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Instructiuni de utilizare

Sistem de distractie curbiliniu

Dispozitive incluse in sfera de aplicare:
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Introducere

Sistemul de distractie curbiliniu ofera 2 dimensiuni de distractoare osoase interne
curbilinii: distractoare curbilinii 1.3 si distractoare curbilinii 2.0. Acestea dispun de
diverse sine curbate (raza R = 30mm, R = 40mm, R = 50mm, R = 70mm,
R = 100 mm) si sine drepte. Distractoarele dispun de placi de baza de transport si
fixe, cu orificii pentru suruburi: suruburi pentru oase cu & 1,3 mm pentru distrac-
toarele curbilinii 1.3 si suruburi pentru oase cu & 2,0 mm pentru distractoarele
curbilinii 2.0. Fiecare dimensiune de distractor este disponibila in versiuni dreapta
si stanga. Angrenajul elicoidal pune in miscare placa de baza de transport
de-a lungul sinei curbate. Angrenajul elicoidal este localizat in carcasa distractorului
si este activat printr-un instrument de activare cu surubelnita cu cap hexagonal.
Toate distractoarele pot asigura lungimi de distractie de maximum 35 mm.
Implanturile sunt exclusiv de unica utilizare si sunt furnizate nesterile.

Distractorul curbiliniu este alcatuit dintr-o singura componenta. Distractorul este
ambalat individual utilizand un ambalaj corespunzator.

Nota importanta pentru profesionistii din domeniul medical si personalul din sala
de operatii: aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare
pentru selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Inainte de utilizare, va rugam sa cititi
cu atentie aceste instructiuni de utilizare si brosura Synthes ,, Informatii importante”.
Asigurati-va ca v-ati familiarizat cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Materiale

Implant(uri): Material(e): Standard(e):
Ansamblu distractor

Ti-15Mo ASTM F 2066

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

Suruburi pentru oase
TAN ISO 5832-11/ASTM F1295

Brate de extensie flexibile

Co-Ni-Cr-Mo ISO 5832-6/ASTM F562 (stil nou)
Co-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5/ASTM F90 (stil vechi)
Cauciuc siliconic ASTM F 2042

Brate de extensie rigide

Co-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5/ASTM F90
TAN ISO 5832-11/ASTM F1295
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Utilizare preconizata
Sistemul de distractie curbiliniu este destinat pentru a fi utilizat ca stabilizator osos
si dispozitiv de alungire (si/sau transport).

Indicatii

Sistemul de distractie curbiliniu este indicat pentru corectarea deficientelor conge-
nitale sau a defectelor post-traumatice ale corpului si ramului mandibular in cazul
n care este necesara distractia osoasa graduala.

Distractorul curbiliniu 2.0 este destinat utilizarii la pacientii adulti si pacientii pedi-
atrici cu varsta mai mare de 1 an.

Distractorul curbiliniu 1.3 este destinat utilizarii la pacientii pediatrici cu varsta de
4 ani sau mai putin.

Sistemul de distractie curbiliniu este exclusiv de unica utilizare.

Contraindicatii
Utilizarea sistemului de distractie curbiliniu este contraindicata in cazul pacientilor
care prezinta sensibilitate la nichel.

Grup tinta de pacienti

Sistemul de distractie curbiliniu este indicat pentru corectarea deficientelor con-
genitale sau a defectelor post-traumatice ale corpului si ramului mandibular in
cazul in care este necesara distractia osoasa graduala.

Distractorul curbiliniu 2.0 este destinat utilizarii la pacientii adulti si pacientii pe-
diatrici cu varsta mai mare de 1 an.

Distractorul curbiliniu 1.3 este destinat utilizarii la pacientii pediatrici cu varsta de
4 ani sau mai putin.

Utilizatorul vizat

Aceste instructiuni de utilizare de sine statatoare nu ofera informatii suficiente
pentru utilizarea directd a dispozitivului sau sistemului. Se recomanda instruirea de
catre un chirurg cu experienta in utilizarea acestor dispozitive.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre specialisti calificati din domeniul
medical, de exemplu, chirurgi, medici, personal din sala de operatii si persoane
implicate in pregatirea dispozitivului. Intregul personal care manipuleaza dispoziti-
vul trebuie sa fie informat cu privire la instructiunile de utilizare, procedurile chirur-
gicale, daca este cazul, si/sau brosura Synthes ,Informatii importante”, dupa caz.
Implantarea se va face In conformitate cu instructiunile de utilizare, respectand
procedura chirurgicala recomandata. Chirurgul raspunde pentru asigurarea com-
patibilitatii dispozitivului cu starea patologica/afectiunea indicata si pentru efectu-
area corecta a interventiei.

Beneficii clinice preconizate

Beneficiile clinice preconizate, asociate utilizarii dispozitivelor pentru osteogeneza
prin distractie interna, cum ar fi Sistemul de distractie curbiliniu, atunci cand sunt
utilizate in conformitate cu instructiunile de utilizare si tehnica recomandata, sunt,
— Stabilizator osos

— Dispozitiv de alungire (si/sau transport)

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului
Sistemul de distractie curbiliniu este proiectat pentru extensia graduald a corpului
si ramului mandibular.

