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Instrukcja stosowania

System dystrakgji czaszkowo-szczekowo-twarzowej (CMF)

Objete urzadzenia: 04.315.023 04.315.832.01C 400.456.01C
304.098 04.315.024 04.315.845.01C 400.456.04C
311.005 04.315.025 04.315.846.01C 400.456.04S
311.006 04.315.026 04.315.848.01C 400.4565
311.01 04.315.027 04.315.850.01C 400.464.01C
311.012 04.315.028 04.315.852.01C 400.464S
311.013 04.315.053 400.034.01C 400.466.01C
312.154 04.315.054 400.034.04C 400.466S
313.252 04.315.055 400.034.04S 400.468.01C
313.253 04.315.056 400.034S 400.468S
313.806 04.315.063 400.036.01C 400.484.01C
314.413 04.315.064 400.036.04C 400.484S
314.414 04.315.065 400.036.04S 400.486.01C
314.481 04.315.066 400.036S 400.486S
314.482 04.315.067 400.038.01C 400.488.01C
314.483 04.315.068 400.038.04C 400.488S
314.485 04.315.104 400.038.04S 400.490.01C
314.491 04.315.108 400.038S 400.492.01C
314.651 04.315.112 400.040.01C 401.041.01C
314.667 04.315.125 400.040.04C 401.041.04C
314.668 04.315.127 400.040.045 401.041.04S
314.672 04.315.132 400.040S 401.041S
314.673 04.315.201 400.042.01C 401.043.01C
314.675 04.315.202 400.042.04C 401.043.04C
314.682 04.315.203 400.042.04S 401.043.04S
314.684 04.315.301 400.042S 401.043S
316.114 04.315.302 400.054.01C 401.044.01C
316.150 04.315.303 400.054.04C 401.044.04C
316.180 04.315.311 400.054.04S 401.044.045
316.236 04.315.312 400.054S 401.044S
316.446 04.315.313 400.056.01C 401.045.01C
316.447 04.315.321 400.056.04C 401.045.04C
316.448 04.315.322 400.056.04S 401.045.04S
316.500 04.315.323 400.056S 401.045S
316.510 04.315.401 400.058.01C 401.046.01C
316.520 04.315.402 400.058.04C 401.046.04C
317140 04.315.403 400.058.04S 401.046.04S
317.160 04.315.411 400.058S 401.046S
317180 04.315.412 400.274.01C 401.061.01C
317.220 04.315.413 400.274.04C 401.061.04C
317.640 04.315.421 400.274S 401.061.04S
317.660 04.315.422 400.276.01C 401.061S
317.680 04.315.423 400.2765 401.063.01C
317.720 04.315.501 400.278.01C 401.063.04C
319.520 04.315.502 400.278S 401.063.04S
347.964 04.315.503 400.280.01C 401.063S
347.980 04.315.511 400.280S 401.065.01C
347.986 04.315.512 400.282.01C 401.065.04C
347987 04.315.513 400.282S 401.065.04S
391.952 04.315.704.01C 400.404.01C 401.065S
391.965 04.315.706.01C 400.404.04C 401.292.01C
397.21 04.315.708.01C 400.404.04S 401.292.04C
397.213 04.315.724.01C 400.404S 401.292.04S
397.232 04.315.726.01C 400.406.01C 401.292S
397.420 04.315.728.01C 400.406.04C 401.294.01C
397.430 04.315.744.01C 400.406.04S 401.294.04C
01.315.003 04.315.746.01C 400.406S 401.294.04S
01.315.004 04.315.748.01C 400.408.01C 401.294S
03.315.001 04.315.750.01C 400.408.04C 401.295.01C
03.315.003 04.315.752.01C 400.408.04S 401.295.04C
03.315.004 04.315.764.01C 400.408S 401.295.04S
03.315.005 04.315.766.01C 400.434.01C 401.295S
03.315.007 04.315.768.01C 400.434.04C 401.296.01C
03.315.008 04.315.770.01C 400.434.04S 401.296.04C
03.315.009 04.315.772.01C 400.434S 401.296.04S
03.315.010 04.315.784.01C 400.436.01C 401.296S
03.315.011 04.315.786.01C 400.436.04C 401.791.01C
03.315.013 04.315.788.01C 400.436.04S 401.792.01C
03.315.700 04.315.790.01C 400.436S 401.792S
03.315.701 04.315.792.01C 400.438.01C 401.794.01C
03.500.014 04.315.804.01C 400.438.04C 401.794S
03.500.020 04.315.806.01C 400.438.04S 401.795.01C
03.503.039 04.315.808.01C 400.438S 401.795S
04.315.000 04.315.810.01C 400.440.01C 401.796.01C
04.315.001 04.315.812.01C 400.442.01C 401.7965
04.315.003 04.315.824.01C 400.454.01C 68.315.001
04.315.004 04.315.826.01C 400.454.04C 68.315.002
04.315.005 04.315.828.01C 400.454.04S

04.315.006 04.315.830.01C 400.454S
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Wprowadzenie

System dystrakgji czaszkowo-szczekowo-twarzowej (CMF) firmy DePuy Synthes to
linia modutowych wyrobow wewnetrznych do osteogenezy dystrakcyjnej,
stosowanych do stopniowego wydtuzania trzonu zuchwy, gatezi zuchwy i czaszki.
Kazdy wyréb po zmontowaniu sktada sie z korpusu dystraktora, dwdch ptytek
podporowych i $ruby maszynowej mocujacej zespot. System zawiera takze
opcjonalne ramiona przedtuzajace, ktére mozna dotaczy¢ do aktywujacego konca
wyrobu w celu przemieszczenia punktu aktywacji do obszaru dostepnego dla
narzedzia do aktywadgji.

Wazna informacja dla cztonkéw personelu medycznego i pracownikéw sali
operacyjnej: niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji
niezbednych do doboru i uzycia wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac
instrukcje stosowania oraz dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nalezy
zapoznac sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Materiaty

Implant(y) Material(y) Norma(-y)

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
Silikon ASTM F 2042 nd.

Przeznaczenie
System dystrakcji CMF firmy DePuy Synthes jest przeznaczony do stabilizacji
i wydtuzania (i/lub transportu) kosci.

Wskazania

System dystrakcji CMF firmy DePuy Synthes przeznaczony jest do korygowania
wrodzonych lub pourazowych wad trzonu zuchwy, gatezi zuchwy i czaszki, gdy
wymagana jest stopniowa dystrakcja kosci u pacjentéw dorostych i dzieci.
System dystrakcji CMF firmy DePuy Synthes jest przeznaczony wytacznie do
jednorazowego uzytku.

