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Aparat za distrakciju grebena

Materijal(i)

Materijal(i):

Vijci TAN

Nosive plocice TiCP

Tijelo aparata za distrakciju TAN

Norma/norme:

ISO 5832-11:1994
EN ISO 5832-2: 2012
ISO 5832-11:1994

Svi instrumenti:
— Nehrdajuci Celik
— Aluminij
Norme:
ASTM B209M: 2010
ASTM B221M:2013
EN 573-3:2013
DIN 17611:2011
— Politetrafluoretilen (PTFE)

EN 10088-163:2014

U skladu s propisima Agencije za hranu i lijekove (FDA)

Namjena
Aparat za distrakciju grebena namijenjen je za stabilizaciju kostiju i izduZivanje u
slu¢aju kada je potrebna postepena distrakcija kostiju.

Indikacije

Aparat za distrakciju grebena namijenjen je za okomito izduZivanje kosti alveolarnog
grebena na mandibuli i maksili kada je potrebna postepena distrakcija kosti, kao i u
slu¢aju premale visine kosti koja je posljedica: traume, resorpcije nakon vadenja zuba,
peridontalne bolesti, resekcije tumora ili prirodenog deformiteta.

Kontraindikacije:
Aparat za distrakciju grebena nema nikakvih kontraindikacija.

Opce nuspojave

Kao i kod svakog drugog velikog kirurskog zahvata, mogu se pojaviti rizici, nuspojave
i neZeljeni ucinci. Mogu nastupiti brojne reakcije, a neke od naj¢escih su:

Problemi koji su posljedica anestezije i poloZaja pacijenta (npr. mucnina, povracanje,
neuroloSka o3tecenja itd.), tromboza, embolija, infekcija ili povreda ostalih kriti¢nih
struktura, ukljucujuci i krvne sudove, prekomjerno krvarenje, ostec¢enje mekih tkiva
uklju¢ujudi naticanje, abnormalno formiranje oZiljaka, funkcionalno ostecenje misi¢no-
kostanog sustava, bol, neugodu ili abnormalan osjet zbog prisutnosti uredaja,
alergijske ili hiperreakcije reakcije, nuspojave povezane sa strsanjem metalnih dijelova
uredaja, labavljenjem, savijanjem ili pucanjem uredaja, loSim spajanjem, nespajanjem
ili odgodenim spajanjem koje moZe voditi pucanju implantata, i ponovnoj operaciji.

Negativne nuspojave specificne za uredaj

Negativne nuspojave specifi¢ne za uredaj ukljucuju, ali nisu ogranicene na:

Pucanije ili resorpciju kostiju, upalnu reakciju, neuroloske komplikacije (npr. poremecaj
osjeta, parestezija).

Negativne nuspojave specificne za uredaj mogu zahtijevati ponovnu operaciju ili

dopunski medicinski tretman:

Ponovna operacija

1. Ponovna operacija zbog relapsa.

2. Ponovna operacija zbog pucanja ili otpustanja aparata zbog preintenzivnih
aktivnosti pacijenta.

3. Ponovna operacija jer je nosiva plocica pukla nakon kirurskog zahvata obavljenog
za umetanje implantata, tijekom obrade zbog slabije cvrstoce koja je posljedica
prejakog savijanja plocice tijekom implantacije.

4. Ponovna operacije jer je nosiva plocica pukla nakon operacije ali prije dovrSenog
procesa konsolidacije kosti zbog prekomjernog naprezanja pacijenta.

5. Ponovna operacija za uklanjanje aparata zbog alergijske reakcije izazvane
medicinskom/bioloskom preosjetljivos¢u na implantat.

6. Nespajanje ili fibrozno spajanje koje nalaze ponovnu operaciju (najgori slucaj) jer
broj vijaka koji se koriste s nosivim plocicama nije dovoljan.

7. Ponovna operacija zbog pomicanja vijka u tankoj kosti.

8. Preuranjena konsolidacija kosti koja nalaZe ponovnu operaciju zbog aktiviranja
aparata u krivom smjeru nakon $to je ranije bio aktiviran u dobrom.

9. Ponovna operacija kako bi se ispravila regenerirana kost, zbog aparata koji je
postavljen uzduz krivih vektora $to je posljedica neispravnog planiranja vektora ili
poteskoda s prijenosom plana obrade u kirurski raspored.