Evenimente adverse potentiale, efecte secundare nedorite si riscuri reziduale
Ca In cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, pot aparea riscuri, efecte se-
cundare si evenimente adverse. Desi sunt posibile numeroase reactii, printre cele
mai obisnuite se numara: Probleme rezultate din anestezierea si pozitionarea paci-
entului (de exemplu, greata, varsaturi, deficite neurologice etc.), tromboza, embolie,
infectarea sau lezarea altor structuri critice, inclusiv a vaselor de sange, sangerare
excesiva, vatamarea tesuturilor moi inclusiv inflamare, formarea anormala de
cicatrici, deficit functional al sistemului musculo-scheletal, durere, disconfort sau
senzatie anormald din cauza prezentei dispozitivului, reactii alergice sau de hiper-
sensibilitate, efecte secundare asociate cu iesirea in evidenta a elementelor meca-
nice, mobilizarea, indoirea sau ruperea dispozitivului, consolidarea gresita, lipsa de
consolidare sau consolidarea intarziata, care pot conduce la ruperea implantului,
reinterventie chirurgicald.

Evenimente adverse specifice dispozitivului

Printre evenimentele adverse specifice dispozitivului se numara, in mod neexhaustiv:
Efectele adverse pentru ambele distractoare curbilinii, 1.3 si 2.0, se pot clasifica in
3 grupe majore: pericol de sufocare, reinterventie si tratament medical suplimentar.
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Dispozitiv de unica folosinta

@ A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical destinat pentru o utilizare, sau pentru utilizare la un
singur pacient in timpul unei sigure proceduri.

Reutilizarea sau reprocesarea clinica (de exemplu, curatarea si resterilizarea) pot
compromite integritatea structuralad a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea
dispozitivului, ceea ce poate determina vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.
Tn plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosintd poate crea
riscul contaminarii, de exemplu, din cauza transmiterii materialului infectios de la
un pacient la altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul paci-
entului sau utilizatorului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Niciun implant Synthes care
a fost contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante corporale nu trebuie re-
folosit si trebuie manipulat in conformitate cu protocolul spitalicesc. Chiar daca nu
par a fi deteriorate, implanturile pot avea mici defecte sau urme de tensiuni interne
care pot provoca deteriorarea materialului.

Precautii si avertizari

Masuri de precautie

— Distractoarele trebuie amplasate cat de paralel este posibil unul fata de celalalt
si fata de planul sagital in scopul prevenirii alipirii in timpul utilizarii efective.

— La perforare si/sau amplasarea suruburilor, aveti grija sa evitati nervii, mugurii si
radacinile dentare.

- Controlati volumul si cantitatea osoasa corespunzatoare pentru amplasarea surubului.

— Pe fiecare parte a osteotomiei este necesar un numar minim de patru suruburi
cu @ 1,3 mm (pentru distractorul curbiliniu 1.3) si un numar minim de doua
suruburi cu & 2,0 mm (pentru distractorul curbiliniu 2.0).

— Factori care trebuie luati in considerare si verificati:

- Planul de ocluzie

— Mugurii si radacinile dentare

- Vectorul planificat al distractiei

— Lungimea de avansare planificata (luati in considerare regresul si supracorectia)

— Volumul si calitatea osoasa corespunzatoare pentru amplasarea surubului

— Localizarea nervului alveolar inferior

—Inchiderea buzei

— Acoperirea tesuturilor moi

— Localizarea bratului de extensie

- Durere resimtita de pacient din cauza interferentei distractorului cu tesuturile moi

— Accesul la suruburi in functie de abord

a. Pentru un abord intraoral/transbucal, se recomanda utilizarea unor orificii pen-

tru suruburi situate deasupra sinei, deoarece este dificil sa fie vazute si accesa-
te orificiile pentru suruburi in placa de baza inferioara

. Pentru un abord extern se recomanda utilizarea unor orificii pentru suruburi si-

tuate sub sina
— Amplasarea condilului in fosa glenoida

— Nu modelati sina tiparului de indoire. Tiparul de indoire si distractorul nu vor
functiona corect daca sina este indoita.

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

— Utilizati pila sau raspelul de la dispozitivul de tdiere pentru a debavura toate
marginile ascutite.

— Nesertizarea sinei dupa taierea acesteia poate avea ca rezultat separarea de
ansamblul distractorului.

— Luatin considerare regresul/supracorectia inainte de a tdia sina la lungimea dorita.

— Dupa ce finalizati amplasarea implantului, aruncati orice fragmente sau piese
modificate intr-un recipient adecvat pentru obiecte ascutite.

— In timpul procesului de distractie, placa de baza de transport a distractorului si
bratul de extensie vor avansa cu mandibula si vor fi impinse in tesutul moale.
Alegeti un brat de extensie de lungime adecvata pentru a asigura faptul ca te-
sutul moale nu obstructioneaza capul hexagonal de activare in timpul distractiei.

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

— La atasarea bratului de extensie, rotiti numai gulerul instrumentului de indepar-
tare. Nu permiteti rotirea in mana dvs. a bazei instrumentului de indepartare,
deoarece acest lucru va impiedica deschiderea bratului de extensie.

— Scoaterea lamei de surubelnita pentru suruburi cu cap rotund din surub prin
miscarea lamei in capul surubului din os si/sau modulul surubului poate condu-
ce la ruperea capului surubului in lama.

