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Sissejuhatus

DePuy Synthesi kraniomaksillofatsiaalne (CMF) distraktsioonististeem on sisemiste
osteogeneesi distraktsiooniseadmete modulaarne pere, mida kasutatakse
alalouakeha, alalouaharu ja koljuluu astmeliseks pikendamiseks. Iga seade koosneb
kokkupandult distraktori korpusest, kahest kinnitusplaadist ja metallikruvist koostu
kinnitamiseks. SlUsteem sisaldab lisaks kahte pikendushaara, mida on véimalik
seadme aktiveerimisotsa kilge kinnitada, et liigutada aktiveerimiskoht piirkonda,
mis on aktiveerimisseadme poolt kattesaadav.

Tahtis markus meditsiinitootajatele ja operatsioonisaali personalile: need
kasutusjuhised ei hdlma kogu vajalikku teavet seadme valimise ja kasutamise kohta.
Enne kasutamist lugege hoolikalt seda kasutusjuhendit ja ettevotte Synthes
brosturi , Tahtis teave”. Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.

Materjalid

Implantaat Materjal(id) Standard(id)
(implantaadid)

CPTi ASTM F 67 ISO 5832-2
TAN ASTM F 1295 ISO 5832-11
L605 ASTM F 90 ISO 5832-5
MP35N ASTM F 562 ISO 5832-6
CoCrMo ASTM F1537 ISO 5832-12
Silikoon ASTM F 2042 Ei kohaldu
Kasutusotstarve

DePuy Synthes CMF-i distraktsioonisisteem on ette nahtud kasutamiseks
luustabilisaatorina ja pikendusseadmena (ja/voi transportseadmena).

Naidustused

DePuy Synthes CMF-i distraktsioonisiisteem on ndidustatud kaasastndinud
puudulikkuse voi alalouakeha, alalouaharu ja koljuluu traumajargsete defektide
korrigeerimiseks téiskasvanud ja lapspatsientidele, kui on vajalik luu astmeline
distraktsioon. DePuy Synthes CMF-i distraktsioonististeem on ette ndhtud ainult
Uhekordseks kasutamiseks.

Alaloualuu

— 1,0 mm kinnitusplaadid ja kruvid on méeldud vaststundinutele ja kuni 12-kuustele
imikutele

— 1,3 mm kinnitusplaadid ja kruvid on méeldud vastsindinutele, imikutele ning
kuni 4-aastastele ja noorematele lastele

- 1,5 mm ja 2,0 mm kinnitusplaadid ja kruvid on mdeldud imikutele, lastele,
noorukitele ja tdiskasvanutele alates 1. eluaastast ja vanematele

Koljuluu
— 1,5 mm ja 2,0 mm vork ja ristikheinalehekujulised kinnitusplaadid ning kruvid on
mébeldud imikutele, lastele, noorukitele ja taiskasvanutele

Vastunaidustused

DePuy Synthes CMF-i distraktsioonististeem on vastunaidustatud patsientidele,
kellel on varem kindlaks tehtud tundlikkus nikli, koobalti-kroomi, silikooni voi
moltbdeeni vastu.

Patsientide sihtriihm

DePuy Synthes CMF-i distraktsioonisisteem on ndidustatud kaasastundinud
puudulikkuse voi alalduakeha, alalduaharu ja koljuluu traumajargsete defektide
korrigeerimiseks taiskasvanud ja lapspatsientidele, kui on vajalik luu astmeline
distraktsioon.

Alaloualuu

— 1,0 mm kinnitusplaadid ja kruvid on méeldud vaststundinutele ja kuni 12-kuustele
imikutele

— 1,3 mm kinnitusplaadid ja kruvid on méeldud vastsiindinutele, imikutele ning
kuni 4-aastastele ja noorematele lastele

- 1,5 mm ja 2,0 mm kinnitusplaadid ja kruvid on mdeldud imikutele, lastele,
noorukitele ja taiskasvanutele alates 1. eluaastast ja vanematele

Koljuluu
— 1,5 mm ja 2,0 mm vork ja ristikheinalehekujulised kinnitusplaadid ning kruvid on
moeldud imikutele, lastele, noorukitele ja taiskasvanutele
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Ettendhtud kasutaja

Ainutksi kdesolev kasutusjuhend ei anna seadme voi stisteemi otsese kasutamise
kohta piisavalt taustteavet. Tungivalt soovitatav on too6tada sellise kirurgi
juhendamisel, kellel on nende seadmete késitsemise kogemus.

Seade on moeldud kasutamiseks kvalifitseeritud tervishoiutdotajatele, nt
kirurgidele, arstidele, operatsioonisaali personalile ja seadme ettevalmistamisse
kaasatud valjadppinud tootajatele. Koik seadet kasitsevad isikud peavad olema
taielikult teadlikud kasutusjuhendist, véimalikest kohalduvatest kirurgilistest
protseduuridest ja/voi ettevotte Synthes brosudri ,Tahtis teave” sisust.
Implanteerimine peab toimuma soovitatava kirurgilise protseduuri juhiste jargi.
Kirurg vastutab selle eest, et seade sobiks patsiendi haigusele/seisundile ja et
operatsioon tehtaks digesti.

Eeldatav kliiniline kasu

Kasutusjuhendi ja soovitatava tehnika jargi kasutatava osteogeneesi
distraktsioooniseadme, nagu kraniomaksillofatsiaalse (CMF) distraktsiooniststeemi
eeldatav kasu on jargmine.

