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Navodila za uporabo

Transpalatinalni distraktor

Pred uporabo natan¢no preberite ta navodila za uporabo, bro3uro podjetja Synthes
»Pomembne informacije« in gradivo o ustreznih kirurskih tehnikah z ref. 3t.
036.001.125. Seznanjeni morate biti s primerno kirursko tehniko.

Transpalatinalni distraktor je sestavljen iz naslednjih sestavnih delov:

— leve podstavne ploscice,

— desne podstavne plosgice,

— telesa transpalatinalnega distraktorja (na voljo v 3 3irinah),

- blokirnega vijaka,

— titanovih varovalnih zi¢k.

Vsi sestavni deli vsadka so ob dobavi nesterilni, pakirani pa so posami¢no v prosoj-
ne ovojnice. Titanove varovalne Zi¢ke so pakirane v parih.

Material(-i)

Material(-i):

Podstavni ploscici:

Telo transpalatinalnega distraktorja, blokirni
vijak, zati¢a z navoji in kostni vijak:

Standard(-i):
TiCp, ISO 5832-02: 1999

TAN, 1SO 5832-11: 1994

Titanovi varovalni zicki: TiCp, 1SO 5832-02: 1999

Namen uporabe

Transpalatinalni distraktor Synthes je namenjen za uporabo kot kostni razsirjevalnik
in zadrzevalnik zgornje Celjustnice pri kirurskem, hitrem Sirjenju neba.
Transpalatinalni distraktor Synthes je predviden samo za enkratno uporabo.

Indikacije

Transpalatinalni distraktor Synthes je indiciran pri kirurskem, hitrem 3irjenju neba
(»surgically assisted, rapid, palatal expansion« — SARPE) za korekcijo pre¢nih nep-
ravilnosti zgornje Celjustnice pri bolnikih z zrelim okostjem.

Kontraindikacije
Zdravljenije je kontraindicirano pri bolnikih z dolo¢enimi zdravstvenimi stanji.

1. Pri bolnikih, pri katerih distraktorja ni mogoGe zasidrati na zobe s pomocjo
varovalnih zi¢k.

2. Pri bolnikih, pri katerih je Sirina palatinalnega grebena (na mestu predvidene
namestitve distraktorja) manjsa od 18,6 mm.

3. Pri bolnikih z ravnim in/ali zabrazgotinjenim razcepom neba.
4. Pribolnikih, ki imajo gingivitis ali parodontitis.
5. Pri bolnikih s pomanjkljivo ustno higieno.

6. Pri bolnikih z imunsko pomanjkljivostjo, zdravljenjem s steroidi, tezavami s
strjevanjem krvi, nenadzorovanimi endokrinoloskimi boleznimi, revmatiz-
mom, boleznimi kosti, tezavami s sladkorno boleznijo ali cirozo jeter oziroma
katerimi koli drugimi sistemskimi ali akutnimi boleznimi v anamnezi.

7. Pribolnikih, ki imajo osteomielitis ali aktivno okuzbo.
8.  Pribolnikih z alergijo na kovine ali obcutljivostjo za tujke.
9. Pribolnikih, ki so bili v preteklosti zdravljeni z obsevanjem glave.

10. Pri bolnikih s slabo prekrvavitvijo in pomanjkljivo kostno strukturo (nezado-
stna koli¢ina kosti) ali moZnimi okvarami kosti (nezadostna kakovost kosti) v
predelu, kjer je potrebno vstaviti transpalatinalni distraktor.

11. Pribolnikih, ki so fizicno nestabilni, in/ali bolnikih z dusevnimi oz. nevroloskimi
boleznimi ter bolnikih, ki vztrajno zavracajo sodelovanje in ki nocejo ali ne
morejo upostevati navodil za pooperativno oskrbo.

12. Pri bolnikih, ki imajo psiholo3ke tezave, kot je depresija ali druge vrste dusev-
nih motenj.

NezZeleni dogodki

Splosni nezeleni dogodki

Tako kot pri vseh vecjih kirurskih posegih se lahko pojavijo tveganja, nezeleni ugin-
ki in nezeleni dogodki. Moznih je ve¢ reakcij, najpogostejse pa vklju€ujejo:
tezave, ki so posledica anestezije in polozaja bolnika (npr. slabost, bruhanje, po-
skodbe zob, nevroloske okvare itd.), trombozo, embolijo, okuzbo, poskodbe Zivcev
in/ali zobnih korenin ali poskodbe drugih pomembnih struktur, vkljuéno s krvnimi
Zilami, ¢ezmerne krvavitve, poskodbe mehkih tkiv, vkljuéno z otekanjem, nenor-
malno brazgotinjenje, funkcionalno okvaro misi¢no-skeletnega sistema, bolecine,
nelagodje ali nenormalne obcutke zaradi vsajenega pripomocka, alergijske ali pre-

obdutljivostne reakcije, nezelene ucinke, povezane z izboklinami zaradi kovinskih
delov, zrahljanjem, upogibanjem ali zlomom pripomocka, nepravilnim zarasc¢a-
njem kosti, nezaras¢anjem kosti ali upocasnjenim zaras¢anjem kosti, ki lahko
povzroci zlom vsadka in zahteva ponovno operacijo.