— Geometria suruburilor cu cap rotund nu permite cuplarea cu mansonul de sustinere.

— Geometria lamei de surubelnita pentru suruburi cu cap rotund nu permite utili-
zarea sistemului pediatric cu trocar. In schimb poate fi utilizat trocarul universal.

— Pefiecare parte a osteotomiei este necesar un numar minim de patru suruburi (pen-
tru distractorul 1.3) si un numar minim de doua suruburi (pentru distractorul 2.0).

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

- Nu strangeti complet suruburile inainte de a efectua osteotomia.

- Irigati intotdeauna corespunzator in timpul forarii pentru a preintampina su-
praincalzirea burghiului si a osului.

— lIrigati si aspirati pentru inlaturarea resturilor eventual generate in cursul implan-
tarii sau Indepartarii.

— Evitati deteriorarea fileturilor placii cu burghiul.

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

o
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Tn timpul perforéarii, aveti grija s nu vatamati, sa nu prindeti sau sa nu taiati un

tesut moale al pacientului sau s& nu vatamati structuri critice. Aveti grija sa men-

tineti burghiul necontaminat de materiale chirurgicale libere.

Distractoarele, instrumentele si suruburile pot avea muchii ascutite sau articula-

tii mobile care pot ciupi sau taia manusa sau pielea utilizatorului.

Manipulati cu grija dispozitivele si eliminati instrumentele de taiere a osului uza-

te intr-un recipient pentru obiecte ascutite.

Utilizati lungimea de surub adecvata pentru a evita slabirea distractorului sau

lezarea structurilor critice/linguale.

Tnainte de perforare si/sau introducerea suruburilor, activati distractorul in sens

antiorar cu o jumatate de tura, pentru a asigura o distanta adecvata intre orifi-

ciile pentru suruburi si osteotomie.

Daca se utilizeaza suruburi de fixare (numai la distractorul 2.0), mai intai trebuie

sa se efectueze gaurile prin perforare perpendicular pe orificiul placii, pentru a

preintampina alinierea gresita a filetului surubului. Ghidajul pentru burghiu este

furnizat pentru a facilita amplasarea corecta.

Asigurati-va ca tesutul osos are o calitate corespunzatoare pentru amplasarea

suruburilor in locatia dorit. In timpul tratamentului, suruburile se pot slabi daca

sunt amplasate in os de calitate inferioara, deoarece scoaterea suruburilor poa-

te conduce mai apoi la smulgerea suruburilor din os.

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

Daca distractorul este amplasat cu bratul de extensie in cavitatea intraorala, asigu-

rati-va ca bratul de extensie nu afecteaza capacitatea de a mesteca a pacientului.

Aplicarea unei torsiuni excesive asupra suruburilor poate provoca ruperea, de-

formarea implantului si/sau instrumentului sau dezvelirea osului.

Osteotomia trebuie sa fie completa, iar osul trebuie sa fie mobil. Distractorul nu

este proiectat sau destinat pentru spargerea osului si/sau terminarea osteotomiei.

Aveti grija sa evitati nervul.

Nu tineti de bratul de extensie in timp ce il rotiti cu instrumentul de activare.

Aceasta actiune poate ingreuna rotirea bratului de extensie si poate provoca

separarea bratului de extensie de distractor.

Tn cazul procedurii bilaterale, distractoarele trebuie amplasate cat de paralel este

posibil unul fata de celalalt si fata de planul sagital, in scopul prevenirii alipirii sau

incapacitatii de rasucire libera.

Este important ca instrumentul de activare sa se roteasca numai in sensul

marcajului in forma de sageata de pe maner. Rotirea in sens gresit (opus sagetii)

a instrumentului de activare poate interfera cu procesul de distractie.

Tn timpul tratamentului, monitorizati condilii pacientului in fosele glenoide, pen-

tru a nu se produce modificari degenerative.

Chirurgul trebuie sa 1l instruiasca pe pacient/ingrijitorul pacientului cu privire la

modul de activare si protejare a distractorului in timpul tratamentului.

Este important ca bratele de extensie sa fie protejate in asa fel incat sa nu se

agate de obiecte care ar putea sa smulga dispozitivele si sa produca durere sau

leziuni pacientului.

De asemenea, este necesar ca pacientii sa fie sfatuiti sa nu umble la distractoa-

re si sa evite activitatile care ar putea interfera cu tratamentul. Este important ca

pacientii/ingrijitorii sa fie instruiti sa respecte protocolul de distractie, sa pastre-

ze curatd zona plagii In timpul tratamentului si sa ia imediat legatura cu chirurgul

daca fsi pierd instrumentul de activare.

La indepadrtarea bratelor de extensie, rotiti doar gulerul instrumentului de indeparta-

re. Nu permiteti rotirea in mana dvs. a bazei instrumentului de indepartare, deoarece

acest lucru poate cauza o modificare a distantei de distractie care a fost obtinuta.

Pentru a evita migrarea implantului, ansamblul cu distractor trebuie indepartat

dupa tratament.

Capetele suruburilor pot fi acoperite de tesut 0sos sau tisular. Ar putea fi necesar

ca acest tesut sa fie indepartat inainte de indepartarea suruburilor.