- Luu stabilisaator

— Pikendamise (ja/voi transportimise) seade

Seadme toimivus
Kraniomaksillofatsiaalne (CMF) distraktor on méeldud alalduakeha, alalduaharu ja
koljuluu astmeliseks pikendamiseks.

Voimalikud korvalndhud, soovimatud kérvaltoimed ja jadkriskid

Nagu koigi suuremate kirurgiliste protseduuride korral, véivad esineda ohud,
kérvaltoimed ja korvalndhud. Kuigi tekkida voivad mitmed reaktsioonid, on koige
sagedamad jargmised: anesteesiast ja patsiendi asendist tulenevad probleemid (nt
iiveldus, oksendamine, hambavigastused, narvikahjustused jne), tromboos, emboolia,
infektsioon, tserebrospinaalvedeliku leke, narvide ja/voi hambajuure kahjustus,
oluliste struktuuride, sh aju, kovakesta, venoossete siinuste ja teiste veresoonte
vigastused, alaldua-oimuluuliigese ankiloos ja degeneratsioon, liigne verejooks,
pehmete kudede kahjustused, sh tursed, perioperatiivne nekroos, ebanormaalne
armkoe moodustumine, haava avanemine, nahanekroos, lihasskeletististeemi
funktsioonihaired, valu, ebamugavustunne vdi ebanormaalne tunne seadme
olemasolu tottu, allergia voi tlitundlikkuse reaktsioonid, riistvara valjatungimisega
seotud korvaltoimed, seadme I6tvumine, paindumine VoI  purunemine,
vaarluustumine, luustumatus voi hilinenud luustumine, mis véib pohjustada
implantaadi purunemise, kordusoperatsiooni, sédmise voi sédtmise halvenemise.

Uhekorraseade
@ Mitte korduskasutada

Tahistab seadet, mis on moeldud theks kasutuskorraks voi kasutamiseks thel
patsiendil Uhe protseduuri jooksul.

Korduskasutamine voéi Kkliiniline taastootlemine (nt puhastamine ja uuesti
steriliseerimine) voib seadme struktuuri terviklikkust kahjustada ja/voi pohjustada
seadme rikkeid, mis voivad |6ppeda patsiendi vigastuse, haiguse véi surmaga.
Pealeselle voib ihekordselt kasutatavate seadmete taaskasutamine voi taastotlemine
tekitada saastumisohu, nt nakkusohtliku materjali tGlekandumise Uhelt patsiendilt
teisele. See voib pohjustada patsiendi voi kasutaja vigastust voi surma.

Saastunud implantaate ei tohi taastéddelda. Uhtegi Synthesi implantaati, mis on
saastunud vere, koe ja/voi kehavedelike/-materjalidega, ei tohi kunagi uuesti
kasutada ning neid peab kasitsema haigla juhiste kohaselt. Isegi kui need néivad
kahjustusteta, voib implantaatidel esineda véikseid defekte ja sisemisi pingeid, mis
voivad pohjustada materjali vasimist.

Need seadmed tarnitakse ~ MITTESTERIILSENA.  Mittesteriilse  seadme
resteriliseerimise voib teha ainult siis, kui seade on avatud, kuid seda pole kasutatud.
Mittesteriilset seadet ei tohi resteriliseerida, kui seadme pakend on kattesaamisel
kahjustatud voi kui seade on kehavedelikega saastunud.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Hoiatused

Uldised hoiatused

Patsientide valimisel alaloualuu distraktsioonravi jaoks peaks kirurg arvesse votma
mis tahes olemasolevaid seisundeid, nagu tsentraalne apnoe, mitmetasandiline
hingamisteede obstruktsioon, raske reflukshaigus voi muudest etioloogilistest
pdhjustest tingitud hingamisteede obstruktsioon, mis ei ole keelega seotud ja ei
allu alaldualuu ettepoole liigutamisele. Nende seisunditega patsiendid voivad
vajada trahheostoomiat.

Patsientide valimisel kraniaalse distraktsioonravi jaoks peaks kirurg arvesse votma

mis tahes olemasolevaid seisundeid, nagu mittesindroomne kraniostinostoos,
mida selle protseduuri tulemusel ei ravita.
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Patsientide valimisel distraktsioonravi jaoks peaks kirurg arvesse votma mis tahes
olemasolevaid seisundeid, nagu metallialleriga ja tlitundlikkus voorkehade suhtes.

Instrumente tuleb pérast tootlemist kontrollida ja kulunud seadmeid ei tohi
kasutada.

Tootja ei vastuta Uhegi tUsistuse eest, mis tekib valest diagnoosist, implantaadi
valest valikust, valesti kombineeritud implantaadi komponentidest ja/voi
operatsioonimeetoditest, ravimeetodi piirangutest voi ebapiisavast aseptikast.
Kasutatud implantaadi komponendid (nimetus, toote number, partii number) tuleb
registreerida iga patsiendi kaardil.

Need seadmed voivad kasutamise ajal puruneda (kui kasutatakse liigset jdudu voi
kui seadet kasutatakse soovitatud meetodist erinevalt). Lopliku otsuse purunenud
osa eemaldamise kohta peab langetama kirurg, lahtudes sellega seotud riskist,
kuid soovitatav on purunenud osa eemaldada, kui see on konkreetse patsiendi
puhul vdhegi voimalik ja otstarbekas.

