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Alveolarais distraktors

Materials(-i)
Materials(-i):

Skraves TAN
Pamatplates TiCP
Distraktora korpuss TAN

Standarts(-i):

I1SO 5832-11:1994
EN ISO 5832-2: 2012
I1SO 5832-11:1994

Visi instrumenti:
— NerUsosais térauds
— Aluminijs
Standarti:
ASTM B209M: 2010
ASTM B221M:2013
EN 573-3:2013
DIN 17611:2011
— PTFE

EN 10088-163:2014

Atbilst FDA

Paredzetais lietojums
Alveolarais distraktorsir paredzétsizmantoSanai ka kaula stabilizators un pagarinasanas
ierice, ja ir nepiecieSama pakapeniska kaula izstiepsana.

Indikacijas

Alveolara distraktora sistéma ir indicéta alveolara izauguma vertikalai kaula
pagarinasanai apakszokliun augszokli, ja nepieciesama pakapeniska kaulu izstiepSana,
jeskaitot kaulu augstuma nepietiekamibu, kas radusies traumas, rezorbcijas pec zobu
ekstrakcijas, periodonta slimibas, audzéja rezekcijas, iedzimtas kroplibas rezultata.

Kontrindikacijas:
Alveolarajam distraktoram nav kontrindikaciju.

Galvenie nevélamie notikumi

Tapat ka lielakas dalas kirurgisko proceduru gadijuma, var bat riski, blakusparadibas
un nevelami notikumi. Kaut ari var but daudzas iespéjamas reakcijas, dazas no visbiezak
sastopamajam ir $adas:

Problemas, kas rodas anestézijas un pacienta novieto3anas dé| (pieméram, slikta dusa,
vemsana, neirologiskie traucéjumi), tromboze, embolija, infekcija vai citu svarigu
struktdru, tostarp asinsvadu, bojajumi, parmériga asinosana, miksto audu bojajumi,
tostarp pietdkums, patologiska rétaudu veido3anas, muskuloskeletalas sistémas
funkcionali traucéjumi, sapes, diskomforts vai nepatikamas sajutas, ko rada ierices
klatbltne, alergija vai paaugstinatas jutibas reakcijas, blakusparadibas, kas saistitas ar
aparatlras izvirzijumiem, ierices atslabsanu, saliekSanu vai salGSanu, vai vaju
saaugsanu, nesaaugsanu, vai aizkavétu saaugsanu, kas var novest pie implanta
plisuma un atkartotas operacijas.

lericei raksturigi nevélamie notikumi

lericei raksturigi nevélami notikumi ietver, bet neaprobeZojas ar $adiem:

Kaulu ldzums vai kaulu resorbcija, iekaisuma reakcija, neirologiskas komplikacijas
(pieméram. jusanas traucéjumi, parestézija).

lericei raksturigo nevelamo notikumu dé| var bt nepieciesama atkartota operacija vai

papildu arstésana:

Atkartota operacija

1. Recidiva izraisita atkartota operacija.

2. Atkartota operacija, jo distraktora sistéma saluzt vai atvienojas pacienta
parmeérigas aktivitates dél.

3. Atkartota operacija, jo pamatplate saluzt arstésanas laika péc implantésanas
kirurgiskas operacijas, samazinatas pamatplates stipribas dél, parmeérigas
lieksanas rezultata tas implantésanas laika.

4. Atkartota operacija, jo pamatplate saluzt péc operacijas, pirms ir beidzies kaula
konsolidacijas process, parmérigas pacienta raditas slodzes dél.

5. Atkartota operacija, lai nonemtu ierici de| alergijas pret ierices materialiem /
biologiska jutiguma pret implantu.

6. Nesaaug3ana vai 3kiedraina saaugsana (sliktakais gadijums) nepietiekama
pamatplaté izmantoto skrivju skaita dél.

7. Atkartota operacija plana kaula ieskrivéto skrdvju migracijas dé|.

8. Kaula paragra saaugSana, kuras dé| nepiecieSsama atkartota operacija, ja
distraktors aktivizéts nepareiza virziena péc ta aktivizé3anas pareizaja virziena.