Este posibil ca distractia sa fi indepartat dispozitivul/distractorul de locul inciziei.

Ar putea fi necesar ca incizia deja existenta sa fie extinsa sau sa fie creata o noua

incizie pentru accesarea suruburilor pentru indepartare.

Dupa finalizarea amplasarii sau inlaturarii implantului, irigati si aspirati zona chirur-

gicala pentru inlaturarea resturilor care ar fi putut fi produse in cursul procedurii.

vertismente
Aceste dispozitive se pot rupe in timpul utilizarii (atunci cand sunt supuse unor
forte excesive sau daca nu se respecta tehnica chirurgicala recomandata). Desi
cel caruia fi revine decizia finala privind indepartarea partii rupte pe baza riscului
asociat cu aceasta actiune este chirurgul, recomandam ca indepartarea partii
rupte sa se faca ori de cate ori este posibil si practic pentru pacientul individual.
Fiti constient de faptul ca implanturile nu sunt la fel de puternice ca osul nativ.
Implanturile supuse unor sarcini substantiale pot esua.
Dispozitivele medicale care contin otel inoxidabil pot provoca o reactie alergica
pacientilor cu hipersensibilitate la nichel.
La selectarea pacientilor pentru tratament, asigurati-va ca exista tesut osos adec-
vat pentru amplasarea distractorului in locatia doritd. Amplasarea incorecta
a distractorului sau amplasarea acestuia pe tesut osos neadecvat poate cauza
ntarziere chirurgicala, slabirea dispozitivului, proprietati mecanice slabe ale
articulatiilor, anchilozare, consolidare gresita sau lipsa de consolidare, iritatie
sau deteriorare a tesuturilor moi, vatamarea organelor si structurilor proximale
si deteriorarea oaselor, dar si regres sau supracorectie posibile ale distractiei. In
cazul pacientilor nou-nascuti, determinarea calitatii osoase este responsabilita-
tea chirurgului.
La selectarea pacientilor pentru tratament cu distractie mandibulara, chirurgul
trebuie sa ia In considerare orice afectiuni preexistente, cum ar fi apneea
centrala, obstructia cailor respiratorii la niveluri multiple, reflux grav sau alte
etiologii ale obstructiei cailor respiratorii care nu au ca baza limba si care nu ar
raspunde la avansarea mandibulei. Pacientii care sufera de aceste afectiuni pot
necesita o traheostomie.
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— La selectarea pacientilor pentru tratament cu distractie, chirurgul trebuie
sa ia Tn considerare orice afectiuni preexistente, cum ar fi alergia la metale
si sensibilitatea la corpuri straine.

— Daca bratul de extensie este amplasat partial in cavitatea intraorala, el reprezinta
un pericol de Tnecare daca se desprinde de distractor sau se rupe.

- Dispozitivele metalice pentru fixare interna nu pot suporta niveluri de activitate
si/sau sarcini egale cu cele exercitate asupra osului normal sanatos, deoarece
aceste dispozitive nu sunt proiectate pentru a suporta incarcari fara sprijin, pro-
vocate de sustinerea totala a greutatii sau de sarcini.

— Tiparele de indoire (doar pentru distractorul 2.0) nu trebuie utilizate ca ghiduri
pentru burghiu pentru implantarea la pacient a distractorului corespunzator.
Intr-o asemenea situatie se pot elibera la locul plagii fragmente de aluminiu
incompatibil biologic.

- Dupa indepartarea tiparelor de indoire de la modelul osos, eliminati suruburile
pentru oase.

— Selectati distractorul drept/stang pentru partea dreapta/stanga a mandibulei in
scopul limitdrii amplasarii intraorale a bratului de extensie.

- Nuimplantati un distractor daca plécile de baza au fost deteriorate prin indoire excesiva.

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

— Nu modelati sina distractorului, deoarece acest lucru poate deteriora distractorul.

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

- Instrumentul de indepartare trebuie utilizat pentru a strange complet bratul de
extensie la distractor. Daca nu se utilizeaza instrumentul de indepartare, bratul
de extensie se poate separa de distractor in mod neintentionat.

— Asigurati-va ca suruburile sunt introduse n placa de baza la unghiul potrivit.
Introducerea deplasata a surubului poate conduce la angajarea incorecta in os,
ceea ce poate da nastere la un pericol de inecare.

- Utilizarea unui surub sau burghiu care nu are o dimensiune corespunzatoare poate
duce la detasarea surubului si la aparitia unei obstructii sau a unui pericol de Tnecare.

— Nu utilizati o surubelnita pentru suruburi cu cap rotund pentru introducerea
suruburilor in oasele care nu au o calitate corespunzatoare, deoarece suruburile
introduse incorect pot conduce mai apoi la smulgerea suruburilor din os.

— In cazul oaselor care nu au o calitate corespunzétoare, se recomanda utilizarea
lamei de surubelnita PlusDrive la introducerea suruburilor cu cap rotund cu re-
tentie limitata, pentru prevenirea smulgerii suruburilor dupa introducere, cauza-
ta de fortele de retentie dintre suruburile cu cap rotund si lamele surubelnitelor
pentru suruburi cu cap rotund.

— La amplasarea si/sau indepartarea intraorala a distractorului, este necesara uti-
lizarea unui pansament pentru tractul respirator pentru eliminarea pericolului de
inecare cu fragmente ale dispozitivului desprinse in timpul procedurii.

