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Instrukcja uzytkowania

Dystraktor podniebienny

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejsze instrukcje uzytkowania, doku-
ment firmy Synthes ,Wazne informacje” oraz odpowiednie dokumenty dotyczace
technik operacyjnych 036.001.125. Nalezy upewni¢ sie, ze posiada sie wiedze na
temat odpowiedniej techniki chirurgicznej.

Dystraktor podniebienny sktada sie z nastepujacych elementéw:

- Lewa ptytka podporowa

— Prawa ptytka podporowa

— Korpus dystraktora podniebiennego, dostepny w wersjach o 3 szerokosciach

— Sruba blokujaca

— Tytanowe druty zabezpieczajace

Wszystkie elementy implantu dostarczane sa w postaci niesterylnej i sa zapakowane
oddzielnie w przezroczystej kopercie. Tytanowe druty zabezpieczajace sg pakowane
po dwie sztuki.

Materiak(y)
Materiat(y):
Ptytki podporowe:

Norma(y):
TiCp, I1SO 5832-02: 1999
Korpus dystraktora podniebiennego, blokada,

gwintowane bolce i éruba do kosci: TAN, ISO 5832-11: 1994

Tytanowe druty zabezpieczajace: TiCp, 1SO 5832-02: 1999

Przeznaczenie

Dystraktor podniebienny firmy Synthes przeznaczony jest do uzycia jako mocowany
do kosci element rozszerzajacy i podtrzymujacy szczeke w przypadku szybkiego chi-
rurgicznego rozszerzenia podniebienia.

Dystraktor podniebienny firmy Synthes przeznaczony jest wytacznie do jednorazo-
wego uzytku.

Wskazania

Dystraktor podniebienny firmy Synthes przeznaczony jest do uzycia w zabiegu Sur-
gically Assisted, Rapid, Palatal Expansion (SARPE, szybkie chirurgiczne rozszerzenie
podniebienia) do korekty transwersalnych wad szczeki u pacjentéw o dojrzatym
uktadzie kostnym.

Przeciwwskazania
Leczenie jest przeciwwskazane u pacjentéw cierpiacych na pewne schorzenia.

1. W przypadku pacjentéw, u ktorych nie mozna przymocowac dystraktora do
zeboéw za pomoca drutéw zabezpieczajacych.

2. W przypadku pacjentéw o szerokosci grzbietu podniebienia (w lokalizagji
dystraktora) mniejszej niz 18,6 mm.

3. W przypadku pacjentéw z ptaskim i/lub bliznowatym rozszczepem podniebienia.
4. W przypadku pacjentow cierpiacych na choroby dzigset i przyzebia.
5. W przypadku pacjentéw niezachowujacych nalezytej higieny jamy ustnej.

6. W przypadku pacjentdw, u ktérych wystepowaty niedobory odpornosci, kto-
rych poddano leczeniu lekami steroidowymi, u ktérych wystepuja problemy z
krzepnigciem krwi, cierpiacych na niekontrolowana chorobe endokrynologicz-
ng, chorobe reumatyczna, chorobe kosci, problemy cukrzycowe lub marskosé
watroby badz inng chorobe ogdinoustrojowa lub ostra.

7. W przypadku pacjentdw cierpiacych na zapalenie szpiku lub u ktérych wystepu-
je aktywne zakazenie.

8. W przypadku pacjentéw z alergia na metal lub nadwrazliwoscig na ciata obce.
9. W przypadku pacjentéw poddawanych wczesniej zabiegom radioterapii czaszki.

10. W przypadku pacjentéw z ograniczonym doptywem krwi i niewystarczajaca
strukturg kosci (niewystarczajacg iloscig kosci) badZ mozliwymi wadami kosci
(niewystarczajaca jakoscig kosci) w obszarze, w ktérym ma by¢ wprowadzony
dystraktor podniebienny.

11. W przypadku pacjentéw niestabilnych fizycznie i/lub jesli pacjenci cierpiacy na
zaburzenia umystowe lub neurologiczne w znacznym stopniu nie przestrzegaja
zalecert badz nie chca lub nie sa w stanie przestrzega¢ instrukcji dotyczacych
opieki pooperacyjnej.

12. W przypadku pacjentéw cierpigcych na problemy psychologiczne, takie jak de-
presje lub inne rodzaje psychopatologii.

Zdarzenia niepozadane

0Ogolne zdarzenia niepozadane

Tak jak w przypadku wigkszosci zabiegow chirurgicznych, moga wystapi¢ zagroze-
nia, skutki uboczne i zdarzenia niepozadane. Mimo iz moze wystapi¢ wiele reakgji,
niektore z najczesciej spotykanych to miedzy innymi:

Problemy wynikajace ze znieczulenia ogdélnego i utoZenia pacjenta (np. nudnosci,
wymioty, uszkodzenia zeboéw, zaburzenia neurologiczne itp.), zakrzepica, zatory,
zakazenie, uszkodzenie nerwu oraz/lub korzenia zgba badZ obrazenia innych waz-
nych struktur, w tym naczyri krwiono$nych, nadmierne krwawienie, uszkodzenie

tkanki miekkiej, w tym obrzek, nieprawidtowe bliznowacenie, funkcjonalne uposle-
dzenie uktadu migsniowo-szkieletowego, bdl, dyskomfort i nieprawidtowe czucie
spowodowane obecnodcig urzadzenia, reakcje alergiczne/nadwrazliwosé, skutki
uboczne zwigzane z wystawaniem sprzetu, poluzowanie, wygiecie lub pekniecie
urzadzenia, nieprawidtowy zrost kosci i brak zrostu kosci, mogacy doprowadzi¢ do
pekniecia implantu, konieczno$¢ ponownej operadji.