Eemaldage hoolikalt kdik seadme tiikid, mida operatsiooni ajal ei kinnitata.

Alaldualuu distraktsiooni korral, kui distraktor paigaldatakse ja/voi eemaldatakse
suusiseselt, on vajalik haigla heakskiidetud kurgu tampoon, et véltida operatsiooni
ajal tekkivate seadme tikkide pohjustatud lambumisohtu.

Patsientide valimisel ravi jaoks veenduge, et soovitud asukohas oleks distraktori
paigaldamiseks sobiv luustik. Distraktori valesti paigaldamine voi distraktori
paigaldamine halva luukvaliteediga kohta voib pohjustada kirurgilisi viivitusi,
seadme lodvenemist, halba liigesemehaanikat, ankuloosi, vale liitumist voi
mittelitumist, pehmekoe é&rritusi voi kahjustumist, Umbritsevate organite ja
struktuuride kahjustumist ning luukahjustusi ja véimalikku distraktsiooni retsidiivi
voi Ulekorrigeerimist. Vaststindinud patsiendil hindab luukvaliteeti kirurg.

Kirurgilise meetodi juhiste hoiatused

Veenduge, etjargitaks koiki asjakohase tehnika samme. Kui distraktori komponendid
(nt luukruvi, metallikruvi, distraktori krae, universaalligend, pikendushaar ja
painduva pikendushaara silikoontoru) lahevad lahti, tulevad distraktori kiljest ara
voi purunevad, siis tekitab see lambumisohu.

Parast kinnitusplaatide kinnitamist keerake metallikurvi kahe sérmega pingutades
taiesti vastu distraktori korpust, kuid oluline on mitte liiga kdvasti kinni keerata,
kuna metallikruvi keermed véivad maha tulla, mis voib pdhjustada lambumisohu.

Instrumendi Gige toimimise tagamiseks ja parast implantatsiooni distraktori
tahtmatu suuna muutmise ennetamiseks patsiendi ja/voi hooldaja poolt, kasutage
kirurgi aktiveerimisinstrumenti, et aktiveerida distraktor enne implantatsiooni
distraktsiooni tdispikkuses.

Kui AB distraktori otsa pole kraed kinnitatud, voib distraktor distraktsiooni I6pus
lahti minna ja pohjustada lambumisohu.

Distraktori aktiveerimise kuuskantotsaku sulgemisel arge kahjustage keermeid ega
keerake pikendushaara liiga kovasti kinni, muidu ei ole pikendushaara véimalik
parast distraktsiooni |dppu eemaldada. Liiga tugevasti kinni keeramine voib samuti
pohjustada keermete maha tulemist, mis véib pohjustada lambumisohu.

Ravi ajal tuleb pikendushaarasid hoolikalt kaitsta ja valtida nende kahjustumist voi
purunemist. Kui patsient keerab magamise ajal end pikendushaarade peale, voivad
tekkivad kulgjoud pikendushaarasid kahjustada ja/voi need purustada, mis voib
pdhjustada ldmbumisohu. Soovitatav on pikendushaarad kinnitada patsiendi
nahale, takistamata haara poorlemisvoimet. See on voimalik kinnitada haavaniidi
voi teibiga.

Ravi ajal voib pikendushaara ja naha kokkupuutekohas tekkida infektsioon. Jélgige
patsienti infektsiooni simptomite suhtes ja Gelge patsiendile, et piirkonna valusaks
muutumisel vdi naha punetuse voi eritise markamisel tuleb péérduda arsti poole.

Korduv ja/vdi tagasisuunas ja teravanurgaline painutamine vodivad plaati
nérgendada ja tekitada implantaadi enneaegse kahjustuse.

Arge painutage plaati rohkem kui anatoomia seda noéuab, kuna see voib
kinnitusplaate kahjustada.

Arge implanteerige distraktorit, kui
kahjustatud.

kinnitusplaadid on Ulepainutamisest

Veenduge, et sisestate kruvi kinnitusplaati 6ige nurga all. Valesti joondatud kruvi
paigaldamine vdib pdhjustada kruvi luusse valesti kinnitumist, mis véib pohjustada
|&mbumisohu.

Vales suuruses kruvi voi puuriotsaku kasutamine voib tuua kaasa kruvi valja
tulemise ja pdhjustada obstruktsiooni voi lambumisohu.

Arge kasutage halva luukvaliteediga patsientidel kruvide sisestamiseks eenduva
peaga kruvide kruvikeeraja laba.
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Halva kvaliteediga luustiku korral on piiratud kinnitusega eenduva peaga kruvide
sisestamiseks soovitatav kasutada lisaajamiga kruvikeeraja laba, et valtida parast
sisestamist kruvi valja tulemist kinnituse jdudude tottu eenduva peaga kruvide ja
eenduva peaga kruvide kruvikeeraja labade vahel.

Kui distraktor paigaldatakse ja/voi eemaldatakse suusiseselt, on vajalik haigla
heakskiidetud kurgu tampoon, et valtida operatsiooni ajal tekkivate seadme
tukkide pohjustatud ldmbumisohtu.

Veenduge, et kasutaksite sobiva pikkusega kruve, et véltida distraktori lahtitulekut
voi muude oluliste/keelmiste struktuuride voi kdvakesta kahjustusi.