— Aveti grija sa Tnlaturati toate fragmentele care nu sunt fixate in timpul interven-
tiei chirurgicale.

— Instrumentele trebuie sa fie analizate dupa prelucrare si dispozitivele uzate nu
trebuie utilizate.

— Asigurati lungimea de surub adecvata pentru a evita slabirea distractorului sau
lezarea altor structuri critice/linguale.

— Viteza de rotatie a burghiului nu trebuie niciodata sa depaseasca 1.800 rpm.
Vitezele mai mari pot avea drept rezultat necroza termica a osului, arsuri ale te-
sutului moale si realizarea unui orificiu supradimensionat. Printre dezavantajele
unui orificiu supradimensionat se numara o stabilitate redusa a structurii, desu-
rubarea mai usoara a suruburilor, dezvelirea osului si/sau fixarea suboptimala.

— Daca pentru protejarea capatului bratului de extensie se utilizeaza o aparatoare
din silicon pentru varf, aceasta prezinta un pericol de sufocare daca se desprinde
si iese de pe bratul de extensie.

Combinatie de dispozitive medicale
Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti producatori
si nu Tsi asuma responsabilitatea in asemenea situatii.

Mediul de rezonanta magnetica

Artefacte de angulare, dislocare si imagine conform ASTM F2213-06, ASTM
F2052-061 si ASTM F2119-07

Testarea non-clinica a celui mai nefavorabil scenariu intr-un sistem IRM 3 T nu a
evidentiat nicio angulare sau dislocare relevanta a ansamblului pentru un gradient
spatial local masurat experimental al cdmpului magnetic de 70,1 T/m. Cel mai mare
artefact de imagine s-a extins la aproximativ 55 mm fata de ansamblu la scanarea
cu ecou de gradient (GE). Testarea a fost efectuata pe un sistem IRM 3 T.
Radiofrecventa (RF) - caldura indusa conform ASTM F2182-11a

Simularile electromagnetice si termice non-clinice ale celei mai nefavorabile situatii
au dus la cresteri de temperatura de 19,5 °C (1,5T) 5i 9,78 °C (3 T) in conditii IRM
utilizand bobine RF (rata specifica de absorbtie ponderata pentru intregul corp
[SAR] de 2 W/kg timp de 15 minute).

Masuri de precautie

Rezultatul mentionat mai sus se bazeaza pe testarea non-clinica. Cresterea efectiva
a temperaturii in cazul pacientului va depinde de o varietate de factori, pe langa
RSA si durata aplicarii RF. Astfel, se recomanda sa se acorde o atentie speciala
urmatoarelor aspecte:
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— Se recomanda monitorizarea atenta a pacientilor supusi scanarii RM, pentru
a se stabili temperatura si/sau senzatiile de durere percepute.

— Pacientii cu deficiente de termoreglare sau sesizare a temperaturii trebuie
exclusi de la procedurile de scanare RM.

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

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

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

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

Instructiuni speciale de utilizare

Planificarea pre-operatorie

Stabiliti obiectivul anatomic post-distractie prin efectuarea unei evaluari a patolo-
giei cranio-faciale, a calitatii si volumului osului si a asimetriei printr-un examen
clinic, o scanare CT, o cefalograma si/sau o radiografie panoramica.

Selectati dimensiunea corespunzatoare a distractorului in functie de varsta si ana-
tomia pacientului. Distractorul curbiliniu 1.3 este destinat utilizarii la pacientii pe-
diatrici cu varsta de 4 ani sau mai putin. Distractorul curbiliniu 2.0 este destinat
utilizarii la pacientii adulti si pacientii pediatrici cu varsta mai mare de 1 an. Pentru
pacientii cu varsta de 1-4 ani se poate utiliza oricare dimensiune de distractor.
Selectarea trebuie sa se bazeze pe marimea mandibulei.

Amplasarea si orientarea corectd a osteotomiilor si dispozitivelor de distractie este
esentiala pentru reusita tratamentului cu distractie curbilinie.

Synthes ofera doua optiuni:

1. Synthes ProPlan CMF

ProPlan CMF este un serviciu de planificare chirurgicala cu suport computerizat
pentru vizualizarea pre-operatorie a cazului, care include ghiduri chirurgicale spe-
cifice pacientului pentru transferarea planului catre sala de operatie.

Notiuni introductive pentru ProPlan CMF

Exista mai multe optiuni pentru a obtine mai multe informatii sau pentru a initia un caz:
— Luati legatura cu reprezentantul dvs. comercial local al DePuy Synthes CMF

— Website: www.trumatchcmf.com

— Email: RA-DPYCH-psi@ITS.JNJ.com

— Telefon: +41 61 965 61 66

2. Tipare de indoire pentru chirurgia osoasa pe baza de model

Tiparele de indoire sunt disponibile Tn set si trebuie utilizate Tnainte de data inter-
ventiei chirurgicale, pentru planificarea cazului si chirurgia pe baza de model.
Ele sunt disponibile numai pentru distractorul curbiliniu 2.0. Nu sunt disponibile
pentru distractorul curbiliniu 1.3.