Zdarzenia niepozadane charakterystyczne dla urzadzenia

Stany chorobowe zwigzane z osteotomiami dla podniebiennej dystrakcji kosci moga
wymagac poddania pacjenta leczeniu medycznemu pod katem wycieku wodnistego
z nosa, krwawienia z nosa, zapalenia okostnej, zapalenia skéry, wybroczyn pod
oczodotami, nadmiernego obrzeku pooperacyjnego, dtugotrwatej przeczulicy doty-
kowej policzkdw, martwicy tkanki podniebienia w obszarze watu podniebiennego,
dtugotrwatej niedoczulicy nerwu gatezi V2, krwiaka, ztaman podstawy czaszki, tet-
niakow, przetok tetniczo-jamistych, urazow obejmujacych nerwy czaszkowe. Nie-
przestrzeganie zalecer dotyczacych opieki pooperacyjnej i instrukcji dotyczacych
leczenia moze doprowadzi¢ do awarii implantu i niepowodzenia leczenia.

Zdarzenia niepozadane charakterystyczne dla urzadzenia to miedzy innymi:

— Zagrozenie udtawieniem spowodowane obecnoscig dystraktora w jamie ustnej,
bal, krwawienie, krwotok, poluzowanie, trudnosci zwigzane ze stanem zapalnym,
rozejscie sie brzegdw rany, uszkodzenie tkanki, uszkodzenie zebow, uszkodzenie
oczodotéw, zakazenie, zmiany chorobowe podniebienia, przemieszczenie policz-
kowe, asymetryczne rozszerzanie, nawrét choroby.

Produkt jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie moga by¢ uzywane ponow-
nie.

Ponowne uzycie lub powtdrne czyszczenie i sterylizacja moga naruszy¢ integralnosé
strukturalng produktu oraz/lub prowadzi¢ do powstania wady implantu, ktéra moze
skutkowac obrazeniami, chorobg lub $miercig pacjenta.

Ponowne uzycie lub powtorna sterylizacja produktéw jednorazowego uzytku stwa-
rza ponadto ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia materiatu za-
kaznego z jednego pacjenta na drugiego. Moze to skutkowac obrazeniami lub
Smiercia pacjenta lub uzytkownika.

Nie wolno powtérnie sterylizowac uzytych produktéw. Zaden implant firmy Synthes,
ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/materiatami ustro-
jowymi, nie moze by¢ uzywany ponownie. Nalezy z nim postepowac zgodnie ze
stosowanym w szpitalu protokotem. Mimo Ze implanty sa z pozoru nieuszkodzone,
mozliwa jest obecnosé niewielkich uszkodzen i wzorcdw naprezen wewnetrznych,
ktére moga by¢ przyczyng zmeczenia materiatu.

Srodki ostroznosci

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

— Czynniki podlegajace ocenie:
— Zeby pacjenta w celu zapewnienia, ze dystraktor mozna przymocowac po obu

stronach za pomoca drutéw zabezpieczajacych.

Zadany wektor ruchu oraz wielko$é pozadanej korekty szkieletowej.

— Grubos$¢ bfony $luzowej podniebienia.

Grubos¢ kosci podniebienia w obszarze umieszczenia ptytki podporowej. Kosé

powinna zapewnia¢ odpowiednig wytrzymato$c, aby mogta wytrzymac sity

wystepujace podczas leczenia. Nalezy unikac cienkiej kosci podniebienia w ob-

szarze zatok.

Anomalie anatomiczne w miejscu dystrakdji (np. nisko potozone zatoki szczgko-

we) oraz jako$c¢ kosci — szczegdlnie u pacjentéw mtodych, pacjentdw z rozsz-

czepieniem oraz pacjentéw z bezzebng szczgka.

— Miejsce niezbedne do umieszczenia dystraktora i ruchu narzedzia aktywacji w
czasie catego leczenia.

— Chirurgiczny dostep do osteotomii (np. bliskos¢ siekaczy).

Dystraktor nie zostat zaprojektowany ani nie jest przeznaczony do tamania kosci

i/lub koriczenia osteotomii.

Podczas wykonywania osteotomii nalezy unika¢ uszkodzeri naczyri krwionosnych

podniebienia i waznych struktur.

Nie nalezy narazac stanu przyzebia lub zebdw podczas wykonywania osteotomii.

Nalezy zachowac odstep od 3 do 5 mm pomiedzy wierzchotkami zebéw srodko-

wych, aby mozliwe byto bezpieczne wykonanie osteotomii migdzyzebowej.

— Tam, gdzie jest to mozliwe, nalezy wykorzystac¢ korzenie zebow znajdujace sie za
ptytkami podporowymi jako dodatkowe wzmocnienie kosci podniebienia.

— Ptytki podporowe nalezy ustawic skierowane do siebie i rownolegle do zebdw i
linii zgryzu.

— Nalezy dokonac oceny jakosci kosci i wszelkich anomalii anatomicznych w miej-

scu dystrakcji — szczegdlnie u pacjentéw mtodych, pacjentéw z rozszczepieniem

oraz pacjentéw z przerostem zatok szczekowych lub z bezzebng szczeka.

Nalezy potwierdzi¢, ze umieszczenie ptytki pozwala na zachowanie odpowiednie-

go odstepu od korzeni zebdw oraz innych waznych struktur podczas wiercenia

lub wkrecania $rub.

— Nie wolno dotyka¢ kolcéw pod ptytkami podporowymi. Ptytkami podporowymi



nalezy manipulowac przy uzyciu uchwytu do ptytek, ktéry dotaczono do zestawu.

— Nie nalezy umieszczaé dystraktora w miejscu, w ktérym przeszkadzatby dolnym
zebom podczas zgryzu.

