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Instrukcja uzytkowania

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejsze instrukcje uzytkowania,
dokument firmy Synthes ,Wazne informacje” oraz odpowiednie dokumenty
dotyczace technik operacyjnych z uzyciem dystraktora szczekowego
(DSEM/CMF/0516/0129). Nalezy upewni¢ sie, ze posiada sie wiedze na temat
odpowiedniej techniki chirurgicznej.

Materiat(y)

Komponent(y) Materiat(y) Norma(y):

Sruby Stal nierdzewna 316L ISO 5832-1
Korpus dystraktora Stal nierdzewna 316L ISO 5832-1
Ptytki podporowe Stal nierdzewna 316L ISO 5832-1

Przeznaczenie
Dystraktor szczekowy przeznaczony jest do stosowania jako stabilizator kosci i
urzadzenie wydtuzajace w przypadkach, w ktoérych wymagana jest stopniowa
dystrakcja kosci.

Wskazania

Dystraktor szczekowy przeznaczony jest do zabiegéw chirurgicznych w obrebie
twarzoczaszki, zabiegdéw rekonstrukcyjnych i selektywnych zabiegéw szczeki
goérnej. W szczegolnosci jest on przeznaczony do dystrakcji szczeki goérnej z
zastosowaniem osteotomii LeFort | u pacjentow dorostych i dzieci.

Przeciwwskazania
Nie nalezy stosowac dystraktora szczekowego u pacjentow uczulonych uprzednio
na nikiel.

Ogolne zdarzenia niepozadane

Tak jak w przypadku wiekszosci zabiegéw chirurgicznych, moga wystapic
zagrozenia, skutki uboczne i zdarzenia niepozadane. Mimo iz moze wystapic¢ wiele
reakgji, niektére z najczesciej spotykanych to miedzy innymi:

Problemy wynikajace ze znieczulenia ogdlnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci,
wymioty, uszkodzenia zebdw, zaburzenia neurologiczne itp.), zakrzepica, zatory,
zakazenie, uszkodzenie nerwu oraz/lub korzenia zeba badz obrazenia innych
waznych struktur, w tym naczyn krwionosnych, nadmierne krwawienie,
uszkodzenie tkanki miekkiej, w tym obrzek, nieprawidtowe bliznowacenie,
funkcjonalne uposledzenie uktadu miesniowo-szkieletowego, bol, dyskomfort i
nieprawidtowe czucie spowodowane obecnoscia urzadzenia, reakcje alergiczne
lub nadwrazliwos¢, skutkiuboczne zwigzane z wystawaniem sprzetu, poluzowanie,
wygiecie lub pekniecie urzadzenia, nieprawidtowy zrost kosci i brak zrostu kosci,
mogacy doprowadzi¢ do pekniecia implantu, konieczno$¢ ponownej operacji.

Niepozadane skutki charakterystyczne dla wyrobu

Ryzyko zadtawienia sie:

— Niebezpieczenstwo zadtawienia w wyniku odtaczenia — na skutek pocierania —
silikonowych oston uzywanych do ochrony kofAcow szesciokatnych elementow
aktywujacych.

Konieczno$¢ ponownej operacji:

1. Koniecznos¢ ponownej operacji w wyniku nawrotu choroby.

2. Konieczno$¢ ponownej operacji w wyniku pekniecia systemu dystraktora lub

odtaczenia spowodowanego nadmierna aktywnoscia pacjenta.

3. Konieczno$¢ ponownej operacji z powodu pekniecia ptytki podporowej po
zabiegu wszczepienia, podczas leczenia w wyniku zmniejszenia wytrzymatosci
spowodowanego nadmiernym wygieciem ptytki podporowej w czasie
wszczepienia.

4. Koniecznos¢ ponownej operacji z powodu pekniecia ptytki podporowej po
zabiegu, przed zakoriczeniem procesu zrostu kosci, w wyniku nadmiernych
naprezen wywotanych przez pacjenta.

5. Brak zrostu lub zrost wioknisty wymuszajacy konieczno$¢ ponownej operacji
(w najgorszym przypadku) z powodu uzycia niewystarczajacej liczby $rub do
mocowania ptytek podporowych.