Implantarea distractorului

Urmadtoarea tehnica chirurgicala reprezinta un exemplu de abord extern cu distrac-
torul pozitionat astfel incat bratul de extensie sa iasa printr-un port de activare
percutanat.

1. Efectuati incizia submandibulara

Efectuati o incizie mandibulara vestibulara. Ridicati periostul pentru a expune man-
dibula.

2. Marcati osteotomia

Marcati locul aproximativ al osteotomiei.

3. Ajustati distractorul

Amplasati un distractor in zona dorita, pentru a evalua anatomia pacientului
si pentru a stabili localizarea aproximativa a pldcilor de baza, a suruburilor pentru
oase si a bratului de extensie.

Daca distractorul nu a fost taiat si modelat pre-operatoriu, dispozitivul trebuie
ajustat la mandibula intraoperatoriu.

4. Taiati si modelati placile de baza

Taiati placile de baza, folosind dispozitivul de taiere, pentru a inlatura orice orificii
inutile pentru suruburi. Orificiile pentru suruburile din partea de sus si de jos a sinei
distractorului asigura flexibilitatea pentru amplasarea suruburilor. Nu este necesar
sa amplasati suruburi in toate cele patru placi de baza. Pentru a accesa cu dispozi-
tivul de taiere toate zonele placii de baza, este util sa avansati distractorul la cel
putin 5 ture complete si sa 1l basculati cu partea superioara in jos, astfel incat arti-
culatia in U sa nu interfereze cu dispozitivul de taiere. Dupa taiere, reveniti cu dis-
tractorul la pozitia nedistrasa. Taiati placile de baza astfel incat marginile taiate sa
fie la acelasi nivel cu distractorul. Modelati placile de baza la mandibula, utilizand
clestele combinat.

5. Taiati si sertizati sina distractorului

Sina distractorului permite un avans de 35 mm. Daca este necesara o avansare mai
mica, taiati sina distractorului la lungimea dorita in conformitate cu planul de tra-
tament. Partea de dedesubt a sinei distractorului este gravata pentru a indica locul
taierii in scopul atingerii lungimii dorite a avansarii. Aceste marcaje iau in conside-
rare lungimea de 2 mm a sertizarii. Daca sina este tdiata, ea trebuie sertizata
pentru a preintdmpina separarea de ansamblul distractorului. Angajati instrumen-
tul de sertizare cu sina si urmati instructiunile de orientare gravate pe instrument.
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6. Atasati bratul de extensie

Pe baza dimensiunii planificate a distractiei si locatiei dorite a capului hexagonal de
activare, selectati bratul de extensie (flexibil sau rigid) avand lungimea corespunza-
toare. Capul hexagonal de activare este parte componenta a dispozitivului care
angajeaza instrumentul de activare. Exista doua versiuni de brate de extensie flexi-
bile, ele fiind atasate diferit distractorului. Daca bratul de extensie este gravat cu
sigla Synthes pe mansonul exterior, se ataseaza la distractor cu degete presoare cu
arc. Daca bratul de extensie este gravat cu o linie pe capul hexagonal de activare,
se ataseaza la distractor printr-un compartiment hexagonal. Instructiunile de utili-
zare de mai jos furnizeaza detalii pentru ambele versiuni de brate de extensie fle-
xibile. Angajati instrumentul de inlaturare cu capul hexagonal pe bratul de extensie
flexibil. Rotiti in sens antiorar gulerul instrumentului de inlaturare cel putin 16 ture
complete, pana cand degetele de presare cu arc sau compartimentul hexagonal de
pe capatul opus al bratului de extensie sunt expuse. Pentru bratul de extensie cu
compartiment hexagonal, amplasati capul hexagonal de activare al corpului dis-
tractorului in interiorul compartimentului hexagonal al bratului de extensie. Rotiti
n sens orar gulerul instrumentului de nlaturare, pana cand bratul de extensie se
inchide peste capul hexagonal de activare de pe distractor si se fixeaza complet.
Verificati vizual ca flansa bratului de extensie sa fie in contact cu gulerul de pe ar-
ticulatia In U. De asemenea, sunt disponibile si brate de extensie rigide, acestea
atasandu-se distractorului prin cuplajul cu compartiment hexagonal.

7. Creati portul de activare pentru bratul de extensie

Este necesara crearea unui port de activare percutanat in tesutul moale prin care va
iesi bratul de extensie. Creati portul de activare percutanat prin efectuarea unei incizii
prin impungere in piele, urmata de disectie boanta. Amplasati distractorul pe mandi-
bula si trageti bratul de extensie prin portul de activare percutanat utilizand o pensa.
8. Marcati locatia distractorului

Marcatilocatia distractorului inainte de a efectua osteotomia prin perforarea si/sau
inserarea prin fiecare placa de baza a cel putin unui surub avand dimensiunea si
lungimea corespunzatoare. Utilizati bitul de perforare si coada de surubelnita co-
respunzatoare pentru dimensiunea selectata a distractorului. Confirmati lungimea
bitului de perforare inainte de forare.

Confirmati lungimea surubului inainte de implantare. Utilizati un indicator de adan-
cime sau un marcator de lungime a surubului in modulul surubului. Tnainte de
a efectua osteotomia, marcati pozitia distractorului prin perforare si/sau introdu-
cerea unui surub de dimensiune si lungime corespunzatoare prin fiecare placa de
baza. Pozitionati In intregime lama surubelnitei intr-un maner de surubelnita cu
cuplaj hexagonal Tnainte de a utiliza lama surubelnitei.