— Nalezy symetrycznie rozszerzy¢ oba gwintowane bolce, by $rodkowy korpus
utrzymywany byt po srodku/na linii $rodkowej.

— Nalezy upewni€ sig, ze dostepne jest wystarczajace miejsce na umieszczenie ply-
tek podporowych i na ruch narzedzia aktywacji w okresie aktywacji.

— Do ust nalezy wiozy¢ gaze, aby przytrzymac czes¢ dystraktora w przypadku jej
wpadniecia do ust.

— Nie wolno wyginac¢ ptytek podporowych.

— Nalezy dobra¢ wiertta i $ruby o odpowiedniej dtugosci, aby unikna¢ uszkodzenia
waznych struktur.

— Przed uzyciem $ruby nalezy sprawdzic¢ jej dtugosc.

— Nalezy stosowac odpowiednia irygacje, aby unikna¢ przegrzania wiertta lub kosci.
— Predkos¢ obrotowa wiertfa nie moze przekroczy¢ 1800 obr./min. Wyzsze predkosci
moga doprowadzi¢ do martwicy cieplnej kosci i do zwigkszenia $rednicy otworu.

— Dla zapewnienia odpowiedniej stabilnosci dystraktora nalezy zawsze uzywac
dwoch $rub dla kazdej ptytki podporowej.

— Srodkowy korpus nalezy trzymad przednig koncowka uchwytu do plytek, aby
unikna¢ uszkodzer btony $luzowej podniebienia.

— Korpus dystraktora nalezy umiesci¢ w taki sposob, aby otwér na tytanowy drut
zabezpieczajacy znajdowat sie w miejscu dostepnym w poziomie.

— Jesli btona sluzowa podniebienia jest bardzo gruba i zakrywa otwory na tytanowy
drut zabezpieczajacy dystraktora, tytanowe druty zabezpieczajace nalezy wiozyc
w otwory przed umieszczeniem korpusu dystraktora na ptytkach podporowych.

— Podczas wkrecania $rub nalezy obracac¢ trzon $rubokreta palcami. Rekojes¢ $ru-
bokreta nie jest przymocowana to trzonu. Gdy $ruba blokujaca prawidtowo wej-
dzie w gwint, mozna przymocowac rekojes¢ srubokreta do trzonu, aby dalej
dokrecaé $rube blokujaca. Nie nalezy dokrecac zbyt mocno $ruby blokujacej.

— W ustach nalezy umiescic¢ gazik, aby zapobiec potknigciu $ruby blokujacej, gdyby
spadta z koncowki srubokreta.

— Zaleca sie rozpoczecie dystrakgji po uptywie 5-7 dni od umieszczenia dystraktora.

— Nalezy ostroznie zaplanowac stopien i czestotliwos$¢ dystrakcji, aby uniknac ob-
razen waznych struktur nerwowo-naczyniowych, ktére moga powsta¢ w wyniku
sit dziatajacych w zwiazku z rozszerzaniem szczeki.

— Nie nalezy przeprowadzac dystrakcji w krokach przekraczajacych 0,33 mm. Moze
to negatywnie wptynaé na stan zdrowia pacjenta i rezultat leczenia.

— Nie nalezy na site poruszac¢ narzedziem, gdy osiagnie ono punkt krancowy. Jego
gtowica moze zsunac sie ze srodkowego korpusu dystraktora, powodujac uszko-
dzenia tkanki migkkiej ust.

— Podczas dystrakcji podniebienia nie nalezy aktywowac $rodkowego korpusu
dystraktora w przeciwnag strone.

— Podczas pierwszych dni dystrakcji chirurg moze musie¢ zablokowac dystraktor
$ruba blokujaca kazdego dnia po rozszerzeniu, aby zapobiec przypadkowej akty-
wagdji. Kazdego dnia przed dystrakcjg nalezy wyjmowacé $rube blokujaca.

- Podczas wyjmowania gwintowanego bolca z gniazda ptytki podporowej nalezy przy-
cisna¢ uchwyt ptytki do ptytki podporowej, aby uniknaé wypchniecia $rub do kosci.

— Srodkowy korpus nalezy trzymad przednia koricowka uchwytu do plytek, aby
unikng¢ uszkodzen btony $luzowej podniebienia podczas obracania korpusu
Srodkowego.

— Poczekac 12 tygodni na zespolenie sie kosci. Ten okres moze roznic¢ sie w zalez-
nosci od wieku pacjenta i uzyskanego rozszerzenia podniebienia i nalezy go usta-
li¢ na podstawie oceny klinicznej i obrazéw radiologicznych lub TK procesu goje-
nia kosci.

— Czas zrostu nalezy wydtuzy¢, aby pozwoli¢ na mineralizacje kosci i jej wzmocnie-
nie na tyle, aby wytrzymata duze sity wywierane przez kosci czaszki i rozciagnigta
tkanke miekka podniebienia.

— Moment zdjecia dystraktora powinien by okreslony na podstawie oceny klinicz-
nej i obrazéw radiologicznych lub TK procesu gojenia kosci.

— Nalezy pouczy¢ pacjenta o koniecznosci zgtaszania chirurgowi wszelkich odbiega-
jacych od normy zmian w obszarze podniebienia oraz nalezy go $cisle monitoro-
wac w przypadku wystapienia jakichkolwiek asymetrycznych zmian.

Srodki ostroznogci dotyczace opieki nad pacjentem:

— Nalezy zaakceptowac fakt, ze dystraktor podniebienny znajdujacy sie w ustach to
ciato obce.

— W przypadku wystapienia krwawienia z nosa, zgubienia lub zlamania drutow za-
bezpieczajacych, wystapienia zaczerwienienia, drenazu, nadmiernego bélu, badz w
przypadku pytar lub probleméw nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

— Zgodnie z instrukcjami uzyskanymi od lekarza, nalezy codziennie aktywowac
dystraktor.