Puurimiskiirus ei tohi kunagi Gletada 1800 p/min. Suuremad kiirused vbivad
pohjustada luu termonekroosi, pehmekoe pdletusi ja puuritava augu suurenemist.
Liiga suure augu puuduste hulka kuuluvad véhenenud konstruktsiooni stabiilsus,
suurem luu purunemise oht kruvi keeramisel ja/voi suboptimaalne fiksatsioon.

Osteotoomia peab olema lopetatud ja nii luu kui ka transpordi disk peavad olema
likuvad. Distraktor ei ole konstrueeritud ega ette ndhtud luud murdma
ja/voi osteotoomiat Iopetama.

Vales suuruses kruvi voi puuriotsaku kasutamine voib tuua kaasa kruvi valja
tulemise ja pohjustada kdvakesta vigastuse.

Isepuurivatel kruvidel on teravad otsad, mis voivad distraktsiooni ajal kdvakesta
veelgi holpsamini kahjustada kui Gmmarguste otstega isekeermestavad kruvid.
Seega kohtades, kus esineb oht kdvakesta kahjustada, on soovitatav kasutada
isekeermestavaid kruvisid.

Lihemaid eenduva peaga kruvisid mttakse ainult isepuurivatena.

Operatsioonijargsete toimingute hoiatused

Seade tuleb aktiveerida halva kvaliteediga luul, joondades pikenduse
aktiveerimisotsa distraktoriteljega, et valtida distraktorile kangutusjou rakendamist,
mis voib pdhjustada seadme luu kiljest eraldumist. Vastsindinutel ja teistel, kellel
on halb luukvaliteet, on soovitatav teha see aktiveerimine arsti poolt voi
jarelevalve all.

Patsiendi aktiveerimisinstrumendil on trikitud seadmele ainult BC distraktori
etteliikuvus. Kui operatsiooni ajal kasutati AB distraktorit, asetage patsiendi
aktiveerimisseadmele AB distraktsioonisilt, et BC distraktori etteliikuvuse juhised
oleksid taielikult kaetud.

Kui BC distraktori etteliikumise juhised pole taielikult kaetud, voib selle tulemuseks
olla suurenenud distraktsioonimaar ja/voi luustumatus.

Jargige kindlasti AB distraktsioonisildi tagakuljel olevaid juhiseid, et valmistada
patsiendi aktiveerimisinstrument enne sildi peale kandmist ette.

AB distraktsioonisilt tuleb taielikult seadme kulge kinnitada. Kui AB silt ei ole
taielikult kinnitatud, voib see patsiendi aktiveerimisinstrumendi kuljest lahti tulla ja
pohjustada suurenenud distraktsiooniméara ja/voi luustumatust. Kui operatsiooni
ajal kasutati BC distraktorit, visake patsiendi aktiveerimisseadmega kaasasolev
distraktsioonisilt (distraktsioonisildid) &ra.

Eemaldage silt ettevaaltikult sildi lehelt ja pange instrumendile, et véltida sildi
kahjustumist.

Arge kasutage kahjustunud silti. Kui silt on kahjustunud, kasutage asendussilti.

Pikendushaara eemaldamise hoiatused

Pikendushaara eemaldamisel poorake ainult eemaldamisinstrumendi kraed. Arge
laske eemaldamisinstrumendi pohimikul oma kées pdorelda, sest see voib muuta
saavutatud distraktsiooni kaugust.

Ettevaatusabinoud

Uldised ettevaatusabinéud
Kirurgilisiimplantaate ei tohikunagikorduskasutada. Valjavoetud metallimplantaate
ei tohi kunagi uuesti implanteerida. Isegi kui eksplanteeritud seade ndib
kahjustusteta, voib sellel olla véikseid defekte ja sisemisi pingeid, mis voivad
pohjustada purunemist.

Instrumentidel, distraktoritel ja kruvidel voib olla teravaid servi voi likuvaid
Ghendusi, mis voivad kasutaja kinnast voi nahka napistada voi rebida.

Kasitsege seadmeid ettevaatlikult ja visake kulunud luulikeinstrumendid teravate
esemete konteinerisse.

Kui implantaadi paigaldamine voi eemaldamine on Idpetatud, tuleb
operatsioonikohta loputada ja kasutada imu, et eemaldada protseduuri ajal tekkida

voinud puru.

Kéik 16igatud kinnitusplaadid tuleb vajaduse jargi eemaldada, hodrudes teravaid
nurki ja/voi servasid 16ikuri viiliga voi komplektis oleva viiliga.
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Operatsioonieelse kavandamise ettevaatusabinoud
Alaloualuu distraktorite paigaldamisel arvestage ja kontrollige jargmisi asjaolusid.
— Maélumistasapind
- Hambapungad ja -juured
— Kavandatud distraktsiooni suund
— Kavandatud distraktsiooni pikkus (arvestage retsidiivi ja tGlekorrigeerimisega)
— Piisav luukvaliteet ja -kvantiteet kruvide paigaldamiseks. Oseotoomia kummalgi
kuljel on néutav minimaalselt kolm kruvi (alaldualuu transpordiks minimaalselt
kaks kruvi). Distraktor on véimalik kinnitusplaadi kohta kinnitada enama kui
kolme kruviga (alaldualuu transpordiks kahe kruviga). Kui soovitakse luud
ulatuslikult nihutada, voib kasutada véorgust kinnitusplaadiga distraktorit, et
vbimaldada kinnitusplaadi kohta kasutada rohkem kui kolme kruvi. Kui valitud
on 1,0 mm susteem, tuleb iga kinnitusplaadi halva kvaliteediga luule
kinnitamiseks kasutada vdhemat 4 kruvi, et ennetada ravi ajal kruvi
valjatdmbamist. Nende 4 kruvi seas tuleb kasutada distraktori korpusele
|&himates kruviaukude reas véhemalt kahte minimaalselt 6 mm pikkust kruvi.
— Mentaalnarvi ja alumise alveolaarnarvi asukoht
- Huulte sulgumine
— Pehmekoega kattuvus
— Distraktori voi pikendushaara aktiveerimise kuuskantotsaku asukoht
— Patsiendi valu, mida pohjustab distraktori kokkupuude pehmekoega
— Juurdepaas kruvidele kirurgilise meetodi pohjal
— Suuddnesisese / poske labistava meetodi korral on soovitatav kasutada
distraktori korpusest Ulalpool asuvaid kruviauke, sest kinnitusplaadi alumisi
kruviauke on raske ndha ning neile on raske ligi paaseda