Nezeleni dogodki v zvezi s pripomo¢kom

Zaradi obolevnosti, povezane z osteotomijami za transpalatinalno kostno distrak-
cijo, je lahko potrebno zdravljenje bolnikov zaradi rinoreje, krvavitve iz nosu, peri-
ostitisa, dermatitisa, infraorbitalne ekhimoze, Gezmernega pooperativnega ede-
ma, dolgotrajnejse hiperestezije licnic, nekroze palatinalnega tkiva v predelu
palatinalnega torusa, dolgotrajnej3e hipestezije veje Zivca V2, hematoma, zlomov
lobanjskega dna, anevrizem, arteriokavernoznih fistul in poskodb, ki vklju¢ujejo
lobanjske zivce. Neupo3tevanje navodil v zvezi s pooperativno oskrbo in zdravlje-
njem lahko povzro¢i nepravilno delovanje vsadka in neuspesen izid zdravljenja.

Nezeleni dogodki v zvezi s pripomo¢kom med drugim vkljucujejo:

— nevarnost zadusitve zaradi namescenega distraktorja v ustni votlini, bolecine,
krvavitev, hemoragijo, zrahljanje, vnetne tezave, dehiscenco rane, poskodbe
tkiv, zob in orbite, okuzbo, palatinalne lezije, bukalni premik, asimetriéno Sirjenje
ter relaps.

Pripomocéek za enkratno uporabo

@ Ne uporabljajte ponovno

Izdelkov za enkratno uporabo ne smete ponovno uporabiti.

Ponovna uporaba ali priprava na ponovno uporabo (npr. ¢is¢enje in ponovna ste-
rilizacija) lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali povzro¢i njegovo
okvaro, kar lahko privede do telesnih poskodb, bolezni ali smrti bolnika.

Poleg tega lahko ponovna uporaba pripomockov za enkratno uporabo ali njihova
priprava na ponovno uporabo pomeni nevarnost kontaminacije, npr. zaradi preno-
sa kuzne snovi z enega bolnika na drugega. To lahko povzroci telesne poskodbe ali
smrt bolnika oziroma uporabnika.

Kontaminiranih vsadkov ne smete pripravljati na ponovno uporabo. Vsadka
Synthes, ki je kontaminiran s krvjo, tkivom in/ali telesnimi tekoginami/snovmi, se ne
sme ponovno uporabiti, z njim pa je treba ravnati v skladu z bolnidni¢nim protoko-
lom. Tudi €e vsadki morda niso videti poskodovani, lahko imajo manjSe napake in
notranje stresne strukture, ki lahko povzrocijo utrujenost materiala.

Previdnostni ukrepi

- Izpirajte in odsesavajte, da odstranite morebitne drobce, nastale med vsaditvijo
ali odstranitvijo.

— Ocenite:

— Bolnikove zobe, da zagotovite, da je distraktor mogoce na obeh straneh pri-
trditi z varovalnima Zickama.

— Zeleni vektor premika in stopnjo Zelene korekcije skeleta.

— Debelino nebne sluznice.

— Debelino nebnice v predelu namestitve podstavnih plos¢ic. Nebnica mora za-
gotavljati potrebno trdnost, da vzdrzi sile, ki nastajajo med zdravljenjem. Upo-
rabi na tanki nebnici v predelih sinusov se je treba izogibati.

— Anatomske nepravilnosti na mestu za distrakcijo (npr. nizki maksilarni sinusi)
in kakovost kosti; zlasti pri mlajsih bolnikih, bolnikih z razcepom in brezzobo
zgornjo Celjustnico.

— Prostor, ki je potreben za namestitev distraktorja in premikanje aktivirnega
instrumenta med celotnim zdravljenjem.

— Kirurski dostop za izvedbo osteotomije (npr. blizina sekalcev).

— Distraktor ni zasnovan oz. predviden za lomljenje kosti in/ali izvedbo osteotomi-
je.

— Pazite, da med izvajanjem osteotomije ne poskodujete nebnih krvnih zil in po-
membnih struktur.

— Pri izvajanju osteotomij ne ogrozite parodontalnega zdravja ali vitalnosti zob. Za
varno izvedbo medzobne osteotomije mora biti razmik med vrhoma osrednjih
zob od 3 mm do 5 mm.

— Kadar je to mogoce, zobne korenine za plo3¢icama uporabatie za dodatno oja-
Sitev nebnice.

— Podstavni plo3¢ici namestite tako, da sta obrnjeni ena proti drugi ter da sta vzpo-
redno z zobmi in okluzijsko linijo.

— Ne pozabite oceniti kakovosti kosti in morebitnih anatomskih nepravilnosti na

mestu za distrakcijo; zlasti pri mlajsih bolnikih, bolnikih z razcepom in bolnikih s

¢ezmerno razvitimi maksilarnimi sinusi ali brezzobo zgornjo Celjustnico.

Pri vrtanju lukenj ali vstavljanju vijakov preverite, da namestitev plos¢ice omogo-

¢a zadosten odmik od zobnih korenin in pomembnih struktur.

Ne dotikajte se bodic na spodnjem delu podstavnih plo3¢ic. Podstavni plos¢ici

prijemajte z drzalom za ploscice, ki je priloZeno garnituri.