9. Atkartota operacija, lai korigétu atjaunojamo kaulu, ja distraktors pozicionéts
nepareiza vektoriala virziena, ko izraisa nepareiza vektora planosana vai gratibas
parnest arstésanas planu uz konkréto kirurgisko novietojumu.

10. Atkartota operacija, lai aizstatu ierici, ja radusies pacientu traumejosi ierices
traucéjumi; ievainojumi nav saistiti ar operaciju vai arstésanu.

11. lerobeZota vai traucéta kaula augsana, kas rada nepiecieSsamibu péc papildu
kirurgiskas operacijas, jo distraktors nav nonemts, kad dzisana jau beigusies.

12. Atkartota operacija distraktora novietosanas vieta radusas infekcijas dél.
13. Atkartota operacija ierices darbibas traucéjumu dé|.

14. Atkartota operacija neatbilstoa garuma ierices atlases dé|.

15. Atkartota operacija ierices aizvietosanas del.

16. Atkartota operacija valigas distraktora pamatplates de|.

17. Atkartota operacija slogota kaula lGzuma dé|.

18. Atkartota operacija nepilnigas osteotomijas dé|.

Papildu arstésana:

Miksto audu erozija dé| distraktora sastavdalu spiediena uz mikstajiem audiem.
Pacienta sapes, ko izraisa distraktora sliedes iespieSanas mikstajos audos.
Nervu bojajumi, kam nepiecie3ama turpmaka mediciniska arstésana.
Infekcija, kuru nepieciesams arstét.

Pacienta savainojumi dé| pagarinata OR laika, jo skruves/distraktorus nevar
nonemt.

Arstésanas process var tikt mainits pacientiem ar noteiktam vielmainas
slimibam, ar aktivu infekciju vai pacientiem ar novajinatu imunitati.

7. Celulits.

8. Pacienta diskomforts dé| ilgstosa arstésanas perioda.

9. Sapes kaula veidosanas vieta.

10. Bruces atversanas.

11, Arstésanas izbeigsana pacienta neatbilstibas dé).

12. Uztura problémas, svara zudums.
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Sterilizéta ar starojumu

Glabajiet implantus to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no ta tikai tiesi pirms
izmanto3anas.

Pirms izmanto3anas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties par
sterila iepakojuma veselumu. Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet.

Vg‘ nreizéjas lietosanas ierice
Nelietot atkartoti

Izstradajumus, kuri paredzéti vienreizejai lietoSanai, nedrikst lietot atkartoti.
Atkartota izmanto3ana vai atkartota apstrade (piem., tirisana vai atkartota sterilizacija)
var negativi ietekmét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices bojajumu, ka
rezultata pacients var iegt traumu, saslimt vai pat nomirt.

Turklat vienreizéjas lietodanas iericu atkartota lietosana vai atkartota apstrade var radit
piesarnosanas risku, pieméram, infekcioza materiala parnesi no viena pacienta uz citu.
Tadéjadi var tikt izraisiti pacienta vai lietotaja ievainojumi vai nave.

Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu ar asinim, audiem un/vai
kermena skidrumiem/vielam piesarnotu Synthes implantu nedrikst izmantot vélreiz, un
ar to ir jarikojas atbilstosi slimnicas noteikumiem. Lai gan implanti var izskatities
nebojati, tiem var blt nelieli defekti un iekséja sprieguma pazimes, kas var izraisit
materiala nogurumu.

Bridinajumi

Sis ierices var tikt salauztas operaciju laika (kad ir paklautas parmérigam spekam vai
netiek lietotas saskana ar ieteicamo kirurgisko metodi). Lai gan kirurgam ir japienem
galigais Iemums par nolauztas dalas iznemsanu, pamatojoties uz saistito risku, mes
iesakam, kad vien iespéjams un praktiski pielietojams individualam pacientam, iznemt
nolauzto dalu.

Jaapzinas, ka implanti nav tik specigi ka dabiskais kauls. Implanti, kas paklauti
ievérojamam slodzeém, var sallzt. Mediciniskas ierices, kas satur nerusoso téraudu,
pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret nikeli var izraisit alergisku reakciju.