6. Konieczno$¢ ponownej operacji z powodu przemieszczenia sie sruby w
cienkiej kosci.

7. Przedwczesny zrost kosci wymagajacy ponownej operacji z powodu aktywadgji
dystraktora w niewtasciwym kierunku po jego wczedniejszej aktywacji we
wtasciwym kierunku.

8. Koniecznos¢ ponownej operacji w celu skorygowania procesu regeneracji
kosci w wyniku ustawienia dystraktora wzdtuz niewtasciwych wektoréw na
skutek nieprawidtowego planowania wektoréw lub  trudnosci z
odwzorowaniem planu leczenia na rozmieszczeniu chirurgicznym.

9. Koniecznos¢ ponownej operacji w celu wymiany urzadzenia w wyniku
zaburzenia dziatania urzadzenia spowodowanego przez uraz pacjenta nie
zwiazany z zabiegiem lub leczeniem.

10. Ograniczony/uposledzony wzrost kosci wymagajacy przeprowadzenia
kolejnego zabiegu chirurgicznego, poniewaz dystraktor nie zostat usuniety po
zakoniczeniu gojenia.

11. Konieczno$¢ ponownej operacji spowodowana zakazeniem w miejscu uzycia
dystraktora.

12. Konieczno$¢ ponownej operacji z powodu awarii urzadzenia.

13. Konieczno$¢ ponownej operacji z powodu wyboru niewtasciwej dtugosci
urzadzenia.

14. Koniecznos¢ ponownej operacji z powodu ilosci zapasu w urzadzeniu.

15. Konieczno$¢ ponownej operacji z powodu poluzowania sie ptytki podporowe;.

16. Koniecznos¢ ponownej operacji z powodu pekniecia kosci w wyniku
obciazenia.

17. Koniecznos¢ ponownej operacji z powodu niekompletnej osteotomii.

Dodatkowe leczenie w nastepujacych przypadkach:

18. Erozja tkanki miekkiej z powodu nacisku elementéw dystraktora na tkanke
miekka.

19. Bol pacjenta spowodowany wystawaniem dystraktora w strone tkanki
miekkiej.

20. Uszkodzenie nerwu wymagajace leczenia.

21. Zakazenie wymagajace leczenia.

22. Uraz pacjenta z powodu wydtuzonego czasu operacji spowodowanego
brakiem mozliwosci wyjecia $rub/dystraktoréw.

23. Proces gojenia moze ulec zmianie u pacjentow, u ktérych wystepuja pewne
zaburzenia przemiany materii, aktywne zakazenia lub ktérych uktad
odpornosciowy jest ostabiony.

24. Zapalenie tkanki tacznej.

25. Dyskomfort pacjenta spowodowany dtugim czasem leczenia.

26. Blizna wymagajaca zbadania.

27. Bol w miejscu wytwarzania tkanki kostnej.

28. Rozejscie sie brzegdw rany.

29. Przerwanie leczenia z powodu nieprzestrzegania zalecen przez pacjenta.

30. tagodny przedni zgryz otwarty.

31. Problemy zwiazane z dieta, utrata masy ciata.

Produkt sterylny

STERILE Produkt sterylizowany poprzez napromieniowanie

Implanty nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie
wolno ich wyjmowac z opakowania az do momentu bezposrednio przed uzyciem.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢ czy
opakowanie nie jest naruszone. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Niniejsze urzadzenia, przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku,
oferowane sa w sterynych badz niesterylnych opakowaniach.

Produkt jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie moga by¢ uzywane
ponownie.

Ponowne uzycie lub (np. powtdrne czyszczenie i sterylizacja) moga naruszyc
integralno$¢ strukturalna produktu oraz/lub prowadzi¢ do powstania wady
implantu, ktéra moze skutkowa¢ obrazeniami, choroba lub $miercia pacjenta.
Ponowne uzycie lub powtdrna sterylizacja produktéw jednorazowego uzytku
stwarza ponadto ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia materiatu
zakaznego z jednego pacjenta na drugiego. Moze to skutkowac obrazeniami lub
$miercia pacjenta lub uzytkownika.