Suruburile PlusDrive sunt destinate pentru a fi introduse utilizand lamele surubel-
nitei pentru suruburi PlusDrive. Suruburile cu cap rotund sunt destinate pentru a fi
introduse utilizand lamele surubelnitei pentru suruburi cu cap rotund.

Suruburile cu cap rotund pot fi folosite si cu lama de surubelnita PlusDrive de
dimensiune adecvata in acelasi mod ca suruburile PlusDrive.

Cand utilizati lamele surubelnitei PlusDrive pentru introducere, pentru a intra in
surubul de pe lama, aliniati lama surubelnitei PlusDrive de dimensiune adecvata
peste nisa cruciforma si rotiti-o lent in sens antiorar pana cand lama se opreste in
nisa. Apasati ferm lama pentru a o pozitiona complet in surub.

Pentru a introduce lama surubelnitei pentru suruburi cu cap rotund in suruburile cu
cap rotund, aliniati hexagonul intern al lamei surubelnitei pentru suruburi cu cap
rotund de dimensiune adecvata cu capul hexagonal al suruburilor si puneti varful
lamei pe capul surubului. Apasati ferm lama peste surub pentru a introduce complet
lama in surub.

Nu strangeti complet suruburile.

Pentru a scoate lama surubelnitei PlusDrive din surub, miscati lama din surub si/sau
modulul surubului.

Pentru a scoate lama surubelnitei pentru suruburi cu cap rotund din surub, trageti
lama din surub axial.

Scoateti distractorul si placile de baza dupa marcarea locului.

9. Efectuati corticotomia bucala

Desurubati si inlaturati distractorul. Efectuati corticotomia pe partea bucala a man-
dibulei, extinzandu-va inspre marginile superioara si inferioara. Acest lucru asigura
stabilitatea segmentelor osoase in timpul reatasarii distractorului. Tehnica optionala:
Ar putea fi de dorit sa se efectueze o osteotomie completa inainte de reatasarea
distractorului, deoarece poate fi dificil sa se utilizeze un osteotom pentru a finaliza
osteotomia odata ce distractorul este reatasat.

10. Reatasati distractorul

Utilizati bitul de perforare si coada de surubelnita corespunzatoare pentru reatasa-
rea dimensiunii selectate a distractorului. Reatasati distractorul prin alinierea placi-
lor de baza cu orificiile efectuate anterior. Forati si/sau introduceti suruburile in
placa de baza la unghiul potrivit. Strangeti complet toate suruburile, dar cu grija
pentru a nu strange excesiv.

Consultati Pasul 8 (Marcati locatia distractorului) pentru ghidare in vederea intro-
ducerii surubului si precautii, avertismente, note, sfaturi privind tehnica si numere
de piese asociate.

11. Finalizati osteotomia

Incheiati osteotomia pe partea linguald a mandibulei folosind un osteotom.

12. Confirmati activarea dispozitivului

Utilizati instrumentul de activare pentru a angaja capul hexagonal de activare
a bratului de extensie. Rotiti in sens antiorar, in sensul marcat pe manerul instru-
mentului, pentru a confirma stabilitatea dispozitivului si pentru a verifica miscarea
mandibulei. Readuceti distractorul in pozitia lui initiala.

Tehnica optionala cu utilizarea varfului de silicon:

Aparatoarea din silicon pentru varf poate fi utilizata pentru a proteja capatul
bratului de extensie.

13. Tehnica optionala pentru procedurile bilaterale

Repetati pasii de la 1 la 12 pe partea laterald opusa. Inchideti toate inciziile.
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Consideratii postoperatorii

Este recomandat ca distractia activa sa se inceapa la trei-cinci zile dupa amplasarea
dispozitivului. Pentru pacientii avand varsta mai mica de un an distractia poate sa
inceapa mai repede, pentru a se preveni consolidarea prematura. Pentru a activa
distractoarele, angajati instrumentul de activare cu bratul de extensie si rotiti in
sens antiorar in sensul marcajului in forma de sageata de pe instrument. Pentru
a preveni consolidarea prematura se recomanda o distractie minima de 1,0 mm
pe zi (jumatate de turd de doui ori pe zi). In cazul pacientilor cu varsta de un an
sau mai mici trebuie avuta in vedere o rata intre 1,5 si 2,0 mm pe zi. Consultati:
,Ghidul pentru ingrijirea pacientului. pentru distractorul curbiliniu”.

Documentati evolutia

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

Consolidarea

Dupa realizarea avansarii dorite, osului nou trebuie sa i se lase timp pentru conso-
lidare. Perioada de consolidare trebuie sa fie cuprinsa intre aproximativ sase si do-
uasprezece saptamani. Aceasta perioada de timp poate varia in functie de varsta
pacientului si trebuie stabilita prin evaluare clinica.