— Nalezy przestrzega¢ instrukcji aktywacji dystraktora podanych w przewodniku
opieki nad pacjentem. Nalezy notowac postepy w kalendarzu dystrakgji.

— Podczas obstugi dystraktora nalezy zwracaé uwage na kierunek wskazywany
przez strzatke.

— W czasie catego okresu leczenia za pomoca dystrakdji nalezy stosowac tagodna diete.

— Nalezy utrzymywac codzienng higiene jamy ustnej.

— Nie nalezy manipulowaé przy dystraktorze, wyjmowaé go lub aktywowac go
szczotka do zebdw, jezykiem, palcami, innymi przedmiotami. Nie nalezy manipu-
lowaé przy drutach zabezpieczajacych.

— Nalezy ostroznie wydmuchiwaé nos. Unika¢ gwattownego wydmuchiwania nosa.

— Nalezy $cisle przestrzegac zaleceri lekarza. Regularne wizyty kontrolne sg istotne
dla uzyskania dtugotrwatego pomysinego rezultatu klinicznego.

0Ogolne ostrzezenia

- Te urzadzenia moga ulec uszkodzeniu w czasie uzycia po narazeniu na dziatanie
nadmiernych sit, lub w przypadku uzycia niezalecanej techniki chirurgicznej. Pod-
czas gdy to chirurg musi podjac ostateczna decyzje dotyczaca wyjecia peknigtej
czesci na podstawie zwigzanego z tym ryzyka, zalecamy wyjecie peknietej czesci,
o ile jest to mozliwe i praktyczne w przypadku danego pacjenta. Nalezy pamietac,
Ze implanty nie sg tak wytrzymate jak rodzima ko$¢. Implanty poddane znacznym
obcigzeniom moga ulec uszkodzeniu.

— Urzadzenia medyczne zawierajace stal nierdzewna moga wywotywac reakcje aler-
giczng u pacjentow z nadwrazliwoscig na nikiel.

Ostrzezenia

— Nie nalezy aktywowac dystraktora przed wykonaniem osteotomii.

- Nie nalezy aktywowac¢ dystraktora do jego maksymalnej szerokosci podczas operagiji.

— Przez caly czas, przez ktoéry dystraktor znajduje sie w jamie ustnej pacjenta, obie
strony dystraktora musza byé przymocowane do zebéw za pomoca drutow za-
bezpieczajgcych, aby unikna¢ niebezpieczenstwa potkniecia lub zadfawienia.

Informacje na temat rezonansu magnetycznego

Moment magnetyczny, przemieszczanie i artefakty obrazu zgodnie z norma-
mi ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-06e1 i ASTM F2119-07

Niekliniczne badania najgorszego mozliwego scenariusza w systemie rezonansu magne-
tycznego 3 T nie wykazaty zadnego istotnego momentu magnetycznego ani przemiesz-
czenia konstrukcji dla poddanego lokalnemu badaniu eksperymentalnemu gradientu
przestrzennego pola magnetycznego 70,1 T/m. Najwigkszy artefakt obrazu rozszerzyt
sie okoto 55 mm od konstrukgji w trakcie skanowania za pomocg echa gradientowego
(GE). Badania przeprowadzone zostaty na systemie rezonansu magnetycznego 3 T.

Ogrzewanie wywotane czestotliwoscig radiowa (RF) zgodnie znormga ASTM
F2182-11a.

Niekliniczne symulacje elektromagnetyczne i termiczne w zakresie najgorszego moz-
liwego scenariusza wykazaty wzrost temperatury 0 19,5°C (1,5 T) oraz 9,78°C (3 T)
w warunkach rezonansu magnetycznego z uzyciem cewek RF (przecietny wspot-
czynnik absorpdji swoistej [SAR] dla catego ciata wyniost 2 W/kg na 15 minut).

Badania niekliniczne w zakresie najgorszego mozliwego scenariusza w przypadku
systemu rezonansu magnetycznego 1,5 T i 3 T wykazaly wzrost temperatury o
12,8°C (1,5 T) oraz 11,7°C (3 T) (przecietny wspotczynnik absorpcji swoistej [SAR]
dla catego ciata wynidst 2\W/kg na 15 minut). Badania przeprowadzone zostaty na
systemie rezonansu magnetycznego GE CVMR 1,5T i GE MR750 3,0 T.

Srodki ostroznosci:

Wyniki podane powyzej bazuja na badaniu nieklinicznym. Rzeczywisty wzrost tem-

peratury w ciele pacjenta bedzie zalezat od szeregu czynnikéw innych niz SAR i czas

stosowania promieniowania RF. Dlatego nalezy zwrécié szczegding uwage na naste-
pujace kwestie:

— Zaleca si¢ doktfadne monitorowanie pacjentéw przechodzacych skanowanie MR
pod katem odczuwalnej temperatury i/lub odczucia bélu.

- Pacjenci o uposledzonych czynno$ciach termoregulacji lub odczuciach tempera-
tury powinni by¢ wykluczeni z zabiegéw skanowania MR.

— Generalnie w obecnosci implantéw przewodzacych prad zaleca sie uzycie syste-
mu MR o niskim natezeniu pola. Generowany wspotczynnik swoistego tempa
pochtaniania energii (SAR) powinien zosta¢ mozliwie najbardziej zredukowany.

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

Przygotowanie implantu przed uzyciem

Przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego, produkty firmy Synthes do-
starczane w stanie niejatowym nalezy oczysci¢ i poddac sterylizacji parg wodna.
Przed czyszczeniem nalezy zdja¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed steryliza-
cja para wodna nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub pojem-
niku. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji, ktére zo-
staty podane w dokumencie , Wazne informacje” firmy Synthes.