Piesardzibas pasakumi

— levietojot un implantéjot distraktoru, novértéjiet un parbaudiet, ja nepieciesams:

A. Traucéta okluzija

B. Urbjot un/vai ievietojot skriives, esiet uzmanigi, lai neaizskartu nervus, zobu
aizmetnus un saknes un citas batiskas struktdras

C Pietiekams kaulu lielums un daudzums skrdvju novietojumam

D. Ldpu slégsana

E. Miksto audu parklajums

F. Pacienta sapes, ko izraisa distraktora traucéjo3a iedarbiba uz mikstajiem audiem

G. Pacienta piek|uve cilindram pienacigas izstiepsanas noltka



— Pirms sakotnéjas ievietosanas veiciet pagaidu distraktora prieksaktivizésanu, lai
kompensetu kaula apjomu, kas tiks zaudéts osteotomijas griezuma. Pec tam, kad
péc osteotomijas distraktors tiek piestiprinats no jauna, aktivizacija pretéja virziena
nodrosdina osteotomijas atstarpes samazinasanos.

— Izmantojiet atbilstosa garuma skraves, lai izvairitos no distraktora atslabsanas vai
batisku struktdru / méles struktdru ievainosanas.

— Atlasietierici ar pietiekamu izstiepSanas garumu, lai varétu veikt planoto izstiepsanu.

— Pamatplates jaapgriez ta, lai netiktu vajinata skrdves cauruma integritate.

— Apgrieziet asas malas.

— Péc vektora noteik3anas blokéjiet lenka iestatisanas mehanismu, stingri pievelkot
zalo fiksacijas skravi pulkstenraditaju kustibas virziena.

— Uzmanieties, lai zalo fiksacijas skravi nepievilktu parak stingri, jo ta var sabojat
distraktoru.

— lzvairieties parak stingri pievilkt un saliekt pretéja virziena, jo tadéjadi var vajinat
plati un izraisit neatgriezenisku implanta sabojasanu.

— |zmantojiet urbja uzgali, kura izmérs ir paredzéts skrivem, ko izmanto distraktora
fiksacijai.

— Izmantojiet atbilstosa garuma skraves, lai izvairitos no distraktora atslabsanas vai
batisku strukttru / méles struktdru ievainosanas.

— Urb3anas laika irigéjiet, lai novérstu termisku kaula bojajumu.

— Urb3anas atrums nekad nedrikst parsniegt 1800 apgr./min. Lielaki atrumi var radit kaula
termisko nekrozi un palielinata diametra caurumu, kas var izraisit nestabilu fiksaciju.

— Vispirms izveidojiet urbumus un ievietojiet skrives vistuvak osteotomijai.

— Pievelkot skruves, nepielietojiet parak lielu spéku.

— Irigejiet un veiciet atsuk3anu, lai aizvaktu gruzus, kas,
implantacijas laika.

— Péc tam, kad implantu izvietosana ir pabeigta, izmetiet visas atlizas vai modificétas
detalas apstiprinata asu priekSmetu konteinera.

— Ir ieteicama izstiepSana vismaz par 1,05 mm diena (viens apgrieziens tris reizes
diena), lai novérstu priekslaicigu konsolidaciju.

iespejams, radusies

Bridinajumi
— Sis apraksts vien nenodrosina pietiekamu pamatu instrumentu komplekta tiesai
izmantosanai.

— Ir |oti ieteicams nodrosinat instruktazu, ko sniedz kirurgs ar pieredzi darba ar 30
instrumentu.

— Knaibles jaizmanto, lai turetu distraktoru tikai aiz pamatplatém. Turot distraktora
cilindru ar knaiblém, var sabojat distraktoru.

Medicinas iericu kombinésana
Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava citi razotaji, un Saja
zina atbildibu neuznemas.

MRI informacija
Griezes moments, nobide un attéla artefakti saskana ar ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 un ASTM F2119-07.

Nekliniska sliktaka gadijuma scenarija parbaude 3T MRI sistéma neatklaja nekadus
konstrukcijas griezes momentus vai nobides attieciba uz eksperimentali méramo
lokala telpiska magnétiska lauka gradientu 70,1 T/m. Vislieldkais attéla artefakts
izvirzas aptuveni 55 mm no konstrukcijas, skenéjot ar Gradient Echo (GE). Testésana
tika veikta ar 3T MRI sistemu.

Radiofrekvence (RF) — inducétais siltums saskana ar ASTM F2182-11a.

