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Instrukcja uzycia

System dystrakgji krzywoliniowej

Dotyczy wyrobéw:
304.095
311.005
311.006
311.007
311.01
311.012
311.013
312.140
312.154
312.220
313.251
313.252
313.253
313.254
313.805
313.806
313.917
314.491
314.675
316.236
316.410
316.446
316.447
316.448
316.451
316.452
316.453
316.510
316.520
316.521
316.710
317.640
317.660
317.680
317.720
317.740
317.760
317.780
317.820
319.520
347.901
347.964
347.965
347.980
347.981
347.986
347.987
391.952
391.965
397.211
397.213
397.232
397.417
397.420
397.422
397.423
397.424
397.430
397.433
01.500.201
01.500.202
01.500.203
01.500.204
01.500.205
01.500.208
03.307.002
03.315.003
03.315.004
03.315.007
03.315.008
03.315.009
03.315.010
03.315.011
03.500.014
03.500.015
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03.500.016
03.500.018
03.500.020
03.500.030
03.500.031
03.500.040
03.500.041
03.500.050
03.500.051
03.500.070
03.500.071
03.500.100
03.500.101
03.503.039
04.315.104
04.315.108
04.315.112
04.315.125
04.315.127
04.315.132
04.315.744.01C
04.315.746.01C
04.315.748.01C
04.315.750.01C
04.315.752.01C
04.315.764.01C
04.315.766.01C
04.315.768.01C
04.315.770.01C
04.315.772.01C
04.315.824.01C
04.315.826.01C
04.315.828.01C
04.315.830.01C
04.315.832.01C
04.315.845.01C
04.315.846.01C
04.315.848.01C
04.315.850.01C
04.315.852.01C
04.500.018
04.500.100
04.500.101
04.500.130
04.500.131
04.500.140
04.500.141
04.500.150
04.500.151
04.500.170
04.500.171
04.500.200
04.500.201
04.500.218
04.500.230
04.500.231
04.500.240
04.500.241
04.500.250
04.500.251
04.500.270
04.500.271
316.446S
316.447S
316.448S
316.451S
316.452S
316.453S
316.510S
316.520S
316.521S
316.710S
317.640S
317.660S
317.680S
317.720S
317.740S
317.760S

317.780S 401.044.04C
317.820S 401.045.01C
400.434.01C 401.045.04C
400.434.04C 401.046.01C
400.435.01C 401.046.04C
400.435.04C 401.061.01C
400.436.01C 401.061.04C
400.436.04C 401.063.01C
400.438.01C 401.063.04C
400.438.04C 401.065.01C
400.440.01C 401.065.04C
400.442.01C 401.291.01C
400.454.01C 401.291.04C
400.454.04C 401.292.01C
400.455.01C 401.292.04C
400.455.04C 401.294.01C
400.456.01C 401.294.04C
400.456.04C 401.295.01C
400.484.01C 401.295.04C
400.485.01C 401.296.01C
400.486.01C 401.296.04C
400.488.01C 401.791.01C
400.490.01C 401.792.01C
400.492.01C 401.794.01C
401.041.01C 401.795.01C
401.041.04C 401.796.01C
401.043.01C 61.502.823

401.043.04C 68.315.002

401.044.01C 68.500.201

Wprowadzenie

System dystrakcji krzywoliniowej oferuje 2 rozmiary wewnetrznych krzywoliniowych
dystraktoréw kosci: dystraktory krzywoliniowe 1.3 oraz dystraktory krzywoliniowe
2.0. Zawieraja one rézne zakrzywione sciezki (o promieniu R = 30 mm, R =40 mm,
R =50 mm, R =70 mm, R = 100 mm) oraz proste $ciezki. Dystraktory posiadaja
ruchome i state ptytki podporowe z otworami na sruby: sruby do kosci & 1,3 mm
dla dystraktoréw krzywoliniowych 1.3 oraz sruby do kosci & 2,0 mm dla dystrak-
toréw krzywoliniowych 2.0. Dystraktor kazdego rozmiaru dostepny jest w wersji
prawej i lewej. Mechanizm slimakowy aktywacji porusza ruchoma ptytka podpo-
rowa wzdtuz zakrzywionej sciezki. Mechanizm slimakowy znajduje sie w obudo-
wie dystraktora i aktywowany jest szesciokatnym narzedziem aktywujacym.
Wszystkie dystraktory pozwalaja na dystrakcje na dtugosci maksymalnie 35 mm.
Implanty przeznaczone sa wytacznie do jednorazowego uzytku i dostarczane
w postaci niejatowej.

Dystraktor krzywoliniowy skfada sie z jednego komponentu. Dystraktory pakowane
sa pojedynczo z zastosowaniem odpowiedniego opakowania.

Wazna informacja dla cztonkéw personelu medycznego i pracownikéw sali opera-
cyjnej: Niniejsza instrukcja uzycia nie zawiera wszystkich informacji niezbednych
do wyboru i uzycia wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejsza
instrukcje uzycia i dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Lekarz musi sie
upewnic, ze zna odpowiednia procedure chirurgiczna.

Materiaty

Implant(-y): Materiat(-y): Norma(-y):
Montaz dystraktora

Ti-15Mo ASTM F 2066

TAN ISO 5832-11/ASTM F1295
C0-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5/ASTM F90

Sruby do kosci
TAN ISO 5832-11/ASTM F1295

Elastyczne przedtuzenie ramion

Co-Ni-Cr-Mo ISO 5832-6/ASTM F562 (nowy typ)
Co-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5/ASTM F90 (stary typ)
Guma silikonowa ASTM F 2042

Sztywne przedtuzenie ramion

Co-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5/ASTM F90
TAN ISO 5832-11/ASTM F1295
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Przeznaczenie
System dystrakgji krzywoliniowej jest przeznaczony do uzytku jako urzadzenie do
stabilizacji i przedtuzania (oraz/lub transportu) kosci.

Wskazania

Zaleca sie korzystanie z systemu dystrakcji krzywoliniowej w korygowaniu
wad wrodzonych oraz znieksztatcen pourazowych szczeki gdzie wymagana jest
postepujaca dystrakcja kosci.

Dystraktor krzywoliniowy 2.0 przeznaczony jest do stosowania u pacjentéw
dorostych oraz dzieci powyzej 1 roku zycia.

Dystraktor krzywoliniowy 1.3 przeznaczony jest do stosowania u dzieci w wieku
do lat 4.

System dystrakgji krzywoliniowe]j przeznaczony jest wytacznie do jednorazowego
uzytku.

Przeciwwskazania
Zabrania sie stosowania systemu dystrakgji krzywoliniowej u pacjentéw uczulo-
nych na nikiel.

Docelowa grupa pacjentéow

Zaleca sie korzystanie z systemu dystrakgcji krzywoliniowe] w korygowaniu wad
wrodzonych oraz znieksztatcen pourazowych szczeki gdzie wymagana jest
postepujaca dystrakcja kosci.

