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Alveolinis Distraktorius

Medziaga (-0s)

MedZiaga (-09):

VarZztai TAN

Platformos TiCP
Distraktoriaus korpusas TAN

Standartas (-ai):

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

Visi Instrumentai:

— Nerudijantysis Plienas
— Aliuminio Standartai:
ASTM B209M: 2010
ASTM B221M:2013

EN 573-3:2013
DIN 17611:2011
— PTFE

EN 10088-163:2014

FDA patvirtintas

Numatytoji paskirtis
Alveolinis Distraktorius yra skirtas naudoti kaip kauly stabilizatorius ir ilginimo jtaisas,
kai reikia palaipsnines kaulo distrakcijos.

Indikacijos

Alveoliné Distrakcijos Sistema yra skirta apatinio arba virSutinio Zandikaulio alveolines
ataugos kaului vertikaliai ilginti, kai reikalinga laipsniska kaulo distrakcija, jskaitant
atvejus, kai kaulo aukstis yra nepakankamas deél 3iy priezasciy: traumos, rezorbcijos
istraukus dantj, apydancio ligos, auglio rezekcijos, apsigimimo.

Kontraindikacijos
Nera kontraindikacijy Alveolinio Distraktoriaus naudojimui.

Bendri nepageidaujami reiskiniai

Si didelé chirurginé procedira, kaip ir kitos panasios procediros, gali kelti pavoju,
tureti Salutiniy poveikiy ir nepageidaujamuy reiskiniy. Nors gali pasireiksti daug
skirtingy reakcijy, toliau nurodytos dazniausiai pasitaikancios:

Problemos del anestezijos ir paciento padéties (pvz., pykinimas, vémimas, neurologiniai
sutrikimai ir t. t.), trombozé, embolija, infekcija arba kity svarbiy struktary, jskaitant
kraujagysles, pazeidimas, stiprus kraujavimas, minkstyjy audiniy paZeidimas, jskaitant
tinima, nenormaliy randy susidaryma, funkcinj raumeny ir kauly sistemos sutrikima,
skausmas, nepatogumas arba nenormalls pojlciai dél jtaiso buvimo, alergija arba
padidéjusio jautrumo reakcijos, su jtaisy iskilumu, atsilaisvinimu, sulinkimu arba IGzimu
susije Salutiniai poveikiai, netaisyklingas suaugimas, nesuaugimas arba uZsiteses
suaugimas, dél kurio gali IGZti implantas, pakartotiné operacija.

Su jtaisu susije nepageidaujami reiskiniai

Su jtaisu susije nepageidaujami reiskiniai (sgrasas negalutinis):

kaulo luZis arba rezorbcija, uzdegiminé reakcija, neurologinés komplikacijos (pvz.,
pojlciy sutrikimai, parestezija).

Dél su jtaisu susijusiy nepageidaujamy reiskiniy gali prireikti kartoti operacijg arba

gydyti papildomai.

Pakartotiné operacija

1. Pakartotiné operacija dél atkrycio.

2. Pakartotiné operacija dél distraktoriaus sistemos, kuri sullZo arba atsikabino del
pernelyg intensyvios paciento veiklos.

3. Pakartotiné operacija dél platformos, kuri sulizo po implantavimo operacijos
arba suliZo gydant, nes implantuojant buvo per daug sulenkta ir jos stiprumas
sumazeéjo.

4. Pakartotiné operacija dél platformos, kuri po operacijos suluZo anksciau nei
baigési kaulo sutvirtéjimo procesas, nes pacientas sukélé per didele apkrova.

5. Pakartotine operacija, norint iSimti jtaisa dél pasireiskusios alerginés reakcijos |
jtaiso medZziaga / biologinio jautrumo implantui.

6. Pakartotine operacija (blogiausiu atveju) dél nesuaugimo arba skaidulinio
suaugimo, kuris jvyko dél per mazo j platformas jsukty varzty skaiciaus.

7. Pakartotine operacija dél varZto pasislinkimo ploname kaule.

8. Pakartotiné operacija dél pirmalaikio kaulo sutvirtéjimo, kuris jvyko dél
distraktoriaus sukimo netinkama kryptimi po to, kaijis jau buvo pasuktas tinkama
kryptimi.

9. Pakartotiné operacija atitaisyti ataugusiam kaului, nes dél netinkamai suplanuoty
vektoriy arba dél sunkumy chirurgiskai realizuojant gydymo plana distraktorius
buvo jtaisytas isilgai netinkamy vektoriy.