— Distraktorja ne namescajte na mesto, kjer pri grizu ovira spodnje zobe.

— Simetri¢no razsirite oba zati¢a z navoji, tako da ostane osrednje telo na sredini/v
osredniji ravnini.



Prepri¢ajte se, da je dovolj prostora za namestitev podstavnih plo3cic in premi-

kanje aktivirnega instrumenta med aktiviranjem.

V bolnikova usta vstavite zlozenec, ki bo zadrzal morebitne odpadle delcke dis-

traktorja.

Podstavnih plo3gic ne upogibajte.

— Izberite svedre in vijake ustrezne dolZine, da ne pride do poskodb pomembnih
struktur.

— Pred uporabo vijakov preverite njihovo dolzino.

— Ustrezno izpirajte, da se sveder ali kost preve¢ ne segreje.

— Hitrost vrtanja ne sme nikoli presegi 1800 vrt/min. Ce je hitrost visja, lahko
povzrocite termi¢no nekrozo kosti in izvrtate preveliko luknjo.

— Posamezno podstavno plo3cico vedno privijte z dvema vijakoma, da zagotovite
ustrezno stabilnost distraktorja.

— Osrednje telo drzite s sprednjo konico drzala za plosgice, da ne poskodujete
nebne sluznice.

— Telo distraktorja postavite tako, da luknja za titanovo varovalno Zicko omogoca
dostop v vodoravni smeri.

— Ce je nebna sluznica zelo debela in prekriva luknji za titanovi varovalni igki dis-

traktorja, najprej v luknji napeljite titanovi varovalni zicki, Sele potem v podstav-

ni plo3cici namestite telo distraktorja.

Pri vstavljanju vijaka s prstnimi konicami vrtite steblo izvijaca. Roc¢aj izvijaca ni

pritrjen na steblo. Ko blokirni vijak ustrezno prime, lahko rocaj izvija¢a pritrdite na

steblo in blokirni vijak $e dodatno privijete. Blokirnega vijaka ne privijte premog&no.

— Bolniku v usta vstavite zlozenec, da preprecite zauzitje blokirnega vijaka v prime-
ru, da se sname s plos¢atega nastavka izvijaca.

- Priporogljivo je, da distrakcijo zaGnete 5-7 dni po namestitvi distraktorja.

— Skrbno nacrtujte stopnjo in pogostost distrakcije, da ne pride do po3kodb po-
membnih nevrovaskularnih struktur, ki jih lahko povzrogijo sile, povezane s sirje-
njem zgornje Celjustnice.

— Stopnje distrakcije naj ne presezejo 0,33 mm. To lahko neugodno vpliva na
zdravje bolnika in izid zdravljenja.

— Ko se instrument ustavi, ga ne poskusajte premakniti na silo. Njegova glava lah-
ko zdrsne z osrednjega telesa distraktorja in poskoduje mehko tkivo v ustih.

— Med palatinalno distrakcijo osrednjega telesa distraktorja ne poskusajte aktivira-
ti v nasprotni smeri.

— Vprvih dneh distrakcije po opravljenem sirjenju neba bo kirurg morda moral vsak

dan z blokirnim vijakom blokirati distraktor, da prepreci njegovo nenamerno

aktivacijo. Blokirni vijak je treba vsak dan pred distrakcijo odstraniti.

Pri odstranjevanju zati¢a z navoji iz luknjice v podstavni plo3gici potisnite drzalo

za plodcice ob podstavno plo3gico, da ne pride do izrivanja kostnih vijakov.

Osrednje telo drzite s sprednjo konico drzala za plo3¢ice, da pri vrtenju osrednje-

ga telesa ne poskodujete nebne sluznice.

Pustite, da se kost zaras¢a 12 tednov. Glede na starost bolnika in dosezeno

razsiritev neba lahko to obdobje traja razli¢no dolgo, dolociti pa ga je treba na

podlagi klini¢ne ocene in potrditve zaceljene kosti z radiografskim oz. racunal-
niskotomografskim slikanjem.

Obdobje zara3¢anja je treba podalj3ati in tako omogociti, da se kost mineralizira

in da postane dovolj mocna, da vzdrzi velike sile, ki jih povzrocajo lobanjske

kosti in raztegnjeno mehko tkivo neba.

— Casovni okvir za odstranitev distraktorja je treba dologiti na podlagi klini¢ne

ocene in potrditve zaceljene kosti z radiografskim ali racunalniskotomografskim

slikanjem.

Bolnika je treba opozoriti, naj kirurgu sporoci kakr3ne koli neobicajne spremem-

be v predelu neba, in ga skrbno spremljati za primer pojava kakrsnih koli asime-

tricnih sprememb.

Previdnostni ukrepi pri oskrbi bolnika:

- Transpalatinalni distraktor dojemajte kot tujek v ustih.

— Ce krvavite iz nosu, &e se izqubi ali zlomi katera od varovalnih zigk, e se pojavi
pordelost, izcedek ali cezmerne bolecine oz. Ge imate kakr3na koli vprasanja ali
pomisleke, se nemudoma obrnite na svojega zdravnika.

— Distraktor morate skladno z navodili svojega zdravnika aktivirati vsak dan.