Implantow, ktére ulegty skazeniu, nie wolno powtdrnie sterylizowaé. Zaden
implant firmy Synthes, ktéry ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub
ptynami/materiatami ustrojowymi, nie moze by¢ uzywany ponownie. Nalezy z nim
postepowac zgodnie ze stosowanym w szpitalu protokotem. Mimo Ze implanty sa
z pozoru nieuszkodzone, mozliwa jest obecnos¢ niewielkich uszkodzen i wzorcéw
naprezen wewnetrznych, ktére moga byc¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Srodki ostroznosci

Srodki ostroznosci zwiazane z planowaniem przedoperacyjnym:

Nie nalezy aktywowac dystraktorow podczas chirurgii modelowej, poniewaz
dystraktory zaprojektowano do pracy wytacznie w pojedynczym cyklu aktywacji.
Aktywacja powyzej jednego cyklu moze spowodowac sczepienie dystraktorow.

Podczas umieszczania dystraktoréw nalezy sprawdzic¢ nastepujace czynniki:
— Ptaszczyzna zgryzowa

— Zawiazki i korzenie zebow

— Planowany wektor dystrakji



— Planowana dtugo$¢ przesuniecia (nalezy uwzgledni¢ resorpcje i nadmierna
korekte)

— Jako$¢ kosci odpowiednia dla umieszczenia $rub.

— Potozenie nerwow

— Zamkniecie warg

— Pokrycie tkanki miekkiej

— Bol pacjenta spowodowany podraznianiem tkanki miekkiej przez dystraktor

— Dojscie do $rub oparte na dostepie chirurgicznym

Ciecie i formowanie ptytek podporowych:

— Ptytki podporowe nalezy tak cig¢, aby nie naruszy¢ otworu na srube.

- Dla zapewnienia odpowiedniej stabilnosci nalezy uzy¢ przynajmniej trzech $rub
dla kazdej ptytki podporowe;j.

— Implant nalezy obciac tuz przy otworze $ruby.

— Nalezy chroni¢ tkanke miekka przed przycietymi krawedziami.

Oznaczy¢ lokalizacje dystraktora

— Predkos¢ obrotowa wiertta nie moze nigdy przekroczy¢ 1 800 obr./min, w
szczegolnosci przy gestej, twardej kosci. Wyzsze predkosci wiertta moga
spowodowac:

— martwice termiczna kosci,

- poparzenie tkanki miekkiej,

— zbyt wielki otwor, ktory moze wptywac na: zwiekszony luz $rub powodujacy
zmniejszenie sity potrzebnej do usuniecia implantu, nieoptymalne mocowanie
i/lub potrzebe uzycia srub awaryjnych.

— Podczas wiercenia nalezy zawsze stosowac irygacje, aby uniknac cieplnego
uszkodzenia kosci.

— Nalezy zastosowac irygacje i odsysanie w celu usuniecia odtamkow, ktére mogty
powstac¢ w czasie implantacji lub wyjmowania.

— Dobrze przycisna¢ krawedz srubokreta do rowka w S$rubie, aby zapewnic¢
utrzymanie $ruby na krawedzi srubokreta.

— Podczas wiercenia i/lub umieszczania srub nalezy unika¢ nerwéw, zawiazkdw
zebow, korzeni oraz innych waznych struktur.

— Nalezy uzyc srub o odpowiedniej dtugosci, aby uniknac¢ poluzowania dystraktora
lub uszkodzenia waznych/jezykowych struktur anatomicznych.

— Srub nie nalezy dokreca¢ do konca, poniewaz beda one musiaty by¢ usuniete
przed rozpoczeciem osteotomii.

— Nalezy uzy¢ wiertta o rozmiarze przypisanym do systemu srub.

— W przypadku umieszczenia srub w kosci o niskiej jakosci moga sie one poluzowac
w czasie leczenia.

— W trakcie wiercenia nalezy zachowac ostroznos$¢, aby nie uszkodzi¢, nie uwiezic¢
ani nie rozerwac tkanki migkkiej pacjenta oraz nie uszkodzic¢ struktur krytycznych.
Wiertta nie nalezy zbliza¢ do luznych materiatéw chirurgicznych.

— Produkty nalezy obstugiwac z najwyzsza ostroznoscia, a zuzyte narzedzia do
cieci kosci nalezy utylizowac¢ w pojemniku na ostre przedmioty.

Ponowne mocowanie dystraktora:

— Podczas wiercenia i/lub umieszczania srub nalezy unika¢ nerwéw, zawiazkdw
zebow, korzeni oraz innych waznych struktur.