10. Pakartotiné operacija norint pakeisti jtaisa, kurj deformavo su procedura arba
gydymu nesusijusi paciento trauma.

11. Papildomas operavimas dél riboto / prastesnio kaulo augimo, pasireiskiancio dél
neisimto distraktoriaus, kai gydymas jau yra baigtas.

12. Pakartotiné operacija dél infekcijos distraktoriaus uzdéjimo vietoje.

13. Pakartotiné operacija dél jtaiso netinkamo veikimo.

14. Pakartotine operacija dél parinkto nepakankamo jtaiso ilgio.

15. Pakartotiné operacija dél jtaiso pasukimo priesinga kryptimi.

16. Pakartotiné operacija dél atsilaisvinusios distraktoriaus platformos.
17. Pakartotiné operacija dél kaulo jtrakimo, kuris atsirado dél apkrovos.
18. Pakartotine operacija dél neuzbaigtos osteotomijos.

Papildomas medicininis gydymas, taikomas toliau nurodytais atvejais.

1. Minkstuju audiniy erozija del juos spaudZianciy distraktoriaus komponenty.

2. Paciento patiriamas skausmas deél distraktoriaus galo, i3sikiancio j minkstuosius
audinius.

3. Nervy paZeidimas, kuriam reikalingas paskesnis medicininis gydymas.

Infekcija, kurig batina gydyti.

5. Paciento suzalojimas dél per ilgos buvimo operacinéje trukmés, kai nepavysta
pasalinti varZty / distraktoriy.

6. Pacienty, kurie serga tam tikromis medZiagy apykaitos ligomis, turi aktyvia
infekcija arba kuriy imuniné sistema yra nusilpusi, gijimo procesas gali bati
pakites.

7. Celiulitas.

8. Nepatogumas pacientui dél ilgos gydymo trukmes.

9. Skausmas kaulo ataugimo vietoje.

10. Zaizdos dehiscencija.

11. Gydymo nutraukimas dél paciento nesutikimo.

12. Mitybos sutrikimai, svorio mazejimas.

»

Sterilus jtaisas

STERILE Sterilizuota 3vitinant

Implantus laikykite originalioje pakuoteéje, is jos iSimkite tik tuomet, kai implanta blsite
pasiruose iskart panaudoti.

Prie$ naudodami gaminj, patikrinkite jo galiojimo pabaigos datg ir patikrinkite, ar sterili
pakuoté nepaZeista. Nenaudokite, jei pakuoté yra paZeista.

Vienkartinis jtaisas

@ Pakartotinai nenaudoti

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Panaudojus arba apdorojus (pvz., iSvalius arba sterilizavus) pakartotinai, gali bati
pazeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todel pacientas gali bati
suzalotas, susargdintas arba Zati.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus gali kilti uzkretimo
rizika, pvz., del infekcijos sukeléjy pernesimo nuo vieno paciento kitam. Dél 3ios
prieZasties pacientas arba naudotojas gali bati suzalotas arba ziti.

UzterSty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio Synthes implanto, kuris buvo
uZterstas krauju, audiniu ir (arba) kiino skysciais / paliais, nebegalima naudoti, jj reikia
pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad implantai néera
pazeisti, taciau juose gali buti mazy defekty ir vidinio jtempio sriciu, del kuriy gali
atsirasti medziagos nuovargis.

Ispéjimai

Sie jtaisai gali 102ti juos naudojant (jei juos veikia per didelé jéga arba jie yra naudojami
nesilaikant rekomenduojamo chirurginio metodo). Nors galutinj sprendimg dél [uZusios
dalies iSemimo turi priimti chirurgas (atsizvelgdamas j su iSémimu susijusia rizika), taciau,
kai tik jmanoma ir praktiska konkrec¢iam pacientui, mes GZusia dalj rekomenduojame
iSimti.

Atminkite, kad implantai néra tokie tvirti kaip natQralus kaulas. Didelés apkrovos
veikiami implantai gali 10zti. Medicininiai jtaisai, kuriuose yra i$ nerudijanciojo plieno
pagaminty komponentuy, gali sukelti alergine reakcijg pacientams, kurie yra per daug
jautras nikeliui.