Dystraktor krzywoliniowy 2.0 przeznaczony jest do stosowania u pacjentéw
dorostych oraz dzieci powyzej 1 roku zycia.

Dystraktor krzywoliniowy 1.3 przeznaczony jest do stosowania u dzieci w wieku
do lat 4.

Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja uzycia nie zawiera informacji wystarczajacych do samodzielnego
uzycia wyrobu lub systemu. Zdecydowanie zaleca sie uzyskanie instrukcji od
chirurga majacego doswiadczenie w obstudze tych wyrobdéw.

Wyrdb jest przeznaczony do uzycia wytacznie przez wykwalifikowany personel
medyczny, np. chirurgdéw, lekarzy, pracownikéw sali operacyjnej i osoby uczestni-
czace w przygotowaniu tego wyrobu. Caty personel obstugujacy ten wyrdb powi-
nien by¢ w petni zaznajomiony z instrukcja uzycia, procedurami chirurgicznymi,
jesli dotyczy, i/lub dokumentem ,Wazne informacje” firmy Synthes.
Wszczepienie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcja uzycia, przestrzegajac
zalecanej procedury chirurgicznej. Upewnienie sie, ze wyrdb jest odpowiedni dla
wskazanego schorzenia/stanu oraz ze zabieg jest przeprowadzany prawidtowo,
jest obowiazkiem chirurga.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Oczekiwane korzysci kliniczne zwiazane z wewnetrznymi wyrobami do osteoge-
nezy dystrakcyjnej, takimi jak system dystrakcji krzywoliniowej, przy zastosowaniu
zgodnym z instrukcja uzycia i przy uzyciu zalecanej techniki, sa nastepujace:

— stabilizacja kosci,

— wydtuzanie (i/lub transport) kosci.

Charakterystyka dziatania wyrobu
System dystrakgji krzywoliniowej zostat opracowany na potrzeby stopniowego
przedtuzania trzonu zuchwy i gatezi zuchwy.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, skutki uboczne i zagrozenia szczatkowe
Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegéw chirurgicznych, moga
wystapi¢ zagrozenia, skutki uboczne i zdarzenia niepozadane. Mimo iz moze
wystapi¢ wiele reakcji, niektoére z najczesciej spotykanych to miedzy innymi: problemy
wynikajace ze znieczulenia ogdlnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci, wymioty,
zaburzenia neurologiczne itp.), zakrzepica, zatory, zakazenie badz obrazenia in-
nych waznych struktur, w tym naczyn krwionosnych, nadmierne krwawienie,
uszkodzenie tkanki miekkiej, w tym obrzek, nieprawidtowe bliznowacenie, funk-
cjonalne uposledzenie uktadu miesniowo-szkieletowego, bol, dyskomfort lub nie-
prawidtowe czucie spowodowane obecnoscia wyrobu, reakcje alergiczne lub nad-
wrazliwos¢, skutki uboczne zwigzane z wystawaniem sprzetu, poluzowanie,
wygiecie lub pekniecie wyrobu, nieprawidtowy zrost kosci, brak zrostu kosci lub
opdzniony zrost kosci mogacy doprowadzi¢ do pekniecia implantu, koniecznos¢
ponownej operacji.

Zdarzenia niepozadane charakterystyczne dla wyrobu

Zdarzenia niepozadane charakterystyczne dla wyrobu to miedzy innymi:
Zdarzenia niepozadane wystepujace w przypadku dystraktoréw krzywoliniowych
1.3 i 2.0 mozna podzieli¢ na 3 gtéwne grupy: niebezpieczenstwo zadtawienia,
konieczno$¢ ponownej operacji oraz koniecznos¢ dodatkowego leczenia.
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Wyréb jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac ponownie

Oznacza wyrob medyczny przeznaczony do jednorazowego uzytku lub zastosowania
u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub dekontaminacja (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja) moga
naruszy¢ integralno$¢ strukturalna wyrobu i/lub doprowadzi¢ do powstania wady
wyrobu, co moze spowodowac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta.

Ponadto ponowne uzycie lub dekontaminacja wyrobow jednorazowego uzytku
moga doprowadzi¢ do zanieczyszczenia, np. w wyniku przeniesienia materiatu
zakaznego miedzy pacjentami. Moze to doprowadzi¢ do obrazen lub zgonu pa-
cjenta badz uzytkownika.

Skazonych implantéw nie wolno poddawac¢ dekontaminacji. Zaden implant firmy
Synthes, ktéry ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/
substancjami ustrojowymi, nie moze zostac¢ uzyty ponownie; nalezy z nim poste-
powac zgodnie z protokotem stosowanym w szpitalu. Nawet gdy implanty sa
pozornie nieuszkodzone, mozliwa jest obecnos¢ niewielkich uszkodzen i naprezen
wewnetrznych, ktére moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Srodki ostroznosci

— Dystraktory nalezy umieszcza¢ mozliwie najbardziej réwnolegle wzgledem
siebie i wzgledem ptaszczyzny srodkowej ciata, aby unikna¢ zakleszczen i braku
swobodnego obrotu w czasie eksploatagji.

- Podczas wiercenia i/lub umieszczania $rub nalezy unika¢ nerwow, zawiazkow
zebdw i korzeni.

— Nalezy sprawdzi¢, czy objetos¢ kosci i ilos¢ srub do umieszczenia jest odpowiednia.

— Po kazdej stronie osteotomii nalezy uzy¢ przynajmniej czterech srub & 1,3 mm
(w przypadku dystraktora krzywoliniowego 1.3) i przynajmniej dwdch $rub
@ 2,0 mm (w przypadku dystraktora krzywoliniowego 2.0).

— Czynniki, ktore nalezy uwzglednic¢ i sprawdzi¢:

— Ptaszczyzna zgryzowa

— Zawiazki i korzenie zebow

— Planowany wektor dystrakgji

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

— Odpowiednia objetos¢ kosci i ilos¢ $rub niezbedna do umieszczenia

— Lokalizacja potozonego nizej nerwu zebodotowego

— Zamkniecie warg

— Pokrycie tkanki miekkiej

— Lokalizacja ramienia przedtuzajacego

- Bol pacjenta spowodowany podraznianiem tkanki miekkiej przez dystraktor

— Dojscie do srub oparte na dostepie chirurgicznym

a. W przypadku podejscia od strony wewnetrznej ust / przez policzek zaleca sie
uzycie otworow $rub potozonych nad $ciezka, poniewaz trudno jest zobaczy¢
i uzyskac dostep do otworéw srub potozonych ponizej ptytki podporowej

b. W przypadku podejscia zewnetrznego zaleca sie uzycie otwordw srub potozo-
nych ponizej sciezki

— Umieszczenie ktykcia w panewce stawowej

- Nie nalezy formowac $ciezki szablonu wyginania. Szablon wyginania i dystraktor
nie beda prawidtowo dziata¢ w przypadku wygiecia $ciezki.