Bratele de extensie pot fi indepartate la inceputul fazei de consolidare.

indepértarea implantului

inl&turarea bratului de extensie

Exista doua versiuni de brate de extensie, ele fiind indepartate in mod diferit de
distractor. Daca bratul de extensie este gravat cu sigla Synthes pe mansonul exte-
rior, acesta este conectat la distractor cu degete presoare cu arc. Daca bratul de
extensie este gravat cu o linie pe capul hexagonal de activare, acesta este conectat
la distractor printr-un compartiment hexagonal. De asemenea, si bratele de exten-
sie rigide se conecteaza prin compartiment hexagonal. Instructiunile de utilizare de
mai jos furnizeaza detalii pentru ambele versiuni de brate de extensie.

Angajati instrumentul de nlaturare cu bratul de extensie. Rotiti in sens antiorar
gulerul instrumentului de inlaturare cel putin 16 ture complete in sensul marcat
,OPEN" (,DESCHIDE") de pe guler. Aceasta actiune va desuruba mansonul exteri-
or al bratului de extensie si va expune zona in care bratul de extensie se conectea-
za cu distractorul.

Pentru bratul de extensie cu degete presoare cu arc, decuplati bratul de extensie
de la distractor, tragandu-I in directie axiala, si indepartati bratul de extensie prin
portul percutanat.

Pentru bratul de extensie cu compartiment hexagonal, decuplati bratul de extensie
de la distractor prin miscari dintr-o parte in alta a bratului. indepartati bratul de
extensie prin portul percutanat.

Tehnica optionala pentru inlaturarea bratului de extensie

Daca nu este disponibil instrumentul de indepartare, bratele de extensie pot fi in-
departate folosind instrumentul de activare si un cleste de indoire. Cuplati bratul
de extensie cu instrumentul de activare. In timp ce tineti nemiscat instrumentul de
activare, utilizati clestele pentru a roti mansonul bratului de extensie in sens antio-
rar cel putin 16 ture complete, pentru a expune zona in care bratul de extensie se
conecteaza la distractor. Decuplati bratul de extensie de pe distractor tragand axi-
al pentru bratul de extensie cu manson cu arc sau, cu miscare laterala pentru bratul
de extensie cu locas de cuplare hexagonal.

indepartarea dispozitivului

Dupa perioada de consolidare, Tnlaturati distractoarele prin expunerea placilor de
baza prin aceleasi incizii care au fost utilizate in timpul interventiei chirurgicale de
amplasare initiala si inlaturand suruburile din titan pentru oase.

Distractoarele sunt mai usor de inlaturat daca bratele de extensie sunt inlaturate
nainte de inlaturarea distractorului.

Pentru scoaterea suruburilor cu lamele de surubelnita PlusDrive, utilizati lama de
surubelnita adecvata pentru dimensiunea selectata a placii de baza.

Pozitionati in intregime lama surubelnitei intr-un maner de surubelnita cu cuplaj
hexagonal inainte de a utiliza lama surubelnitei.

Cand utilizati lamele surubelnitei PlusDrive pentru scoatere, pentru a intra in suru-
bul de pe lama, aliniati lama PlusDrive de dimensiune adecvata peste nisa crucifor-
ma si rotiti-o lent In sens antiorar pana cand lama se opreste n nisa.

Apasati ferm lama pentru a o pozitiona complet in surub.

Scoateti surubul din placa de baza a distractorului.

Daca ati utilizat suruburi cu cap rotund, trebuie utilizate lamele surubelnitei pentru
suruburi cu cap rotund pentru scoaterea surubului.

Pentru scoaterea suruburilor cu lamele de surubelnita pentru suruburi cu cap rotund,
utilizati lama de surubelnita adecvata pentru dimensiunea selectata a placii de baza.
Pozitionati in intregime lama surubelnitei intr-un maner de surubelnita cu cuplaj
hexagonal inainte de a utiliza lama surubelnitei.

Pentru a introduce lama surubelnitei pentru suruburi cu cap rotund in suruburile cu
cap rotund, aliniati hexagonul intern al lamei surubelnitei pentru suruburi cu cap
rotund de dimensiune adecvata cu capul hexagonal al suruburilor si puneti varful
lamei pe capul surubului.

Apasati ferm lama peste surub pentru a introduce complet lama n surub.
Scoateti surubul din placa de baza a distractorului.

Pentru a scoate surubul din lama, trageti surubul axial cu ajutorul forcepsului.
Scoateti toate suruburile din placile de baza ale distractorului. Scoateti distractorul
din locul tratamentului si aruncati-I conform procedurilor standard.

Pentru optiuni suplimentare de finlaturare a suruburilor consultati brosura
Set universal pentru indepartarea suruburilor (036.000.773).
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Procesarea clinica a dispozitivului

Instructiunile detaliate privind procesarea implanturilor si reprocesarea dispozitive-
lor reutilizabile, a tavilor si a casetelor pentru instrumente se regasesc in brosura
Synthes , Informatii importante”. Instructiunile privind asamblarea si dezasambla-
rea instrumentelor, ,, Demontarea instrumentelor alcatuite din mai multe piese”
sunt disponibile pe site-ul web.

Informatii suplimentare specifice dispozitivului

“ Producator legal

Reprezentant autorizat

&I Data fabricatiei

Eliminare

Niciun implant Synthes care a fost contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substan-
te corporale nu trebuie refolosit si trebuie manipulat in conformitate cu protocolul
spitalicesc.

Dispozitivele trebuie eliminate ca dispozitive medicale, in conformitate cu procedu-
rile spitalicesti.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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