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Kasutusjuhend

Koverjooneline distraktsioonististeem

Tooted, mida kasutusjuhend hélmab
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Sissejuhatus

Koverjooneline distraktsioonististeem pakub 2 suuruses sisemisi kdverjoonelisi luu-
distraktoreid: koverjoonelised distraktorid 1.3 ja koverjoonelised distraktorid 2.0.
Neil on eri kdverusega roopad (raadiusega R = 30 mm, R = 40 mm, R = 50 mm,
R =70 mm, R =100 mm) ja sirged roopad. Distraktoritel on transpordi- ja fikseeri-
tud kinnitusplaadid, millel on kruviaugud: & 1,3 mm luukruvid koverjooneliste
distraktorite 1.3 puhul ja & 2,0 mm luukruvid kdverjooneliste distraktorite 2.0 pu-
hul. Koikides suurustes distraktorid on saadaval parem- ja vasakpoolsetena. Akti-
veerimise tigumehhanism tdukab transpordikinnitusplaati méoda koverat roobast.
Tigumehhanism paikneb distraktori korpuses ja see aktiveeritakse ajami kuus-
kant-aktiveerimisseadmega. Koigil distraktoritel on distraktsiooniulatus maksi-
maalselt 35 mm.

Implantaadid on ainult Ghekordseks kasutamiseks ja tarnitakse mittesteriilsetena.
Koverjooneline distraktor on valmistatud Ghekomponentsena. Distraktorid on pa-
kitud Uhekaupa sobivat pakendit kasutades.

Oluline mérkus meditsiinitdotajatele ja operatsioonisaali personalile: see kasutus-
juhend ei sisalda kogu vajalikku teavet seadme valimise ning kasutamise kohta.
Enne kasutamist lugege hoolikalt kasutusjuhendit ja Synthesi brosturi ,Oluline
teave”. Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.

Materjalid

Implantaadid Materjalid Standardid
Distraktorikomplekt

Ti-15Mo ASTM F 2066

TAN ISO 5832-11 / ASTM F1295
Co-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5/ ASTM F90

Luukruvid
TAN ISO 5832-11 / ASTM F1295

Painduvad pikendushaarad

Co-Ni-Cr-Mo ISO 5832-6 / ASTM F562 (uut tutpi)
Co-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5/ ASTM F90 (vana tuupi)
Silikoonkumm ASTM F 2042

Jaigad pikendushaarad

Co-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5/ ASTM F90
TANISO 5832-11/ ASTM F1295
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Kasutusotstarve
Kéverjooneline distraktsioonististeem on ette nahtud kasutamiseks luustabilisaato-
rina ja pikendusseadmena (ja/voi transpordiseadmena).

Naidustused

Kéverjooneline distraktsioonististeem on ette nahtud alalduakeha ja -haru kaasa-
stndinud voi traumajargsete defektide korrigeerimiseks juhul, kui on vajalik luu
astmeline distraktsioon.

Kéverjooneline distraktor 2.0 on ette ndhtud kasutamiseks taiskasvanud ja lapspat-
sientidel vanuses Ule 1 eluaasta.

Kéverjooneline distraktor 1.3 on ette nahtud kasutamiseks lapspatsientidel vanu-
ses 4 eluaastat ja noorematel.

Kéverjooneline distraktsioonisiisteem on ette nahtud ainult Ghekordseks kasuta-
miseks.

Vastunaidustused
Kéverjoonelise distraktsioonististeemi kasutamine on vastundidustatud nikli suhtes
tundlikel patsientidel.

Patsientide sihtriihm

Kéverjooneline distraktsiooniststeem on ette nahtud alalduakeha ja -haru kaasa-
stndinud voi traumajargsete defektide korrigeerimiseks juhul, kui on vajalik luu
astmeline distraktsioon.

Kéverjooneline distraktor 2.0 on ette nahtud kasutamiseks tdiskasvanud ja laps-
patsientidel vanuses ile 1 eluaasta.

Kéverjooneline distraktor 1.3 on ette ndhtud kasutamiseks lapspatsientidel vanu-
ses 4 eluaastat ja noorematel.

Ettendhtud kasutajad

See kasutusjuhend Uksi ei anna seadme voi slsteemi otsese kasutamise kohta pii-
savalt taustteavet. Tungivalt soovitatav on téotada sellise kirurgi juhendamisel,
kellel on nende seadmete kasitsemise kogemus.

Seade on ette ndhtud kasutamiseks kvalifitseeritud tervishoiutottajatele, nt kirur-
gidele, arstidele, operatsioonisaali personalile ja seadme ettevalmistamisse kaasa-
tud isikutele. Koik seadet kasitsevad isikud peavad olema taielikult teadlikud kasu-
tusjuhendist, vdimalikest kohalduvatest kirurgilistest protseduuridest ja/voi
Synthesi brosuuri ,Oluline teave” sisust.

Implanteerimisel peab jargima soovitatavat kirurgilist protseduuri ja kasutusjuhen-
dit. Kirurgi vastutusel on veenduda, et seade sobiks antud patoloogia/seisundiga
ja et operatsioon tehtaks digesti.

Eeldatav kliiniline kasu

Kasutusjuhendi ja soovitatava tehnika jargi kasutamisel on sisemise osteogeneesi
distraktsiooniseadme, néiteks koverjoonelise distraktsioonisiisteemi eeldatav klii-
niline kasu jargmine.

— Luu stabilisaator

— Pikendamise (ja/voi transportimise) seade

Seadme toimimisnaitajad
Kéverjooneline distraktsioonisisteem on ette nahtud alalduakeha ja -haru astme-
liseks pikendamiseks.