Zuchwa

— Ptytki podporowe i $ruby w rozmiarze 1,0 mm sa przeznaczone dla noworodkéw
i niemowlat w wieku ponizej 12 miesiecy.

— Ptytki podporowe i sruby w rozmiarze 1,3 mm sa przeznaczone dla noworodkéw,
niemowlat i dzieci w wieku do 4 lat.

— Ptytki podporowe i $ruby w rozmiarach 1,5 mm i 2,0 mm sa przeznaczone dla
niemowlat, dzieci, mtodziezy i dorostych w wieku 1 roku i starszych.

Czaszka
— Siatka i ptytki podporowe w ksztatcie liscia koniczyny w rozmiarach 1,5 mm
i 2,0 mm sa przeznaczone dla niemowlat, dzieci, mtodziezy i dorostych.

Przeciwwskazania

Stosowanie systemu dystrakcji CMF firmy DePuy Synthes jest przeciwwskazane
u pacjentéw, u ktérych wystapita wczesniej reakcja alergiczna na nikiel, stop
chromowo-kobaltowy, silikon lub molibden.

Docelowa grupa pacjentow

System dystrakcji CMF firmy DePuy Synthes jest przeznaczony do korygowania
wrodzonych lub pourazowych wad trzonu zuchwy, gatezi zuchwy i czaszki, gdy
wymagana jest stopniowa dystrakcja kosci u pacjentéw dorostych i dzieci.

Zuchwa

— Ptytki podporowe i sruby w rozmiarze 1,0 mm sa przeznaczone dla noworodkdéw
i niemowlat w wieku ponizej 12 miesiecy.

— Ptytki podporowe i $ruby w rozmiarze 1,3 mm sa przeznaczone dla noworodkoéw,
niemowlat i dzieci w wieku do 4 lat.

— Ptytki podporowe i $ruby w rozmiarach 1,5 mm i 2,0 mm sa przeznaczone dla
niemowlat, dzieci, mtodziezy i dorostych w wieku od 1 roku.

Czaszka
— Siatka i ptytki podporowe w ksztatcie liscia koniczyny w rozmiarach 1,5 mm
i 2,0 mm sa przeznaczone dla niemowlat, dzieci, mtodziezy i dorostych.
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Docelowy uzytkownik

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

Wyrob jest przeznaczony do uzycia wytacznie przez wykwalifikowany fachowy
personel medyczny, np. chirurgéw, lekarzy, pracownikoéw sali operacyjnej i osoby
uczestniczace w przygotowaniu tego wyrobu. Caty personel obstugujacy ten
wyréb powinien by¢ w petni zaznajomiony z, odpowiednio, instrukcja stosowania,
procedurami chirurgicznymi, jesli dotyczy, oraz zdokumentem ,Wazne informacje”
firmy Synthes.

Implantacje nalezy wykona¢ zgodnie z instrukcja stosowania, stosownie do
zalecanej procedury chirurgicznej. Upewnienie sie, ze wyréb jest odpowiedni dla
wskazanego schorzenia/stanu oraz ze zabieg przeprowadzany jest prawidtowo,
jest obowiazkiem chirurga.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Oczekiwane korzysci kliniczne zwiazane z wewnetrznymi wyrobami do
osteogenezy dystrakcyjnej, takimi jak system dystrakcji czaszkowo-szczekowo-
twarzowej (CMF), przy zastosowaniu zgodnym z instrukcja stosowania i przy uzyciu
zalecanej techniki, sa nastepujace:

— stabilizacja kosci,

— wydtuzanie (i/lub transport) kosci.

Charakterystyka dziatania wyrobu
Dystraktor czaszkowo-szczekowo-twarzowy (CMF) zostat opracowany na potrzeby
stopniowego przedtuzania trzonu zuchwy, gatezi zuchwy i czaszki.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, dziatania niepozadane i zagrozenia
szczatkowe

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegdéw chirurgicznych, moga
wystapi¢ zagrozenia, dziatania niepozadane i zdarzenia niepozadane. Moze
wystapi¢ wiele reakcji, a niektére z najczesciej spotykanych to m.in.: problemy
wynikajace ze znieczulenia ogdlnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci, wymioty,
uszkodzenia zebdw, zaburzenia neurologiczne itp.), zakrzepica, zatory, zakazenie,
wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego, uszkodzenie nerwu i/lub korzenia zeba,
urazy struktur krytycznych, w tym maozgu, opony twardej, zatok zylnych i innych
naczyn krwiono$nych, ankyloza i degeneracja stawu skroniowo-zuchwowego
(TMJ), nadmierne krwawienie, uszkodzenie tkanek miekkich, w tym obrzek,
powiktania w okresie okotooperacyjnym, nieprawidtowe bliznowacenie, rozejscie
sie brzegdw rany, martwica skéry, funkcjonalne uposledzenie uktadu miesniowo-
szkieletowego, bol, dyskomfort lub nieprawidtowe czucie spowodowane
obecnoscia wyrobu, reakcje alergiczne lub nadwrazliwos¢, dziatania niepozadane
zwigzane z wystawaniem elementéw wyrobu badz poluzowaniem, wygieciem albo
peknieciem wyrobu, nieprawidtowy zrost kosci, brak zrostu kosci lub opdzniony
zrost kosci mogacy doprowadzi¢ do pekniecia implantu, koniecznos¢ ponownej
operacji, uposledzenie czynnosci zwiazanych ze spozywaniem pokarmow.

Wyréb jednorazowego uzytku

® Nie stosowac ponownie

Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do jednorazowego uzycia lub do uzycia
u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

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

Ponadto ponowne uzycie lub dekontaminacja wyrobéw jednorazowego uzytku
moga doprowadzi¢ do skazenia, np. przeniesienia materiatu zakaznego pomiedzy
pacjentami. Moze to skutkowac obrazeniamilub $miercia pacjenta lub uzytkownika.