— Nalezy uzy¢ wiertfa o rozmiarze przypisanym do systemu srub

— W przypadku umieszczenia srub w kosci o niskiej jakosci moga sie one poluzowac
w czasie leczenia.

— Predkos¢ obrotowa wiertta nie moze nigdy przekroczy¢ 1 800 obr./min, w
szczegolnosci przy gestej, twardej kosci. Wyzsze predkosci wiertta moga
spowodowac:

— martwice termiczna kosci,

— poparzenie tkanki miekkiej,

— zbyt wielki otwor, ktéry moze wptywac na: zwiekszony luz srub powodujacy
zmniejszenie sity potrzebnej do usuniecia implantu, nieoptymalne mocowanie
i/lub potrzebe uzycia srub awaryjnych.

— Podczas wiercenia nalezy zawsze stosowac irygacje, aby unikna¢ cieplnego
uszkodzenia kosci.

— Nalezy zastosowac irygacje i odsysanie w celu usuniecia odtamkéw, ktére mogty
powstac w czasie implantacji lub wyjmowania.

— Dobrze przycisna¢ krawedz srubokreta do rowka w $rubie, aby zapewnic
utrzymanie sruby na krawedzi srubokreta.

— Nalezy uzy¢ srub o odpowiedniej dtugosci, aby unikna¢ poluzowania dystraktora
lub uszkodzenia waznych lub jezykowych struktur anatomicznych.

— Dla zapewnienia odpowiedniej stabilnosci nalezy uzy¢ minimum trzech $rub dla
kazdej ptytki podporowej.

— Podczas wiercenia i/lub umieszczania $rub nalezy unika¢ nerwdw, zawiazkow
zebéw, korzeni oraz innych waznych struktur. Sruba musi znajdowac¢ sie w
przynajmniej jednym lub obu otworach (A) oraz (B) na przedniej ptycie
podporowe;j.

— Produkty nalezy obstugiwa¢ z najwyzsza ostroznoscia, a zuzyte narzedzia do
cieci kosci nalezy utylizowac w pojemniku na ostre przedmioty.

Zakonczenie osteotomii:

— Osteotomie nalezy zakoriczy¢, a kos¢ musi pozosta¢ ruchoma. Dystraktor nie
zostat zaprojektowany ani nie jest przeznaczony do tamania kosci i/lub koriczenia
osteotomii.

— Nalezy unika¢ nerwéw.

Postepowanie po zabiegu:

— Wazne jest, aby obraca¢ narzedzie aktywacji wytacznie w kierunku wskazanym
przez strzatke umieszczona na rekojesci. Obrécenie narzedzia aktywacji w
niewtasciwym kierunku (przeciwnym do strzatki) moze zaktocic¢ proces dystrakgji.

— Aby unikna¢ przedwczesnego zrostu, zaleca sie codzienna dystrakcje o 1,0 mm.

— Chirurg musi poinstruowac¢ pacjenta/opiekuna o sposobie aktywowania i
ochrony dystraktora podczas leczenia.

- Nalezy réwniez pouczy¢ pacjentdw, aby nie manipulowali przy dystraktorach i
aby unikali czynnosci, ktére moga negatywnie wptynac na leczenie. Wazne jest,
aby poinstruowac pacjentéw o koniecznosci przestrzegania protokotu dystrakji
i niezwtocznego kontaktu z chirurgiem w przypadku poluzowania sie narzedzia
aktywadji.

Zdejmowanie urzadzenia:
— Pozakonczeniu leczenia nalezy zdjac¢ dystraktor, aby unikna¢ przemieszczenia implantu.

Srodki ostroznosci dotyczace narzedzia:
— Zuzyte narzedzia do cieci kosci nalezy utylizowa¢ w pojemniku na ostre
przedmioty.

Ostrzezenia

— Nalezy unika¢ nadmiernego wyginania ptytki lub wyginania jej w przeciwna
strone, a takze korzystania z nieprawidtowych instrumentow do wyginania,
poniewaz moze to ostabi¢ jej strukture i prowadzi¢ do przedwczesnego
uszkodzenia ptytki podporowej (np. ztamania).

