima za snimanje
magnetskom rezonancijom (MRI) u kojima su se koristile radiofrekvencijske (RF)
zavojnice (prosjecna specifi¢na stopa apsorpcije cijelog tijela (SAR) bila je 2 W/kg u
trajanju od 15 minuta).

Mjere opreza:

Ranije navedena ispitivanja oslanjaju se na neklini¢ka ispitivanja. Stvarni porast

temperature kod pacijenta ovisit ¢e o razlic¢itim ¢imbenicima, osim SAR-a i vriemena

primjene radijske frekvencije. Stoga preporuc¢ujemo posebnu pozornost obratiti na
sliedece:

— Pacijente podvrgnute snimanju magnetskom rezonancijom preporucuje se te-
meljito pratiti, za slucaj pojave temperature i/ili boli.

— Pacijente kod kojih je narusena vlastita termoregulacija tijela ili osjecaj da imaju
temperaturu ne bi trebalo podvrgavati postupcima snimanja magnetskom rezo-
nancijom.

— Opcenito se, kod postojanja provodljivih implantata, preporucuje koristenje sus-
tava magnetske rezonancije (MRI) sa slabom jac¢inom polja. Specifi¢na stopa
apsorpcije (SAR) koja se koristi treba biti 3to je moguce manja.

— Kori$tenje sustava ventilacije moze nadalje doprinijeti smanjenju porasta tem-
perature tijela.

Obrada prije uporabe uredaja

Proizvodi tvrtke Synthes isporuceni u nesterilnom stanju moraju se prije koristenja
u kirurskom zahvatu ocistiti i sterilizirati parom. Prije ¢is¢enja odstranite cijelo orig-
inalno pakiranje. Prije sterilizacije parom proizvod stavite u prikladan omot ili
spremnik. Slijedite upute za ¢iscenje i sterilizaciju navedene u bro3uri tvrtke Synthes
,Vazne informacije”.



Posebne upute za izvodenje operacija

PLANIRANJE

1. Natemelju ocjene kraniofacijalne patologije, kvalitete kosti te asimetrije nakon
klinickog pregleda, CT-a, cefalograma i/ili panoramske rendgenske snimke
odredite ciljnu anatomiju nakon distrakcije.

2. Odaberite odgovarajucu veli¢inu uredaja za distrakciju ovisno o dobi i anatomi-
ji pacijenta.

3. Ispravno postavljanje te usmjerenost osteotomije i uredaja za distrakciju kl-
jucni su za uspjesnost tretmana.

POSTAVLJANJE UREDAJA ZA DISTRAKCIJU

1. Napravite rez. Podignite pokosnicu kako biste izlozili kost.

2. Oznacite priblizno mjesto za obavljanje osteotomije i postavljanje uredaja za
distrakciju na kost.

3. Namijestite uredaj za distrakciju. Postavite uredaj za distrakciju na planirano
podru¢je kako biste ocijenili anatomiju pacijenta i odredili priblizno mjesto
nosivih plocica, vijaka za kost.

4. Ako uredaj za distrakciju prije operacije nije izrezan i oblikovan, mora ga se
prilagoditi kosti.

5. izrezite i oblikujte nosive plocice. Nosive plocice izrezite rezacem kako biste
uklonili sve nepotrebne rupe za vijke. Nosive plocice izrezite tako da budu
poravnate s distraktorom. Implantat odrezite neposredno pokraj rupa za vijke.
Nosive plocice klijestima za savijanje oblikujte prema kosti.

6. Prije obavljanja osteotomije oznacite polozaj uredaja busenjem i/ili umetanjem
vijka odgovarajuce veli¢ine i duljine kroz svaku nosivu plocicu. Vijke nemojte
pritegnuti do kraja. Vijci ne bi trebali biti zategnuti do kraja, jer se oni vade
prije izvodenja osteotomije.

7. Olabavite vijke i uklonite distraktor. Izvedite osteotomiju.

8. Ponovno pric¢vrstite distraktor poravnavanjem nosivih plocica s prethodno iz-
radenim rupama. Izbusite i/ili umetnite preostale vijke odgovarajuce veli¢ine i
duzine. Sve vijke pritegnite do kraja.

9. Potvrdite stabilnost uredaja i provjerite pomicanje kosti. Instrumentom za ak-
tivaciju aktivirajte Sesterokutni vrh elementa za aktiviranje na uredaju za dis-
trakciju. Okrecite u smjeru ozna¢enom na rucki instrumenta kako biste potvr-
dili stabilnost uredaja i provjerili pomicanje kosti. Vratite uredaj za distrakciju
u pocetni polozaj.