— Ptytki podporowe nalezy cia¢ tak, aby nie naruszy¢ otworu na $rube.

— Mozna uzy¢ pilnika lub skrobaka w celu usuniecia zadzioréw lub ostrych krawe-
dzi z obcinaka.

— Niezacisniecie $ciezki po jej obcieciu moze doprowadzi¢ do oddzielenia sie
zespotu dystraktora.

— Przed przycieciem $ciezki do pozadanej dtugosci nalezy uwzglednic¢ resorpcje
i nadmierna korekte.

— Po zakonczeniu umieszczania implantu nalezy wyrzuci¢ wszystkie fragmenty
lub zmodyfikowane czesci do zatwierdzonego pojemnika na ostre przedmioty.

— W czasie procesu dystrakcji ruchoma ptytka podporowa oraz ramie przedtuzajace
beda przesuwac sie wraz z zuchwa i beda ciagniete w strone tkanki miekkiej.
Nalezy wybra¢ ramie przediuzajace o odpowiedniej dtugosci, aby
zagwarantowa¢, ze tkanka miekka nie zastoni szesciokatnego elementu
aktywacyjnego podczas dystrakgji.

— Ramie przedtuzajace nalezy przymocowa¢ do dystraktora przed przymocowa-
niem dystraktora do kosci. Po przykreceniu dystraktora srubami do kosci
przymocowanie ramienia przedtuzajacego bedzie utrudnione.

— Podczas podtaczania ramienia przedtuzajacego nalezy obraca¢ wytacznie
kotnierzem narzedzia do wyjmowania. Nie wolno dopusci¢ do obracania sie
w rece podstawy narzedzia do wyjmowania, poniewaz uniemozliwi to otwarcie
ramienia przedtuzajacego.

— Odtaczenie koncowki srubokretu do tbow soczewkowych od $ruby poprzez
zsuniecie koncowki ze sruby w kosci i/lub module $ruby moze spowodowac
utamanie tba sruby.

— Geometria $rub z tbem soczewkowym uniemozliwia ich osadzenie w tulei
utrzymujacej.

— Geometria koncowki srubokretu do tbéw soczewkowych uniemozliwia jego
stosowanie z pediatrycznym systemem trokara. Zamiast niego mozna uzy¢
trokara uniwersalnego.

— Po kazdej stronie osteotomii nalezy uzy¢ przynajmniej 4 $rub (w przypadku
dystraktora 1.3) i przynajmniej 2 $rub (w przypadku dystraktora 2.0).

- Aby zwiekszy¢ stabilnos¢ dystraktora w cienkiej kosci, $ruby nalezy wprowa-
dzac¢ bikortykalnie. Ponadto mozna uzy¢ wiekszej liczby srub.

— Nie nalezy catkowicie dokrecac $rub przed wykonaniem osteotomii.

— Podczas wiercenia nalezy zawsze stosowac irygacje, aby uniknac¢ przegrzania
wiertfa i kosci.

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

— Nalezy unika¢ uszkadzania gwintéw ptytek wierttem.
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— Podczas wiercenia i/lub umieszczania srub nalezy omija¢ nerwy, zawiazki
zebdw, korzenie zebdw oraz inne struktury krytyczne.

— W trakcie wiercenia nalezy zachowac ostroznos$¢, aby nie uszkodzi¢, nie uwiezic¢
ani nie rozerwac tkanki miekkiej pacjenta oraz nie uszkodzi¢ struktur
krytycznych. Nalezy zapewni¢, aby wiertto byto wolne od luznych materiatow
chirurgicznych.

— Dystraktory, narzedzia i sruby moga miec ostre krawedzie lub ruchome potacze-
nia, ktére moga przebic lub przeciac rekawiczke albo skore uzytkownika.

— Wyroby nalezy obstugiwac z najwyzsza ostroznoscia, a zuzyte narzedzia do
ciecia kosci nalezy utylizowac w pojemniku na odpady ostre.

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

— Przed wywierceniem i/lub witozeniem srub nalezy aktywowac dystraktor
w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara wykonujac pot obrotu,
aby upewni¢ sie, ze odlegtos¢ pomiedzy otworami na sruby a osteotomia
jest odpowiednia.

— W przypadku uzycia $rub z nagwintowana gtowa (tylko dystraktor 2.0) otwory
na sruby nalezy wywierci¢ prostopadle do otworu w ptytce, aby uzyska¢ prawi-
dtowe zazebienie gwintéw. Prawidtowe umieszczenie utatwia dostarczony
prowadnik do wiertta.

— Nalezy sie upewni¢, ze ilos¢ i jakos¢ kosci w wybranym miejscu jest odpowiednia
do umieszczenia $rub. Sruby umieszczone w kosci o niskiej jakosci moga sie
poluzowac w czasie leczenia wskutek odtaczenia od kosci i wysuniecia.

— Dobrze przycisnac¢ krawedz srubokreta do rowka w $rubie, aby zapewni¢ utrzy-
manie $ruby na krawedzi srubokreta.

— Jesli dystraktor umieszczany jest przy ramieniu przedtuzajacym znajdujacym sie
W jamie ustnej, nalezy upewnic sie, ze ramie przedtuzajace nie wptywa na zdol-
nos$¢ pacjenta do przezuwania.

— Uzycie zbyt duzego momentu dokrecania srub moze doprowadzi¢ do pekniecia
lub znieksztatcenia implantu i/lub narzedzia badZ do zdzierania kosci.

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

— Nalezy unika¢ nerwu.

— Nie nalezy trzymac¢ ramienia przedtuzajacego podczas obracania go za pomoca
narzedzia do aktywacji. Moze to utrudni¢ obracanie ramienia przedtuzajacego
i doprowadzi¢ do jego oddzielenia sie od dystraktora.

— W przypadku bilateralnej procedury dystraktory musza by¢ umieszczone jak naj-
bardziej réwnolegle do siebie oraz do osi strzatkowej, aby zapobiec zakleszczeniu
lub braku swobodnego obrotu.

— Wazne jest, aby obracac narzedzie aktywacji wytacznie w kierunku wskazanym
przez strzatke umieszczong na rekojesci. Obrocenie narzedzia aktywadji
w niewfasciwym kierunku (przeciwnym do strzatki) moze zaktéci¢ proces dystrakgji.

— Podczas leczenia nalezy monitorowac¢ ktykcie pacjenta w wydrazeniach stawo-
wych pod katem zmian degeneracyjnych.

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

— Wazne jest, aby chroni¢ ramiona przedtuzajace przed zaczepianiem o obiekty,
ktére mogtyby je pociagna¢, powodujac u pacjenta bél lub obrazenia.