Nekliniskas elektromagnétiskas un termalas sliktaka scenarija simulacijas izraisa
temperatdras paaugstinasanos par 19,5 °C (1,5 T) un 9,78 °C (3 T) MRI apstak|os,
izmantojot RF spoles (viss kermena vidéjais ipatnéjais absorbcijas koeficients (SAR) ir
2 W/kg uz 15 minatém).

Piesardzibas pasakumi

lepriek§ minétais tests balstas uz neklinisko testéSanu. Faktiskais temperatlras

pieaugums pacientam bus atkarigs no dazadiem faktoriem arpus SAR un RF iedarbibas

laika. Tapéc ir ieteicams pievérst ipasu uzmanibu sadiem faktoriem:
— Ir ieteicams rapigi uzraudzit pacientus, kas tiek paklauti MR skenéSanai, vinu
temperatdras uztverei un/vai sapju sajatam.

— Pacientiem ar pavajinatu termoregulaciju vai temperatdras sajatu MR skenésanas
procediras nebutu javeic.

— Visparigi MRI sistému vaditspéjigu implantu klatbatné ir ieteicams izmantot ar vaju
lauka stiprumu. Izmantotais ipatnéjais absorbcijas koeficients (SAR) butu jasamazina,
cik vien iespéjams.

— lzmantojot ventilacijas sistemu, ir iespéjams vél vairak samazinat temperatiras
paaugstinasanos kermeni.

Apstrade pirms ierices lietosanas

Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterila stavokl, ir jatira un jasterilizé ar tvaiku
pirms to izmantoSanas kirurgija. Pirms tiriSanas nonemiet visu originalo iepakojumu.
Pirms sterilizacijas ar tvaiku novietojiet izstradajumu apstiprinata aptisanas materiala
vai tvertné. leverojiet tirisanas un sterilizacijas noradijumus, kas sniegti Synthes
brosura , Svariga informacija”.

Speciala lietosanas instrukcija
Specialas lieto3anas instrukcijas ir aprakstitas distraktora kirurgiskaja metode:
Alveolarais distraktors 036.000.304.

PLANOSANA

1. Nosakiet pécizstiepdanas anatomisko mérki, veicot galvaskausa-sejas patologijas,
kaulu kvalitates un apjoma, un asimetrijas novértéjumu, izmantojot klinisko
apskati, datortomografiju, cefalogrammu un/vai panoramas rentgenogrammu.

2. Atlasiet piemérota lieluma distraktoru, pamatojoties uz pacienta vecumu un
anatomiju.

3. Osteotomijas un izstiepsanas ieriCu pareizs izvietojums un orientacija ir |oti
batiska veiksmigai arsté3anai.

DISTRAKTORU NOVIETOSANA

1. Veiciet griezumu. Paceliet periostu, lai atsegtu kaulu.

2. lezimgjiet aptuveno osteotomijas vietu.

3. Piestipriniet distraktoru. Novietojiet distraktoru paredzétaja vieta, lai novértétu
pacienta anatomiju un noteiktu aptuvenas pamatplasu un kaula skravju atrasanas
vietas.

4. Ja distraktors pirms operacijas nav apgriezts un tam nav izveidots kontdrs, ierice
ir japielago kaulam.

5. Apgrieziet unizveidojiet pamatplasu apveidu. Nogrieziet pamatplates, izmantojot
griezéju, lainonemtu visus nevajadzigos skravju caurumus. Apgrieziet pamatplates
ta, lai griezuma malas bUtu viena liment ar distraktoru.

6. Pielagojiet pamatplates formu kaulam, izmantojot locisanas knaibles.

7. Pirms veikt osteotomiju, markejiet distraktora poziciju, izurbjot un/vai ievietojot
vienu piemeérota izméra un garuma skravi caur katru pamatplati. Nepievelciet
skrves lidz galam. Skrdvem 3aja bridi nevajadzetu bat ciedi pievilktam, lai
nepielautu kaula integritates vajinasanos.

8.  Atskrlvejiet un iznemiet distraktoru. Veiciet osteotomiju.

9. Uzlieciet distraktoru, salagojot pamatplates ar ieprieks izurbtajiem
caurumiem. lzurbiet un/vai ievietojiet atlikusas atbilstosa izméra un garuma
skraves. Pilniba pievelciet visas skraves.