10. Ponovna operacija radi zamjene aparata jer je pomaknut zbog ozljede pacijenta
koja nije posljedica postupka ili tretmana.

11. Ograni¢en/onemogucen rast kosti koji zahtijeva daljnji kirurski zahvat jer aparat
za Sirenje nije bio uklonjen nakon zavriene terapije.

12. Ponovna operacija zbog infekcije na strani aparata za distrakciju.

13. Ponovna operacija zbog neispravnog djelovanja aparata.

14. Ponovna operacija zbog neprimjereno odabrane duljine aparata.
15. Ponovna operacija zbog ucvrséivanja aparata.

16. Ponovna operacija zbog olabavljene nosive plocice aparata.

17.  Ponovna operacija zbog frakture kosti radi opterecenja.

18. Ponovna operacija zbog nepotpune osteotomije.

Dodatni medicinski tretman provodi se u sljedec¢im slucajevima:

Erozija mekog tkiva zbog pritiska dijelova aparata na meko tkivo.

Pacijent osjeca bol koju izaziva jedan kraj aparata koji prodire u meko tkivo.
Ostecenije Zivca koje zahtijeva naknadni medicinski tretman.

Infekcija koju je potrebno lijeciti.

Ozljedivanje pacijenta koje je posljedica produzenog trajanja operacije, jer se
vijci/aparat ne mogu izvaditi.

Postupak lijecenja moze se promijeniti kod pacijenata koji boluju od odredenih
metabolickih bolesti, koji imaju aktivnu infekciju ili kod pacijenata s oslabljenim
imunitetom.

Celulitis.

Neugodan osjecaj pacijenta zbog dugog trajanja tretmana.

9. Bol na strani kosti.

10. Dehiscencija rane.

11. Prekid tretmana zbog neprikladnosti pacijenta.

12. Problemi s prehranom, gubitak teZine.
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Sterilan uredaj

STERILE Sterilizirano ozracivanjem

Implantate Cuvajte u originalnom, zastitnom pakiranju i izvadite ih neposredno prije
uporabe.

Prije uporabe provjerite rok valjanosti proizvoda i netaknutost sterilnog pakiranja.
Nemojte koristiti ako je pakiranje oSteceno.

Uredaj za jednokratnu uporabu

® Nemojte ponovno koristiti

Proizvodi namijenjeni za jednokratnu uporabu ne smiju se ponovno koristiti.

Ponovna uporaba ili obrada (npr. ¢is¢enje ili resterilizacija) mogu ugroziti konstrukcijsku
cjelovitost uredaja i/ili prouzrociti njegov kvar, $to moZze izazvati ozljedu, bolest ili smrt
pacijenta.

Nadalje, ponovna uporaba ili obrada uredaja za jednokratnu uporabu moZe izazvati
kontaminiranje zbog primjerice prijenosa inficiranog materijala s jednog pacijenta na
drugog. To za posljedicu moZe imati ozljedu ili smrt pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati ne smiju se ponovno obradivati. Bilo koji Synthes implantat
kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim teku¢inama ili tvarima ne bi nikada trebalo
ponovo upotrijebiti i trebalo bi njim rukovati prema bolni¢kom protokolu. Cak i ako
mogu izgledati neoSteceni, implantati mogu imati mala o3tecenja i ukazivati na
unutarnje opterecenje koje moze izazvati zamor materijala.

Upozorenja

Naprave tijekom kirurskog zahvata mogu puknuti (ako su izloZzene prekomjernoj sili ili
se na njih primjenjuju nepreporucene kirurske tehnike). Kirurg je taj koji donosi
konacnu odluku o uklanjanju slomljenog dijela na temelju rizika koje takvo uklanjanje
predstavlja za pacijenta. Medutim, kad god je to moguce i prakti¢no izvedivo za
pacijenta, vadenje slomljenog dijela se svakako preporucuje.

Ne zaboravite da implantati nisu cvrsti kao prirodne kosti. Implantati izloZeni
znacajnijim opterecenjima mogu zakazati. Medicinski uredaji od nehrdajuceg celika
mogu izazvati alergijsku reakciju u pacijenata preosjetljivih na nikal.