Voimalikud korvalndhud, soovimatud korvaltoimed ja jadkriskid

Nagu koigi suuremate kirurgiliste protseduuride korral voivad esineda riskid, korval-
toimed ja kérvalndhud. Kuigi tekkida voivad mitmesugused reaktsioonid, on kdige
sagedamad neist jargmised: anesteesiast ja patsiendi asendist tulenevad problee-
mid (nt iiveldus, oksendamine, neuroloogilised héired jne), tromboos, emboolia,
muude oluliste struktuuride, sh veresoonte infektsioon véi kahjustus, liigne vere-
jooks, pehmekudede kahjustused, sh tursed, ebanormaalne armkoe moodustumi-
ne, lihasskeletisisteemi funktsioonihdired, valu, ebamugavustunne voi ebanor-
maalsed aistingud seadme olemasolu tottu, allergia véi dlitundlikkusreaktsioonid,
kérvaltoimed, mida seostatakse tugiseadme esiletungimise, I6tvumise, paindumise
vbi seadme murdumisega, vaarkokkukasvamine, mittekokkukasvamine véi hiline-
nud kokkukasvamine, mis voib pohjustada implantaadi purunemise, kordusoperat-
sioon.

Seadmespetsiifilised korvaltoimed

Seadmespetsiifilised korvaltoimed on muu hulgas jargmised.

Koverjooneliste distraktorite 1.3 ja 2.0 kdrvaltoimed voib klassifitseerida 3 peamis-
se rithma: lambumisoht, kordusoperatsioon ja lisaravi vajadus.

SE_475753 AH

Uhekordselt kasutatav seade
@ Mitte kasutada korduvalt

Néitab, et meditsiiniseade on ette ndhtud thekordseks kasutamiseks voi kasutami-
seks Uhel patsiendil Ghe protseduuri jooksul.

Korduskasutamine voi kliiniline taastootlemine (nt puhastamine ja resteriliseerimi-
ne) voib kahjustada seadme konstruktsiooni ja/voi pohjustada seadme rikke, mille
tagajarjeks voib olla patsiendi vigastus, haigus voi surm.

Peale selle voib tUhekordselt kasutatavate seadmete korduskasutamine voi taas-
tootlemine tekitada saastumisohu, nt nakkusohtliku materjali Glekandumise tottu
Uhelt patsiendilt teisele. See voib pohjustada patsiendi voi kasutaja vigastuse voi
surma.

Saastunud implantaate ei tohi taastéédelda. Uhtegi Synthesi implantaati, mis on
saastunud vere, koe ja/voi kehavedelike/-materjalidega, ei tohi kunagi uuesti kasu-
tada ning neid peab kaitlema haigla eeskirjade kohaselt. Isegi kui implantaadid
naivad kahjustusteta, voib neil olla véikseid defekte ja sisemisi pingeid, mis voivad
pohjustada materjali vasimist.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud

— Distraktorid tuleb Uksteise suhtes ja sagitaaltasapinnas paigutada nii paralleelselt
kui voimalik, et valtida liitumist voi mitte vabalt pd6ramist tegeliku kasutamise ajal.

— Olge puurimisel ja/voi kruvide paigaldamisel ettevaatlik, et valtida narve, ham-
bapungi ja -juuri.

— Veenduge, et luumaht ja -mass oleks kruvide paigaldamiseks piisavad.

— Osteotoomia igale kiljele peab sisestama vahemalt neli & 1,3 mm kruvi (kdver-
joonelise distraktori 1.3 korral) ja vahemalt kaks ¢ 2,0 mm kruvi (kdverjoonelise
distraktori 2.0 korral).

— Tegurid, mida tuleb arvestada ja kontrollida
— Mélumistasapind
— Hambapungad ja -juured
- Kavandatud distraktsioonisuund
— Kavandatud nihutamise pikkus (arvestage retsidiivi ja Ulekorrigeerimisega)

— Piisav luumaht ja -mass kruvide paigaldamiseks

— Alumise alveolaarnarvi asukoht

— Huulte sulgumine

— Pehmekoega kattuvus

— Pikendushaara asukoht

— Patsiendi valu, mida pohjustab distraktori kokkupuude pehmekoega

— Juurdepaas kruvidele meetodi pdhjal

a. Intraoraalse/transbukaalse meetodi korral on soovitatav kasutada roopast Ulal-

pool asuvaid kruviauke, sest kinnitusplaadi alumisi kruviauke on raske néha
ning neile on raske ligi paaseda.

. Vélimise meetodi korral on soovitatav kasutada roopast allpool paiknevaid kruviauke.

- Pénda paiknemine liigeseaugus

— Arge vormige painutusvormi roobast. Painutusvorm ja distraktor ei toimi diges-
ti, kui roobas on painutatud.

- Kinnitusplaadid tuleb I6igata nii, et ei rikutaks kruviaukude terviklikkust.

— Loikekoha mis tahes teravate servade lihvimiseks kasutage viili voi rasplit.

— Kui roopa otsa parast 16ikamist kokku ei pressita, voib distraktorikomplekt eralduda.

— Enne roopa I6ikamist soovitud pikkusse kaaluge retsidiivi/tlekorrigeerimise véimalust.

— Parast implantaadi paigaldamise Idpetamist visake koik fragmendid voi muude-
tud osad selleks ette ndhtud teravate esemete mahutisse.

— Distraktsiooniprotsessi ajal liiguvad distraktori transpordikinnitusplaat ja piken-
dushaar koos alaldualuuga ettepoole ning tommatakse pehmekoesse. Kasutage
piisava pikkusega pikendushaara, et pehmekude ei saaks distraktsiooni ajal t6-
kestada aktiveerimise kuuskantotsakut.

— Pikendushaar tuleks distraktoriga ihendada enne distraktori luule paigaldamist.
Parast distraktori luusse kruvimist on pikendushaara raske tihendada.