— Upostevajte korake za aktiviranje distraktorja, navedene v navodilih za oskrbo
bolnika. Dosezen napredek oznacite v distrakcijskem koledarcku.

— Priuravnavanju distraktorja upostevajte smer puscic.

- Ves ¢as zdravljenja z distrakcijo uZivajte mehko hrano.

— Skrbite za vsakodnevno ustno higieno.

— Distraktorja se ne dotikajte z zobno 3&etko, jezikom, prstom ali katerim drugim
tujkom in ga z njim ne odstranjujte oz. aktivirajte. Ne dotikajte se varovalnih zi¢k.

— Upostevajte, da je nos treba Cistiti previdno. Preprecite mo¢no izpihovanje nosu.

— V celoti upostevajte navodila svojega zdravnika. Za dolgotrajen klini¢ni uspeh so
bistvenega pomena redni kontrolni pregledi.

Splosna opozorila

— Ti pripomocki se lahko med uporabo zlomijo (Se nanje delujejo prevelike sile ali
Ge niso vsajeni s priporo¢eno kirursko tehniko). Konéno odlocitev o odstranitvi
odlomljenega dela mora sprejeti kirurg na podlagi ocene tveganja, ki ga to pri-
nasa, vendar pa priporo¢amo, da se odlomljeni del odstrani vedno, ko je to
mogoce in primerno za posameznega bolnika. Bodite pozorni na to, da vsadki
niso tako mo¢ni kot nativna kost. Velike obremenitve vsadka lahko povzrogijo
njegovo okvaro.

— Medicinski pripomocki, ki vsebujejo nerjavno jeklo, lahko pri bolnikih, preob&ut-
ljivih za nikelj, izzovejo alergijsko reakcijo.

Opozorila

- Distraktor lahko aktivirate Sele po opravljenih osteotomijah.

— Med operacijo ne aktivirajte distraktorja na njegovo najvecjo sirino.

- Vedno, ko ima bolnik v ustih name3¢en distraktor, mora biti ta na obeh straneh
na zobe pritrjen z varovalnima zi¢kama, da ne pride do nevarnosti zauzitja ali
zadusitve.

Informacije o MRS

Vrtilni navor, premik in artefakti na slikah so v skladu s standardi ASTM
F2213-06, ASTM F2052-06e1 in ASTM F2119-07.

Neklini¢no preskusanje za najslab3i mozni primer v sistemu MRS z gostoto magne-
tnega polja 3 T ni pokazalo nobenega pomembnejsega vrtilnega navora ali premi-
kanja sklopa pri eksperimentalno izmerjenem lokalnem prostorskem gradientu
magnetnega polja 70,1 T/m. Pri slikanju z gradientnim odmevom (GO) je najved;ji
artefakt na sliki segal okrog 55 mm od sklopa. Presku3anje je bilo izvedeno s siste-
mom MRS z gostoto magnetnega polja 3 T.

Radiofrekvenéno (RF) sprozeno segrevanje skladno s standardom ASTM
F2182-11a.

Pri neklini¢nih elektromagnetnih in toplotnih simulacijah za najslabsi mozni primer
je prislo do dviga temperature za 19,5 °C (1,5 T) in 9,78 °C (3 T) v pogojih MRS z
uporabo RF-tuljav (povpre¢na stopnja specificne absorpcije [SAR] za celo telo 2 W/
kg na 15 minut).

Pri nekliniénem preskusanju za najslabsi mozni primer v sistemu MRS z gostotama
magnetnega polja 1,5 T in 3 T je prislo do dviga temperature za 12,8 °C (1,5 T) in
11,7 °C (3 T) (povprec¢na stopnja specifi¢ne absorpcije [SAR] za celo telo 2 W/kg na
15 minut). Presku3anije je bilo izvedeno z MRS-sistemom GE CVMR z gostoto magne-
tnega polja 1,5 T in MRS-sistemom GE MR750 z gostoto magnetnega polja 3,0 T.

Previdnostni ukrepi:

Zgoraj omenjeni preskus se nanasa na neklini¢no preskusanje. Dejansko povisanje

temperature pri bolniku je odvisno od razli¢nih dejavnikov, ne samo od stopnje SAR

in ¢asa dovajanja RF-toka. Zato se priporoca, da ste zlasti pozorni na naslednje:

— Med slikanjem z MR je priporo¢eno bolnike skrbno spremljati, in sicer glede za-
znave temperature in/ali ob&utkov bolecine.

— Bolnike s slab3im uravnavanjem ali zaznavanjem temperature je treba izkljuciti iz
postopkov slikanja z MR.

— Na splo3no je priporocljivo, da pri bolnikih s prevodnimi vsadki uporabljate sis-
tem MRS z manjso poljsko jakostjo. Uporabljeno stopnjo specifi¢ne absorpcije
(SAR) je treba ¢im bolj zmanj3ati.

— S pomocjo prezracevalnega sistema lahko $e bolj zmanjsate povisanje tempera-
ture v telesu.