— Nalezy réwniez pouczy¢ pacjentéw, aby nie manipulowali przy dystraktorach
i aby unikali czynnosci, ktére moga negatywnie wptynac¢ na leczenie. Bardzo
istotne jest poinstruowanie pacjentéw/opiekunéw na temat przestrzegania pro-
tokotu dystraktoréw, utrzymania czystosci w okolicy rany podczas leczenia oraz
natychmiastowego skontaktowania sie z chirurgiem w przypadku utraty narze-
dzia aktywujacego.

— Podczas zdejmowania ramion przedtuzajacych nalezy obracac wytacznie kotnie-
rzem narzedzia do wyjmowania. Nie wolno dopusci¢ do obracania sie w rece
podstawy narzedzia do wyjmowania, poniewaz moze to spowodowac zmiane
uzyskanej odlegtosci dystrakgji.

— Po zakonczeniu leczenia nalezy zdja¢ konstrukcje dystraktora, aby uniknac
przemieszczenia implantu.

— tby srub moga zostac¢ zastoniete wskutek wrastania kosci lub innej tkanki.
Moze byc¢ konieczne usuniecie tych tkanek przed wyjeciem $rub.

— Mogto nastapi¢ przemieszczenie wyrobu/dystraktora od miejsca naciecia. Moze
by¢ konieczne poszerzenie istniejacego naciecia lub utworzenie nowego,
aby uzyskac dostep do srub w celu ich wyjecia.

— Po zakonczeniu umieszczania lub usuwania implantu nalezy przeprowadzi¢
irygacje pola operacyjnego i zastosowac odsysanie w celu usuniecia pozosta-
tosci, ktore mogty powsta¢ podczas zabiegu.

Ostrzezenia

— Wyroby moga ulec uszkodzeniu w czasie uzycia (po narazeniu ich na dziatanie
nadmiernych sit lub w przypadku uzycia niezalecanej techniki chirurgicznej). Do
chirurga nalezy podjecie ostatecznej decyzji dotyczacej wyjecia peknietej czesci
na podstawie zwigzanego z tym ryzyka, jednakze o ile jest to mozliwe i prak-
tyczne w przypadku danego pacjenta, zaleca sie wyjecie peknietej czesci.

— Nalezy pamieta¢, ze implanty nie sa tak wytrzymate jak rodzima kos¢. Implanty
poddane znacznym obcigzeniom moga ulec uszkodzeniu.

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

— Podczas wyboru pacjentéw do leczenia nalezy sie upewnic, ze jakosc¢ i ilos¢ kosci
jest wystarczajaca do zatozenia dystraktora w wymaganej lokalizacji. Niewtasciwe
zatozenie dystraktora lub zatozenie dystraktora na kosci o niskiej jakosci moze
spowodowac przedtuzenie zabiegu chirurgicznego, poluzowanie wyrobu,
nieodpowiednia wynikowa mechanike stawu, ankyloze, nieprawidtowy zrost
kosci lub brak zrostu kosci, podraznienie lub uszkodzenie tkanki miekkiej,
uszkodzenie pobliskich narzadéw i struktur oraz uszkodzenie kosci, jak réwniez
potencjalna resorpcje lub nadmierna korekte wskutek dystrakcji. W przypadku
noworodkéw chirurg powinien oceni¢ jakos¢ kosci.

— Podczas wyboru pacjentéw do leczenia za pomoca dystrakcji zuchwowej chi-
rurg powinien wzia¢ pod uwage istniejace stany, takie jak bezdech centralny,
wielopoziomowa obstrukcja drég oddechowych, ostry refluks lub inne
etiologie obstrukcji drég oddechowych, ktére nie maja zrodta w jezyku i na
ktore nie ma wptywu wysuniecie zuchwy. Pacjenci w tym stanie moga wymagac
tracheotomii.
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— Podczas doboru pacjentéw do leczenia za pomoca dystrakcji chirurg powinien
wzia¢ pod uwage istniejace stany, takie jak alergia na metal lub wrazliwo$¢
na ciata obce.

— Jesli ramie przedtuzajace zostanie czesciowo umieszczone w jamie ustnej,
w przypadku jego odtaczenia sie od dystraktora lub pekniecia bedzie stwarzato
ryzyko udtawienia sie.

— Metalowe wyroby do stabilizacji wewnetrznej nie sa wstanie wytrzymac
poziomdw aktywnosci i/lub obciazen wystepujacych w przypadku normalnych,
zdrowych kosci, poniewaz wyroby te nie zostaty zaprojektowane do stosowania
przy petnym obciazeniu ani do przenoszenia obciazen.

— Nie nalezy uzywac szablonéw wyginania (tylko dystraktor 2.0) jako prowadni-
kéw wiertta podczas wszczepiania dystraktora pacjentowi. Moze to doprowadzi¢
do dostania sie do rany kawatkéw aluminium niezgodnych biologicznie.

— Po zdjeciu szablonéw wyginania z modelu kosci nalezy wyrzuci¢ sruby do kosci.

— Nalezy wybra¢ prawy/lewy dystraktor dla prawej/lewej strony zuchwy,
aby ograniczy¢ koniecznos$¢ umieszczenia ramienia przedtuzajacego wewnatrz
jamy ustnej.

— Nie nalezy wszczepia¢ dystraktora jesli ptytki podporowe ulegty uszkodzeniu
w wyniku nadmiernego wygiecia.

- Narzedzia i sSruby moga miec¢ ostre krawedzie lub ruchome potaczenia, ktére
moga przebic lub przeciac rekawiczke albo skére uzytkownika.

— Nie nalezy formowac $ciezki dystraktora, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
uszkodzenia dystraktora.

— W trakcie leczenia nalezy chroni¢ ramiona przedtuzajace, aby uniknac ich uszko-
dzenia lub pekniecia. Sity dziatajace poprzecznie w przypadku, gdy pacjent
podczas snu obroci sie, przyciskajac elastyczne ramiona przedtuzajace, moga
doprowadzi¢ do ich uszkodzenia oraz/lub pekniecia. Zaleca sie przymocowanie
elastycznych ramion do skéry pacjenta, z zachowaniem mozliwosci obracania
sie ramion. Jako alternatywa dostepne sa sztywne ramiona przedtuzajace.

— Nalezy uzy¢ narzedzia do wyjmowania w celu catkowitego przykrecenia ramienia
przedtuzajacego do dystraktora. Jedli narzedzie do wyjmowania nie jest
uzywane, ramie przedtuzajace moze przypadkowo oddzieli¢ sie od dystraktora.

— Srube nalezy wprowadzi¢ do ptytki podporowej pod katem prostym. Wprowa-
dzenie $ruby poza osia moze skutkowac niewystarczajagcym osadzeniem Sruby
w kosci, stwarzajac ryzyko zadfawienia sie.