- Pikendushaara Gihendamisel pdérake ainult eemaldusinstrumendi kraed. Arge
laske eemaldusinstrumendi alusel oma kaes pdorelda, sest see takistab piken-
dushaara avanemist.

— Kruvikeeraja tera eenduva peaga kruvi kiljest eemaldamisel tera kiigutamine
luus asuval kruvil ja/véi kruvimoodulil voib pohjustada kruvipea murdumist teras.

— Eenduva peaga kruvi kuju ei véimalda hoidehulsiga haakumist.

— Eenduva peaga kruvide kruvikeeraja tera kuju ei vdimalda kasutamist pediaatri-
lise trokaarististeemiga. Selle asemel voib kasutada universaalset trokaari.

- Osteotoomia igale kiljele peab sisestama vahemalt 4 kruvi (distraktori 1.3 korral)
ja véhemalt 2 kruvi (distraktori 2.0 korral).

— Distraktori stabiilsuse suurendamiseks 6hukeses luus sisestage kruvid bikorti-
kaalselt. Peale selle voib kasutada rohkem kruve.

- Arge pingutage kruve l6plikult enne osteotoomia tegemist.

— Puurimisel loputage alati piisavalt, et valtida puuritera ja luu Glekuumenemist.

— Loputage ja kasutage imu, et eemaldada implanteerimise voi eemaldamise ajal
tekkida véinud puru.

— Valtige plaadiaugu keermete kahjustamist puuriga.

— Olge puurimisel ja/voi kruvide paigaldamisel ettevaatlik, et valtida narve, ham-
bapungi, hambajuuri voi teisi olulisi struktuure.

— Olge puurimisel hoolikas, et mitte kahjustada, kaasa haarata ega rebida patsien-
di pehmekude voi kahjustada olulisi struktuure. Kontrollige, et puur oleks vaba
lahtisest kirurgilisest materjalist.

o
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Distraktoritel, instrumentidel ja kruvidel vbib olla teravaid servi voi liikuvaid

Uhendusi, mis voivad kasutaja kinnast voi nahka napistada voi rebida.

- Kasitsege seadmeid ettevaatlikult ja visake kulunud luuldikeinstrumendid tera-
vate esemete mahutisse.

— Kasutage sobiva pikkusega kruve, et valtida distraktori lahtitulekut voi oluliste/
keelmiste struktuuride kahjustusi.

— Enne puurimist ja/voi kruvide sisestamist aktiveerige distraktor seda poole p6or-

de vorra vastupdeva podrates, et tagada piisav vahekaugus kruviaukude ja os-

teotoomia vahel.

Lukustuskruvide kasutamisel (ainult distraktori 2.0 korral) peab kruviaugud puu-

rima risti plaadiavadega, et véltida kruvide keermete kahjustamist. Oige paigal-

damise holbustamiseks kuulub komplekti puurijuhik.

Kontrollige soovitud kohas kruvi paigaldamiseks sobiva luu olemasolu. Kruvid

voivad ravi ajal I6dveneda, kui need on paigutatud halva kvaliteediga luusse,

kuna kruvide lahtitulek voib kruvid luust valja tommata.

— Suruge kruvikeeraja tera tugevasti kruvisoonde, et tagada kruvi ptsimine kru-

vikeeraja tera kuljes.

— Kui distraktor paigaldatakse koos suuddnesisese pikendushaaraga, veenduge,
et pikendushaar ei vahendaks patsiendi malumisvoimet.

— Kruvide Uleligne pingutamine voib pdhjustada implantaadi ja/véi instrumendi
purunemist, deformeerumist voi luu purunemist.

— Osteotoomia peab olema I6pule viidud ja luu peab olema liikuv. Distraktor ei ole
konstrueeritud ega ette nahtud luud murdma ja/voi osteotoomiat Iopetama.

— Olge ettevaatlik, et valtida narve.

Arge hoidke pikendushaarast, kui pdérate seda aktiveerimisseadmega. See ras-

kendab pikendushaara pé6ramist ja voib pdhjustada pikendushaara eraldumise

distraktori kiljest.

— Kahepoolse protseduuri korral tuleb distraktorid Uksteise suhtes ja sagitaaltasa-
pinnas paigaldada nii paralleelselt kui voimalik, et valtida liitumist voi mitte vabalt
podramist.

— Onoluline, et aktiveerimisseadet podrataks ainult kaepidemele margitud noo-
le suunas. Aktiveerimisseadme vales suunas pddramine (noolele vastupidises
suunas) voib hairida distraktsiooniprotsessi.

— Ravi ajal jélgige patsiendi liigeseaukudes olevaid pontasid degeneratiivsete
muutuste suhtes.

— Kirurg peab patsienti/hooldajat juhendama, kuidas distraktorit ravi ajal aktivee-
rida ja kaitsta.

— On oluline, et pikendushaarasid kaitstaks kinnijaamise eest esemete kulge, mis
voivad seadmeid tdmmata ja pohjustada patsiendile valu voi vigastusi.

— Patsiente tuleb ka ndustada, et nad ei katsuks distraktoreid ning valdiksid tege-
vusi, mis voib ravi hairida. On oluline patsiente/hooldajaid juhendada, et nad
jargiksid distraktsiooni raviplaani, hoiaksid haavapiirkonna ravi ajal puhtana
ning votaksid kirurgiga kohe Uhendust, kui nad kaotavad aktiveerimisseadme.

— Pikendushaarade eemaldamisel p&orake ainult eemaldusinstrumendi kraed.

Arge laske eemaldusinstrumendi alusel oma kées poérelda, sest see voib muuta

saavutatud distraktsiooni kaugust.

Implantaadi paigalt nihkumise valtimiseks tuleb distraktorikonstrukt pérast ravi

eemaldada.