Priprava pripomocka na uporabo

Izdelki podjetja Synthes ob dobavi niso sterilni, zato jih je treba pred kirursko upo-
rabo ogistiti in sterilizirati s paro. Pred ¢is¢enjem odstranite vso izvirno ovojnino.
Pred sterilizacijo s paro polozite izdelek v odobren ovoj ali posodo. Upostevajte
navodila za ¢is¢enje in sterilizacijo, ki so navedena v brosuri podjetja Synthes »Po-
membne informacije«.

Posebna navodila za pripravo pripomocka na kirursko uporabo:

Anatomski cilj po distrakciji doloCite na podlagi klini¢nih pregledov, racunalniske
tomografije, frontalnega kefalometri¢nega in/ali rentgenskega slikanja, s pomocjo
katerih ocenite kraniofacialne patoloske nepravilnosti. Pri izbiri distraktorja ustre-
zne velikosti so uporabni modeli zob, saj lahko na ta nacin doloCite mesta za
osteotomije in namestitev podstavnih plos¢ic distraktorja.

Previdnostni ukrepi:

Ocenite:

— Bolnikove zobe, da zagotovite, da je distraktor mogoce na obeh straneh pritrdi-
ti z varovalnima zickama.

— Zeleni vektor premika in stopnjo Zelene korekcije skeleta.

— Debelino nebne sluznice.

— Debelino nebnice v predelu namestitve podstavnih plos¢ic. Nebnica mora zago-
tavljati potrebno trdnost, da vzdrzi sile, ki nastajajo med zdravljenjem. Uporabi
na tanki nebnici v predelih sinusov se je treba izogibati.

— Anatomske nepravilnosti na mestu za distrakcijo (npr. nizki maksilarni sinusi) in
kakovost kosti; zlasti pri mlajsih bolnikih, bolnikih z razcepom in z brezzobno
zgornjo Celjustnico;

— Prostor, ki je potreben za namestitev distraktorja in premikanje aktivirnega in-
strumenta med celotnim zdravljenjem.

— Kirurski dostop za izvedbo osteotomije (npr. blizina sekalcev).

- Sodelovanje bolnika pri postopku za aktiviranje pripomocka in njegovo ustno
higieno.

Ocenite sodelovanje bolnika pri postopku za aktiviranje pripomocka in njegovo
ustno higieno.

Pred operativnim posegom bolniku pojasnite postopek zdravljenja, vkljuéno z oste-
otomijami, uporabo in delovanjem transpalatinalnega distraktorja ter obdobjem,
potrebnim za distrakcijo in zaras¢anje kosti. Bolniku jasno povejte, da bo med se-
kalcema nastala diastema, ki bo kasneje odpravljena z ortodontskim zdravljenjem.



Posebna navodila za uporabo
Posebna navodila za uporabo so na voljo v priro¢niku o kirurski tehniki za transpala-
tinalni distraktor (ref. 3t. 036.001.125).

Kirurski postopek je opisan v priro¢niku o kirurski tehniki in je nasledniji:
— Predoperativno nacértovanje

— Namestitev transpalatinalnega distraktorja
1. lzvedite osteotomije.
2. Sestavite transpalatinalni distraktor.
3. Namestite transpalatinalni distraktor.
4. Naredite inciziji za namestitev podstavnih plo3&ic.
5. Podstavno ploscico pritrdite na kost.
6. Namestite telo distraktorja.
7. Potrdite aktivacijo transpalatinalnega distraktorja.
8. Transpalatinalni distraktor pritrdite s titanovima varovalnima zickama.
9. Fiksirajte transpalatinalni distraktor.

— Pooperativni postopek — distrakcijski protokol
1. Odstranitev blokirnega vijaka.
. Priporocen distrakcijski protokol.
. Dokumentiranje bolnikovega napredka.
. Oskrba bolnika.
. Izbirno: Med obdobjem distrakcije zamenjajte telo distraktorja.
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— Obdobje zarascanja.
— Odstranitev transpalatinalnega distraktorja.

Za podrobne informacije o kirurskem postopku glejte priro¢nik o kirurski tehniki.

Priprava na uporabo, priprava na ponovno uporabo, nega in vzdrzevanje
Za splosne napotke, nadzor delovanja, razstavljanje vecdelnih instrumentov in navo-
dila za pripravo vsadkov na uporabo se obrnite na najblizjega prodajnega zastopnika
oz. obisgite spletno stran:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Za splosne informacije o pripravi na ponovno uporabo, negi in vzdrzevanju pripo-
mockov za vec¢kratno uporabo, pladnjev in posod za instrumente Synthes ter o
pripravi nesterilnih vsadkov Synthes na uporabo glejte brosuro »Pomembne infor-
macije« (SE_023827) ali obisgite spletno stran:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Priprava teles transpalatinalnega distraktorja na uporabo (04.509.005,
04.509.006, 04.509.007)

Navodila za pripravo teles transpalatinalnega distraktorja na uporabo (04.509.005,
04.509.006, 04.509.007) se razlikujejo od splosnih navodil za pripravo nesterilnih
vsadkov na uporabo. Posebna navodila za pripravo delov s temi referenénimi stevil-
kami na uporabo so opisana spodaj.