Nie wolno ponownie przetwarza¢ skazonych implantéw. Zaden implant firmy
Synthes, ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/
materiatami ustrojowymi, nie powinien by¢ uzywany ponownie. Nalezy z nim
postepowac zgodnie ze stosowanym w szpitalu protokotem. Mimo ze implanty sa
z pozoru nieuszkodzone, mozliwa jest obecnos¢ niewielkich uszkodzen i uktadéow
naprezen wewnetrznych, ktére moga byc¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Dostarczane wyroby sa NIESTERYLNE. Ponowna sterylizacje niesterylnego wyrobu
mozna przeprowadzi¢ po otwarciu jego opakowania, pod warunkiem, ze wyrob
nie byt uzywany. Ponownej sterylizacji niesterylnego wyrobu nie nalezy
przeprowadzac, jesli opakowanie dostarczonego wyrobu jest uszkodzone lub jesli
wyréb zostat zanieczyszczony ptynami ustrojowymi.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Ostrzezenia

Ogolne ostrzezenia

Podczas doboru pacjentéw do leczenia za pomoca dystrakcji zuchwowej chirurg
powinien wzig¢ pod uwage istniejgce stany, takie jak bezdech centralny,
wielopoziomowa obstrukcja drog oddechowych, ostry refluks lub inne etiologie
obstrukcji drég oddechowych, ktére nie maja zrodta w jezyku i na ktdére nie ma
wptywu wysuniecie zuchwy. Pacjenci w tym stanie moga wymagac¢ tracheotomii.

Podczas doboru pacjentow do leczenia za pomoca dystrakgji czaszkowej chirurg

powinien wzia¢ pod uwage istniejace stany, takie jak bezobjawowa kraniosy-
nostoza, ktorych nie mozna wyleczy¢ za pomoca niniejszej procedury.
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Podczas doboru pacjentéw do leczenia za pomoca dystrakgji chirurg powinien
wzia¢ pod uwage istniejace stany, takie jak alergia na metal lub nadwrazliwos¢ na
ciata obce.

Po przygotowaniu nalezy skontrolowac narzedzia. Nie wolno uzywac zuzytych
wyroboéw.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek powikfania powstate na
skutek nieprawidtowego rozpoznania, doboru niewtasciwego implantu,
nieprawidtowego potaczenia elementéw implantu i/lub technik operacyjnych,
ograniczen metody leczenia lub niedostatecznej aseptyki. W kartotece kazdego
pacjenta nalezy udokumentowa¢ uzyte elementy implantu (nazwa, numer
katalogowy, numer partii).

Te wyroby moga ulec uszkodzeniu w czasie uzycia po narazeniu na dziatanie
nadmiernych sit lub w przypadku zastosowania niezalecanej techniki. Zaleca sie
wyjecie peknietej czesci, o ile jest to mozliwe i praktyczne w przypadku danego
pacjenta, jednak ostateczng decyzje dotyczaca wyjecia peknietej czesci musi
podjac chirurg na podstawie zwiazanego z tym ryzyka.

Podczas zabiegu chirurgicznego nalezy zadba¢ o
niezamocowanych fragmentéw wyrobu.

usuniecie  wszelkich

W przypadkach dystrakcji zuchwowej, gdy dystraktor jest zaktadany i/lub
wyjmowany wewnatrzustnie, wymagane jest zastosowanie zatwierdzonego przez
szpital gazika zabezpieczajacego drogi oddechowe, aby zapobiec zadtawieniu sie
w sytuacji, gdy podczas operacji dojdzie do odtaczenia fragmentow wyrobu.

Podczas wyboru pacjentow do leczenia nalezy sie upewni¢, ze jakos¢ 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,
nieodpowiedniag mechanike stawu, ankyloze, nieprawidtowy zrost kosci lub brak
zrostu kosci, uszkodzenie pobliskich narzadéw i struktur oraz uszkodzenie kosci,
jak roéwniez potencjalna resorpcje lub nadmierna korekte wskutek dystrakgji.
W przypadku noworodkéw chirurg powinien oceni¢ jako$¢ kosci.

Ostrzezenia dotyczace instrukcji w zakresie techniki operacyjnej

Nalezy wykonac wszystkie czynnosci opisane w technice. Jesli elementy dystraktora
(np. $ruba kostna, sruba maszynowa, kotnierz dystraktora, uniwersalne ztacze,
ramie przedtuzajace i silikonowa rurka elastycznego ramienia przedtuzajacego)
poluzuja sie, odtacza od dystraktora lub ztamia, stwarza to ryzyko zadtawienia sie.

Po zmontowaniu korpusu dystraktora z ptytkami podporowymi nalezy doktadnie
dokreci¢ srube maszynowa do korpusu dystraktora dwoma palcami; nie nalezy
jednak dokreca¢ sruby maszynowej zbyt mocno, aby nie przekreci¢ jej gwintow, co
mogtoby stwarzac ryzyko zadtawienia sie.

Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie urzadzenia i zapobiec niezamierzonemu
odwroceniu kierunku dziatania dystraktora przez pacjenta i/lub opiekuna po
implantacji, nalezy uzy¢ narzedzia do aktywacji dla chirurga, aby aktywowac
dystraktor odpowiednio do zastosowania catkowitej dtugosci dystrakcji przed
implantacja.

Jesli koniec dystraktora AB nie jest montowany z uzyciem kotnierza, moze doj$¢ do
demontazu dystraktora pod koniec dystrakgji i wystapienia ryzyka zadtawienia sie.

Zamykajac ramie przedtuzajace na szesciokatnym koricu aktywujacym dystraktora,
nalezy uzyskac¢ prawidtowe zazebienie gwintéw oraz nie nalezy zbyt mocno
dokrecac ramienia przedtuzajacego. W przeciwnym wypadku nie bedzie mozna
zdja¢ ramienia przedtuzajacego pod koniec dystrakcji. Zbyt mocne dokrecenie
moze tez spowodowac przekrecenie gwintéw, stwarzajac ryzyko zadtawienia sie.

W trakcie leczenia nalezy chroni¢ ramiona przedtuzajace, aby unikna¢ ich
uszkodzenia lub pekniecia. Sity dziatajace poprzecznie w przypadku, gdy pacjent
podczas snu obrdci sie, przyciskajac ramiona przedtuzajace, moga doprowadzi¢ do
ich uszkodzenia i/lub pekniecia, co stwarza ryzyko zadtawienia sie. Zaleca sie
przymocowanie ramion przedtuzajacych do skéry pacjenta, z zachowaniem
mozliwosci obracania sie ramion. W tym celu mozna uzy¢ szwéw lub tasmy.