Instrukcje dotyczace charakterystycznej dla urzadzenia obrobki przed uzyciem w
zabiegu chirurgicznym:

Nalezy ustali¢ podystrakcyjny cel anatomiczny, dokonujac oceny patologii twarzo-
czaszkowej za pomoca badania klinicznego, skanowania TK, cefalogramu przednie-
go i/lub przeswietlenia rentgenowskiego. Modele dentystyczne pomagaja w dobo-
rze odpowiedniego rozmiaru dystraktora, okresleniu lokalizacji kortykotomii oraz
umieszczeniu ptytek podporowych dystraktora.

Srodki ostroznosci:

Czynniki podlegajace ocenie:

— Zeby pacjenta w celu zapewnienia, ze dystraktor mozna przymocowac¢ po obu
stronach za pomocg drutdéw zabezpieczajacych.

— Zadany wektor ruchu oraz wielko$é pozadanej korekty szkieletowej.

— Grubos¢ btony $luzowej podniebienia.

— Grubosc kosci podniebienia w obszarze umieszczenia ptytki podporowej. Kos¢ po-
winna zapewnia¢ odpowiednig wytrzymatosé, aby mogta wytrzymac sity wystepu-
jace podczas leczenia. Nalezy unikac cienkiej kosci podniebienia w obszarze zatok.

— Anomalie anatomiczne w miejscu dystrakcji (np. nisko potozone zatoki szczeko-
we) oraz jakosc¢ kosci — szczegodlnie u pacjentow mtodych, pacjentdéw z rozszcze-
pieniem oraz pacjentow z bezzebng szczeka.

— Miejsce niezbedne do umieszczenia dystraktora i ruchu narzedzia aktywacji w
czasie catego leczenia.

— Chirurgiczny dostep do osteotomii (np. bliskos¢ siekaczy).

— Wspotpraca pacjenta w procesie aktywacji urzadzenia oraz w kwestii higieny jamy
ustnej.



Nalezy ocenié wspotprace pacjenta w procesie aktywacji urzadzenia oraz w kwestii
higieny jamy ustnej.

Przed zabiegiem chirurgicznym nalezy wyjasni¢ pacjentowi proces leczenia, w tym
kortykotomie, zastosowanie i dziatanie dystraktora podniebiennego oraz niezbedny
czas okresu dystrakdji i zrostu. Nalezy wyraznie poinformowac pacjenta o wystapie-
niu rozstepu pomiedzy siekaczami. Zostanie to skorygowane pézniej za pomoca le-
czenia ortodontycznego.

Specjalne instrukcje dotyczace obstugi
Specjalne instrukcje dotyczace obstugi mozna znalez¢ w dokumencie Technika chirur-
giczna dystraktora podniebiennego 036.001.125.

Kroki chirurgiczne opisano w Technice chirurgicznej w nastepujacy sposéb:
— Planowanie przedoperacyjne

— Umieszczenie dystraktora podniebiennego
1. Wykonanie osteotomii.
. Montaz dystraktora podniebiennego.
. Mocowanie dystraktora podniebiennego.
Wykonanie nacie¢ w celu umieszczenia plytki podporowej.
Przymocowanie plytki podporowej do kosci.
. Umieszczenie korpusu dystraktora.
. Potwierdzenie aktywacji dystraktora podniebiennego.
. Zabezpieczenie dystraktora podniebiennego za pomoca tytanowych drutéw za-
bezpieczajacych.
9. Zablokowanie dystraktora podniebiennego.

— Postepowanie po operacji — protokdét dystrakcji
1. Usunigcie $ruby blokujacej.
2. Sugerowany protokét dystrakcji.
3. Dokumentowanie postepow pacjenta.
4. Opieka nad pacjentem.
5. Opcjonalnie: Wymiana korpusu dystraktora w okresie dystrakgji.

— Okres zrostu kosci.
— Zdejmowanie dystraktora podniebiennego.

Szczegotowe informacje na temat krokéw chirurgicznych mozna znalez¢ w dokumen-
cie Technika chirurgiczna.

Przetwarzanie, powtdrne przetwarzanie, pielegnacja i konserwacja

Aby uzyskad informacje na temat ogdlnych wytycznych, kontroli dziatania oraz de-
montazu narzedzi wieloczesciowych, a takze wytyczne dotyczace przetwarzania im-
plantéw, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym lub
przejs¢ na strone:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Aby uzyskac ogolne informacje na temat powtdrnego przetwarzania, pielegnadcji i
konserwadji urzadzen wielokrotnego uzytku firmy Synthes, tac na narzedzia i skrzy-
nek, a takze przetwarzania niejatowych implantéw firmy Synthes, nalezy zapoznaé
sie z broszurg Wazne informacje (SE_023827) lub przej$¢ na strone:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Przetwarzanie korpuséw dystraktora podniebiennego (04.509.005, 04.509.006,
04.509.007)

Instrukcje przetwarzania korpuséw dystraktora podniebiennego (04.509.005,
04.509.006, 04.509.007) rdznia sie od ogolnych instrukcji przetwarzania implantéw
niejatowych. Konkretne instrukcje dotyczace przetwarzania czesci o tych numerach
wymieniono ponizej.

Te zalecenia dotycza przetwarzania niejatowych implantéw firmy Synthes. Podane in-
formacje dotycza jedynie nieuzywanych i niezanieczyszczonych implantéw firmy Syn-
thes. Usunietych implantéw firmy Synthes nie wolno ponownie przetwarzac i po ich
usunieciu nalezy sig z nimi obchodzi¢ zgodnie z protokotem obowigzujacym w szpita-
lu. Z wszystkimi nieuzywanymi, ale zanieczyszczonymi implantami nalezy postepowac
zgodnie ze stosowanym w szpitalu protokotem. Nie nalezy ponownie przetwarzac¢
zanieczyszczonych implantéw. Nalezy przestrzegac tych zalecen, chyba Ze na ulotkach
konkretnych produktéw wskazano inaczej.