Ta priporocila veljajo za pripravo nesterilnih vsadkov Synthes na uporabo. Navedene
informacije veljajo samo za neuporabljene vsadke Synthes, ki niso umazani. Odstra-
njenih vsadkov Synthes ne smete nikoli pripravljati na ponovno uporabo, pri odstra-
njevanju pa morate z njimi ravnati v skladu z bolnisni¢nim protokolom. Z vsemi vsad-
ki, ki niso bili uporabljeni, a so umazani, morate ravnati v skladu z bolni3ni¢nim
protokolom. Umazanih vsadkov ne pripravljajte na ponovno uporabo. Ta priporogila
je treba upostevati, razen Ge ni drugace navedeno v navodilih, priloZzenih posame-
znemu izdelku.

Svarila

— Z vsemi vsadki, ki niso bili uporabljeni, a so umazani s krvjo, tkivom in/ali telesni-
mi teko¢inami/snovmi, je treba ravnati v skladu z bolnisni¢nim protokolom. Pri
podjetju Synthes odsvetujemo pripravo umazanih vsadkov na ponovno uporabo.

— Na vsadke Synthes ne smete nanasati lubrikanta.

— Vsadka Synthes ne uporabite, ¢e ima poskodovano povrsino.

— Vsadkov Synthes ne Cistite z zelezno volno ali abrazivnimi Cistilnimi sredstvi.

— Vsadkov Synthes ne smete pripravljati na uporabo skupaj s katero koli vrsto uma-
zanih ali kontaminiranih materialov oz. jih prevazati skupaj z njimi.

— Vsadki Synthes so klju€ni pripomocki in jih treba pred uporabo kon&no sterilizi-
rati.

— Parametri sterilizacije veljajo samo za pripomocke, ki so ustrezno ocidceni.

— Skupaj s pripomocki Synthes in napolnjenimi posodami (posodami, ki so delno
ali povsem napolnjene z dodeljeno vsebino) se lahko uporabljajo samo togi ste-
rilizacijski vsebniki, odobreni za sterilizacijo z vlazno toploto.

— Navedeni parametri veljajo samo za ustrezno names&eno, vzdrZzevano, umerjeno
in skladno opremo za pripravo na ponovno uporabo, ki je v skladu s standardo-
ma ISO 15883 in ISO 17665.

— Priporo¢amo &istilna sredstva z vrednostjo pH med 7,0 in 9,5. Cistilna sredstva z
vrednostjo pH do 11 oziroma ve¢ kot 11 lahko uporabite samo, e upostevate
podatke o zdruzljivosti materialov, navedene v zadevnem podatkovnem listu.
Glejte gradivo o zdruZljivosti materialov instrumentov in vsadkov Synthes pri kli-
ni¢ni pripravi na ponovno uporabo.

— Pri uporabi togih sterilizacijskih vsebnikov skupaj s pripomocki in napolnjenimi
posodami Synthes imate naslednje moznosti:

— V posamezen togi sterilizacijski vsebnik ne smete neposredno poloziti ve¢ kot
eno (1) do vrha napolnjeno posodo.

— V togi sterilizacijski vsebnik ne smete polagati pladnjev za instrumente iz ve¢ kot
ene (1) napolnjene posode.

— Samostojne module/stojala ali posamezne pripomocke je treba brez nalaganja
enega vrh drugega poloziti v kosaro vsebnika, da zagotovite optimalno prezra-
Cevanje.

- Najvecje razmerje med prostornino in prezraevalnim podro¢jem pri togih steri-
lizacijskih vsebnikih ne sme presegati 322 cm3/cm2.

— Skupaj s pripomocki in napolnjenimi posodami Synthes se lahko uporabljajo
samo togi sterilizacijski vsebniki, odobreni za parno sterilizacijo s predvakuu-
mom.

— Naslednji parametri veljajo samo za ustrezno namesceno, vzdrzevano, umerjeno
in skladno opremo za pripravo na ponovno uporabo.

— Za dodatne informacije glejte nacionalne predpise in smernice. Potrebna je tudi
skladnost z notranjimi bolnisni¢nimi pravilniki in postopki ter priporogili proizvajal-
cev detergentov, razkuzil in morebitne kliniéne opreme za pripravo na uporabo.

Omejitve pri pripravi na ponovno uporabo

— Ponavljajogi se cikli priprave na uporabo, ki vklju€ujejo mehansko pranje in ste-
rilizacijo, imajo zelo majhen vpliv na vsadke Synthes.

— Vsadke Synthes je treba pregledati in se prepri¢ati, da na njih ni korozije, po-
skodb, kot so praske in zareze, debrija, razbarvanih mest in ostankov.

— Razbarvanje nima 3kodljivega vpliva na vsadke iz titana ali titanove zlitine. Za3¢i-
tna oksidna plast se povsem ohrani.

— Vse vsadke, na katerih je korozija, praske, zareze, ostanki ali debri, je treba za-
vredi.

Nega na mestu uporabe

- Vsadki morajo do asa uporabe ostati pokriti, da se ne umazejo oz. da ne pride
do kontaminacije. Prijemate lahko samo tiste, ki jih nameravate vsaditi.

- Vsadke je treba prijemati ¢im manj, da se ne poskoduje njihova povrsina.

Shranjevanje in transport

- Vsadki ne smejo priti v stik z umazanimi pripomocki in/ali opremo.

— Pazite, da pri transportu ne pride do navzkrizne kontaminacije vsadkov z umaza-
nimi instrumenti.