Mjere opreza

- Kod postavljanja i implantacije aparata za distrakciju u vodite racuna i provjerite
sljedece:

A. Smetnje okluzije

B. Polozaj Zivaca, zametaka zuba, korijene i druge bitne strukture, kada busite i/ili
umecete vijke

C. Odgovarajuci kostani volumen i koli¢inu primjerenu za pozicioniranje vijka

D. Zatvaranju usnice

E. Pokrivanje mekog tkiva

F. Bol koju pacijent osjeca zbog djelovanja aparata za Sirenje na meko tkivo

G. Pristup pacijenta cjevcici aparata kako bi distrakcija bila pravilna



— Priviemena predaktivacija distraktora prije inicijalnog postavljanja kompenzira
volumen kosti koje c¢e biti izgubljen rezom osteotomije. Nakon ponovnog
ucvrscivanja distraktora nakon osteotomije, protu-aktivacija omogucava smanjenje
supljine nastale osteotomijom.

— Koristite ispravnu duljinu vijka kako biste izbjegli otpustanje aparata ili o3tecivanje
kriticnih struktura/struktura jezika.

— Odaberite aparat dovoljne duljine distrakcije kako biste mogli izvesti planiranu
distrakciju

— Nosive plocice treba izrezati tako da se ne narusi cjelovitost rupe za vijak.

— OdreZite ostre rubove.

— Mehanizam za angulaciju blokirajte nakon utvrdivanja vektora ¢vrstim zatezanjem
zelenog vijka za fiksaciju u smjeru kazaljke na satu.

— Pripazite kako ne biste previSe zategnuli zeleni vijak za fiksaciju je time mozete
ostetiti aparat.

— l|zbjegavajte prekomjerno naginjanje i naginjanje unatrag, jer time mozZete olabaviti
plocicu $to za posljedicu ima prerano neispravno funkcioniranje implantata.

— Koristite svrdlo veli¢ine namijenjene vijcima za uc¢vrS¢ivanje aparata za distrakciju.

— Koristite ispravnu duljinu vijka kako biste izbjegli otpustanje aparata ili ostecivanje
kriti¢nih struktura/struktura jezika.

— Ispirite tijekom busenja, kako biste izbjegli ostecivanje kosti izazvano toplinom.

— Brzina busenja nikada ne bi trebala biti vec¢a od 1800 o/min. Veca brzina moze
prouzrociti nekrozu kosti izazvanu toplinom i rupu prevelikog promjera, sto za
posljedicu moZze imati nestabilnu fiksaciju.

— Najprije izbusite i umetnite vijke koji su najblizi osteotomiji.

— Tijekom zatezanja vijaka nemojte primjenjivati preveliku silu.

— Isperite i usisite, kako biste uklonili moguce ostatke preostale od implantacije.

— Nakon zavrSene implantacije, sve fragmente ili promijenjene dijelove bacite u
odobrene spremnike za tu vrstu otpada.

— Kako bi se sprijecila preuranjena konsolidacija preporucuje se Sirenje po stopi od
1,05 mm na dan (jedan okretaj triput dnevno).

Upozorenja

— Sam, ovaj opis nije dovoljan kao osnova za izravnu uporabu kompleta instrumenata.

— Kod rukovanja instrumentima svakako se preporucuje slijediti upute iskusnog
kirurga.

— Za hvatanje aparata samo za nosive plocice koristite klijesta. Ako klijeStima uhvatite
cjevCicu aparata, mozete ga ostetiti.

Kombinacija medicinskih uredaja
Tvrtka Synthes nije ispitala kompatibilnost s uredajima ostalih proizvodaca te u slucaju
njihova koristenja ne preuzima nikakvu odgovornost.

Informacije o snimanju magnetskom rezonancijom
Moment sile, pomak i artefakti slike prema ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1 i
ASTM F2119-07.

Neklinicko ispitivanje najgoreg scenarija na 3T sustavu snimanja magnetskom
rezonancijom nije ukazalo na znacajniji moment sile niti pomak strukture
eksperimentalno mjerenog lokalnog prostornog gradijenta magnetskog polja jacine
70,1 T/m. Najvedi artefakt slike Sirio se oko 55mm od strukture, tijekom snimanja
pomocu gradijenta jeke (GE). Ispitivanje je izvrSeno na 3T sustavu snimanja
magnetskom rezonancijom.