Podczas leczenia moze dojs¢ do zakazenia w miejscu potaczenia ramienia
przedtuzajacego ze skora. Nalezy monitorowac pacjenta pod katem objawéw
zakazenia. Nalezy tez poinformowac go, aby zasiegnat porady lekarza, jesli miejsce
potaczenia stanie sie bolesne lub pojawi sie zaczerwienienie skory albo wysiek.

Wielokrotne wyginanie ptytki i/lub wyginanie jej w przeciwna strone badz zginanie
jej pod ostrym katem moze ostabi¢ jej strukture i doprowadzi¢ do przedwczesnego
uszkodzenia implantu.

Nie nalezy zgina¢ ptytki bardziej niz jest to wymagane w zwiazku z budowa
anatomiczna. W przeciwnym wypadku moze dojs¢ do uszkodzenia ptytek
podporowych.

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

Srube nalezy wprowadzi¢ do ptytki podporowej pod katem prostym. Wprowadzenie
Sruby poza osiag moze skutkowac niewystarczajacym osadzeniem sruby w kosci,
stwarzajac ryzyko zadtawienia sie.

Uzycie Sruby lub wiertta w niewtasciwym rozmiarze moze doprowadzi¢ do
wyciagniecia sruby i spowodowac obstrukgcje lub stworzy¢ ryzyko zadtawienia sie.

Do wprowadzania $rub u pacjentéw, ktérych kosci maja niska jakos¢, nie nalezy

uzywac koncéweki srubokretu do tbow soczewkowych, poniewaz odtaczenie Srub
moze spowodowac ich wyciagniecie z kosci.
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W przypadku kosci o niskiej jakosci do wprowadzania srub z tbem soczewkowym
z ograniczonym trzymaniem zaleca sie stosowanie koricowki srubokreta PlusDrive,
aby zapobiec wyciagnieciu sruby po jej wprowadzeniu wskutek dziatania sit
trzymajacych miedzy srubami z tbem soczewkowym a koricdwkami srubokretu do
tbéw soczewkowych.

Gdy dystraktor jest zaktadany i/lub wyjmowany wewnatrzustnie, wymagane jest
zastosowanie zatwierdzonego przez szpital gazika zabezpieczajacego drogi
oddechowe, aby zapobiec zadtawieniu sie w sytuacji, gdy podczas operacji dojdzie
do odtaczenia fragmentow wyrobu.

Nalezy zapewni¢ odpowiednia dtugos¢ srub, aby uniknac poluzowania dystraktora lub
uszkodzenia innych waznych/jezykowych struktur anatomicznych lub opony twardej.

Predko$¢ obrotowa wiertta nie moze przekroczy¢ 1800 obr./min. Wyzsze predkosci
moga doprowadzi¢ do martwicy cieplnej kosci, poparzenia tkanki miekkiej i do
zwiekszenia $rednicy wierconego otworu. Do szkdéd wynikajacych ze zbyt duzej
Srednicy otworu moga nalezec: zmniejszona stabilno$¢ konstrukcji, zbyt luzne
osadzenie sruby w kosci i/lub nieoptymalna stabilizacja.

Osteotomia musi by¢ catkowita, a ko$¢ oraz krazek stawowy musza by¢ mobilne.
Dystraktor nie zostat zaprojektowany ani nie jest przeznaczony do tamania kosci
i/lub wykonywania osteotomii.

Uzycie $ruby lub koncowki wiertta w niewtasciwym rozmiarze moze doprowadzic¢
do wyciagniecia sruby i spowodowac uraz opony twardej.

Sruby samowiercace maja ostre koricéwki, ktére moga tatwiej uszkodzi¢ opone
twarda podczas dystrakcji niz Sruby samogwintujace, ktorych koncowki sa
zaokraglone. Z tego wzgledu w sytuacjach, w ktérych wystepuje ryzyko
uszkodzenia opony twardej, zaleca sie stosowanie srub samogwintujacych.

Sruby soczewkowe o mniejszej dtugosci sa dostepne jedynie w wersji samowiercace;.

Ostrzezenia dotyczace postepowania po zabiegu

Aktywacje wyrobu zatozonego na kosci o niskiej jakosci nalezy przeprowadzac,
ustawiajac koniec aktywujacy przedtuzenia w jednej linii z osia dystraktora, aby
uniknac¢ przytozenia sity podnoszacej do dystraktora, co mogtoby spowodowac
oddzielenie wyrobu od kosci. U noworodkéw i innych pacjentéw, ktérych kosci
maja niska jakos¢, zaleca sie przeprowadzenie aktywacji przez lekarza lub pod jego
nadzorem.

Dla narzedzia do aktywacji dla pacjenta dostepna jest jedynie instrukcja
przemieszczania dystraktora BC wydrukowana na wyrobie. Jedli podczas operadji
uzyto dystraktora AB, nalezy naklei¢ etykiete dotyczaca dystrakcji AB na wyréb do
aktywacji dla pacjenta w taki sposéb, aby catkowicie zakry¢ instrukcje
przemieszczania dystraktora BC.

Jesliinstrukcja przemieszczania dystraktora BC nie jest catkowicie zakryta, moze to
skutkowac zastosowaniem zwiekszonej szybkosci dystrakgji i/lub brakiem zrostu.

Nalezy przestrzegac instrukcji zamieszczonych na odwrocie etykiety dystrakcji AB
dotyczacych przygotowania powierzchni narzedzia do aktywacji dla pacjenta
przed naklejeniem etykiety.

Etykiete dystrakcji AB nalezy doktadnie przymocowa¢ do wyrobu. Jesli etykieta AB
nie zostanie doktadnie przymocowana, moze sie oddzieli¢ od narzedzia do
aktywacji dla pacjenta, skutkujac zastosowaniem zwiekszonej szybkosci dystrakgji
i/lub brakiem zrostu. Jesli podczas operacji uzyto dystraktora BC, nalezy wyrzucic¢
etykiety dystrakcji AB dostarczone z wyrobem do aktywacji dla pacjenta.

Nalezy starannie odklei¢ etykiete z arkusza etykiet i naklei¢ na narzedziu w taki
sposob, aby uniknac¢ uszkodzenia etykiety.

Nie nalezy uzywac uszkodzonej etykiety. Jesli etykieta zostanie uszkodzona, nalezy
uzy¢ etykiety zastepczej.