— Vélimise meetodi korral on soovitatav kasutada distraktori korpusest allpool
voi Ulalpool paiknevaid kruviauke

— Alaléuapea paiknemine alalduaaugus. Veenduge, et distraktsioonikava ei
tekitaks olulist alalduapea nihkumist. Alalduaravi ajal jalgige patsiendi
alalouaaukudes olevaid alalouapéid alaldua-oimuluuliigese nihkumise suhtes
(valu, kldpsatused, lukustumine).

— Distraktor ega pikendushaar ei sega malumist.

— Seadmed tuleb asetada voimalikult paralleelselt, et vdhendada véimalikku
alaloua-oimuluuliigese nihkumist. Kui distraktorite paralleelselt paigaldamine
oleks ideaalne, voib selle saavutamine patsiendi pehmekohe kaetust arvestades
osutuda keeruliseks ja voib pohjustada patsiendile ebamugavust.

Kolju distraktorite paigaldamisel arvestage ja kontrollige jargmisi asjaolusid.

— Kavandatud distraktsiooni suund

- Kavandatud nihutamise pikkus (arvestage retsidiivi ja tlekorrigeerimisega)

— Piisav luukvaliteet ja -kvantiteet kruvide paigaldamiseks. Osteotoomia kummalgi
kiljel on ndutav minimaalselt kolm kruvi. Distraktorit on voimalik kinnitada
rohkem kui kolme kruviga kinnitusplaadi kohta. Kui soovitakse luud ulatuslikult
nihutada, voib kasutada vorgust kinnitusplaadiga distraktorit, et voimaldada
kasutada kinnitusplaadi kohta tle kolme kruvi.

— Distraktori voi pikendushaara aktiveerimise kuuskantotsaku asukoht

— Kévakest

— Venoossed siinused ja teised veresooned

— Raviprotseduuriks kasutatavate distraktorite arv

— Patsiendi valu, mida pohjustab distraktori kokkupuude pehmekoe ja juustega

— Koronaarse sisseldike tltp

— Kraniaalse distraktsiooni ajal on pea oigeks pikendamiseks ja Glimaks
simmeetriliseks anatoomiaks vajalik paralleelne paigaldamine. Olge paralleelses
asendis distraktorite joondamisel vaga hoolikas, sobitades need, et tagada 6ige
distraktsioon. Kui patsiendi pehmekoe kattuvust ja véimalikku patsiendi
ebamugavust arvesse vottes on paralleelse paigutuse saavutamine keeruline, siis
on kerge ldhendamine lubatud, kui Idhendamise punkt on patsiendist véimalikult
kaugel.

— Pehmekoega kattuvus

Kirurgilise meetodi juhiste ettevaatusabinoud

Tagamaks, et pehmekude ei takistaks distraktsiooni ajal juurdepaasu aktiveerimise
kuuskantotsakule, voib olla vajalik kasutada pikemat distraktori korpust ja/voi
pikendushaara.

B-stiilis kinnituspaadi kruviavad tuleb paigutada nii, et need oleksid suunatud
aktiveerimise kuuskantpoldi suunas ja mitte distraktori avatud otsa suunas.
Seadme vale kokkupanek véhendab distraktsiooni voimalikku kaugust.

Arge laske eemaldamisinstrumendil oma kdes poorelda; see voib takistada
pikendushaara avanemist.

Arge hoidke painduvast pikendushaarast, kui péérate seda eemaldamisseadmega.
Pikendushaarast sormedega hoidmine muudab selle p&oramise keeruliseks ja
pdhjustab silikoonhulsi pd6rlemist ning voimalikku rebenemist.

Arge hoidke pikendushaarast, kui podrate seda aktiveerimisseadmega. See
raskendab pikendushaara podramist ja voib pohjustada pikendushaara distraktori
kuljest eraldumist.

Pikendushaar tuleks distraktoriga Ghendada enne distraktori luule paigaldamist.
Parast distraktori luule paigaldamist on pikendushaara raske Ghendada.
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Aktiveerimisava tuleb valida selline, et pikendushaara maksimaalset kumerust ei
Uletata, kuna see voib pohjustada haara purunemise. Pikendushaar tuleb paigutada
distraktori korpusega voimalikult jarjestikku, et valtida seadmele ja patsiendi luule
surve avaldamist, mis voib pohjustada seadme luu kiljest lahti tulemist (eriti
patsientidel, kellel on kehv luukvaliteet).

Painduva pikendushaara operatsioonikohta sisestamisel olge silikoonkaeluse
kaitsmiseks ettevaatlik, et ennetada distraktsiooni ajal kokkupuudet pehmekoega.