— Uzycie Sruby lub wiertta w niewtfasciwym rozmiarze moze doprowadzi¢ do wy-
ciagniecia Sruby i spowodowac obstrukcje lub stworzy¢ ryzyko zadtawienia sie.

— Do wprowadzania $rub u pacjentéw, ktérych kosci maja niska jakos¢, nie nalezy
uzywac koncédwki srubokretu do tbéw soczewkowych, poniewaz odtaczenie
$rub moze spowodowac ich wyciagniecie z kosci.

— W przypadku kosci o niskiej jakosci do wprowadzania srub z tbem soczewko-
wym z ograniczonym trzymaniem zaleca si¢ stosowanie koncédwki srubokreta
PlusDrive, aby zapobiec wyciagnieciu $ruby po jej wprowadzeniu wskutek dzia-
fania sit trzymajacych miedzy srubami z tbem soczewkowym a koncowkami
Srubokretu do tbow soczewkowych.

— Gdy dystraktor jest zaktadany i/lub wyjmowany w jamie ustnej, wymagane
jest zastosowanie gazika zabezpieczajacego drogi oddechowe, aby zapobiec
zadtawieniu sie w sytuacji, gdy podczas operacji dojdzie do odtaczenia fragmen-
téw implantu.

— Podczas zabiegu chirurgicznego nalezy zadba¢ o usuniecie wszelkich niezamo-
cowanych fragmentow.

— Po przygotowaniu nalezy skontrolowa¢ narzedzia, a zuzytych wyrobdéw nie
wolno uzywac.

— Nalezy zapewni¢ odpowiednia dtugos¢ $rub, aby unikna¢ poluzowania dystrak-
tora lub uszkodzenia innych waznych/jezykowych struktur anatomicznych.

— Predkosc¢ obrotowa wiertta nie moze przekroczy¢ 1800 obr./min. Wyzsze pred-
kosci moga doprowadzi¢ do martwicy cieplnej kosci, poparzenia tkanki migkkiej
i do zwiekszenia srednicy wierconego otworu. Szkody wynikajace ze zbyt duzej
Srednicy otworu obejmuja zmniejszona stabilnos¢ konstrukgji, zbyt luzne
osadzenie $rub w kosci i/lub nieoptymalna stabilizacje.

— Jesli do ochrony koricow ramienia przedtuzajacego stosowana jest silikonowa
nasadka ochronna, stwarza ona ryzyko zadtawienia w przypadku poluzowania
sie i odtaczenia od ramienia przedtuzajacego.

Potaczenie wyrob6éw medycznych
Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami 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 F2213-06, ASTM F2052-061 i ASTM F2119-07

Niekliniczne badania najgorszego mozliwego scenariusza w systemie rezonansu
magnetycznego 3 T nie wykazaty zadnego istotnego momentu magnetycznego
ani przemieszczenia konstrukgji dla poddanego lokalnemu badaniu eksperymen-
talnemu gradientu przestrzennego pola magnetycznego wynoszacego 70,1 T/m.
Najwiekszy artefakt obrazu znajdowat sie w odlegtosci okoto 55 mm od konstruk-
cji w trakcie skanowania za pomoca echa gradientowego (GE). Badania zostaty
przeprowadzone na systemie obrazowania metoda rezonansu magnetycznego
(MRI) 0 indukgji 3 T.
Ogrzewanie wywotane
ASTM F2182-11a
Niekliniczne symulacje elektromagnetyczne i termiczne w zakresie najgorszego
mozliwego scenariusza wykazaty wzrost temperatury o 19,5°C (1,5 T) oraz
9,78°C (3T) w warunkach rezonansu magnetycznego za pomoca impulséw
fal radiowych (przecietny wspotczynnik absorpcji swoistej [SAR] dla catego ciata
wyniost 2 W/kg przy 15 minutach).

czestotliwoscia radiowa (RF) zgodnie z norma

Srodki ostroznosci

Wyniki podane powyzej bazuja na badaniu nieklinicznym. Rzeczywisty wzrost
temperatury w ciele pacjenta bedzie zalezat od wielu czynnikéw innych niz SAR
i czas stosowania fal radiowych. Dlatego nalezy zwrdci¢ szczegélna uwage na
nastepujace kwestie:
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— Zaleca sie doktadne monitorowanie pacjentéw przechodzacych skanowanie
metoda rezonansu magnetycznego pod katem odczuwalnej temperatury i/lub
odczucia bélu.

— Pacjenci o uposledzonych czynnosciach termoregulacji lub odczuciach tempera-
tury nie powinni by¢ poddawani skanowaniu metoda rezonansu magnetycznego.

— Zazwyczaj w obecnosci implantow przewodzacych zaleca sie uzycie systemu
obrazowania metoda rezonansu magnetycznego o niskim natezeniu pola.
Stosowany wspoétczynnik absorpcji swoistej (SAR) powinien zostac jak najbar-
dziej zredukowany.

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

Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niejatowym nalezy oczysci¢ i poddac
sterylizacji para wodna przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego.
Przed czyszczeniem nalezy zdja¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed
sterylizacja para wodna nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu
lub pojemniku. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji,
ktére zostaty podane w dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Specjalne instrukcje dotyczace obstugi

Planowanie przedoperacyjne

Nalezy ustali¢ podystrakcyjny cel anatomiczny dokonujac oceny patologii twarzo-

czaszkowej, jakosci i objetosci kosci oraz asymetrii za pomoca badania klinicznego,

skanowania metoda tomografii komputerowej, cefalogramu i/lub panoramicznego

przeswietlenia rentgenowskiego.

Nalezy wybra¢ dystraktor o odpowiednim rozmiarze w oparciu o wiek i anatomie

pacjenta. Dystraktor krzywoliniowy 1.3 przeznaczony jest do stosowania u dzieci

w wieku do lat 4. Dystraktor krzywoliniowy 2.0 przeznaczony jest do stosowania

u pacjentéw dorostych oraz dzieci powyzej 1 roku zycia. W przypadku pacjentéw

w wieku 1-4 lat mozna uzy¢ dystraktora o dowolnym rozmiarze. Wyboru nalezy

dokonac na podstawie rozmiaru zuchwy.

Prawidtowe umieszczenie i utozenie osteotomii i wyrobow do dystrakcji

jest kluczowe dla uzyskania pomysinych wynikéw leczenia dystraktorem

krzywoliniowym.

Firma Synthes oferuje dwie opcje:

1 Synthes ProPlan CMF

ProPlan CMF to wspomagana przez komputer ustuga planowania operacji

polegajaca na wizualizacji przypadku przed operacja, ktéra zawiera wskazowki

dla operacji danego pacjenta pomagajace zastosowac plan na sali operacyjnej.