Atsargumo priemonés

— Uzdédami ir implantuodami distraktorius atsizvelkite ir patikrinkite Sias aplinkybes:

A. Trukdymas sakandziui

B. Nervy, danty pumpuruy, Sakny ir kity svarbiy struktry vietos, kai greziate skyles ir
(arba) jsukate varztus

. Pakankamas kaulo taris ir kiekis varztams jsukti

. LUpy suciaupimas

. Minkstyjy audiniy apimtis

Paciento patiriamas skausmas deél distraktoriaus kliudomy mink3tyjy audiniy

mmagN



G. Paciento prieiga prie distraktoriaus cilindro, kad distrakcija bty tinkama

— Prie$ pirmg karta jstatydami distraktoriy i$ anksto laikinai ji pasukite, norédami
kompensuoti kaulo tarj, kuris bus prarastas dél osteotomijos pjuvio. Kai tik po
osteotomijos distraktorius vél yra pritvirtinamas, pasukus jj priesinga kryptimi,
sumazinamas osteotomijos tarpas.

— Naudokite tinkamo ilgio varztus, kad distraktorius neatsilaisvinty ir nepazeisty
lieZzuvio arba kity svarbiy struktdry.

— Pasirinkite jtaisa su pakankamu distrakcijos ilgiu, kuris leisty pasiekti suplanuota
distrakcija.

— Platformas reikia pjauti taip, kad nebdty pazeistas varztams skirty skyliy vientisumas.

— Nupjaukite visas astrias briaunas.

— Nustate vektoriy uzblokuokite kampo keitimo mechanizma tvirtai uzverzdami zalig
fiksacijos varZta laikrodZio rodyklés kryptimi.

— Reikia saugotis, kad Zalias fiksacijos varztas nebUty perverztas, nes taip galima
sugadinti distraktoriy.

— Stenkités per daug nesulenkti ir netiesinti jau sulenkty ploksteliy, nes jos gali
susilpnéti, o implantas gali pirma laiko sugesti.

— Naudokite tokio dydZio grazta, kuris numatytas distraktoriy fiksuojantiems
varztams.

— Naudokite tinkamo ilgio varztus, kad distraktorius neatsilaisvinty ir nepazeisty
liezuvio arba kity svarbiy struktdry.

— Grezdami drekinkite, kad iSvengtumete kaulo Siluminio suzalojimo.

— GraZto sukimosi greitis niekada neturi virsyti 1800 aps./min. Kai sukiai didesni, gali
ivykti Silumineé kaulo nekroze ir gali buti iSgreZta per didelio skersmens skyle, dél
kurios jtaisas gali bati pritvirtintas nestabiliai.

— Pirmiausia iSgrezkite ir jsukite varZtus j skyles, kurios yra arciausiai osteotomijos
vietos.

— Nenaudokite per didelés jegos verzdami varztus.

— Drékinkite ir naudokite siurbima, kad padalintuméte atplaisas, galéjusias atsirasti
implantuojant.

— |state implantg iSmeskite visus fragmentus ar modifikuotas dalis j talpyklg astrioms
atliekoms.

— Kad isvengtuméte pirmalaikio kaulo sutvirtéjimo, kasdien rekomenduojama atlikti
1,05 mm distrakcijg (vieng apsukima triskart per diena).

Ispéjimai

— Vien $io aprasymo nepakanka tiesiogiai naudotis instrumenty rinkiniu.

— Labai rekomenduojame isklausyti chirurgo, patyrusio naudoti Siuos instrumentus,
instruktaza.

— Replemis distraktoriy galima laikyti tik suémus uZ distraktoriaus platformos. Jei
replémis suimsite uz distraktoriaus cilindro, distraktoriy galite pazeisti.

Medicininiy jtaisy derinimas
Synthes neiSbandé suderinamumo su kity gamintojy jtaisas ir tokiais atvejais neprisiima
jokios atsakomybés.

MRT informacija
Sukimo momentas, i3stimimas ir vaizdo artefaktai pagal ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 ir ASTM F2119-07.

Atlikus neklinikinius tyrimus 3 T MRT sistemoje, kurioje imituotos pacios nepalankiausios
aplinkybés, nustatyta, kad nesusidaré jokia reikSminga konstrukcijos sukimo momento
arba iSstimimo jéga, kai eksperimentiniu budu iSmatuotas magnetinio lauko vietinis
erdvinis gradientas buvo 70,1 T/m. Nuskaitymui naudojant Gradiento Aido (GE) seka,
didZiausias vaizdo artefaktas nuo konstrukcijos tesési mazdaug 55 mm. Bandymas
atliktas 3 T MRT sistemoje.