Ostrzezenia dotyczace zdejmowania ramienia przedtuzajacego

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

Srodki ostroznosci

0Ogolne srodki ostroznosci

Implantéw chirurgicznych nigdy nie wolno uzywac ponownie. Metalowy implant
wyjety z ciata pacjenta nigdy nie moze zosta¢ ponownie wszczepiony. Mimo ze
usuniety z ciata pacjenta wyrob jest z pozoru nieuszkodzony, mozliwa jest obecnos¢
niewielkich uszkodzen i uktadéw naprezen wewnetrznych, ktére moga byc
przyczyna pekniecia.

Narzedzia, dystraktory i sruby moga miec ostre krawedzie lub ruchome potaczenia,
ktére moga przebic lub przeciac rekawiczke albo skére uzytkownika.

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

Po zakonczeniu umieszczania lub usuwania implantu nalezy przeprowadzi¢
irygacje pola operacyjnego i zastosowac¢ odsysanie w celu usuniecia odtamkow,
ktoére mogty powstac podczas zabiegu.

Wszystkie obciete ptytki podporowe powinny zosta¢ stepione odpowiednio do

potrzeb poprzez starcie ostrych naroznikéw i/lub krawedzi za pomoca pilnika na
przecinaku lub odrebnego pilnika dotaczonego do zestawu.
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Srodki ostroznosci zwigzane z planowaniem przedoperacyjnym

Podczas umieszczania dystraktoréw zuchwowych nalezy uwzglednic i sprawdzic¢

nastepujace czynniki:

- Plaszczyzna zgryzowa

— Zawiazki i korzenie zebéw

— Planowany wektor dystrakgji

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

korekte)

Jakos¢ i ilos¢ kosci odpowiednia dla umieszczenia srub. Po kazdej stronie

osteotomii wymagane sa co najmniej trzy sruby (co najmniej dwie Sruby na

potrzeby transportu kosci zuchwy). Dystraktor mozna przymocowac, uzywajac
wiecej niz trzech $rub (dwodch $rub na potrzeby transportu kosci zuchwy) na
ptytke podporowa. Jesli wymagane jest przemieszczenie duzej kosci, mozna
uzy¢ dystraktora z siatkowa ptytka podporowa, aby umozliwi¢ zastosowanie
wiecej niz trzech $rub na ptytke podporowa. Jesli wybrano system w rozmiarze

1,0 mm, nalezy uzy¢ co najmniej 4 $rub do przymocowania kazdej ptytki

podporowej do kosci o niskiej jakosci, aby zapobiec wyciaganiu $rub podczas

leczenia. Z tych 4 $rub co najmniej dwie Sruby o minimalnej dtugosci 6 mm

nalezy uzy¢ w rzedzie otworéw na $ruby znajdujacym sie najblizej korpusu

dystraktora.

— Lokalizacja nerwu brédkowego i nerwu zebodotowego dolnego

— Zamkniecie warg

— Pokrycie tkanki migkkiej

— Umiejscowienie szesciokatnego konca aktywujacego dystraktora lub ramienia

przedtuzajacego

Bl pacjenta spowodowany stycznoscia dystraktora z tkankami migkkimi

— Dojsécie do $rub oparte na dostepie chirurgicznym:

— W przypadku dostepu chirurgicznego od strony wewnetrznej ust/przez
policzek zaleca sie uzycie otworéw na sruby potozonych nad korpusem
dystraktora, poniewaz trudno jest zobaczy¢ otwory na Sruby w dolnej ptytce
podporowej i uzyskac¢ do nich dostep.

- W przypadku zewnetrznego dostepu chirurgicznego S$ruby moga byc
umieszczone ponizej lub powyzej korpusu dystraktora.

— Umieszczenie ktykcia w wydrazeniu stawowym. Nalezy sie upewni¢, ze plan
dystrakcji nie wiaze sie ze znaczacym przemieszczeniem kiykcia. W trakcie
leczenia zuchwy nalezy monitorowac ktykcie w wydrazeniu stawowym pod
katem przemieszczenia stawu skroniowo-zuchwowego (bdlu, trzeszczenia lub
blokowania).

— Dystraktor ani ramie przedtuzajace nie przeszkadza w zuciu.

— Wyroby nalezy ustawi¢ jak najbardziej réwnolegle, aby zminimalizowac¢ ryzyko
przemieszczenia stawu skroniowo-zuchwowego. Chociaz najkorzystniejsze jest
rownolegte ustawienie dystraktoréw, moze by¢ ono trudne do osiagniecia ze
wzgledu na pokrycie tkanka miekka u pacjenta; ponadto takie ustawienie moze
powodowac dyskomfort pacjenta.

Podczas umieszczania dystraktoréw czaszkowych nalezy uwzglednic i sprawdzic¢
nastepujace czynniki:

— Planowany wektor dystrakgji

— Planowana dtugos$¢ przesuniecia (nalezy uwzgledni¢ resorpcje i nadmierna korekte)
— Jakos¢ iilo$¢ kosci odpowiednia dla umieszczenia srub. Po kazdej stronie osteotomii
wymagane sa co najmniej trzy sruby. Dystraktor mozna przymocowac, uzywajac
wiecej niz trzech $rub na ptytke podporowa. Jesli wymagane jest przemieszczenie
duzej kosci, mozna uzy¢ dystraktora z siatkowa ptytka podporowa, aby umozliwi¢
zastosowanie wiecej niz trzech $rub na ptytke podporowa.

Umiejscowienie szesciokatnego korica aktywujacego dystraktora lub ramienia
przedtuzajacego

— Opona twarda

— Zatoki zylne i inne naczynia krwionosne

— Liczba dystraktoréw do uzycia podczas leczenia

— Bol pacjenta spowodowany stycznoscia dystraktora z tkankami miekkimi i wtosami
Rodzaj naciecia w ptaszczyznie czotowej

Podczas dystrakcji czaszkowej konieczne jest réwnolegte ustawienie, aby
utatwi¢ wtasciwe wydtuzenie gtowy i uzyskanie najlepszej symetrycznej
anatomii. Nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby podczas dopasowywania
ustawi¢ wiasciwie dystraktory uzywane w potozeniu réwnolegtym w celu
zapewnienia prawidtowej dystrakcji. Jedli po uwzglednieniu pokrycia tkanka
miekka i ewentualnego dyskomfortu pacjenta wystepuja trudnosci z uzyskaniem
rownolegtego ustawienia, dopuszczalna jest nieznaczna zbieznos¢, pod
warunkiem, ze punkt zbieznosci znajduje sie wystarczajaco daleko od pacjenta.
— Pokrycie tkanki miekkiej

Srodki ostroznosci dotyczace instrukcji w zakresie techniki operacyjnej
Aby zapewni¢, ze tkanka miekka nie powoduje obstrukgji szesciokatnego konca
aktywujacego podczas dystrakcji, moze by¢ wymagane uzycie korpusu dystraktora
i/lub ramienia przedtuzajacego w nastepnym, wiekszym rozmiarze.