Aktiveerimisava asukoht peab arvestama oluliste struktuuridega, mis voivad jaada
distraktori ja nahast valjumise koha vahele. Selle ava tekitamisel véivad ndonarvi
thvi voi harud ja teised struktuurid saada kahjustada.

Joondamisvardaid ei tohiks kasutada kinnitusplaatide painutamisel voi vormimisel
kangina, sest see voib kahjustada distraktorite korpusi.

Piisava stabiilsuse tagamiseks tuleks igas kinnitusplaadis kasutada minimaalselt
kolme kruvi. Kui valitud on 1,0 mm susteem, tuleb iga kinnitusplaadi halva
kvaliteediga luule kinnitamiseks kasutada véhemat 4 kruvi, et ennetada ravi ajal
kruvi valjatdmbamist. Nende 4 kruvi seas tuleb kasutada distraktori korpusele
|dhimates kruviaukude reas vahemalt kahte minimaalselt 6 mm pikkust kruvi.

Veenduge, et kruvid oleksid kinnitunud hea kvaliteediga luusse; kui need pole
oigesti kinnitatud, voivad kinnitusplaadid ravi ajal nihkuda.

Vormige iga kinnitusplaat eraldi, hoides seda kinnitusplaati painutustangide abil.
Viltige Uhe kinnitusplaadi painutamist, kui hoiate samal ajal distraktori korpusest
voi teisest kinnitusplaadist.

Kinnitusplaadid tuleb I6igata ja siluda, et mitte rikkuda kruviaukude terviklikkust
ja minimeerida koe arritust.

Olge puurimisel ja/voi kruvide paigaldamisel ettevaatlik, et valtida narve,
hambapungi, hambajuuri voi teisi olulisi struktuure.

Soovitatav on enne puurimist ja/voi kruvide sisestamist alusplaadid vahemalt 2 mm
vorra Uksteisest eraldada, et tagada pohiaukude ja osteotoomia vahel piisav
kaugus.

Kruvikeeraja laba eenduva peaga kruvi kuljest eemaldamiseks laba kiigutamine
luus asuval kruvil ja/véi kruvimoodulil voib pohjustada laba kiljest murdumist.

Eenduva peaga kruvi kuju ei vdimalda hoidva hilsiga haakumist.

Eenduva peaga kruvi kruvikeeraja laba geomeetria ei vdimalda kasutamist
pediaatrilise trokaarsisteemiga. Selle asemel voib kasutada universaalset trokaari.

Piisava stabiilsuse tagamiseks tuleks igasse distraktori kinnitusplaati sisestada
vahemalt kolm kruvi. Soovitatav on kasutada distraktori korpusele lahimaid
kruviaukusid.

Distraktor on voimalik kinnitusplaadi kohta kinnitada enama kui kolme kruviga. Kui
soovitud on pikem luu nihutamine, voib kasutada vorgust kinnitusplaadiga
distraktorit, et voimaldada kinnitusplaadi kohta kasutada rohkem kui kolme kruvi.

Distraktoristabiilsuse suurendamiseks 0hukeses luus sisestage kruvid bikortikaalselt.
Peale selle voib kasutada rohkem kruve.

Puurimisel loputage alati piisavalt, et véltida puuritera ja luu Glekuumenemist.
Olge puurimisel hoolikas, et mitte kahjustada, haarata kaasa ega rebida patsiendi
pehmekude voi kahjustada olulisi struktuure. Kontrollige, et puur oleks vaba

lahtisest kirurgilisest materjalist.

Distraktoritel, instrumentidel ja kruvidel voib olla teravaid servi voi likuvaid
Ghendusi, mis voivad kasutaja kinnast voi nahka napistada voi rebida.

Arge pingutage kruve 16plikult enne osteotoomia I6petamist.

Enne osteotoomia tegemistloputage jakasutageimu, eteemaldadaimplanteerimise
voi eemaldamise ajal tekkida voinud puru.

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

Lukustuskruvide kasutamisel peab kruviaugud puurima Oige nurga alt
plaadiavadega, et véltida kruvide keermete kahjustamist. Oige paigaldamise
holbustamiseks kuulub komplekti puurijuhik.

Kontrollige soovitud kohas kruvi paigaldamiseks sobiva luustiku olemasolu. Kruvid

voivad ravi ajal lahti tulla, kui need on paigutatud halva kvaliteediga luusse, kuna
kruvide lahtitulek voib kruvid luust vélja tommata.
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Kasutage sobiva pikkusega kruve, et valtida distraktori lahtitulekut voi oluliste
struktuuride voi kovakesta kahjustusi.

Kruvide Uleliigne pingutamine véib pdhjustada implantaadi ja/voi instrumendi
purunemist, deformeerumist voi luu purunemist.

Luu transportimise ajal piisava stabiilsuse tagamiseks tuleks igasse distraktori
kinnitusplaati sisestada vdhemalt kaks kruvi. Soovitatav on kasutada distraktori
kerele Idhimaid kruviaukusid. Distraktorit on voimalik kinnitada rohkem kui kahe
kruviga kinnitusplaadi kohta. Kui soovitud on pikem luu nihutamine, voib kasutada
vorgust kinnitusplaadiga distraktorit.

Olge puurimisel ja/voi kruvide paigaldamisel ettevaatlik, et valtida kdvakesta,
vaskulaarseid struktuure ja teisi olulisi struktuure.