Kaitimas dél Radijo Dazniy (RD) spinduliuotés pagal ASTM F2182-11a.
Neklinikiniais tyrimais, kurie buvo atlikti nurodytomis MRT salygomis (viso kino
vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR) 2 W/kg, skenavimo trukmé 15 minuciy) ir
naudojant RD rites, imitavus nepalankiausias elektromagnetines ir termines aplinkybes,
temperatura pakilo 19,5 °C (1,5 T sistemoje) ir 9,78 °C (3 T sistemoje).

Perspéjimas

Pirmiau paminéti rezultatai yra paremti neklinikiniais tyrimais. Tikrasis paciento kine

esancio implanto temperatdros padidéjimas priklauso ne tik nuo SAR ir buvimo RD

spinduliuotéje trukmés, bet ir daugelio kity veiksniy. Todél rekomenduojama atkreipti
ypatinga demesj j toliau pateiktas pastabas.

— Atliekant paciento MR tomografija, rekomenduojama atidZiai stebéti, ar pacientas
nejunta temperatdros pokycio ir (arba) skausmo.

— Jei paciento termoreguliacija arba temperatiros jutimas yra sutrike, jam MR
tomografijos atlikti negalima.

— Jei implantuoti elektrai laidUs implantai, paprastai rekomenduojama naudoti MR
sistema, kurios lauko stipris yra mazas. Taikomg specifine sugerties sparta (SAR)
reikia kiek jmanoma labiau sumazinti.

— Ventiliacijos sistema gali padéti sumaZinti implanto temperaturos padidéjimg kine.

|taiso paruosimas pries panaudojant

Synthes gaminius, kurie yra tiekiami nesterilus, batina idvalyti ir sterilizuoti garais prie$
naudojant operaciniam gydymui. Pries valydami, nuimkite visas originalias pakuotes.
Prie$ sterilizuodami garais, jdékite gaminj j patvirtintg plévele arba tara. Laikykités
valymo ir sterilizavimo nurodymy, pateikty Synthes brosiaroje , Svarbi informacija”.

Specialis naudojimo nurodymai
Konkrecios operacijos instrukcijos aprasytos Chirurginio Metodo naudojant: Alveolinj
Distraktoriy (036.000.304) aprasyme.

PLANAVIMAS

1. Atlikdami klinikinj, KT, cefalogramos ir (arba) panoraminj rentgenologinj tyrimus,
jvertinkite kaukolés ir veido patologijg, kaulo kokybe ir tlrj, asimetrija, tada
nustatykite podistrakcinj anatomin; tiksla.

2. Atsizvelgdami|paciento amZiy ir anatomijg, parinkite tinkamo dydzio distraktoriy.

3. Tinkama distrakcijos jtaisy uzdéjimo padétis bei kryptis ir osteotomijos atlikimo
vieta ir orientacija yra itin svarbios gydymo sekmei.

DISTRAKTORIY UZDEJIMAS

1. Padarykite pjavj. Pakelkite antkaulj, kad atidengtumeéte kaula.

2. Pazymekite apytiksle osteotomijos vieta.

3. Pritaikykite distraktoriy. Uzdékite distraktoriy numatytoje srityje, kad galétuméte
jvertinti paciento anatomija ir nustatyti apytiksles platformy ir kaulo varZty vietas.

4. Jeidistraktorius nebuvo iSpjautas ir jo kontdras nebuvo suformuotas pries operacija,
jtaisg batina pritaikyti kaului.

5. I3pjaukite platformas ir suformuokite ju kontdrus. Pjovikliu ispjaukite platformas,
kad pasalintumete visas nereikalingas skyles varztams. Platformas reikia i3pjauti
taip, kad nupjauti krastai lygiai priglusty prie distraktoriaus.

6. Lenkimo replemis suformuokite platformy kontra pagal kaula.

7.  Pries atlikdami osteotomija, pazymekite distraktoriaus padetj, iSgrezdami po
vieng skyle varztui ir (arba) jsukdami po viena tinkamo skersmens bei ilgio varZta
per kiekviena platforma. Nepriverzkite varzty iki galo. Siuo metu varzty negalima
visiSkai priverzti, nes gali kilti pavojus kaulo vientisumui.

8. I3sukite varztus ir nuimkite distraktoriu. Atlikite osteotomija.

9. Vel pritvirtinkite distraktoriy, sulygiuodami platformas su anksciau padarytomis
skylemis. 13grezkite likusias skyles varztams ir (arba) jsukite likusius tinkamo skersmens
bei ilgio varztus. Iki galo priverZkite visus varztus.