Otwory na sruby w ptytce podporowej typu B powinny by¢ tak umiejscowione, aby
byty skierowane do szesciokatnego korca aktywujacego, a nie do otwartego
konca dystraktora. Nieprawidtowy montaz wyrobu zmniejszy mozliwa odlegtos¢
dystrakji.

Nie wolno dopusci¢ do obracania sie w rece narzedzia do wyjmowania, poniewaz
uniemozliwi to otwarcie ramienia przedtuzajacego.

Nie nalezy chwytac elastycznego ramienia przedtuzajacego podczas obracania go
za pomoca narzedzia do wyjmowania. Chwycenie ramienia przedtuzajacego
palcami utrudni jego obracanie i spowoduje skrecenie silikonowej tulei oraz moze
doprowadzi¢ do jej rozdarcia.

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

Ramie przedtuzajace nalezy przymocowac do dystraktora przed przymocowaniem

dystraktora do kosci. Po przykreceniu dystraktora srubami do kosci przymocowanie
ramienia przedtuzajacego bedzie trudne.
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Nalezy wybra¢ takie umiejscowienie portu aktywacji, aby nie przekroczy¢
maksymalnej krzywizny ramienia przedtuzajacego, gdyz mogtoby to spowodowac
pekniecie ramienia. Ramie przedtuzajace nalezy ustawi¢ w jednej linii z korpusem
dystraktora na tyle, na ile to mozliwe, aby zapobiec naciskowi na wyréb i kos¢
pacjenta, ktory mogtby spowodowac poluzowanie i odtaczenie wyrobu od kosci
(szczegolnie u pacjentow, ktérych kosci sa niskiej jakosci).

Wprowadzajac elastyczne ramie przedtuzajace do pola operacyjnego, nalezy
chroni¢ silikonowa tuleje, aby zapobiec zaktoceniom ze strony tkanek miekkich
podczas dystrakdji.

Wybierajac umiejscowienie portu aktywacji, nalezy uwzgledni¢ wazne struktury
mogace sie znajdowac w linii miedzy dystraktorem a wylotem w skérze. Podczas
tworzenia tego portu moze dojs¢ do urazu gtéwnego pnia lub gatezi nerwu
twarzowego, jak réwniez innych struktur.

Nie nalezy uzywac stozkoéw taczacych w celu zwiekszenia mozliwosci wyginania
lub  formowania ptytek podporowych, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie korpusu dystraktora.

Dla zapewnienia odpowiedniej stabilnosci nalezy uzy¢ minimum trzech $rub
w kazdej ptytce podporowej. Jesli wybrano system w rozmiarze 1,0 mm, nalezy
uzy¢ co najmniej 4 srub do przymocowania kazdej ptytki podporowej do kosci
o niskiej jakosci, aby zapobiec wycigganiu $rub podczas leczenia. Z tych 4 $rub co
najmniej dwie $ruby o minimalnej dtugosci 6 mm nalezy uzy¢ w rzedzie otworéw
na sruby znajdujacym sie najblizej korpusu dystraktora.

Nalezy zapewni¢ zakotwiczenie srub w kosci o dobrej jakosci; ptytki podporowe
moga sie przemieszcza¢ podczas leczenia, jedli nie zostana odpowiednio
przymocowane.

Kazda ptytke podporowa nalezy indywidualnie uformowac, przytrzymujac ja
szczypcami do wyginania. Nie nalezy zgina¢ ptytki podporowej, przytrzymujac
korpus dystraktora lub inng ptytke podporowa.

Ptytki podporowe nalezy przyciac i stepi¢ w taki sposéb, aby nie naruszy¢ otworu
na $rube i zminimalizowa¢ podraznienie tkanek.

Podczas wiercenia i/lub umieszczania $rub nalezy omija¢ nerwy, zawiazki zebow,
korzenie zebdw oraz inne struktury krytyczne.

Zaleca sie zachowanie minimalnego odstepu 2 mm miedzy ptytkami podporowymi
przed wierceniem i/lub umieszczeniem $rub, aby zapewnic¢ odpowiednia odlegtos¢
miedzy otworami prowadzacymi a osteotomia.

Odtaczenie koncéwki srubokretu do tbéw soczewkowych od $Sruby poprzez
zsuniecie tej koncowki ze sruby w kosci i/lub module $ruby moze spowodowac
utamanie tba sruby.

Geometria $rub ztbem soczewkowym uniemozliwia ich osadzenie w tulei utrzymujacej.

Geometria koncéwki srubokretu do tbhéw soczewkowych uniemozliwia jego
stosowanie z systemem trokara pediatrycznego. Mozna natomiast uzy¢ trokara
uniwersalnego.

W celu zapewnienia odpowiedniej stabilnosci nalezy wkreci¢ przynajmniej trzy
Sruby przez kazda ptytke podporowa dystraktora. Zaleca sie uzycie otwordéw na
Sruby znajdujacych sie najblizej korpusu dystraktora.

Dystraktor mozna przymocowa¢, uzywajac wiecej niz trzech srub na ptytke
podporowa. Jesli wymagane jest przemieszczenie dtuzszej kosci, mozna uzyc
dystraktora z siatkowa ptytka podporowa, aby umozliwi¢ zastosowanie wiecej niz
trzech $rub na ptytke podporowa.

Aby zwiekszy¢ stabilnos¢ dystraktora w cienkiej kosci, $ruby nalezy wprowadzac
bikortykalnie. Ponadto mozna uzy¢ wiekszej liczby $rub.

Podczas wiercenia nalezy zawsze stosowac irygacje, aby unikna¢ przegrzania
wiertta i kosci.

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

Dystraktory, narzedzia i Sruby moga mie¢ ostre krawedzie lub ruchome potaczenia,
ktore moga przebic lub przeciac rekawiczke albo skore uzytkownika.

Nie nalezy catkowicie dokreca¢ srub przed wykonaniem osteotomii.

Przed wykonaniem osteotomii nalezy zastosowac irygacje i odsysanie w celu
usuniecia odfamkéw, ktére mogty pojawic sie w czasie implantacji lub wyjmowania.