Priprava na uporabo
— Pri podjetju Synthes odsvetujemo pripravo umazanih vsadkov na ponovno upo-
rabo.

Alternativni nacin roénega predhodnega ¢iséenja:
1. Odstranite debri
Pripomocek vsaj 2 minuti spirajte z mrzlo teko¢o vodo iz pipe. Pri tem si pomagaj-
te z gobico, mehko krpico, ki ne pusca vlaken, ali krtacko z mehkimi 3¢etinami.
Previdnostni ukrep: Teh vsadkov nikoli na namakajte v vodnih raztopinah ali
ultrazvocni kopeli. Ne uporabljajte vode pod tlakom, saj se lahko zaradi tega sis-
tem poskoduije.
2. Premaknite gibljive dele
Pod tekoCo vodo iz pipe premaknite vse gibljive dele.
3. Poprsite in obrisite
Pripomocek vsaj 2 minuti prsite z encimsko raztopino z nevtralno vrednostjo pH
in ga obridite. Upostevajte navodila proizvajalca encimskega detergenta glede
ustrezne temperature, kakovosti vode (tj. vrednosti pH, trdote) in koncentracije/
razredéenja.
4. Ogistite z detergentom
Pripomocek vsaj 5 minut ro¢no Sistite z encimskim Gistilom ali detergentom pod
toplo teko€o vodo. Pod tekoGo vodo premaknite vse gibljive dele. Uporabite kr-
tacko z mehkimi $¢etinami in/ali mehko krpico, ki ne pusca vlaken. Upostevajte
navodila proizvajalca encimskega Cistila oz. detergenta glede uporabe ustrezne
temperature, kakovosti vode in koncentracije/razred¢enja.
. Sperite z vodo iz pipe
Pripomocek vsaj 2 minuti temeljito spirajte z mrzlo do mla¢no teko¢o vodo. Z
brizgo ali pipeto izperite svetline in kanalcke.
6. Pripomocek vizualno preglejte
Preglejte kanile, drsna vodila itd. in se prepricajte, da na njih ni vidnih znakov
umazanije. Ce opazite ostanke umazanije, ponovite korake 1-6.
7. Zadnje spiranje z deionizirano/prec¢iséeno vodo
Na koncu pripomodgek vsaj 2 minuti spirajte z deionizirano ali pre¢is¢eno vodo.
8. Posusite
Pripomocek posusite s Gisto, mehko krpico, ki ne pu3¢a vlaken, ali Cistim stisnje-
nim zrakom.

v



Ciséenje - nadin z avtomatiziranim/mehanskim pomivalnim strojem
Oprema: pomivalni stroj/razkuzevalnik, encimsko &istilo ali raztopina detergenta

Uporabite naslednje parametre ciklov:

Cikel Najkrajsi Gas Najnizja temperatura Vrsta detergenta
(v minutah) vode

Predpranje 2 Mrzla voda iz pipe Se ne uporablja

Pranje | 2 Mrzla voda iz pipe Cistilno sredstvo*
(<40 °Q)

Pranje Il 5 Topla voda iz pipe Cistilno sredstvo*
(> 40 °C)

Spiranje 2 Topla deionizirana ali Se ne uporablja

precisCena voda

(> 40 °C)

Toplotno 5 >93°C Se ne uporablja

razkuzevanje

Susenje 40 > 90 °C Se ne uporablja

* glejte dodatne informacije

Toplotno razkuzevanje
— Pri ¢is¢enju v avtomatskem/mehanskem pomivalnem stroju naj toplotno razku-
Zevanje traja vsaj 5 minut, in sicer pri temperaturi najmanj 93 °C.

Pregled

— Po pripravi na uporabo in pred sterilizacijo je treba vsadke Synthes pregledati.

— Vse vsadke, na katerih je korozija, praske, napake, ostanki ali debri, je treba za-
vredi.

Zavijanje

Ocgiscene, suhe vsadke poloZite na ustrezno mesto v posodi Synthes. Poleg tega za
sterilizacijo uporabite ustrezen sterilizacijski ovoj ali sistem s togim vsebnikom za
veckratno uporabo, kot je sterilen sistem s pregrado, in sicer v skladu s standardom
ISO 11607. Paziti je treba, da vsadke zascitite in da koniCasti ter ostri instrumenti
ne pridejo v stik z drugimi predmeti, ki bi lahko poskodovali povrsino.

Sterilizacija
Sledijo priporocila za sterilizacijo vsadkov Synthes:

Vrsta cikla Najkrajsi ¢as Najnizja temperatura Najkrajsi ¢as
izpostavljenosti pogojem  pri izpostavljenosti susenja*
sterilizacije (v minutah) ~ pogojem sterilizacije
Predvakuum 4 132 °C 20 minut
Odvajanje zraka z
134 °C 20 minut

vsiljeno nasi¢eno paro
(predvakuum)
(najmany trije pulzi)