— Nie nalezy zgina¢ ptytki podporowej bardziej niz jest to wymagane w celu
dopasowania do anatomii kosci.

— Stozki taczace nie powinny by¢ wykorzystane dla zwiekszenia mozliwosci
wyginania ptytek podporowych, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie
korpusu dystraktora.

- Te urzadzenia moga ulec uszkodzeniu w czasie uzycia po narazeniu na dziatanie
nadmiernych sit lub w przypadku uzycia niezalecanej techniki chirurgicznej.
Podczas gdy to chirurg musi podja¢ ostateczna decyzje dotyczaca wyjecia
peknietej czesci na podstawie zwiazanego z tym ryzyka, zalecamy wyjecie
peknietej czesci, o ile jest to mozliwe i praktyczne w przypadku danego pacjenta.

— Narzedzia i Sruby moga mie¢ ostre brzegi lub ruchome potaczenia, ktére moga
przebic lub przeciac rekawiczke albo skére uzytkownika.

— Urzadzenia medyczne zawierajace stal nierdzewna moga wywotywac reakcje
alergiczna u pacjentéw z nadwrazliwoscia na nikiel.

— Jesli uzywana jest silikonowa nasadka ochronna do ochrony aktywujacych
koricéw korpusu dystraktora, stwarza ona ryzyko zadfawienia w przypadku
poluzowania sie i odtaczenia od aktywujacego konca.

Informacje ogdlne

— Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek komplikacje powstate
na skutek nieprawidtowej diagnozy, doboru niewtasciwego implantu,
nieprawidtowego potaczenia elementéw implantu i/lub technik operacyjnych,
ograniczenia metod leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

— W kartotece kazdego pacjenta nalezy udokumentowac uzyte elementy implantu
(nazwa, numer artykutu, numer partii).

Kombinacje wyrobéw medycznych
Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z urzadzeniami oferowanymi przez innych
producentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Moment magnetyczny, przemieszczanie i artefakty obrazu zgodnie z
normami ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-06e1 i ASTM F 2119-07
Niekliniczne badania najgorszego mozliwego scenariusza w systemie rezonansu
magnetycznego 3 T nie wykazaty zadnego istotnego momentu magnetycznego
ani przemieszczenia  konstrukcji  dla  poddanego lokalnemu  badaniu
eksperymentalnemu gradientu przestrzennego pola magnetycznego 70,1 T/m.
Najwiekszy artefakt obrazu rozszerzyt sie okoto 55 mm od konstrukgji w trakcie
skanowania za pomoca echa gradientowego (GE). Badania przeprowadzone
zostaty na systemie rezonansu magnetycznego 3 T.

Ogrzewanie wywotane promieniowaniem o czestotliwosci radiowej (RF)
zgodnie z norma ASTM F 2182-11a

Niekliniczne symulacje elektromagnetyczne i termiczne w zakresie najgorszego
mozliwego scenariusza wykazaty wzrost temperatury 0 19,5°C (1,5 T) oraz 9,78 °C
(3T) w warunkach rezonansu magnetycznego oraz z uzyciem impulséw fal
radiowych (przecietny wspotczynnik absorpcji swoistej [SAR] dla catego ciata
wyniost 2 W/kg na 15 minut).

Srodki ostroznosci:

Wyniki podane powyzej bazuja na badaniu nieklinicznym. Rzeczywisty wzrost

temperatury w ciele pacjenta bedzie zalezat od szeregu czynnikédw innych niz SAR

i czas stosowania fal radiowych. Dlatego nalezy zwrdci¢ szczegélna uwage na

nastepujace kwestie:

— Zaleca sie doktadne monitorowanie pacjentéw przechodzacych skanowanie MR
pod katem odczuwalnej temperatury i/lub odczucia bolu.



— Pacjenci o uposledzonych czynnosciach termoregulacji lub odczuciach
temperatury powinni by¢ wykluczeni z zabiegéw skanowania MR.

— Generalnie w obecnosci implantéw przewodzacych prad zaleca sie uzycie
systemu MR o niskim natezeniu pola. Stosowany przecietny wspotczynnik
absorpcji swoistej (SAR) powinien zosta¢ mozliwie najbardziej zredukowany.

- Stosowanie systemu wentylacji moze przyczynic sie do dalszego zmniejszenia
wzrostu temperatury w ciele.