10. Kad postupak obavljate na obje strane, ponovite korake. Zatvorite sve rezove.

RAZDOBLJE LATENCIJE

S aktivnom distrakcijom zapocnite tri do pet dana nakon postavljanja uredaja. Kod
mladih pacijenata aktivna distrakcija moze se zapoceti i ranije kako bi se sprijecila
preuranjena konsolidacija.

RAZDOBLIJE AKTIVACIJE

1. Dokumentirajte napredak postupka. Napredak distrakcije trebalo bi pratiti do-
kumentiranjem promjena u zagrizu gornje i donje Celjusti pacijenta. Uz sustav
se dobiva i Vodi¢ za njegu pacijenata DSEM/CMF/0516/0130, koji pomaze u
vodenju evidencije i pracenju aktivacije uredaja.

2. Vazno je dainstrument za aktivaciju okrecete samo u smjeru strelice oznacene
na drici instrumenta. Okretanje instrumenta za aktivaciju u pogresnom smje-
ru (suprotno od smjera strelice) moze ometati proces distrakcije.

RAZDOBLJE KONSOLIDACIJE

Nakon postizanja Zeljenog napretka novoj kosti mora se dati vremena da se konso-
lidira, a vremensko razdoblje konsolidacije traje najmanje 3est do osam tjedana. To
vremensko razdoblje moZze varirati ovisno o dobi pacijenta i treba ga odrediti na
temelju klini¢ke procjene.

VADENJE UREDAJA ZA DISTRAKCIU

Nakon razdoblja konsolidacije uredaje za distrakciju izvadite izlaganjem prednjih i
straznjih nosivih plocica kroz isti vestibularni rez na gornjoj celjusti i vadenjem vija-
ka za kosti.

NJEGA PACIJENTA

1. Ako imate bilo kakvih pitanja ili ste zabrinuti kao i ako se tijekom aktiviranja
pojavi crvenilo, iscurijevanje ili prejaka bol, obratite se svom lije¢niku.

2. Nemojte dirati uredaje i izbjegavajte aktivnosti koje bi mogle ometati tretman.

3. Dokumentirajte napredak postupka. Uz sustav se dobiva i Vodic¢ za njegu paci-
jenata DSEM/CMF/0516/0130, koji pomaze u vodenju evidencije i pracenju
aktivacije uredaja.

4. Pridrzavajte se protokola za distrakciju. Slijedite upute kirurga koje se odnose
na brzinu i ucestalost distrakcije. Prema uputama lije¢nika pacijent ili njegov-
atelj pacijenta mozda ¢e uredaj(e) za distrakciju trebati aktivirati nekoliko puta
na dan.

5. Instrument za aktivaciju okrecite u smjeru strelice oznacenoj na rucki instru-
menta. Okretanje instrumenta za aktivaciju u pogre3nom smijeru (suprotno od
smjera strelice) moze ometati proces distrakcije.

6. Kod okretanja uredaja za distrakciju pomocu instrumenta za aktivaciju, krak

uredaja za distrakciju nemojte hvatati prstima. On se mora slobodno okretati.

Vazno je da instrument za aktivaciju okrecete samo u smjeru strelice oznacene

na drici instrumenta. Okretanje instrumenta u pogresnom smjeru (suprotno

od smjera strelice) moze ometati tretman.

Ako izgubite instrument za aktivaciju, odmah se javite kirurgu.

8. Tijekom svih faza tretmana redovito odrzavajte oralnu higijenu.

~

Uredaj je namijenjen uporabi od strane specijaliziranih lije¢nika

Ovaj opis sam po sebi ne pruza dovoljnu podlogu za izravnu uporabu proizvoda
tvrtke Synthes. Kod rukovanja ovim proizvodima svakako se preporuca slijediti up-
ute kirurga iskusnog u rukovanju ovim proizvodima.

Obrada, ponovna obrada, briga o i odrzavanje uredaja

Za opce smjernice, one za upravljanje funkcijama i rastavljanje visedijelnih instrume-
nata, kao i smjernice o obradi implantata, molimo obratite se svom lokalnom proda-
jnom zastupniku ili pogledajte:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Za opce informacije o ponovnoj obradi, brizi o i odrzavanju instrumenata za visekrat-
no koristenje tvrtke Synthes, plitica i kutija s instrumentima te obradi nesterilnih im-
plantata Synthes, proucite brosuru Vazne informacije (SE_023827) ili pogledajte:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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