Przestrogi

— Z wszystkimi implantami, ktére nie zostaty uzyte, ale zostaly zanieczyszczone
krwia, tkanka i/lub ptynami/materiatami ustrojowymi, nalezy postepowac zgodnie
ze stosowanym w szpitalu protokotem. Firma Synthes nie zaleca ponownego prze-
twarzania zanieczyszczonych implantéw.

— Nie wolno smarowac implantéw firmy Synthes.

— Nie wolno uzywac implantow firmy Synthes, jesli ich powierzchnia zostata uszko-
dzona.

— Nie wolno uzywac wetny stalowej lub $ciernych srodkow czyszczacych do czysz-
czenia implantéw firmy Synthes.

— Nie nalezy przetwarzac ani transportowaé implantow firmy Synthes wraz z jakimi-
kolwiek zanieczyszczonymi lub skazonymi materiatami.

— Implanty firmy Synthes to wazne urzadzenia i przed uzyciem nalezy je ostatecznie
wyjatowic.

— Parametry sterylizacji sa wazne wytacznie dla odpowiednio wyczyszczonych urza-
dzen.

— Z urzadzeniami firmy Synthes i zatadowanymi skrzynkami (skrzynka zawierajaca
wszystkie stosowne czesci) mozna stosowac jedynie sztywne pojemniki do stery-
lizacji zatwierdzone do wilgotnej sterylizacji termicznej.

— Wymienione parametry sg wazne jedynie dla prawidtowo zainstalowanego, utrzy-
mywanego, skalibrowanego i zgodnego sprzetu do ponownego przetwarzania,
zgodnie z normami ISO 15883 i 1SO 17665.

— Zaleca sie uzycie $rodkéw czyszczacych o pH 7-9,5. Srodki czyszczace o wartosci
pH do 11 i przekraczajacej 11 powinny byé stosowane wytacznie po uwzglednie-
niu danych dotyczacych zgodnosci materiatu, podanych w karcie charakterystyki.
Nalezy zapozna¢ sie z dokumentem Kompatybilno$¢ materiatéw narzedzi i im-
plantéw firmy Synthes w ponownym przetwarzaniu klinicznym.

- Opcje uzycia sztywnych pojemnikdw do sterylizacji z urzadzeniami firmy Synthes
i zatadowanymi skrzynkami sg nastepujace:

- W sztywnym pojemniku do sterylizacji mozna umiescic¢ nie wiecej niz jedna (1) w
petni zatadowana skrzynke.

- W sztywnym pojemniku do sterylizacji mozna umiescic tace z narzedziami pocho-
dzace z nie wiecej niz jednej (1) zatadowanej skrzynki.

- Oddzielne moduty/stojaki lub pojedyncze urzadzenia nalezy umieszczac bez ukfa-
dania w koszu pojemnika, aby zapewni¢ optymalng wentylacje.

- Sztywny pojemnik do sterylizacji musi charakteryzowac sie¢ maksymalnym stosun-
kiem objetosci do wentylacji nieprzekraczajacym 322 cm3/cm2.

— Z urzadzeniami firmy Synthes i zatadowanymi skrzynkami mozna stosowac jedy-
nie sztywne pojemniki do sterylizacji zatwierdzone do sterylizacji parowej z préz-
nig wstepna.

— Wymienione ponizej parametry sa wazne jedynie dla prawidtowo zainstalowane-
go, utrzymywanego, skalibrowanego i zgodnego sprzetu do ponownego prze-
twarzania.

— Dodatkowe informacje mozna uzyskac zapoznajac sig z przepisami i wytycznymi
krajowymi. Wymagane jest rowniez zachowanie zgodnosci z wewnetrznymi prze-
pisami i procedurami szpitalnymi oraz wytycznymi producentéw detergentow,
Srodkow do dezynfekgji i wszelkiego sprzetu do klinicznego przetwarzania.

Ograniczenia dotyczace ponownego przetwarzania

— Powtarzane cykle przetwarzania, ktore obejmuja mycie mechaniczne i sterylizacje
maja minimalny wptyw na implanty firmy Synthes.

- Implanty firmy Synthes nalezy sprawdzi¢ pod katem korozji, uszkodzer takich jak
zadrapania i wgniecenia, zanieczyszczen, odbarwien i pozostatosci.

— Odbarwienie nie ma negatywnego wptywu na implanty tytanowe lub ze stopu
tytanu. Ochronna warstwa tlenku jest w petni utrzymywana.

- Implant objety korozjg, z zadrapaniami, wgnieceniami, pozostatosciami lub
szczatkami nalezy wyrzucié.

Opieka w miejscu uzycia

— Implanty powinny pozostac przykryte do czasu, gdy beda potrzebne, aby uniknac
ich zanieczyszczenia lub skazenia. Nalezy dotykac tylko tych implantow, ktére
maja zosta¢ wszczepione.

— Zaleca sie zminimalizowanie dotykania implantow w celu uniknigcia uszkodzenia
powierzchni.

Zamykanie i transport

- Implanty nie moga wej$¢ w kontakt z zanieczyszczonymi urzadzeniami i/lub
sprzetem.

— Nalezy unikac zanieczyszczen krzyzowych implantéw w wyniku kontaktu z zanie-
czyszczonymi narzedziami podczas transportu.

Przygotowanie do przetwarzania
— Firma Synthes nie zaleca ponownego przetwarzania zanieczyszczonych implantéw.