Radiofrekvencija (RF) — inducirala je zagrijavanje u skladu s ASTM F2182-11a.
Neklinicke elektromagnetske i toplinske simulacije najgoreg scenarija dovele su do
povecanja temperature za 19,5°C (1,5T) i 9,78°C (3T) u uvjetima za snimanje
magnetskom rezonancijom (MRI) u kojima su se koristile radiofrekvencijske (RF)
zavojnice (prosjecna specificna stopa apsorpcije cijelog tijela (SAR) bila je 2W/kg u
trajanju od 15 minuta).

Mijere opreza

Ranije navedena ispitivanja temelje se na neklinickim ispitivanjima ispitivanja. Stvarni

porast temperature ovisit ¢e o razli¢itim ¢imbenicima, osim SAR-a i primjene radijske

frekvencije. Stoga preporucujemo posebnu pozornost obratiti na sljedece:
- Pacijente podvrgnute snimanju magnetskom rezonancijom preporucuje se temeljito
pratiti, za slu¢aj pojave temperature i/ili boli.

— Pacijenti s narusenom vlastitom termo regulacijom tijela ili osjeta boli ne smiju se
podvrgavati postupcima snimanja magnetskom rezonancijom.

— Opcenito se, kod postojanja provodljivih implantata, preporucuje koritenje sustava
magnetske rezonancije (MRI) sa slabom jacinom polja. Specifi¢na stopa apsorpcije
(SAR) koja se koristi treba biti maksimalno reducirana.

— Koristenje sustava ventilacije moze dalje doprinijeti smanjenju porasta temperature
tijela.

Obrada prije uporabe uredaja

Synthes proizvodi isporueni u nesterilnom stanju moraju se prije koristenja u
kirurskom zahvatu odistiti i sterilizirati parom. Prije ¢iS¢enja odstranite cijelo originalno
pakiranje. Prije sterilizacije parom, proizvod stavite u prikladan omot ili spremnik.
Slijedite upute za Ciscenje i sterilizaciju navedene u Synthes brosuri ,Vazne informacije”

Posebne radne upute
Posebne radne upute opisane su u Kirurskoj tehnici za primjenu aparata za distrakciju:
Aparat za distrakciju grebena 036.000.304.

PLANIRANJE

1. Na temelju ocjenjivanja kraniofacijalne patologije, kvalitete i volumena kosti i
asimetrije nakon klinickog pregleda, CT-a, cefalograma i/ili panoramske rtg-
snimke odredite ciljnu anatomiju nakon Sirenja.

2. Odgovarajucu veli¢inu aparata za Sirenje odaberite na temelju dobi i anatomije
pacijenta.

3. Ispravno postavljanje i usmjerenost osteotomije i aparata za distrakciju kljucni su
za uspjesnost tretmana.

NAMJESTANJE APARATA

1. Napravite inciziju. Podignite pokosnicu kako biste izloZili kost.

2. Oznacite priblizno mjesto za obavljanje osteotomije.

3. Namjestite aparat. Postavite ga na planirano podrucje kako biste ocijenili
anatomiju pacijenta i odredili priblizno mjesto nosivih plocica i vijaka za kost.
Ako prije operacije aparat nije izrezan i oblikovan, treba ga prilagoditi kosti.

5. Rezanje i oblikovanje nosivih plocica. Nosive plocice izrezite rezatem kako biste
uklonili sve nepotrebne rupe za vijke. Nosive plocice izreZite tako da budu
poravnate s aparatom.

6. Nosive plocice klijedtima za savijanje oblikujte prema kosti.

7. Prije obavljanja osteotomije, oznacite polozaj aparata busenjem i/ili umetanjem
vijka odgovarajuce veli¢ine i duljine kroz svaku nosivu plocicu. Vijke nemojte
stegnuti do kraja. Vijci se u ovoj fazi ne bi smjeli stegnuti do kraja, kako bi se
izbjeglo kompromitiranje cjelovitosti kosti.