Rozpoczynanie pracy z ProPlan CMF

Istnieje kilka opcji uzyskania dalszych informacji lub rozpoczecia pracy z danym

przypadkiem:

— Kontakt z lokalnym przedstawicielem handlowym zajmujacym sie systemami
CMF firmy DePuy Synthes

— Strona internetowa: www.trumatchcmf.com

— E-mail: RA-DPYCH-psi@ITS.JNJ.com

— Nr telefonu: +41 61 965 61 66

2 Szablony wyginania w chirurgii modelowej kosci

Szablony wyginania dostepne sa w zestawach i powinny zosta¢ uzyte przed data

zabiegu chirurgicznego w celu planowania przypadku i chirurgii modelowe;j.

Sa one dostepne tylko dla dystraktora krzywoliniowego 2.0. Nie sa dostepne

dla dystraktora krzywoliniowego 1.3.

Wszczepianie dystraktora

Ponizsza technika chirurgiczna to przyktad podejscia zewnetrznego z dystrakto-
rem umieszczonym w taki sposéb, ze ramie przedtuzajace wychodzi przez
podskérny port aktywacji.

1. Wykonanie naciecia podzuchwowego

Wykona¢ naciecie zuchwy od strony przedsionkowej. Unies¢ okostna, aby odstoni¢
zuchwe.

2. Zaznaczenie osteotomii

Oznaczy¢ przyblizone miejsce osteotomii.

3. Montaz dystraktora

Umiesci¢ dystraktor w odpowiednim miejscu, aby oceni¢ anatomie pacjenta i okre-
slic przyblizona lokalizacje ptytek podporowych, $rub kostnych i ramienia
przedtuzajacego. Jesli dystraktor nie zostat obciety i uformowany przed operacja,
nalezy go dopasowac do zuchwy srédoperacyjnie.

4. Obciecie i uformowanie ptytek podporowych

Obcia¢ ptytki podporowe za pomoca obcinaka, aby usunac wszelkie niepotrzebne
otwory na $ruby. Otwory $rub nad oraz pod $ciezka dystraktorow zwiekszaja moz-
liwosci umiejscowienia srub. Nie jest konieczne umieszczenie $rub we wszystkich
czterech ptytkach podporowych. W celu dotarcia do wszystkich miejsc na ptytkach
podporowych przecinakiem pomocne bedzie wprowadzenie dystraktora z przy-
najmniej 5 petnymi obrotami oraz przewrdcenie dystraktora ,do goéry nogami”
tak, by przegub uniwersalny nie zahaczat o przecinak. Po przecieciu ustawi¢
dystraktor w pozycji wyjsciowej. Ptytki podporowe nalezy cia¢ w taki sposéb, aby
krawedzie powstate w wyniku ciecia byty zrownane z dystraktorem. Uformowac
ptytki podporowe na zuchwie przy uzyciu kombinerek.

5. Przecinanie i zaciskanie $ciezki dystraktora

Sciezka dystraktora pozwala na wprowadzenie na odlegtos¢ do 35 mm. Jesli
wymagany jest ruch na krétszym odcinku, nalezy przyciac¢ $ciezke dystraktora do
odpowiedniej dtugosci zgodnie z planem leczenia. Spdd sciezki dystraktora
ma naciecia okreslajace miejsca, w ktorych nalezy cia¢ w celu uzyskania
odpowiedniej dtugosci odcinka ruchu. Oznaczenia te obejmuja 2 mm dtugos¢
zacisku. W przypadku obciecia sciezki nalezy ja zacisna¢, aby unikna¢ oddzielenia
sie zespotu dystraktora. Nalezy uzy¢ narzedzia do zaciskania $ciezki i postepowac
zgodnie ze wskazdwkami widocznymi na narzedziu.
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6. Mocowanie ramienia przedtuzajacego

Wybierz wiasciwa dtugos¢ ramienia przedtuzajacego (elastycznego lub sztywnego)
na podstawie planowanej ilosci dystrakgji oraz odpowiedniego miejsca szesciokat-
nego elementu aktywacyjnego. Szesciokatny element aktywacyjny jest czescia
wyrobu, ktéra uruchamia proces aktywacji narzedzia. Istnieja dwie wersje elastycz-
nych ramion przedtuzajacych, ktére mocowane sa w rézny sposéb na dystraktorze.
Jedli przedtuzajace ramie ma wyryte logo Synthes na zewnetrznym rekawie,
wowczas jest ono mocowane do dystraktora za pomoca sprezynowych palcéw.
Jedli elastyczne ramie przedtuzajace ma wyryta linie na szesciokatnym elemencie
aktywacyjnym, wéwczas jest ono mocowane do dystraktora za pomoca kieszeni
tego elementu. Instrukcje uzycia podane ponizej zawieraja szczegétowe informa-
cje dla obu wersji elastycznego ramienia przedtuzajacego. Nalezy uzy¢ narzedzia
usuwajacego wraz z elementem szesciokatnym na elastycznym ramieniu przedtu-
zajacym. Obrdci¢ kotnierz narzedzia usuwajacego w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazéwek zegara przynajmniej 16 razy az palce sprezynowe lub kieszen
elementu szesciokatnego zostana odkryte po przeciwnych stronach ramienia prze-
dtuzajacego. Dla kieszeni elementu szesciokatnego ramienia przedtuzajacego
umiescic szesciokatny element aktywacyjny dystraktora w kieszeni elementu znaj-
dujacej sie w ramieniu przedtuzajacym. Obrdci¢ kotnierz narzedzia usuwajacego
w kierunku zgodnym z ruchem wskazdwek zegara az ramie przedtuzajace zamknie
sie nad szesciokatnym elementem aktywacyjnym na dystraktorze i doktadnie
docidnie. Nalezy wizualnie zweryfikowac, czy zaslepka ramienia przedtuzajacego
ma kontakt z kotnierzem przegubu uniwersalnego. Dostepne sa rowniez sztywne
ramiona przedtuzajace, ktore tacza sie z dystraktorem za pomoca tacznika kieszeni
elementu szesciokatnego.

7. Tworzenie portu aktywacyjnego dla ramienia przedtuzajacego
Przezskorny port aktywacyjny nalezy utworzy¢ w tkance miekkiej, przez ktéra
bedzie wychodzi¢ ramie przedtuzajace. Przezskérny port aktywacyjny nalezy
utworzy¢ poprzez wykonanie naciecia przez skore, a nastepnie tepego rozciecia.
Umiesci¢ dystraktor na zuchwie i przeciagnac ramie przedtuzajace przez przezskorny
port aktywacyjny za pomoca szczypczykow.

8. Oznaczenie lokalizacji dystraktora

Przed wykonaniem osteotomii nalezy oznaczy¢ potozenie dystraktora poprzez
wywiercenie i/lub wprowadzenie co najmniej jednej sruby o odpowiedniej dtugosci
pod katem prostym przez kazda ptytke podporowa. Nalezy uzy¢ odpowiedniego
wiertta oraz trzonka $rubokretu dla wybranego rozmiaru dystraktora. Przed
wierceniem nalezy potwierdzi¢ dtugos¢ wiertta.