10. Kai atliekama siaury kaulo segmenty distrakcija, kad uztikrintuméte tinkama
stabiluma, | pagrindo plokstele reikia jsukti ne maZiau nei du varztus. Jei segmentai,
kuriy distrakcija atliekate, yra platesni,  pagrindo plok3tele gali reikti jsukti daugiau
varzty.

11. Patikrinkite, arjtaisa galima sukioti. Sukimo instrumenta prijunkite prie distraktoriaus
sesiabriaunio sukamojo galiuko. Kad patikrintuméte, ar jtaisas yra stabiliai uzdétas
ir ar kaulas gali judeti, pasukite galiuka ant instrumento rankenos nurodyta
kryptimi. GraZinkite distraktoriy j pradine padétj.

12. Uzverkite visus pjavius.

LATENTINIS LAIKOTARPIS

Aktyvigja distrakcija pradékite praéjus trims penkioms dienoms po jtaiso uzdéjimo. Jei
pacientas yra jaunas, aktyvigja distrakcija galima pradéti anksciau, kad iSvengtumete
pirmalaikio kaulo sutvirtéjimo.

SUKIMO LAIKOTARPIS

1. Eiga registruokite dokumentuose. Distrakcijos eigg reikia stebéti registruojant
paciento sakandzio pakitimus dokumentuose. Kad buty patogiau daryti jrasus ir
kontroliuoti jtaiso sukima, | sistemos komplekta jtrauktas Paciento PrieziGros
Vadovas.

2. Sukimo instrumentg svarbu sukti tik kryptimi, pazymeéta rodykle ant rankenos.
Sukimo instrumenta sukant netinkama kryptimi (priedinga rodyklei), galima
sutrikdyti distrakcijos procesa.

KAULO SUTVIRTEJIMO LAIKOTARPIS
Kai jtaisas yra pastumtas numatyta atstuma, reikia palaukti, kol naujasis kaulas
sutvirtés. Sio laikotarpio trukme gali skirtis ir yra nustatoma atliekant klinikinj jvertinima.

DISTRAKTORIAUS ISEMIMAS

1. Kai baigsis kaulo sutvirtéjimo laikotarpis, iSimkite distraktorius atidengdami
platformas per tuos pacius pjavius, kuriuos padaréte atlikdami uzdéjimo operacija,
ir iSsukdami kaulo varztus.

2. Informacijos apie kitus varzty pasalinimo metodus ieskokite Universaliy Varzty
Salinimo Rinkinio brositroje (036.000.773).

PACIENTO PRIEZIURA

1. Jei turite bet kokiy klausimy arba jei sukant jtaisa atsiranda bet koks paraudimas,
iSteka skysciai arba juntamas per stiprus skausmas, kreipkités j gydytoja.

2. Bereikalo nejudinkite distraktoriaus ir venkite veiklos, kuri trukdyty gydymui.

3. Eiga registruokite dokumentuose. Kad blty patogiau daryti jrasus ir kontroliuoti
jtaiso sukima, j sistemos komplekta jtrauktas Paciento PrieZitros Vadovas.

4. Laikykités distrakcijos protokolo. Vadovaukités chirurgo nurodymais dél distrakcijos
spartos ir postimiy daznumo. Atsizvelgiant j gydytojo nurodymus, pacientui / jo
globéjui distraktoriy (-ius) gali reikti pasukti kelis kartus per diena.

5. Sukimo instrumenta sukite kryptimi, pazyméta rodykle ant rankenos. Sukimo
instrumenta sukant netinkama kryptimi (priesinga rodyklei), galima sutrikdyti
distrakcijos procesa.



6. Jei pametete sukimo instrumenta, nedelsdami kreipkités j chirurga.
7. Gydymo eigoje palaikykite Svara zaizdos vietoje.
8. Visais gydymo etapais laikykités tinkamos burnos higienos.

Jtaiso apdorojimas / pakartotinis apdorojimas

I$samUs nurodymai dél implanty apdorojimo ir daugkartiniy jtaisy, instrumenty padékly
bei déziy pakartotinio apdorojimo pateikti DePuy Synthes brositroje , Svarbiinformacija”.
Instrumenty sumontavimo ir isSmontavimo instrukcija , Daugiakomponenciy instrumenty
iSmontavimas” galima atsisiusti Sioje svetainéje
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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