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

W przypadku uzycia srub z nagwintowana gtowa otwory na sruby nalezy wywierci¢

pod katem prostym do otworu w ptytce, aby uzyska¢ prawidtowe zazebienie
gwintéw. Prawidtowe umieszczenie utatwia dostarczony prowadnik do wiertta.
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Nalezy sie upewnic, ze ilos¢ i jakos¢ kosci w wybranym miejscu jest odpowiednia
do umieszczenia $rub. Sruby umieszczone w kosci o niskiej jakosci moga sie
poluzowa¢ w czasie leczenia wskutek odtaczenia od kosci i wysuniecia.

Nalezy uzyc¢ srub o odpowiedniej dtugosci, aby unikna¢ poluzowania dystraktora
lub uszkodzenia krytycznych struktur anatomicznych lub opony twardej.

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

Dla zapewnienia odpowiedniej stabilnosci nalezy wkreci¢ przynajmniej dwie $ruby
przez kazda ptytke podporowa dystraktora na czas transportu kosci. Zaleca sie
uzycie otwordw na $ruby znajdujacych sie najblizej korpusu dystraktora. Dystraktor
mozna przymocowac, uzywajac wiecej niz dwdch srub na ptytke podporowa. Jesli
wymagane jest przemieszczenie dtuzszej kosci, mozna uzy¢ dystraktora z siatkowa
ptytka podporowa.

Podczas wiercenia i/lub umieszczania srub nalezy omija¢ opone twarda, struktury
naczyniowe oraz inne struktury krytyczne.

Do rozszerzania sklepienia czaszki zaleca sie stosowanie srub o dtugosci 4 mm, aby
zmniejszy¢ ryzyko urazu opony twardej.

Aby zwiekszyc¢ stabilnos¢ dystraktora w cienkiej kosci, mozna uzy¢ wigkszej liczby
$rub, co umozliwi zastosowanie wiecej niz trzech $rub na ptytke podporowa.

W zaleznosci od budowy anatomicznej pacjenta i umiejscowienia dystraktora,
wyjscie ramienia przedtuzajacego moze sie znajdowac z przodu lub z tytu.
W przypadku umiejscowienia z przodu nalezy uwzgledni¢ linie wtoséw pacjenta,
aby zastoni¢ ewentualne blizny.

Srodki ostroznosci dotyczace postepowania po zabiegu

Narzedzie do aktywacji dla pacjenta opracowano, aby wspomdc zapobieganie
aktywacji w nieprawidtowym kierunku (w prawo — przeciwnym do kierunku
strzaftki), istnieje jednak mozliwos¢ odwrdcenia kierunku dziatania dystraktora
przez narzedzie w przypadku aktywacji w prawo. Wiaczenie narzedzia do
aktywacji dla pacjenta poza osig za pomoca szesciokatnego konca aktywujacego
dodatkowo zwieksza ryzyko odwrécenia kierunku dziatania dystraktora. Z tego
wzgledu wazne jest poinformowanie opiekuna o prawidtowym kierunku (w lewo —
w kierunku strzatki) oraz odpowiednim ustawieniu do aktywacji, aby zapobiec
przypadkowemu odwréceniu kierunku dziatania dystraktora, ktére moze,
w skrajnych przypadkach, doprowadzi¢ do obstrukcji drég oddechowych lub
zwiekszonego ci$nienia wewnatrzczaszkowego.

Podczas aktywacji nalezy zawsze trzymac za uchwyt, a nie za trzon narzedzia do
aktywacji dla pacjenta. Wytacznie aktywacja za pomoca uchwytu zapewni
wystarczajaca site obrotowa, aby aktywowac dystraktor.

Wazne jest, aby chroni¢ ramiona przedtuzajace przed zaczepianiem o obiekty,
ktére mogtyby je pociagnac¢, powodujac u pacjenta bol lub urazy.

Wazne jest, aby poinstruowac¢ pacjentéw w zakresie zagrozen, szkod
i prawidtowego uzywania dystraktora; nalezy przekaza¢ informacje na temat:
koniecznosdci  uzyskania natychmiastowej opieki medycznej, jesli wystapia
jakiekolwiek trudnosci w oddychaniu, sposobu obracania dystraktora,
przestrzegania protokotu dystrakgji, stawiennictwa na wizytach kontrolnych,
niezwtocznego zgtaszania chirurgowi przypadkoéw poluzowania lub pekniecia
czesci, utrzymywania okolic rany w czystosci podczas leczenia, utrzymywania
prawidtowej higieny jamy ustnej na wszystkich etapach leczenia oraz koniecznosci
natychmiastowego kontaktu z chirurgiem w razie utraty narzedzia do aktywacji dla
pacjenta lub etykiety dystrakgji AB, badz jesli dojdzie do poluzowania lub pekniecia
dystraktora i/lub gdy wystapia zmiany/zwiekszona trudno$¢ podczas jedzenia.

Nalezy pouczy¢ pacjenta, aby nie manipulowat przy dystraktorze ani ramionach
przedtuzajacych oraz aby unikat aktywnosci fizycznej mogacej zaktocac leczenie
lub kolidowac z wyrobem, na przyktad zwiekszajacej ryzyko nieprzewidzianych
upadkdw.

Nalezy sie upewnic¢, ze plan dystrakcji nie wiaze sie ze znaczacym przemieszczeniem
ktykcia. W trakcie leczenia zuchwy nalezy monitorowac ktykcie w wydrazeniu
stawowym pod katem przemieszczenia stawu skroniowo-zuchwowego (bolu,
trzeszczenia lub blokowania).

Srodki ostroznosci dotyczace zdejmowania ramienia przedtuzajacego
Zdejmowanie ramienia przedtuzajacego moze sprawia¢ trudnosci. Jesli do tego
dojdzie, ramie przedtuzajace moze pozostac nietkniete przez okres zrostu.

Srodki ostroznosci dotyczace usuwania wyrobu
tby srub moga zostac zastoniete wskutek wrastania kosci lub innej tkanki. Moze
by¢ konieczne usuniecie tych tkanek przed wyjeciem srub.