Przygotowanie implantu przed uzyciem

Przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego produkty firmy Synthes
dostarczane w stanie niejatowym nalezy oczyscic¢ i poddac sterylizacji para wodna.
Przed czyszczeniem nalezy usunac¢ wszystkie oryginalne materiaty opakowaniowe.
Przed sterylizacja para wodna nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonej owijce
lub zatwierdzonym pojemniku. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
czyszczenia i sterylizacji, ktére zostaty podane w dokumencie ,Wazne
informacje” firmy Synthes.

Specjalne instrukcje dotyczace obstugi

PLANOWANIE

1. Nalezy ustali¢ podystrakcyjny cel anatomiczny, dokonujac oceny patologii
twarzoczaszkowej oraz asymetrii kosci za pomoca badania klinicznego,
skanowania TK, cefalogramu i/lub panoramicznego przeswietlenia
rentgenowskiego.

2. Nalezy wybrac¢ dystraktor o odpowiednim rozmiarze w oparciu o wiek i
anatomie pacjenta.

3. Prawidtowe umieszczenie i utozenie osteotomii i urzadzen do dystrakgji jest
kluczowe dla uzyskania pomysinych wynikéw leczenia.

UMIESZCZANIE DYSTRAKTOROW

1. Wykona¢ naciecie. Unies¢ okostna, aby odstoni¢ kosc.

2. Oznaczy¢ przyblizone miejsce osteotomii i umieszczenia dystraktora na kosci.

3. Dopasowac dystraktor. Umiesci¢ dystraktor w pozadanym miejscu, aby ocenic¢
anatomie pacjenta i okresli¢ przyblizona lokalizacje ptytek podporowych i
srub kostnych.

4. Jesli dystraktor nie zostat obciety i uformowany przed operacja, nalezy go
dopasowac do kosci.

5. Obcia¢ i uformowac ptytki podporowe. Obcia¢ ptytki podporowe za pomoca
obcinaka, aby usunac¢ wszelkie niepotrzebne otwory na $ruby. Plytki
podporowe nalezy cia¢ w taki sposéb, aby krawedzie powstate w wyniku
ciecia byty zréwnane z dystraktorem. Implant nalezy obciac tuz przy otworze
Sruby. Uformowac¢ ptytki podporowe do kosci za pomoca szczypiec do
wyginania.

6. Przed wykonaniem osteotomii nalezy oznaczy¢ potozenie dystraktora poprzez

wywiercenie i/lub wkrecenie jednej sruby o odpowiednim rozmiarze i dtugosci

przez kazda ptytke podporowa. Nie nalezy catkowicie dokreca¢ srub. Nie
nalezy przykrecac srub zbyt mocno poniewaz beda one musiaty by¢ usuniete
przed rozpoczeciem osteotomii.

Odkrecic i zdja¢ dystraktor. Wykona¢ osteotomie.

8. Ponownie przymocowac dystraktor, wyréwnujac ptytki podporowe z
uprzednio wykonanymi otworami. Wywierci¢ otwory pod $ruby oraz/lub
wtozy¢ pozostate Sruby wiasciwej wielkosci i dtugosci. Catkowicie dokreci¢
wszystkie Sruby.

9. Potwierdzi¢ stabilnos¢ urzadzenia oraz ruch kosci. Za pomoca narzedzia do
aktywacji uruchomic¢ szesciokatna koncowke aktywacji dystraktora. Obrocic¢
w kierunku oznaczonym na rekojesci narzedzia, aby potwierdzi¢ stabilnos¢
urzadzenia i sprawdzi¢ ruch kosdci. Ustawi¢ dystraktor w pierwotnym
potozeniu.

10. W przypadku zabiegow dwustronnych kroki nalezy powtérzy¢. Zamknac
wszystkie naciecia.

~

OKRES ZWEOKI

Rozpocza¢ aktywna dystrakcje w okresie od trzeciego do piatego dnia po
umieszczeniu urzadzenia. U mtodych pacjentéw aktywna dystrakcje mozna
rozpocza¢ wczesniej, aby uniknac przedwczesnego zrostu kosci.