Alternatywna metoda recznego mycia wstepnego:

1. Usunaé zanieczyszczenia
Ptukac urzadzenie pod zimna, biezaca woda przez przynajmniej 2 minuty. Uzyé
gabki, miekkiej Sciereczki niepozostawiajacej widkien lub szczoteczki z migkkim
wiosiem.

Srodki ostroznosci: Nie wolno zanurzac implantow w wodnych roztworach lub w
kapieli ultradZzwigkowej. Nie uzywac wody pod ci$nieniem, poniewaz spowoduje to
uszkodzenie systemu.

2. Manipulowaé ruchomymi czesciami
Manipulowac¢ wszystkimi ruchomymi czesciami pod biezacg woda.

3. Spryskac i wytrze¢
Spryskac i wyciera¢ urzadzenie przy uzyciu roztworu enzymatycznego o obojetnym
pH przez przynajmniej 2 minuty. Zapoznad sig ze wskazéwkami producenta deter-
gentu enzymatycznego, aby uzyskac informacje na temat prawidtowej temperatury,
jakosci wody (tj. pH, twardos¢) i stezenia/rozcienczenia.

4. Wyczysci¢ przy uzyciu detergentu
Wyczysci¢ urzadzenie reczne pod ciepta, biezacg woda, uzywajac enzymatycznego
$rodka czyszczacego lub detergentu przez przynajmniej 5 minut. Manipulowac
wszystkimi ruchomymi czesciami pod biezaca woda. Uzy¢ szczoteczki z migkkim
wiosiem i/lub miekkiej $ciereczki niepozostawiajacej widkien. Zapoznac sie ze wska-
zéwkami producenta enzymatycznego srodka czyszczacego lub detergentu, aby
uzyska¢ informacje na temat prawidtowej temperatury, jakosci wody i stezenia/
rozcienczenia.

Plukaé pod biezaca woda

Doktadnie ptukac urzadzenie pod zimna lub letnig biezaca woda przez przynajmniej

2 minuty. Uzy¢ strzykawki lub pipety, aby przeptukac $wiatta i kanaty.

6. Wzrokowo sprawdzi¢ urzadzenie.

Sprawdzi¢ kaniulacje, zsuwane tuleje itd. pod katem widocznych zanieczyszczen.
Powtorzyé kroki 1-6, jesli widoczne sg pozostatosci.

7. Wykonaé ptukanie koricowe w wodzie dejonizowanej/oczyszczonej
Wykonac ptukanie koricowe w wodzie dejonizowanej lub oczyszczonej przez przy-
najmniej 2 minuty.

8. Wysuszy¢
Wysuszy¢ urzadzenie za pomoca czystej, miekkiej Sciereczki niepozostawiajacej
widkien lub czystego sprezonego powietrza.
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Czyszczenie — metoda z uzyciem myjki automatycznej/mechanicznej
Sprzet: myjka/aparat do dezynfekgji, enzymatyczny $rodek czyszczacy lub roztwor
detergentu

Nalezy uzy¢ nastepujacych parametrow cyklu:

Cykl Minimalny czas Minimalna Typ detergentu
(minuty) temperatura/Woda
Mycie 2 Zimna biezaca woda Nd.
wstepne
Mycie | 2 Zimna biezgca woda Srodek czyszczacy*
(<40°Q)
Mycie Il 5 Ciepta biezaca woda Srodek czyszczacy*
(>40°Q)
Ptukanie 2 Ciepta woda de- Nd.
jonizowana lub
oczyszczona
(>40°0)
Dezynfekcja 5 > 93 °C Nd.
termiczna
Suszenie 40 >90°C Nd.

* patrz Informacje dodatkowe

Dezynfekcja termiczna

— W przypadku czyszczenia w myjce automatycznej/mechanicznej nalezy przepro-
wadzi¢ dezynfekcje termiczna w temperaturze przynajmniej 93 °C przez przynaj-
mniej 5 minut.

Kontrola

— Implanty firmy Synthes nalezy skontrolowac po przetwarzaniu, przed sterylizacja.

— Implant objety korozja, z zadrapaniami, wadami, pozostatosciami lub szczatkami
nalezy wyrzucic.

Pakowanie

Czyste i suche implanty nalezy wiozy¢ do skrzynki firmy Synthes w odpowiednie
miejsce. Dodatkowo nalezy uzy¢ odpowiedniej owijki do sterylizacji lub systemu
sztywnego pojemnika do sterylizacji wielokrotnego uzytku, takiego jak system ste-
rylnej bariery zgodny z norma ISO 11607. Nalezy chroni¢ implanty oraz narzedzia z
ostrymi koricami przed kontaktem z innymi obiektami, ktére mogtyby uszkodzi¢
powierzchnie.

Sterylizacja
Ponizej przedstawiono zalecenia dotyczace sterylizacji implantéw firmy Synthes:

Rodzaj cyklu Minimalny czas Minimalna temperatura Minimalny czas su-

ekspozycji podczas ekspozydji szenia*
sterylizacji (minuty) podczas sterylizacji
Préznia wstepna 4 132°C 20 minut
Wymuszone usuwanie po- 3 134 °C 20 minut

wietrza nasycong para
(préznia wstgpna)
(przynajmniej trzy impulsy)