Luu voi koe sissekasv voib kruvipeasid varjata. Vajalik voib olla see sissekasv enne

kruvi eemaldamist eemaldada.

Seade/distraktor voib olla sisseldike kohast eemale likunud. Selleks et kruvidele

nende eemaldamiseks juurde paaseda, voib olla vajalik olemasoleva sisseldike

pikendamine voi uue sisseldike tegemine.

— Kui implantaadi paigaldamine voi eemaldamine on |6petatud, tuleb operat-

sioonikohta loputada ja kasutada imu, et eemaldada protseduuri ajal tekkida

voinud puru.

Hoiatused

— Need seadmed voivad kasutamise ajal puruneda (kui kasutatakse liigset joudu
voi kui seadet kasutatakse soovitatud kirurgilisest meetodist erinevalt). Kuigi
kirurg peab langetama l6ppotsuse purunenud osa eemaldamise osas, lahtudes
sellise tegevuse riskist, soovitame purunenud osa eemaldada, kui see on konk-
reetse patsiendi puhul vahegi voimalik ja otstarbekas.

— Pidage meeles, et implantaadid ei ole nii tugevad kui péris luu. Implantaadid
voivad liigse koormuse tottu puruneda.

— Roostevaba terast sisaldavad meditsiiniseadmed véivad nikli suhtes Glitundlikel
patsientidel esile kutsuda allergilise reaktsiooni.

— Patsientide valimisel ravi jaoks veenduge, et soovitud asukohas oleks distraktori
paigaldamiseks piisavalt luud. Distraktori valesti paigaldamine voi distraktori pai-
galdamine halva luukvaliteediga kohta voib pohjustada operatsiooni viivitusi,
seadme lodvenemist, halba liigesemehaanikat, ankiloosi, vaarkokkukasvamist
voi mittekokkukasvamist, pehmekoe arritusi voi kahjustumist, Umbritsevate
elundite ja struktuuride kahjustumist ning luukahjustusi ja voimalikku distrakt-
siooni retsidiivi voi Ulekorrigeerimist. Vaststindinud patsiendil hindab luukvali-
teeti kirurg.

— Patsientide valimisel alaldualuu distraktsioonravi jaoks peab kirurg arvesse votma
mis tahes olemasolevaid seisundeid, nagu tsentraalne apnoe, mitmetasandiline
hingamisteede obstruktsioon, raskest reflukshaigusest tingitud voi muu etioloo-
giaga hingamisteede obstruktsioon, mis ei ole keelega seotud ja ei allu alaldualuu
nihutamisele. Nende seisunditega patsiendid voivad vajada trahheostoomiat.

- Patsientide valimisel distraktsioonravi jaoks peab kirurg arvesse vétma mis tahes
olemasolevaid seisundeid, nagu metalliallergia ja Glitundlikkus voorkehade suhtes.

— Kui pikendushaar asetatakse osaliselt suu6onde, voib see tekitada patsiendil
ldmbumisohu, kui haar tuleb distraktori kiljest lahti véi puruneb.
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— Metallist sisefiksatsiooniseadmed ei suuda vastu pidada aktiivsustasemetele ja/
voi koormustele, mis on vordsed normaalsele tervele luule rakendatavatega, sest
need seadmed ei ole konstrueeritud ilma toestuseta taluma téieliku keharaskuse
kandmisest ega raskuste kandmisest tulenevat pinget.

— Painutusvorme (ainult distraktor 2.0) ei vbi kasutada puurijuhikutena, kui pat-
siendile implanteeritakse tegelik distraktor. Sellisel juhul voivad haava sattuda
mittebiosobivad alumiiniumikillud.

— Pérast painutusvormide eemaldamist luumudelilt visake luukruvid &ra.

— Valige parem-/vasakpoolne distraktor alaldualuu parema/vasaku poole jaoks, et
piirata pikendushaara suuddnesisest paigutust.

- Arge implanteerige distraktorit, kui kinnitusplaadid on liigsest painutamisest
kahjustatud.

— Instrumentidel ja kruvidel voib olla teravaid servi véi likkuvaid Ghendusi, mis voi-
vad kasutaja kinnast voi nahka népistada voi rebida.

- Arge vormige distraktori roobast, sest see voib distraktorit kahjustada.

— Ravi ajal tuleb pikendushaarasid hoolikalt kaitsta ja véltida nende kahjustumist
vOi purunemist. Kui patsient keerab end magamise ajal painduvate pikendus-
haarade peale, voivad tekkivad kilgjoud pikendushaarasid kahjustada ja/voi
need purustada. Soovitatav on painduvad haarad kinnitada patsiendi nahale,
takistamata haara p&orlemisvoimet. Teise voimalusena on saadaval jéigad pi-
kendushaarad.

— Pikendushaara taielikuks kinnitamiseks distraktori kilge tuleb kasutada eemal-
dusinstrumenti. Kui eemaldusinstrumenti ei kasutata, on véimalik pikendushaa-
ra tahtmatu eraldumine distraktori kiljest.

— Veenduge, et sisestaksite kruvi kinnitusplaati taisnurga all. Valesti joondatud
kruvi sisestamine voib pohjustada kruvi valesti luusse kinnitumise, mis voib tuua
kaasa lambumisohu.

— Vales suuruses kruvi voi puuritera kasutamine voib tuua kaasa kruvi valjatulemi-
se ja pohjustada obstruktsiooni voi ldmbumisohu.

- Arge kasutage halva luukvaliteediga patsientidel kruvide sisestamiseks eenduva
peaga kruvide kruvikeeraja tera, sest selle kruvide kuljest eemaldamisel voidakse
kruvid luust valja tommata.

— Halva luukvaliteedi korral on piiratud kinnitusega eenduva peaga kruvide sises-
tamisel soovitatav kasutada PlusDrive’i kruvikeeraja tera, et valtida sisestamise
jarel kruvide véljatdmbamist eenduva peaga kruvide ja nende kruvikeeraja tera
vahel tekkivate kinnitusjoudude tottu.