* Pri nastavitvi Casa susenja posod Synthes in njihovih dodatkov bo morda treba
uporabiti parametre, ki so druga¢ni od parametrov za standardni bolnidni¢ni pred-
vakuumski cikel. To je zlasti pomembno pri polimernih (plasti¢nih) posodah/
pladnjih v kombinaciji z ojacanimi netkanimi sterilizacijskimi ovoji. Za posode
Synthes trenutno priporo€amo ¢ase susenja od obi¢ajnih 20 minut do podalj3anih
60 minut. Na ¢as sudenja najpogosteje vpliva prisotnost polimernih (plasti¢nih)
materialov, zato je potreben ¢as sudenja mogoce skrajsati s spremembami, kot so
odstranitev silikonskih podlag in/ali zamenjava sterilnega sistema s pregrado (npr.
ojaceni ovoj z neojacenim ali uporaba togih sterilizacijskih vsebnikov). Zaradi razlik
v ovojnih materialih (npr. netkani ovoji), okoljskih pogojih, kakovosti pare, materi-
alih vsadkov, skupni masi, uc¢inkovitosti delovanja sterilizatorjev in €asu hlajenja so
lahko €asi su3enja zelo razli¢ni. Za potrditev zadostnega su3enja mora uporabnik
uporabiti preverljive metode (npr. vizualne preglede).

— Upostevati je treba proizvajal€eva navodila za uporabo avtoklava in priporocene
smernice za najve¢jo obremenitev pri sterilizaciji. Avtoklav mora biti pravilno
namescen, vzdrZzevan in umerjen. Kon&ni uporabnik lahko za zavijanje konéno
steriliziranih pripomoc¢kov uporablja samo sterilizacijske pregrade (npr. ovoje,
vrecke ali vsebnike), ki se zakonito trzijo.

— Zaizdelke, ki so naprodaj sterilni, glejte navodila v zvezi s ponovno sterilizacijo,
priloZzena posameznemu pripomocku.

— Navodila in pomisleki za uporabo togih sterilizacijskih vsebnikov
Pri uporabi togega sterilizacijskega vsebnika morate za zagotovitev ustrezne steri-
lizacije vsadkov Synthes upostevati naslednje:

— Upostevati je treba proizvajal¢eva navodila za uporabo togega sterilizacijske-
ga vsebnika. Pri podjetju Synthes priporo¢amo, da se v primeru vprasanj v
zvezi z uporabo togega sterilizacijskega vsebnika posvetujete s proizvajalcem
zadevnega vsebnika.

— Pri uporabi togih sterilizacijskih vsebnikov skupaj s pripomocki Synthes in na-
polnjenimi posodami imate naslednje moznosti:

— V posamezen togi sterilizacijski vsebnik ne smete neposredno poloziti ve¢
kot eno (1) do vrha napolnjeno posodo.

— Vtogi sterilizacijski vsebnik ne smete polagati pladnjev za instrumente iz ve¢
kot ene (1) napolnjene posode.

— Samostojne module/stojala ali posamezne pripomocke je treba brez nala-
ganja enega vrh drugega poloziti v kosaro vsebnika, da zagotovite optimal-
no prezraGevanje.

— Pri izbiri togega sterilizacijskega vsebnika za pripomocke in napolnjene posode
Synthes razmerje med prostornino in prezracevalnim podrogjem pri togih steri-
lizacijskih vsebnikih ne sme presegati 322 cm3/cm2. Za morebitna vprasanja,
povezana z razmerjem med prostornino in prezracevalnim podro¢jem, se obrni-
te na proizvajalca vsebnika.

— Skupaj s pripomocki in napolnjenimi posodami Synthes se lahko uporabljajo
samo togi sterilizacijski vsebniki, odobreni za parno sterilizacijo s predvakuu-
mom, pri tem pa je treba upostevati parametre, navedene v zgornji preglednici.

Dodatne informacije

— Pri odobritvi teh priporocil za pripravo na ponovno uporabo smo v podjetju
Synthes uporabili v nadaljevanju navedena sredstva. Ta sredstva nimajo prednos-
ti v primerjavi z drugimi razpoloZljivimi sredstvi, ki so lahko prav tako u¢inkovita.
Informacije o &istilnih sredstvih: deconex TWIN PH10, deconex POWER ZYME in
deconex TWIN ZYME. Krpica, ki ne pusca vlaken: Berkshire Durx 670.

- Informacije o ¢is€enju in sterilizaciji so zagotovljene v skladu s standardi ANSI/
AAMIST81, I1SO 17664, AAMITIR 12, ISO 17665-1 in AAMI ST77.

- Zgoraj navedena priporodila je izdelovalec medicinskih pripomockov odobril kot
primerna za ¢is¢enje in sterilizacijo nesterilnih medicinskih vsadkov Synthes pred
kirursko uporabo. Izvajalec priprave na uporabo je odgovoren za to, da zagotovi,
da se priprava na uporabo dejansko opravi z ustrezno opremo, materiali in ose-
bjem v prostorih za pripravo na ponovno uporabo ter da se doseze Zeleni rezul-
tat. Za to sta potrebna preverjanje veljavnosti in redno spremljanje postopka.
Poleg tega je treba vsako neupostevanje navedenih priporoc€il s strani izvajalca
priprave na uporabo oceniti glede u¢inkovitosti in morebitnih nezelenih posle-
dic.

Stik z izdelovalcem
Za ve¢ informacij se obrnite na najblizjega trgovskega zastopnika podjetja Synthes.
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