* Podczas stosowania czasdéw suszenia w przypadku skrzynek firmy Synthes i jej akce-
soriow, konieczne moze by¢ uzycie czasow suszenia przekraczajacych standardowe
parametry prézni wstepnej stosowane w stuzbie zdrowia. Jest to szczegolnie wazne
w przypadku skrzynek/tacek na bazie polimeru (plastikowych) uzywanych wraz z
wytrzymatymi, nietkanymi owijkami do sterylizacji. Zalecane obecnie dla skrzynek
firmy Synthes czasy suszenia mieszczg sie w zakresie od standardowych 20 minut
do wydtuzonych 60 minut. Na czas suszenia najczesciej ma wptyw obecno$¢ mate-
riatow na bazie polimerow (plastiku), dlatego zmiany, takie jak eliminacja mat siliko-
nowych i/lub zmiana systemu bariery sterylnej (np. wymiana owijki twardej na migk-
ka w sztywnych pojemnikach do sterylizacji), moga skroci¢ niezbedny czas suszenia.
Czasy suszenia moga charakteryzowac sie duza zmiennoscia z powodu réznic w
materiatach opakowaniowych (np. nietkane owijki), warunkéw srodowiskowych,
jakosci pary, materiatéw, z ktérych wykonano implant, catkowitej wagi, wydajnosci
sterylizatora i zmiennego czasu stygnigcia. Uzytkownik powinien zastosowac meto-
dy podlegajace weryfikacji (np. kontrole wzrokowe), aby potwierdzié, ze suszenie
jest odpowiednie.

— Nalezy przestrzegac instrukcji obstugi dostarczonych przez producenta autoklawu
oraz zalecanych wytycznych dla maksymalnego obcigzenia procesu sterylizacji.
Autoklaw nalezy prawidtowo zainstalowac, konserwowac i skalibrowac. W przy-
padku urzadzen pakowanych po sterylizacji korcowej nalezy stosowaé jedynie
sprzedawane legalnie bariery sterylizacyjne (np. owijki, woreczki lub pojemniki).
W przypadku produktu sprzedawanego w postaci sterylnej nalezy zapoznac sie z
ulotkg dostarczona z urzadzeniem, aby uzyska¢ informacje na temat ponownej
sterylizacji.
— Instrukcje uzycia oraz postgpowanie ze sztywnymi pojemnikami do sterylizacji
Aby zapewni¢ prawidtowa sterylizacje implantow firmy Synthes w przypadku uzycia
sztywnych pojemnikéw do sterylizacji, nalezy wzigé pod uwage nastepujace kwestie:

— Nalezy przestrzegac instrukcji uzycia dostarczonych przez producenta sztywne-
go pojemnika do sterylizacji. W przypadku pytan dotyczacych uzycia sztywnego
pojemnika do sterylizacji firma Synthes zaleca skontaktowanie sie z producen-
tem danego zbiornika w celu uzyskania wskazowek.

— Opcje uzycia sztywnych pojemnikéw do sterylizacji z urzadzeniami firmy Syn-
thes i zatadowanymi skrzynkami sa nastepujace:

— W sztywnym pojemniku do sterylizacji mozna umiescic¢ nie wiecej niz jedna
(1) w petni zatadowana skrzynke.

— W sztywnym pojemniku do sterylizacji mozna umiesci¢ tace z narzedziami
pochodzace z nie wigcej niz jednej (1) zatadowanej skrzynki.

— Oddzielne moduty/stojaki lub pojedyncze urzadzenia nalezy umieszczac bez
uktadania w koszu pojemnika, aby zapewni¢ optymalna wentylacje.

— Podczas wyboru sztywnego pojemnika do sterylizacji dla urzadzen firmy Synthes i
zatadowanych skrzynek, sztywny pojemnik do sterylizacji musi charakteryzowac
sie maksymalnym stosunkiem objetosci do wentylacji nieprzekraczajacym 322
cm3/cm2. W przypadku pytan dotyczacych stosunku objetosci do wentylacji nale-
7y skontaktowad sie z producentem pojemnika.

— Z urzadzeniami firmy Synthes i zatadowanymi skrzynkami mozna stosowac jedynie
sztywne pojemniki do sterylizacji zatwierdzone do sterylizacji parowej z proznia
wstepna, pod warunkiem przestrzegania parametréw podanych w tabeli powyzej.

Informacje dodatkowe

— Firma Synthes uzyta nastepujacych materiatéw podczas zatwierdzania niniejszych
zaleceri dotyczacych ponownego przetwarzania. Materiaty te nie zostaty tu wy-
mienione dlatego, ze sa preferowane wzgledem innych dostepnych materiatow,
ktore moga dac¢ zadowalajace rezultaty. Informacje na temat $rodka czyszczace-
go: deconex TWIN PH10, deconex POWER ZYME i deconex TWIN ZYME. Scierecz-
ka niepozostawiajaca wiokien: Berkshire Durx 670.

- Informacje na temat czyszczenia i sterylizacji podano zgodnie z normami ANSI/
AAMIST81, ISO 17664, AAMITIR 12, ISO 17665-1 i AAMI ST77.

— Podane wyzej zalecenia zostaty zatwierdzone przez producenta wyrobu medycz-
nego i uznane za zdolne do wyczyszczenia i sterylizacji niejatowych implantow
medycznych firmy Synthes przed uzyciem w zabiegu chirurgicznym. Osoba doko-
nujaca przetwarzania ponosi odpowiedzialno$c za zapewnienie, ze przetwarzanie
jest faktycznie wykonywane przy uzyciu sprzetu, materiatéw i przez personel pla-
cdwki ponownego przetwarzania, oraz ze uzyskano pozadany rezultat. Wymaga
to zatwierdzenia i rutynowego monitorowania procesu. Podobnie, wszelkie od-
chylenia wprowadzone przez osobe dokonujaca przetwarzania wzgledem poda-
nych zalecen nalezy prawidtowo oceni¢ pod katem skutecznosci i mozliwych ne-
gatywnych konsekwengji.

Kontakt z producentem
Aby uzyskac¢ dodatkowe informacje nalezy skontaktowad sig z lokalnym przedstawi-
cielem handlowym firmy Synthes.
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