— Kui distraktor paigaldatakse ja/voi eemaldatakse intraoraalselt, on vajalik kurgu-
tampoon, et véltida operatsiooni ajal tekkida voivate implantaaditikkide poh-
justatud lambumisohtu.

- Eemaldage hoolikalt koik tukid, mida operatsiooni ajal ei kinnitata.

- Instrumente tuleb parast t66tlemist kontrollida ja kulunud seadmeid ei tohi kasutada.

- Veenduge, et kasutaksite sobiva pikkusega kruve, et véltida distraktori lahtitule-
kut véi muude oluliste/keelmiste struktuuride kahjustusi.

— Puurimiskiirus ei tohi kunagi tletada 1800 p/min. Suuremad kiirused voivad
pdhjustada luu termonekroosi, pehmekoe pdletusi ja puuritava augu liigset suu-
renemist. Liiga suure augu puuduste hulka kuuluvad konstruktsiooni vahenenud
stabiilsus, kruvide suurem eraldumise oht luus ja/vdi suboptimaalne fiksatsioon.

- Kui pikendushaara otsa kaitsmiseks kasutatakse silikoonist otsakaitset, siis kuju-
tab see endast lambumisohtu, kui selle kinnitus I6dveneb ja see tuleb pikendus-
haara kuljest lahti.

Meditsiiniseadmete kombineerimine
Synthes ei ole kontrollinud Uhilduvust teiste tootjate seadmetega ega vota sellistel
juhtudel mingit vastutust.

Magnetresonantskeskkond

Vaanded, nihked ja kujutise artefaktid ASTM F2213-06, ASTM F2052-061 ja ASTM
F2119-07 kohaselt

Halvima stsenaariumi mittekliinilisel katsetamisel 3 T MRT-slisteemis ei ilmnenud
Uhtegi olulist konstrukti vaénet ega nihet magnetvalja katseliselt mo6detud lokaal-
se ruumilise gradiendi 70,1 T/m korral. Suurim kujutise artefakt ulatus gradientka-
jaga (GE) skannimisel ligikaudu 55 mm kaugusele konstruktist. Katsed tehti 3 T
MRT-ststeemis.

Raadiosageduse (RF) tekitatud soojenemine ASTM F2182-11a kohaselt

Halvima stsenaariumi mittekliinilises elektromagnetilises ja termilises simulatsioo-
nis tousis temperatuur 19,5 °C (1,5 T) ja 9,78 °C (3 T) MRT tingimustes, kus kasu-
tati raadiosageduslikke mahiseid (kogu keha keskmistatud erineelduvuskiirus [SAR]
2 W/kg 15 minuti jooksul).

Ettevaatusabinoud

Eespool nimetatud katse oli mittekliiniline. Patsiendi tegelik temperatuuritdus ole-

neb ka mitmesugustest muudest teguritest peale SAR-i ja raadiosageduse rakenda-

mise aja. Seetdttu on soovitatav pdorata erilist tahelepanu jargmistele punktidele.

— Soovitatav on pohjalikult jalgida MRT-uuringut Iabivaid patsiente temperatuuri-
tdusu tajumise ja/vdi valuaistingute suhtes.

- Kahjustatud termoregulatsiooniga voi temperatuuritundlikkusega patsientidel
peaks MR-skannimise valistama.

- Uldiselt on elektrijuhtivusega implantaatide olemasolul soovitatav kasutada vai-
kese valjatugevusega MRT-ststeeme. Rakendatavat erineelduvuskiirust (SAR)
peab vahendama nii palju kui voimalik.

— Ventilatsiooniststeemi kasutamine voib aidata paremini vahendada tempera-
tuuri tousu kehas.
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Toimingud enne seadme kasutamist

Synthesi tooted, mis tarnitakse mittesteriilsetena, tuleb enne kirurgilist kasutamist
puhastada ja auruga steriliseerida. Enne puhastamist eemaldage kogu originaalpakend.
Enne auruga steriliseerimist pange toode heakskiidetud mahisesse voi mahutisse.
Jargige Synthesi brosuuris , Oluline teave” esitatud puhastus- ja steriliseerimisjuhiseid.

Kasutamise erijuhised

Operatsioonieelne kavandamine

Madrake kindlaks distraktsioonijargne anatoomiline eesmaérk, hinnates kliinilise
uuringu, KT uuringu, tsefalogrammi ja/voi rontgenoloogilise panoraamilesvotte
abil kraniofatsiaalset patoloogiat, luu kvaliteeti ja mahtu ning asimmeetriat.
Valige sobiv distraktori suurus, ldhtudes patsiendi vanusest ja anatoomilisest ehitu-
sest. Kéverjooneline distraktor 1.3 on ette ndhtud kasutamiseks lapspatsientidel
vanuses 4 eluaastat ja noorematel. Kéverjooneline distraktor 2.0 on ette nédhtud
kasutamiseks tdiskasvanud ja lapspatsientidel vanuses Ule 1 eluaasta. 1-4-aastas-
tel patsientidel voib kasutada molemas suuruses distraktorit. Valiku aluseks peaks
olema alaléualuu suurus.

Osteotoomiate ja distraktsiooniseadmete ige paigutus ning suund on vaga oluli-
sed, et ravi kdverjoonelise distraktoriga oleks edukas.

Synthes pakub kahte valikut.

1. Synthes ProPlan CMF

ProPlan CMF on ravijuhtumi operatsioonieelseks visualiseerimiseks loodud arvuti-
pdhine kirurgilise kavandamise teenus, mis hélmab patsiendispetsiifilisi kirurgilisi
juhiseid kava Ulekandmiseks operatsioonituppa.