8. Olabavite vijke i skinite aparat. Izvedite osteotomiju.

9. Ponovno pricvrstite aparat poravnavanjem nosivih plocica s prethodno izradenim
rupama. Izbusite i/ili umetnite preostale vijke odgovarajuce veli¢ine i duljine. Sve
vijke stegnite do kraja.

10. Za postizanje odgovarajuce stabilnosti tijekom Sirenja uskih segmenata kosti na
nosivu je plocicu potrebno postaviti najmanje dva vijka. Kod segmenata koji se
moraju jace Siriti, na nosivu plocicu treba postaviti vise vijaka.

11. Potvrdite aktiviranje aparata. Odgovarajucim instrumentom aktivirajte Sesterokutni
vrh elementa za aktiviranje na aparatu. Okrecite u smjeru oznacenom na rucki
instrumenta, kako biste potvrdili stabilnost aparata i provjerili pomicanje kosti.
Aparat vratite u pocetni polozaj.

12. Zatvorite sve incizije.

RAZDOBLJE LATENCIE

S aktivnim Sirenjem zapocnite tri do pet dana nakon postavljanja aparata. Kod mladih
pacijenata aktivno Sirenje moze se zapoceti i ranije kako bi se sprijecila preuranjena
konsolidacija.

RAZDOBLJE AKTIVACIJE

1. Dokumentiranje napretka postupka. Napredak Sirenja trebalo bi pratiti
dokumentiranjem promjena u zagrizu pacijenta. Uz sustav se dobiva i vodi¢ za
njegu pacijenta koji pomaze u vodenju evidencije i pracenju aktivacije aparata.

2. Okredite instrument za aktiviranje u smjeru strelice oznacenom na rucki
instrumenta. Okretanje instrumenta u krivom smjeru (suprotno od smjera strelice)
moZze ometati proces distrakcije

RAZDOBLJE KONSOLIDACIE

Nakon postizanja Zeljenog napretka, novoj kosti treba dati vremena da se konsolidira.
Ovo vremensko razdoblje moze se razlikovati i treba ga odrediti na temelju klinicke
procjene.

VABDENJE APARATA

1. Nakon razdoblja konsolidacije, izvadite aparate za Sirenje vadenjem nosivih
plocica kroz iste incizije koje ste koristili kod kirurSkog zahvata za postavljanje
aparata i vadenjem vijaka za kosti.

2. Detalje o dodatnim opcijama vadenja vijaka potraZite u Univerzalnoj brosuri za
vadenje vijaka 036.000.773.

NJEGA PACIJENTA

1. Akoimate bilo kakvih pitanja ili ste zabrinuti kao i ako se tijekom aktiviranja pojavi
crvenilo, iscurijevanje ili prejaka bol obratite se svom lije¢niku.

2. Nemojte dirati aparate i izbjegavajte aktivnosti koje bi mogle ometati tretman.

3. Dokumentiranje napretka postupka. Uz sustav se dobiva i vodic za njegu pacijenta
koji pomaZe u vodenju evidencije i pracenju aktivacije aparata.

4. Pridrzavajte se protokola za distrakciju. Slijedite upute kirurga koje se odnose na
brzinu i ucestalost 3irenja. Prema uputama lijecnika pacijent ili njegovatel]
pacijenta mozda ce aparat trebati Siriti nekoliko puta na dan.

5. VaZno je dainstrument za aktiviranje okrecete samo u smjeru strelice oznacenom
na ruckiinstrumenta. Okretanje instrumenta u krivom smjeru (suprotno od smjera
strelice) moZe ometati proces distrakcije.

6. Ako izgubite instrument za aktiviranje, odmah kontaktirajte kirurga.

Tijekom tretmana ozlijedeno podrucje mora uvijek biti ¢isto.

8. Tijekom svih faza tretmana redovito odrzavajte oralnu higijenu.

~



Obrada / ponovna obrada uredaja

Detaljne upute za obradu implantata i ponovnu obradu uredaja za viSekratnu uporabu,
plitice i kutije za instrumente navedene su u brosuri ,Vazne informacije” tvrtke DePuy
Synthes. Upute o sastavljanju i rastavljanju visedijelnih instrumenata ,Rastavljanje
instrumenata sastavljenih od vise dijelova” mogu se preuzeti na adresi
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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