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

Po zakonczeniu leczenia nalezy zdja¢ konstrukcje dystraktora, aby uniknac
przemieszczenia implantu.
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Potaczenie wyrobéw 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 obrotowy srodowiska rezonansu magnetycznego, przemieszczanie i
artefakty obrazu zgodnie z ASTM F 2213-17, ASTM F 2052-15 oraz 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 eksperymentalnemu
gradientu przestrzennego pola magnetycznego 70,1 T/m. Najwiekszy artefakt
obrazu rozciagat sie okoto 55 mm od konstrukgji w trakcie skanowania za pomoca
echa gradientowego (GE). Badania przeprowadzone zostaty na pojedynczym
systemie obrazowania metoda rezonansu magnetycznego 3 T Siemens Prisma.

Nagrzewanie wywotane promieniowaniem o czestotliwosci radiowej (RF)

zgodnie z normg ASTM F2182-11a

Niekliniczne symulacje elektromagnetyczne i termiczne w zakresie najgorszego

mozliwego scenariusza wykazaty wzrost temperatury 0 9,9°C (1,5 T) oraz 4,9°C

(3 T) w warunkach rezonansu magnetycznego z uzyciem cewek RF (przecietny

wspotczynnik absorpdji swoistej [SAR] dla catego ciata wynidst 1 W/kg na 15 minut).

Srodki ostroznosci: wyniki podane powyzej bazuja na badaniu nieklinicznym.

Rzeczywisty wzrost temperatury w ciele pacjenta bedzie zalezat od szeregu

czynnikéw innych niz SAR i czas stosowania fal radiowych. Dlatego nalezy zwroci¢

szczego6lna uwage na nastepujace kwestie:

— Zaleca sie szczegdlny nadzér nad pacjentami poddawanymi obrazowaniu
metoda rezonansu magnetycznego pod wzgledem odczuwania przez nich
temperatury i/lub bolu.

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

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

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

Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niesterylnym nalezy oczyscic¢ 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,
ktore zostaty podane w dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Usuwanie implantu

Usuwanie dystraktora

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

2. Dystraktory fatwiej sie wyjmuje po wczesniejszym odtaczeniu
przedtuzajacych.

3. Informacje na temat dodatkowych opcji zwiazanych z wyjmowaniem srub
zawiera dokument Uniwersalny zestaw do usuwania $rub.
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Rozwigzywanie probleméw

Jesli nastapi rozdzielenie ramienia przedtuzajacego (tuleja zewnetrzna oddzieli sie
od tulei wewnetrznej), mozna je ztozy¢ ponownie. Ramie przedtuzajace nalezy
ztozy¢, wprowadzajac tuleje wewnetrzna do tulei zewnetrznej i obracajac tuleje
zewnetrzna w prawo az do catkowitego zamkniecia.

Jesli sprezynowe palce nie przesuwaja sie po szesciokatnym koncu aktywujacym,
nalezy nieznacznie obrocic ramie przedtuzajace w prawo, jednocze$nie dociskajac
je do dystraktora, aby zapewnic¢ catkowita aktywacje.

Jesli po uwzglednieniu pokrycia tkanka miekka i ewentualnego dyskomfortu
pacjenta wystepuja trudnosci z uzyskaniem réwnolegtego ustawienia,
dopuszczalna jest nieznaczna zbieznos¢, pod warunkiem, ze punkt zbieznosci
znajduje sie wystarczajaco daleko od pacjenta.

Jesli mogto dojs¢ do uszkodzenia opony twardej lub innych potozonych nizej
struktur podczas dystrakcji czaszkowej, mozna zastosowac dtuzszy okres zwtoki
do rozpoczecia dystrakgji, aby umozliwi¢ wygojenie tych struktur.

Nie nalezy uzywac uszkodzonej etykiety. Jesli etykieta zostanie uszkodzona, nalezy
uzy¢ etykiety zastepczej.

Jeslinie mozna usunac ramienia przedtuzajacego, nalezy je ponownie doktadnie dokrecic,
obracajac kotnierz narzedzia do wyjmowania w prawo (powoduje to zamkniecie ramienia
przedtuzajacego na szesciokatnym koncu aktywujacym dystraktora).

Jedli narzedzie do wyjmowania nie jest dostepne, ramiona przedtuzajace mozna
zdja¢ za pomoca narzedzia do aktywacji dla chirurga i szczypczykow. Zaczepi¢
ramie przedtuzajace o narzedzie do aktywacji. Trzymajac narzedzie do aktywacji
nieruchomo, za pomoca szczypczykdw obrocic¢ tuleje ramienia przedtuzajacego
w lewo o przynajmniej 16 obrotéw, aby odstonic¢ sprezynowe palce elastycznego
ramienia przedtuzajacego i szesciokatne gniazdo sztywnego ramienia
przedtuzajacego w miejscu, w ktérym ramie przedtuzajace taczy sie z dystraktorem.
Odtaczy¢ ramie przedtuzajace od dystraktora poprzez odciagniecie wzdtuz
osi w przypadku elastycznego ramienia przedtuzajacego lub bocznymi ruchami
w przypadku sztywnego ramienia przedtuzajacego.
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Kliniczna dekontaminacja wyrobu

Szczegotowe instrukcje dotyczace przetwarzania implantéw i powtdrnego
przetwarzania wyrobéw wielokrotnego uzytku, tac na przyrzady i skrzynek
opisano w broszurze ,Wazne informacje” firmy Synthes. Instrukcje dotyczace
montazu i demontazu narzedzi opisano w dokumencie ,Demontaz narzedzi
wieloczesciowych”, dostepnym na stronie.

Utylizacja

Zaden implant firmy Synthes, ktéry ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka
i/lub ptynami/materiatami ustrojowymi, nie powinien by¢ uzywany ponownie;
nalezy z nim postepowac zgodnie ze stosowanym w szpitalu protokotem.

Wyroby nalezy zutylizowa¢ jak wyroby medyczne, postepujac zgodnie
z procedurami szpitalnymi.

Specjalne instrukcje dotyczace obstugi

Przewiduje sie, ze system dystrakcji CMF firmy DePuy Synthes bedzie uzywany

zgodnie z nastepujaca procedura:

1. Wykonac standardowe naciecie chirurgiczne (wewnatrzustne lub podzuchwowe
w przypadku zuchwy i czotowe w przypadku czaszki).

. Zmontowac i dopasowac dystraktor.

. Wykona¢ standardowa osteotomie chirurgiczna i zapewnic¢ ruchomosc¢ kosci.

. Przymocowac dystraktor.

. Skontrolowa¢ mobilnos¢ kosci poprzez aktywacje wyrobu.

. Zamkna¢ naciecia.
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