Przez zatozeniem implantu nalezy potwierdzi¢ dtugos¢ sruby. W razie potrzeby
nalezy uzy¢ gtebokosciomierza lub znacznika dtugosci sruby z modutu $ruby. Przed
wykonaniem osteotomii nalezy oznaczy¢ potozenie dystraktora poprzez wywier-
cenie i/lub wkrecenie jednej sruby o odpowiednim rozmiarze i dtugosci przez
kazda ptytke podporowa. Przed uzyciem koncowki srubokretu nalezy catkowicie
osadzi¢ korcdwke w rekojesci srubokretu ze ztaczka szesciokatna.

Sruby PlusDrive sa przeznaczone do wprowadzania przy uzyciu korcoéwek $ru-
bokretu PlusDrive. Sruby z tbem soczewkowym sa przeznaczone do wprowadzania
przy uzyciu koricdwek $rubokretu do tbéw soczewkowych.

Sruby ztbem soczewkowym wspétpracuja z koncéwka $rubokretu PlusDrive odpo-
wiedniego rozmiaru w taki sam sposéb, jak sruby PlusDrive.

Gdy do wprowadzania uzywane sa koncéwki Srubokretu PlusDrive, w celu
osadzenia Sruby na koncowce nalezy wyréwnac koricowke srubokretu PlusDrive
o odpowiednim rozmiarze nad wgtebieniem w ksztatcie krzyza, a nastepnie powo-
li obracac¢ koncéwke w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara,
az wpadnie ona we wagtebienie. W celu petnego osadzenia $ruby nalezy mocno
docisna¢ koncowke.

Aby osadzi¢ Srube z tbem soczewkowym na korncowce srubokretu do tbow
soczewkowych, nalezy wyréwna¢ wewnetrzny szesciokat koncédwki srubokretu
do tbow soczewkowych z szesciokatnym tbem Sruby i umiesci¢ wierzchotek
koncowki nad tbem sruby. W celu petnego osadzenia $ruby na kofcdwce nalezy
mocno docisnac korncowke do sruby.

Nie nalezy catkowicie dokrecac srub.

Aby odtaczy¢ koncowke srubokretu PlusDrive od sruby, nalezy zdja¢ koncowke
ze Sruby i/lub modutu $ruby poprzez naprzemienne przechylanie koncéwki
w obie strony.

Aby odtaczy¢ koncowke do tbow soczewkowych od $ruby, nalezy odciagnad
koncowke od sruby w kierunku osiowym.

Po wykonaniu oznaczenia nalezy zdjac¢ dystraktor i ptytki podporowe.

9. Wykonanie policzkowej kortykotomii

Odkreci¢ i zdjac dystraktor. Wykona¢ kortykotomie po stronie policzkowej zuchw
siegajac do gérneji dolnej granicy. Dzieki temu fragmenty kosci pozostana stabilne
podczas ponownego mocowania dystraktora. Technika opcjonalna:

Moze by¢ konieczne wykonanie catkowitej osteotomii przed ponownym zamoco-
waniem dystraktora, poniewaz uzycie osteotomu do zakonczenia osteotomii
po ponownym zamocowaniu dystraktora moze by¢ utrudnione.

10. Ponowne mocowanie dystraktora

Do ponownego zamocowania wybranego rozmiaru dystraktora nalezy uzy¢ odpo-
wiedniego wiertta oraz trzonka srubokreta. Ponownie przymocowac dystraktor
wyréwnujac ptytki podporowe z uprzednio wykonanymi otworami. Wywierci¢
otwdr i/lub wprowadzi¢ sruby do ptytki oporowej pod katem prostym. Ostroznie
dokreci¢ wszystkie sruby do korca, ale ich nie przekrecic.

Aby uzyskac¢ wskazéwki dotyczace wprowadzania $ruby, a takze poznac zwiazane
z tym S$rodki ostroznosci, ostrzezenia, uwagi, wskazéwki techniczne i numery
czesci, nalezy zapoznac sie z Krokiem 8 (Oznaczenie lokalizacji dystraktora).

11. Zakoniczenie osteotomii

Za pomoca osteotomu ukonczy¢ osteotomie zuchwy po stronie jezyka.
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12. Potwierdzenie aktywacji wyrobu

Uzy¢ narzedzia aktywacyjnego, aby aktywowac element szesciokatny ramienia
przedtuzajacego. Obroci¢ w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara
oraz w kierunku podanym na uchwycie narzedzia w celu zapewnienia stabilnosci
wyrobu oraz potwierdzenia ruchu zuchwy. Ustawi¢ dystraktor w pierwotnym
potozeniu.

Opcjonalna technika stosowania silikonowej korncowki:

Ostona silikonowej koricéwki moze by¢ uzywana do ochrony zakorficzenia ramienia
przedtuzajacego.

13. Technika opcjonalna dla procedur bilateralnych

Powtérzy¢ Kroki od 1 do 12 na réwnolegtej stronie. Zamkna¢ wszystkie naciecia.

Postepowanie po zabiegu

Zaleca sie rozpoczac aktywna dystrakcje trzy do pieciu dni po umieszczeniu wyrobu.
U pacjentéw ponizej jednego roku zycia mozna rozpocza¢ aktywna dystrakcje
wczedniej, aby zapobiec przedwczesnemu zrostowi kosdci. Aby aktywowac
dystraktory, nalezy uruchomi¢ narzedzie aktywacyjne za pomoca ramienia
przedtuzajacego i obroci¢ w kierunku przeciwnym do ruchu wskazoéwek zegara
w kierunku strzatki zaznaczonej na narzedziu. Zaleca sie minimum 1,0 mm dystrakgji
dziennie (pét obrotu, dwa razy dziennie) w celu zapobiegniecia przedwczesnemu
zrostowi kosci. U pacjentdw ponizej jednego roku zycia mozna rozwazy¢ tempo
dystrakcji wynoszace od 1,5 to 2,0 mm dziennie. Patrz , Przewodnik opieki nad
pacjentem. Do dystraktora krzywoliniowego”.

Dokumentacja postepéw

Nalezy obserwowac postepy dystrakcji poprzez dokumentowanie zmian zgryzu
pacjenta. Do systemu dotaczono Przewodnik opieki nad pacjentem, ktéry pomaga
rejestrowac i monitorowac aktywacje wyrobu.

Zrost kosci

Po uzyskaniu odpowiedniego wysuniecia nalezy odczekac¢ pewien czas na zrost
nowej kosci. Okres zrostu kosci powinien wynosi¢ w przyblizeniu od szesciu do
dwunastu tygodni. Ten czas moze rézni¢ sie w zaleznosci od wieku pacjenta
i nalezy go oceni¢ na podstawie badania klinicznego.