Koljuédne laiendamiseks on soovitatav kasutada 4 mm pikkuseid kruvisid, et
piirata kdvakesta kahjustamise voimalikkust.

Ohukeses luus distraktori stabiilsuse suurendamiseks voib kasutada iga kinnitusplaadi
kohta ule kolme kruvi.

Olenevalt patsiendi anatoomiast ja distraktori asukohast véib pikendushaar véljuda
kas eest voi tagant. Anterioorselt paigaldatult peab votma arvesse, et patsiendi
juustepiir kataks voimaliku armi.

Operatsioonijdrgsete toimingute ettevaatusabinéud

Patsiendi aktiveerimisseade on méeldud aitama valtimaks distraktori aktiveerimist
vales suunas (pdripdeva, noolega naidatule vastassuunas); samas on voimalik, et
seade voib distraktori suunda muuta, kui see on aktiveeritud paripdeva suunas.
Patsiendi aktiveerimisseadme vale Ghendamine aktiveerimise kuuskantotsaku voi
pikendushaaraga suurendab distraktori suuna muutmise ohtu veelgi. Seega on
oluline teavitada hooldajat Gigest aktiveerimise suunast (vastupdeva, noolega
ndidatud suunas) ja joondusest, et valtida distraktori suuna kogemata muutmist,
mis voib rasketel juhtudel pdhjustada hingamisteede obstruktsiooni voi tdsta
koljusisest réhku.

Veenduge, et patsiendi aktiveerimisseadet hoitaks aktiveerimise ajal alati
kaepidemest, mitte varrest. Ainult aktiveerimine kdepidet kasutades annab piisava
p6ordejou, et distraktorit aktiveerida.

On oluline, et pikendushaarasid kaitstakse kinni jdadmise eest objektide kilge, mis
vbivad seadmeid tdmmata ja pdhjustada patsiendile valu voi vigastusi.

Oluline on juhendada patsiente seoses distraktori kasutamise ohtude, kahjustuste
ja 6ige kasutamisega: patsiendi mistahes hingamisraskuste korral kohe erakorralisse
meditsiinisakonda pédérdumine, kuidas distraktorit p&orata, distraktsiooni
protokolli jargimine, jarelkontroll, I6dvenenud voi katkistest osadest kirurgi kohene
teavitamine, ravi ajal haava piirkonna puhtana hoidmine, koikides ravietappides
hea suuhlgieeni tagamine ning kirurgiga koheselt Ghenduse vétmine, kui nad
kaotavad patsiendi aktiveerimisseadme voi AB distraktsioonisildi voi distraktor on
lahti voi katkine ja/voi kui patsiendil on s66misega seoses muutusi/ rohkem raskusi.

Noustage patsienti, et nad ei katsuks distraktorit (distraktoreid) ega
pikendushaara(sid) ja valdiksid fuusilisi tegevusi, mis voivad ravi voi seadet hairida,
nagu sellised, mis voivad tuua kaasa ootamatu kukkumise.

Veenduge, et distraktsioonikava ei tekitaks markimisvaarset alalduapea nihkumist.
Alalduaravi ajal jalgige patsiendi alalduaaukudes olevaid alalduapdid, et margata
alaléua-oimuluuliigese nihkumise simptomeid (valu, kldpsatused, lukustumine).

Pikendushaara eemaldamise ettevaatusabinéud
Pikendushaara voib olla keeruline eemaldada. Kui see juhtub, voib pikendushaar
jaada paigale kogu kokkukasvamise perioodi ajaks.

Seadme eemaldamise ettevaatusabinoud
Luu voi koe sissekasv voib kruvipeasid varjata. Vajalik voib olla see sissekasv enne
kruvi eemaldamist eemaldada.

Seade/distraktor voib olla sisseldike kohast eemale lilkunud. Kruvidele nende
eemaldamiseks juurde padsemiseks vdib olla vajalik olemasoleva sisseldike
pikendamine voi uue sisseldike tegemine.

Implantaadi paigalt nihkumise valtimiseks tuleb distraktori konstruktsioon pérast
ravi eemaldada.

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

Magnetresonantsi keskkond

Magnetresonantsi keskkonna vaéane, nihe ja kujutise artefaktid
ASTM F 2213-17, ASTM F 2052-15 ja ASTM F2119-07 jargi

Halvima stsenaariumi mittekliinilisel katsetamisel 3 T MRT-ststeemis ei ilmnenud
Uhtegi vastavat konstruktsiooni vadnet ega nihet magnetvalja katseliselt méodetud
lokaalse ruumilise gradiendi 70,1 T/m korral. Suurim kujutise artefakt ulatus
gradientkajaga skaneerimisel umbes 55 mm kaugusele konstruktsioonist. Katsed
tehti Uhes Siemens Prisma 3 T MRT-ststeemis.
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Raadiosageduse (RF) toimel tekkiv standardi

ASTM F2182-11a jargi

Mittekliinilises  elektromagnetilises ja termilises halvima  stsenaariumi

simulatsioonis tousis temperatuur 9,9 °C (1,5 T) ja 4,9 °C (3 T) MRT tingimustes,

kus kasutati raadiosageduslikke méhiseid (kogu keha keskmine erineelduvuskiirus

(SAR) 1 W/kg 15 minuti jooksul).