ProPlan CMF-i kasutamise alustamine

Tapsema teabe saamiseks voi juhtumi algatamiseks on mitu voimalust.

— Votke Ghendust DePuy Synthesi CMF-i kohaliku mudgiesindajaga

— Veebisait: www.trumatchcmf.com

— E-post: RA-DPYCH-psi@ITS.JNJ.com

— Telefon: +41 61 965 61 66

2. Painutusvormid luu modelleerimiskirurgia jaoks

Painutusvormid on saadaval komplektina ja neid peab kasutama enne operatsioo-
nipdeva ravijuhtumi kavandamiseks ning modelleerimiskirurgiaks. Need on saada-
val ainult kéverjoonelise distraktori 2.0 jaoks. Need ei ole saadaval kdverjoonelise
distraktori 1.3 jaoks.

Distraktori implanteerimine

Jargnev kirurgiline tehnika on néide valisest meetodist, mille puhul distraktor pai-
galdatakse nii, et pikendushaar valjub perkutaanse aktiveerimispordi kaudu.

1. Tehke submandibulaarne sisseldige

Tehke mandibulaar-vestibulaarne sisseldige. Alaldualuu ndhtavale toomiseks tost-
ke periosti.

2. Tahistage osteotoomia

Tahistage osteotoomia ligikaudne asukoht.

3. Sobitage distraktor kohale

Asetage distraktor soovitud asukohta, et hinnata patsiendi anatoomiat ning maa-
rata kindlaks kinnitusplaatide, luukruvide ja/voi pikendushaara ligikaudne asukoht.
Kui distraktorit ei I6igatud ega vormitud enne operatsiooni, tuleb seade alaldua-
luule sobitada operatsiooni ajal.

4. Loigake ja vormige kinnitusplaadid

Loigake kinnitusplaate I6ikuriga, et eemaldada mittevajalikud kruviaugud. Distrak-
tori roopast dlal- ja allpool asuvad kruviaugud tagavad kruvide paigaldamisel
paindlikkuse. Kruve ei pea kdigisse nelja kinnitusplaati paigaldama. Loikuriga kin-
nitusplaatide koigisse piirkondadesse paasemisel on abiks distraktori liigutamine
vahemalt 5 taispdorde vorra edasi ja distraktori tagurpidi pé6ramine, nii et U-Uhen-
dus ei takista I6ikurit. Parast I6ikamist viige distraktor tagasi ilma distraktsioonita
asendisse. Loigake kinnitusplaate nii, et Idikeservad oleksid distraktoriga Ghetasa.
Vormige kinnitusplaate alaléualuu jérgi, kasutades kombineeritud népitsaid.

5. Loigake distraktori roobas parajaks ja pressige ots kokku

Distraktori roobas voimaldab etteliikumist 35 mm ulatuses. Kui on vajalik [them
liikumine, I6igake distraktori roobas soovitud pikkusse vastavalt raviplaanile. Dist-
raktori roopa alumine kulg on graveeritud, et markida I6ikekoht, mis on vajalik
soovitud pikkuses edasiliikumise saavutamiseks. Need tahised arvestavad kokku-
pressitud osa pikkuseks 2 mm. Roopa I6ikamisel peab selle otsa kokku pressima, et
valtida distraktorikomplekti eraldumist. Votke kokkupressimisinstrumendiga roo-
past kinni ja jargige instrumendile graveeritud suuniseid.

6. Uhendage pikendushaar

Valige sobiva pikkusega pikendushaar (painduv voi jéik), lahtudes kavandatud distrakt-
siooni ulatusest ja aktiveerimise kuuskantotsaku soovitud asukohast. Aktiveerimise
kuuskantotsak on seadme osa, mis kinnitub aktiveerimisseadme kiilge. Painduvaid
pikendushaarasid on kahte titpi ja need kinnituvad distraktorile erinevalt. Kui piken-
dushaara vélishulsile on graveeritud Synthesi logo, kinnitub see distraktorile vedrukép-
pade abil. Kui painduva pikendushaara aktiveerimise kuuskantotsakule on graveeritud
joon, kinnitub see distraktorile kuuskantpesa abil. Allolevad kasutusjuhised kirjeldavad
painduva pikendushaara mélemat varianti tksikasjalikult. Unendage painduva piken-
dushaara kuuskantotsak eemaldusinstrumendiga. Podrake eemaldusinstrumendi
kraed vastupdeva véhemalt 16 taispooret, kuni pikendushaara vastasotsas asuvad ved-
rukapad voi kuuskantpesa nahtavale iimuvad. Kuuskantpesaga pikendushaara korral
paigaldage distraktorikeha aktiveerimise kuuskantotsak pikendushaara kuuskantpe-
sasse. Poorake eemaldusinstrumendi kraed paripaeva, kuni pikendushaar sulgub dle
distraktori aktiveerimise kuuskantotsaku, ja pingutage Idplikult. Veenduge visuaalselt,
et pikendushaara aarik puutuks kokku U-Uhenduse kraega. Saadaval on ka jdigad pi-
kendushaarad ja need kinnituvad distraktori kilge kuuskantpesaga thenduse abil.
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7. Looge pikendushaara jaoks aktiveerimisport

Pehmekoesse tuleb luua perkutaanne aktiveerimisport, mille kaudu pikendushaar
valjub. Perkutaanse aktiveerimispordi loomiseks tehke torkega nahka l&biv sissel6i-
ge ja seejarel niri dissektsioon. Paigaldage distraktor alaloualuule ja tommake pi-
kendushaar tangide abil Iabi perkutaanse aktiveerimispordi.