Ramiona przedtuzajace mozna zdja¢ na poczatku fazy zrostu.

Usuwanie implantu

Usuwanie ramienia przedtuzajacego

Istnieja dwie wersje ramion przedtuzajacych, ktore wyjmowane sa w rézny sposéb
z dystraktora. Jesli ramie przedtuzajace ma wyryte logo Synthes na zewnetrznym
rekawie, wéwczas jest ono mocowane do dystraktora za pomoca sprezynowych
palcow. Jesdli ramie przedtuzajace ma wyryta linie na aktywacyjnym elemencie
szesciokatnym, wowczas jest ono mocowane do dystraktora za pomoca kieszeni
elementu szesciokatnego. Sztywne ramiona przedtuzajac tacza sie réwniez
z kieszenia elementu szesciokatnego. Instrukcje uzycia podane ponizej zawieraja
szczegdtowe informacje dla obu wersji ramienia przedtuzajacego.

Wraz z ramieniem przedtuzajacym nalezy uzy¢ narzedzia do usuwania. Obroci¢
kotnierz narzedzia do usuwania w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara przynajmniej 16 razy w kierunku oznaczonym na kotnierzu jako ,OPEN".
W ten sposob zewnetrzna tuleja ramienia przedtuzajacego ulegnie odkreceniu
oraz odstoni obszar, w ktorym ramie przedtuzajace faczy sie z dystraktorem.

W przypadku ramienia przedtuzajacego ze sprezynowymi palcami nalezy odtaczy¢
ramie przedtuzajace od dystraktora poprzez odciagniecie wzdtuz osi oraz usuniecie
ramienia przedtuzajacego przez port przezskérny.

W przypadku kieszeniowego ramienia przedtuzajacego nalezy odtaczy¢ ramie
przedtuzajace od dystraktora, ruszajac ramieniem na boki. Usunac ramie przedtu-
Zajace przez port przezskorny.

Technika opcjonalna usuwania ramienia przedtuzajacego

Jesli narzedzie do wyjmowania nie jest dostepne, ramiona przedtuzajace mozna
zdja¢ za pomoca narzedzia aktywacyjnego i szczypczykéw do wyginania. Zaczepi¢
ramie przedtuzajace o narzedzie aktywacyjne. Trzymajac narzedzie aktywacyjne
nieruchomo za pomoca szczypczykéw, obroci¢ prowadnik ramienia przedtuzajace-
go w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara o przynajmniej 16 obro-
téw, aby odstoni¢ obszar, w ktérym ramie przedtuzajace taczy sie z dystraktorem.
Odtaczy¢ ramie przedtuzajace od dystraktora, ciagnac osiowo za sprezynujaca
wypustke ramienia przedtuzajacego lub wykonujac ruchy na boki w przypadku
ramienia przedtuzajacego z kieszenia szesciokatna.

Usuwanie wyrobu

Po okresie zrostu kostnego nalezy wyja¢ dystraktory odstaniajac ptytki podporowe
za pomoca takiego samego naciecia, jakiego uzyto w pierwotnym zabiegu umiesz-
czania, a nastepnie wyciagajac tytanowe sruby kostne.

Dystraktory tatwiej sie wyjmuje po odtaczeniu ramion przedtuzajacych przed
wyjeciem dystraktora.

W celu wyjmowania $rub przy uzyciu korcowek Srubokretu PlusDrive nalezy
uzywac koncowki odpowiedniej do rozmiaru wybranej ptytki podporowe;.

Przed uzyciem koncéwki srubokretu nalezy catkowicie osadzi¢ koncowke
w rekojesci Srubokretu ze ztaczka szesciokatna.

Gdy do wyjmowania uzywane sa koncowki srubokretu PlusDrive, w celu osadzenia
Sruby na koncéwce nalezy wyréwna¢ konicowke PlusDrive o odpowiednim
rozmiarze nad wagtebieniem w ksztatcie krzyza, a nastepnie powoli obracac
koncéwke w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, az wpadnie ona
we wagtebienie.
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W celu petnego osadzenia $ruby nalezy mocno docisnac koncédwke.

Nalezy wyjac srube z ptytki podporowej dystraktora.

Jesli byty uzywane $ruby o tbach soczewkowych, wéwczas w celu ich wyjmowania
nalezy uzywac koncowek Srubokretu do tbow soczewkowych.

W celu wyjmowania $rub przy uzyciu koicowek srubokretu do tbéw soczewkowych
nalezy uzywac koncowki odpowiedniej do rozmiaru wybranej ptytki podporowe;j.
Przed uzyciem koncéwki sSrubokretu nalezy catkowicie osadzi¢ koncéwke
w rekojesci srubokretu ze ztaczka szesciokatna.

Aby osadzi¢ $rube z tbem soczewkowym na koncowce srubokretu do tbow
soczewkowych, nalezy wyréwnac¢ wewnetrzny szesciokat korcowki srubokretu do
tbdw soczewkowych z szesciokatnym tbem Sruby i umiesci¢ wierzchotek koncdwki
nad tbem $ruby.

W celu petnego osadzenia sruby na korncdwce nalezy mocno docisna¢ korncowke
do sruby.

Nalezy wyja¢ srube z ptytki podporowej dystraktora.

Aby odtaczyc srube od kornicdweki, nalezy pociagnac srube kleszczykami w kierunku
osiowym.

Nalezy wyjac¢ wszystkie sruby z ptytek podporowych dystraktora. Wyjac dystraktor
z leczonego miejsca i wyrzuci¢ zgodnie ze standardowymi procedurami.
Informacje na temat dodatkowych opcji zwiazanych z wyjmowaniem $rub zawiera
dokument Uniwersalny zestaw do usuwania srub (036.000.773).

Kliniczna dekontaminacja wyrobu

Szczegotowe instrukcje dotyczace przygotowania implantéw i dekontaminacji wy-
robow wielokrotnego uzytku, tac na narzedzia i skrzynek opisano w dokumencie
,Wazne informacje” firmy Synthes. Instrukcje dotyczace montazu i demontazu
narzedzi opisano w dokumencie ,, Demontaz narzedzi wieloczesciowych” dostep-
nym na stronie internetowej.

Dodatkowe informacje dotyczace wyrobu

E Numer katalogowy

d Producent

Autoryzowany przedstawiciel

&I Data produkdji

Utylizacja

Zaden implant firmy Synthes, ktory ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia,
tkanka i/lub ptynami/substancjami ustrojowymi, nie moze zosta¢ uzyty ponownie;
nalezy z nim postepowac zgodnie z protokotem stosowanym w szpitalu.

Wyroby nalezy zutylizowac jak wyroby medyczne postepujac zgodnie z procedu-
rami szpitalnymi.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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