10. Vismaz divas skruves jaievieto pamatplate, lai Sauru kaulu segmentu izstiepSanas
laika nodrosinatu atbilstosu stabilitati. Platakiem izstiepjamajiem segmentiem
pamatplaté var bt nepieciesams vairak skrivju.

11. Parliecinieties, ka ierice ir aktivizéta. Izmantojiet aktivizéSanas instrumentu, ko
pievienojiet distraktora seSstura aktivizacijas kata galam. Grieziet virziena, kas
noradits uz instrumenta roktura, parliecinioties par ierices stabilitati un parbaudot
kaula kustibu. Atgrieziet distraktoru atpakal ta sakotnéja stavokli.

12. Noslédziet visus griezumus.

LATENTAIS PERIODS

Aktivo izstiepsanu saciet tris lidz piecas dienas péc ierices ievietodanas. Jauniem
pacientiem aktiva izstiepSana var tikt uzsakta agrak, lai novérstu priekslaicigu
konsolidaciju.

AKTIVIZACIJAS PERIODS

1. Dokumentéjiet norisi. Izstiepdanas norise ir janovero, dokumentéjot izmainas
pacienta okluzija. Lai palidzétu registrét un noveérot ierices aktivizaciju, sistémas
komplektacija ir ieklauta Pacienta apripes rokasgramata.

2. Ir svarigi, lai aktivizacijas instruments tiktu griezts tikai uz roktura iezimétas
bultinas virziena. PagrieZot aktivizacijas instrumentu nepareiza virziena (pretéji
bultinai), var traucét izstiepSanas procesu.

KONSOLIDACIJAS PERIODS

Péc tam, kad vélamais izstiepums ir sasniegts, jaunajiem kaulaudiem jadod laiks, lai
notiktu konsolidacija. Sis laika periods var bt at$kirigs atkariba no pacienta vecuma,
un tas ir janosaka, izvértéjot kliniski.

DISTRAKTORA NONEMSANA

1. Péc konsolidacijas perioda nonemiet distraktorus, atsedzot pamatplates caur
tiem pasiem iegriezumiem, kas tika izmantoti sakotnéja kirurgiskaja novietosanas
operacija, un iznemiet kaulu skraves.

2. Lai uzzinatu par papildu skrdvju nonemsanas opcijam, skatiet universala skravju
nonemsanas komplekta brosuru 36.000.773.

PACIENTA APRUPE

1. Sazinieties ar savu arstu, ja jums ir kadi jautajumi vai baZas vai ja rodas apsartums
vai sulosanas, vai ja aktivizé3anas laika rodas stipras sapes.

2. Neaiztieciet distraktorus un izvairieties no darbibam, kas var traucet arstésanu.

3. Dokumentgjiet norisi. Lai palidzétu redistréet un novérot ierices aktivizaciju,
sistémas komplektacija ir ieklauta Pacienta aprupes rokasgramata.

4. levérojiet izstiepSanas protokolu. levérojiet kirurga noradijumus attieciba uz
izstiepSanas lielumu un biezumu. Saskana ar arsta noradijumiem pacientam /
aprupéjosai personai, iespéjams, ir jaaktivize distraktors(-i) vairakas reizes diena.

5.  Grieziet aktivizacijas instrumentu uz roktura iezimétas bultinas virziena. Pagriezot
aktivizacijas instrumentu nepareiza virziena (pretéji bultinai), var traucét
izstiep3anas procesu.

6. Ja jus pazaudéjat aktivizacijas instrumentu, nekavéjoties sazinieties ar savu
kirurgu.

7. Arstédanas laika uzturiet tiru brices zonu.

8. Arsté3anas laika uzturiet labu mutes dobuma higiénu.



lerices apstrade / atkartota apstrade

Detalizéti noradijumi par implantu apstradi un atkartoti izmantojamo iericu,
instrumentu paplasu un ietvaru atkartotu apstradi ir aprakstiti DePuy Synthes brosura
“Svariga informacija”. Instrumentu montazas un demontazas instrukcijas “Vairakdalu

instrumentu demontaza” var lejupieladét no vietnes
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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