8. Tahistage distraktori asukoht

Enne osteotoomia tegemist tahistage distraktori asukoht, puurides ja/voi sisesta-
des vahemalt Ghe sobiva pikkusega kruvi taisnurga all 1abi iga kinnitusplaadi. Kasu-
tage valitud distraktori suurusele vastavat puuritera ja kruvikeerajavart. Enne puu-
rimist veenduge puuritera oiges pikkuses.

Enne implanteerimist veenduge kruvi 6iges pikkuses. Vajaduse korral kasutage su-
gavusmoadikut voi kruvi pikkuse tahist kruvimoodulis. Enne osteotoomia tegemist
tahistage distraktori asukoht, puurides ja/voi sisestades Uhe sobiva suuruse ja pik-
kusega kruvi labi iga kinnitusplaadi. Enne kruvikeerajatera kasutamist pange kruvi-
keerajatera taielikult kuuskantliitmikuga kruvikeeraja kdepidemesse.

PlusDrive'i kruvid on moeldud sisestamiseks PlusDrive'i kruvikeerajateradega. Een-
duva peaga kruvid on méeldud sisestamiseks eenduva peaga kruvide kruvikeeraja-
teradega.

Eenduva peaga kruvid haakuvad ka sobiva suurusega PlusDrive'i kruvikeerajatera-
ga sarnaselt PlusDrive'i kruvidega.

Sisestamiseks PlusDrive'i kruvikeerajaterade kasutamisel joondage kruvi teraga haa-
kimiseks sobiva suurusega PlusDrive'i kruvikeerajatera ristsoonega ja péorake seda
aeglaselt vastupdeva, kuni tera langeb soonde. Vajutage tera taielikult kruvisse.
Eenduva peaga kruvide haakimiseks eenduva peaga kruvide kruvikeerajateraga
joondage sobiva suurusega eenduva peaga kruvide kruvikeerajatera sisemine
kuuskantosa kruvide kuuskantpeaga ja pange tera ots kruvi pea kohale. Vajutage
tera kindlalt kruvile, et kruvi taielikult teraga haakida.

Arge keerake kruvisid téiesti kinni.

PlusDrive'i kruvikeerajatera lahutamiseks kruvist kdigutage tera kruvist ja/voi kru-
vimoodulist lahti.

Eenduva peaga kruvide kruvikeerajatera lahutamiseks kruvist tommake tera kruvist
aksiaalselt eemale.

Eemaldage distraktor ja kinnitusplaadid parast asukoha tahistamist.

9. Tehke bukaalne kortikotoomia

Keerake distraktor lahti ja eemaldage. Tehke kortikotoomia alaldualuu pésepoolsel
kaljel kuni tlemise ja alumise servani. See tagab luusegmentide stabiilsuse distrak-
tori taastihendamisel. Valikuline meetod: voib olla soovitav teha enne distraktori
uuesti thendamist taielik osteotoomia, sest osteotoomi voib osteotoomia lopeta-
miseks olla raske kasutada, kui distraktor on uuesti thendatud.

10. Uhendage distraktor uuesti

Uuesti thendamiseks kasutage valitud distraktori suurusele vastavat puuritera ja
kruvikeerajavart. Uhendage distraktor uuesti, viies kinnitusplaadid kohakuti varem
tehtud avadega. Puurige ja/voi sisestage kruvid taisnurga all kinnitusplaati. Pingu-
tage koiki kruvisid taielikult, kuid olge ettevaatlik, et neid mitte tle pingutada.
Vaadake sammust 8 (,Tahistage distraktori asukoht”) juhiseid kruvide sisestami-
seks ning sellega seotud ettevaatusabindusid, hoiatusi, markusi, tehnikate nouan-
deid ja osanumbreid.

11. Viige osteotoomia I6pule

Lopetage osteotoomia alaldualuu keelmisel kiljel osteotoomi kasutades.

12. Veenduge seadme aktiveerimises

Kasutage aktiveerimisseadet, et votta kinni pikendushaara aktiveerimise kuuskan-
totsakust. PO6rake vastupaeva instrumendi kdepidemel nédidatud suunas, et kont-
rollida seadme stabiilsust ja veenduda alaldualuu likuvuses. Viige distraktor tagasi
selle esialgsesse asendisse.

Valikuline meetod, kasutades silikoonotsakut

Pikendushaara otsa kaitsmiseks voib kasutada silikoonist otsakaitset.

13. Valikuline meetod kahepoolsete protseduuride korral

Korrake samme 1 kuni 12 vastaspoolel. Sulgege koik sissel6iked.
Operatsioonijargsed kaalutlused

Aktiivset distraktsiooni on soovitatav alustada kolm kuni viis paeva pérast seadme
paigaldamist. Alla Uheaastastel patsientidel voib aktiivne distraktsioon alata va-
rem, et valtida enneaegset kokkukasvamist. Distraktorite aktiveerimiseks votke
aktiveerimisseadmega pikendushaarast kinni ja po6rake vastupdeva instrumendil
noolega tahistatud suunas. Enneaegse kokkukasvamise véltimiseks on soovitatav
vahemalt 1,0 mm laiune distraktsioon péevas (pool p&oret kaks korda 66paevas).
Uheaastastel ja noorematel patsientidel voib kaaluda kiirust 1,5 kuni 2,0 mm pée-
vas. Vt: , Patsiendi ravijuhend kdéverjoonelisele distraktorile”.

Dokumenteerige edusammud

Distraktsiooni edenemist tuleb jélgida, dokumenteerides muutused patsiendi ham-
bumuses. Slsteemiga on kaasas patsiendi ravijuhend, mis aitab seadme aktiveeri-
mise kohta méarkmeid teha ja seda jalgida.

Kokkukasvamine

Soovitud nihke saavutamisel tuleb uuele luule jatta aega kokku kasvamiseks. Kokku-
kasvamise periood peaks olema ligikaudu kuus kuni kaksteist nadalat. See ajavahemik
voib erineda séltuvalt patsiendi vanusest ja tuleks madrata kliinilise hindamise abil.
Pikendushaarad voib eemaldada kokkukasvamise perioodi alguses.