OKRES AKTYWACII

1. Nalezy dokumentowa¢ postepy. Nalezy obserwowa¢ postepy dystrakgji
poprzez dokumentowanie zmian zgryzu przedniej zuchwy i szczeki pacjenta.
Do  systemu dotaczono  Przewodnik  opieki nad  pacjentem,
DSEM/CMF/0516/0130, pomagajacy rejestrowac i monitorowac aktywowanie
urzadzenia.

2. Waznejest, aby obracac narzedzie aktywacji wytacznie w kierunku wskazanym
przez strzatke umieszczona na rekojesci. Obrécenie narzedzia aktywacji w
niewtasciwym kierunku (przeciwnym do strzatki) moze zaktdci¢ proces
dystrakgji.

OKRES ZROSTU KOSCI

Po uzyskaniu pozadanego wysuniecia, nalezy poczeka¢ pewien czas na zrost
nowej kosci, co moze potrwac co najmniej szes¢ do o$miu tygodni. Ten czas moze
roznic sie w zaleznosci od wieku pacjenta i nalezy go oceni¢ na podstawie badania
klinicznego.

USUWANIE DYSTRAKTORA

Po okresie zrostu nalezy usuna¢ dystraktory poprzez odstoniecie przednich i tylnich
ptytek podporowych poprzez takie samo wyciecie przedsionkowo-zuchwowe oraz
usuniecie srub kostnych.

OPIEKA NAD PACJENTEM

1. Skontaktuj sie z lekarzem w przypadku pytan lub probleméw, badz
wystapienia zaczerwienienia, drenazu lub nadmiernego bdlu podczas
aktywacji.

2. Nie nalezy manipulowa¢ przy dystraktorach oraz nalezy unika¢ czynnosci,
ktére moga negatywnie wptynac na leczenie.

3. Nalezy dokumentowac postepy. Do systemu dotaczono Przewodnik opieki
nad pacjentem, DSEM/CMF/0516/0130, pomagajacy rejestrowac i
monitorowac aktywowanie urzadzenia.

4.  Przestrzegac protokotu dystrakgji. Postepowac zgodnie z instrukcjami chirurga
dotyczacymi stopnia i czestotliwosci dystrakcji. Zaleznie od instrukgji lekarza,
pacjent/opiekun moze musie¢ aktywowac dystraktor(y) wiele razy dziennie.

5. Obracac narzedzie aktywacji wytacznie w kierunku wskazanym przez strzatke
umieszczona na rekojesci. Obrécenie narzedzia aktywacji w niewtasciwym
kierunku (przeciwnym do strzatki) moze zaktéci¢ proces dystrakji.

6. Podczas obracania dystraktora za pomoca narzedzia aktywacji nie nalezy
$ciskac ramienia dystraktora palcami. Musi ono méc sie obraca¢. Wazne jest,
aby obraca¢ narzedzie aktywacji wytacznie w kierunku wskazanym przez
strzatke umieszczona na rekojesci. Obrocenie narzedzia aktywacji w
niewtasciwym kierunku (przeciwnym do strzatki) moze mie¢ negatywny
wptyw na leczenie.

7. W przypadku poluzowania narzedzia aktywadji
skontaktowac sie z chirurgiem.

8. Podczas wszystkich etapéw leczenia nalezy dbac o higiene jamy ustnej.

nalezy niezwtocznie

Urzadzenie przeznaczone jest do uzytku przez przeszkolonego lekarza
Niniejszy opis nie zawiera informacji wystarczajacych do samodzielnego uzycia
produktéw firmy Synthes. Zalecane jest uzyskanie instrukcji od chirurga majacego
doswiadczenie w obstudze tych produktow.

Przetwarzanie, powtorne przetwarzanie, pielegnacja i konserwacja

Aby uzyska¢ informacje na temat ogdlnych wytycznych, kontroli dziatania oraz
demontazu narzedzi wieloczesciowych, a takze wytyczne dotyczace przetwarzania
implantéw, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym lub
przej$¢ na strone:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Aby uzyskac ogolne informacje na temat powtérnego przetwarzania, pielegnadji i
konserwacji urzadzen wielokrotnego uzytku firmy Synthes, tac na narzedzia i
skrzynek, a takze przetwarzania niejatowych implantow firmy Synthes, nalezy
zapoznac sie z broszura Wazne informacje (SE_023827) lub przej$¢ na strone:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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