Ettevaatusabindud. Eespool nimetatud katse ei olnud kliiniline. Patsiendi tegelik

temperatuuri téus oleneb mitmesugustest muudest teguritest peale SARi ja

raadiosageduse kohaldamise aja. Seetdttu on soovitatav péorata erilist tdhelepanu
jargmistele punktidele.

— MRT-skaneerimisel olevaid patsiente on soovitatav pidevalt jélgida temperatuuri-
ja/voi valuaistingute tundmise suhtes.

— Kahjustatud termoregulatsiooniga voi temperatuuritundlikkusega patsientidel
tuleb MRT-skaneerimised valistada.

- Uldiselt on elektrijuhtivusega implantaatide olemasolul soovitatav kasutada
vaikese valjatugevusega MRT-slsteeme. Rakendatavat erineelduvuskiirust (SAR)
peab vdhendama nii palju kui voimalik.

— Ventilatsiooniststeemi kasutamine voib aidata paremini vahendada temperatuuri
tousu kehas.

soojenemine

Toimingud enne seadme kasutamist

Synthesi tooted, mis on tarnitud mittesteriilsetena, tuleb enne kirurgilist kasutamist
puhastada ja auruga steriliseerida. Enne puhastamist eemaldage kogu
originaalpakend. Enne auruga steriliseerimist asetage toode asjakohasesse
pakendisse v6i mahutisse. Jargige Synthesi brosulris ,Tahtis teave” toodud
puhastus- ja steriliseerimisjuhiseid.

Implantaadi eemaldamine

Distraktori eemaldamine

1. Parast kokkukasvamise perioodi eemaldage distraktorid, tuues kinnitusplaadid
néhtavale samade sisseldigete kaudu, mida kasutati esmasel kirurgilisel
paigaldamisel, ning eemaldades titaanist luukruvid.

2. Distraktoreid on lihtsam eemaldada, kui pikendushaarad eemaldatakse enne
distraktorite eemaldamist.

3. Kruvide eemaldamise lisavalikuid vt universaalse kruvide eemaldamise komplekti
brosiurist.

Veaotsing

Kui pikendushaar tuleb lahti (vélimine hulss tuleb sisemise hulsi kuljest lahti), on
voimalik see uuesti kokku panna. Pange pikendushaar uuesti kokku, sisestades
sisemise hdlsi valimisse hulssi ja pdorates valimist hilssi pdripdeva, kuni see
taielikult sulgub.

Kui vedrukapad ei libise tle aktiveerimise kuuskantotsaku, pdorake pikendushaara
veidi paripaeva, likates seda samal ajal taielikuks thendamiseks distraktori poole.

Kui patsiendi pehmekoe kattuvust ja voimalikku patsiendi ebamugavust arvesse
vottes on paralleelse paigutuse saavutamine keeruline, siis on kerge lahendamine
lubatud, kui lahendamise punkt on patsiendist véimalikult kaugel.

Kui kdvakest voi teised alumised struktuurid voisid kraniaalse distraktsiooni kdigus
saada kahjustada, voib enne distraktsiooni alustamist kasutada struktuuride
paranemiseks pikemat latentsusperioodi.

Arge kasutage kahjustunud silti. Kui silt on kahjustunud, kasutage asendussilti.

Kui pikendushaara ei saa eemaldada, keerake pikendushaar uuesti taielikult kinni,
poorates eemaldamisseadme kraed paripdeva (see sulgeb pikendushaara Gle
distraktori aktiveerimise kuuskantotsaku).

Kui pikendushaara eemaldamisseade puudub, saab pikendushaarad eemaldada,
kasutades kirurgi aktiveerimisseadet ja tange. Haarake aktiveerimisseadmega
pikendushaarast kinni. Hoides aktiveerimisseadet paigal, kasutage tange, et
poorata pikendushaara kraed vastupdeva vahemalt 16 tdispooret, et ilmuks
ndhtavale painduva pikendushaara vedrukdpp voi jdiga pikendushaara
kuuskantpesa, kus pikendushaar Ghendub distraktoriga. Vabastage pikendushaar
distraktori kuljest, tbmmates painduvat pikendushaara aksiaalselt voi liigutades
jaika pikendushaara kuljelt kuljele.

Seadme kliiniline t66tlemine

Implantaatide t66tlemise ning korduskasutatavate seadmete, instrumendialuste ja
karpide taastootlemise Uksikasjalikud juhised on toodud Synthesi bro3udris
,Oluline teave”. Instrumentide kooste- ja lahtivdtmise juhend ,Mitmeosaliste
instrumentide lahtivtmine” on saadaval veebilehel.

Kasutuselt kérvaldamine

Uhtegi Synthesi implantaati, mis on saastunud vere, koe ja/véi kehavedelike/-
materjalidega, ei tohi kunagi uuesti kasutada ning neid peab kaitlema haigla
juhiste kohaselt.

Need seadmed on tervishoius kasutatavad meditsiiniseadmed, mis tuleb kérvaldada
haigla eeskirjade jargi.
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Kasutamise erijuhised

Eeldatakse, et DePuy Synthes CMF-i distraktsioonististeemi kasutatakse jargmiselt.

1. Tehke tavaline kirurgiline sisseldige (alaldualuul suusisene voi submandibulaarne
ja koljul koronaalne)

. Pange distraktor kokku ja sobitage

. Tehke tavaline kirurgiline osteotoomia ja mobiliseerige luu

. Kinnitage distraktor

. Kontrollige luu mobiilsust, aktiveerides seadme

. Sulgege sisseldiked
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