Implantaadi eemaldamine
Pikendushaara eemaldamine
Pikendushaarasid on kahte ttupi ja need eemaldatakse distraktorilt erinevalt. Kui

pikendushaara valishulsile on graveeritud Synthesi logo, thendatakse see distrak-
toriga vedrukdppade abil. Kui pikendushaara aktiveerimise kuuskantotsakule on
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graveeritud joon, Uhendatakse see distraktoriga kuuskantpesa abil. Jaigad piken-
dushaarad Ghenduvad samuti kuuskantpesa abil. Allolevad kasutusjuhised kirjelda-
vad pikendushaara molemat varianti tiksikasjalikult.

Votke pikendushaarast eemaldusinstrumendiga kinni. Poorake eemaldusinstru-
mendi kraed vastupdeva vahemalt 16 taispooret kraele margitud téhise ,,OPEN”
suunas. Selline tegevus keerab pikendushaara valishulsi lahti ja toob nédhtavale piir-
konna, kus pikendushaar thendub distraktoriga.

Vedrukappadega pikendushaara korral vabastage pikendushaar distraktori kiljest,
tdmmates seda aksiaalses suunas, ja eemaldage pikendushaar perkutaanse pordi
kaudu.

Pesaga pikendushaara korral vabastage pikendushaar distraktori kuljest, ligutades
haara kuljelt kuljele. Eemaldage pikendushaar perkutaanse pordi kaudu.

Pikendushaara eemaldamise valikuline meetod

Kui eemaldusinstrument puudub, saab pikendushaarad eemaldada, kasutades ak-
tiveerimisseadet ja painutustange. Votke aktiveerimisseadmega pikendushaarast
kinni. Aktiveerimisseadet paigal hoides kasutage népitstange, et pdorata piken-
dushaara hulssi vastupdeva véhemalt 16 taispooret, kuni ilmub nahtavale piirkond,
kus pikendushaar Ghendub distraktoriga. Uhendage pikendushaar distraktori kiil-
jest lahti, tommates aksiaalselt vedrukappadega pikendushaara korral voi liiguta-
des kljelt kuljele kuuskantpesaga pikendushaara korral.

Seadme eemaldamine

Parast kokkukasvamise perioodi eemaldage distraktorid, tuues kinnitusplaadid
nahtavale samade sisseldigete kaudu, mida kasutati esmasel kirurgilisel paigalda-
misel, ning eemaldades titaanist luukruvid.

Distraktoreid on lihtsam eemaldada, kui pikendushaarad eemaldatakse enne dist-
raktorite eemaldamist.

Kruvide eemaldamiseks PlusDrive'i kruvikeerajaterade abil kasutage valitud kinni-
tusplaadi suuruse jaoks sobivat kruvikeerajatera.

Enne kruvikeerajatera kasutamist pange kruvikeerajatera taielikult kuuskantliitmi-
kuga kruvikeeraja kdepidemesse.

Eemaldamiseks PlusDrive'i kruvikeerajaterade kasutamisel joondage kruvi teraga
haakimiseks sobiva suurusega PlusDrive'i tera ristsoonega ja pdorake seda aegla-
selt vastupdeva, kuni tera langeb soonde.

Vajutage tera taielikult kruvisse.

Eemaldage kruvi distraktori kinnitusplaadist.

Eenduva peaga kruvide kasutamisel tuleb kruvide eemaldamiseks kasutada eendu-
va peaga kruvide kruvikeerajaterasid.

Kruvide eemaldamiseks eenduva peaga kruvide kruvikeerajaterade abil kasutage
valitud kinnitusplaadi suuruse jaoks sobivat kruvikeerajatera.

Enne kruvikeerajatera kasutamist pange kruvikeerajatera taielikult kuuskantliitmi-
kuga kruvikeeraja kaepidemesse.

Eenduva peaga kruvide haakimiseks eenduva peaga kruvide kruvikeerajateraga
joondage sobiva suurusega eenduva peaga kruvide kruvikeerajatera sisemine
kuuskantosa kruvide kuuskantpeaga ja pange tera ots kruvi pea kohale.

Vajutage tera kindlalt kruvile, et kruvi taielikult teraga haakida.

Eemaldage kruvi distraktori kinnitusplaadist.

Kruvi lahutamiseks terast tommake kruvi tangide abil aksiaalselt ara.

Eemaldage koik kruvid distraktori kinnitusplaatidest. Eemaldage distraktor ravipiir-
konnast ja kdrvaldage standardprotseduuride jargi.

Kruvide eemaldamise lisavalikuid vt universaalse kruvide eemaldamise komplekti
brosiurist (036.000.773).

Seadme kliiniline t66tlemine

Implantaatide to6tlemise ning korduskasutatavate seadmete, instrumendialuste ja
-karpide taastodtlemise tksikasjalikud juhised on toodud Synthesi brosuuris , Olu-
line teave”. Instrumentide kokkupanemise ja lahtivotmise juhend , Mitmeosaliste
instrumentide lahtivotmine” on kattesaadav veebisaidil.

Seadmepohine lisateave

Viitenumber
Partii number
@ Seerianumber
M Seaduslik tootja

Volitatud esindaja

& Tootmiskuupdev

SE_475753 AH

Koérvaldamine

Uhtegi Synthesi implantaati, mis on saastunud vere, koe ja/voi kehavedelike/-ma-
terjalidega, ei tohi kunagi uuesti kasutada ning neid peab kaitlema haigla eeskirja-
de kohaselt.

Seadmed tuleb kérvaldada tervishoius kasutatavate meditsiiniseadmetena haigla
eeskirjade jargi.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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