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Upute za uporabu

SUSTAV ZA KURVILINEARNU DISTAKCIJU

Prije uporabe, paZljivo procitajte ove upute za uporabu, Synthesovu brouru “Vazne in-
formacije” i proucite odgovarajuce kirurske tehnike Sustava za kurvilinearnu distrakciju
(036.001.421 ili DSEM/CMF/0915/0096). Dobro se upoznajte s kirurskim tehnikama.
Sustava za kurvilinearnu distrakciju sadrzi 2 veli¢ine unutarnjih kurvilinearnih distrak-
tora kostiju: 1.3 kurvilinearni distraktori i 2.0 kurvilinearni distraktori. Oniimaju razlicite
zakrivljene staze (radijus R = 30 mm, R =40 mm, R =50 mm, R=70 mm, R =100 mm)
i ravne staze. Imaju prijenosne i fiksne nosive plocice s rupama za vijke: & 1,3 mm vijke
za kosti za 1.3 kurvilinearne distraktore i & 2,0 mm vijke za kosti za 2.0 kurvilinearne
distraktore. Svaka veli¢ina dostupna je u inacici za lijevu i desnu stranu. PuZni prijenos-
nik za aktiviranje pomice nosivu plocicu po savinutoj vodilici. Prijenosnik se nalazi na
kucistu distraktora i aktivira se Sesterokutnim instrumentom za aktiviranje pomicanja.
Svi distraktori mogu se rasiriti na duljinu od najvise 35 mm.

Implantat(i): Materijal(i): Norma/norme:
Sklapanje distraktora Ti-15Mo ASTM F 2066
TAN 1SO 5832-11
Co-20Cr-15W-10Ni 1ISO 5832-5
Vijci za kost TAN 1SO 5832-11
Fleksibilni produzni krakovi  Co-Ni-Cr-Mo ISO 5832-6
Silikonska guma ASTM F 2042
Kruti produzni krakovi Co-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5
TAN 1SO 5832-11

Implantati su namijenjeni samo za jednokratnu uporabu i dostavljaju se nesterilizani.
Kurvilinearni distraktor sastavljen je od jedne komponente. Distraktor je pakiran odvo-
jeno u prikladnom pakiranju.

Namjena
Sustav za kurvilinearnu distrakciju namijenjen je za uporabu kao stabilizator kosti i kao
uredaj za produljenje (i/ili prijevoz).

Indikacije

Sustav za kurvilinearnu distrakciju indiciran je za korekciju urodenih nedostataka ili
posttraumatskih nedostatak mandibularnog tijela i ramusa, gdje je potrebna postupna
distrakcija kosti.

Kurvilinearni distraktor 2.0 koristi se kod odraslih pacijenata i djece starije od 1 godine.
Kurvilinearni distraktor 1.3 koristi se kod djece stare 4 godine i mlade.

Sustav za kurvilinearnu distrakciju namijenjen je samo za jednokratnu uporabu.

Kontraindikacije
Uporaba sustava za kurvilinearnu distrakciju kontraindicirana je kod pacijenata osjetl-
jivih na nikal.

Opce nezeljene nuspojave

Kao i kod svih drugih velikih kirurskih zahvata, mogu se pojaviti rizici, nuspojave i
nezeljeni u¢inci. Mogu nastupiti brojne reakcije, a neke od najces¢ih su: Problemi koji
su posliedica anestezije i poloZaja pacijenta (npr. mucnina, povracanje, neuroloska
ostecenja itd.), tromboza, embolija, infekcija ili povreda drugih kriticnih struktura, uk-
ljuCujucii krvne sudove, prekomjerno krvarenje, ostecenje mekih tkiva ukljucujuci nat-
icanje, abnormalno formiranje oziljaka, funkcionalno ostecenje misi¢no-kostanog
sustava, bol, neugodu ili abnormalan osjet zbog prisutnosti uredaja, alergijske ili hip-
erreakcije, nuspojave povezane sa strsanjem metalnih dijelova uredaja, labavljenjem,
savijanjem ili pucanjem uredaja, lodim spajanjem, nespajanjem ili odgodenim spajan-
jem koje moze voditi pucanju implantata i ponovnoj operaciji.

Negativne nuspojave specificne za uredaj

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

NeZeljeni ucinci kurvilinearnih distraktora 1.3 i 2.0 mogu se klasificirati u tri glavne
skupine: opasnost od gusenja, ponovna operacije i dodatni medicinski tretman.

Uredaj za jednokratnu uporabu

@ Nemojte ponovno koristiti

Proizvodi namijenjeni za jednokratnu uporabu ne smiju se ponovno koristiti.

Ponovno koristenje ili obrada (npr. ¢is¢enje i resterilizacija) mogu kompromitirati struktu-
ru uredaja i/ili izazvati kvar koji za posljedicu moze imati ozljedu, bolest ili smrt pacijenta.
Nadalje, ponovna uporaba ili ponovna obrada uredaja za jednokratnu uporabu moze
izazvati kontaminaciju, primjerice zbog prijenosa inficiranog materijala s jednog paci-
jenta na drugog. To za posljedicu moZe imati ozljedu ili smrt pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati ne smiju se ponovno obradivati. Svaki implantat tvrtke Synthes
kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim teku¢inama ili tvarima treba zbrinuti u skladu s
bolni¢kim protokolom. Cak i ako izgledaju neoSteceni, implantati mogu imati mala
ostecenja i ukazivati na unutarnje opterecenje koje moze izazvati zamor materijala.

Mjere opreza

e Distraktore treba postaviti koliko god je moguce paralelno jedan na drugi i na sagi-

talnu ravninu kako bi se izbjeglo njihovo povezivanje tijekom nosenja.

Pripazite tijekom busenja i/ili namjeStanja vijaka kako biste izbjegli Zivce, zametke

zuba, korijene.

Provjerite jesu li kostani volumen i koli¢ina primjereni za pozicioniranje vijka.

Na svakoj strani osteotomije potrebno je najmanje Cetiri vijka & 1,3 mm (za kurvilin-

earni distraktor 1.3) i najmanje 2 vijka & 2,0 mm (za kurvilinearni distraktor 2.0).

Prowerlte i vodite racuna o sljedec¢im faktorima:
ravnini okluzije

— zamecima i korijenima zuba

— predvidenom vektoru Sirenja

— predvidenoj duljini umetanja (u obzir uzmite relaps i hiperkorekciju)

— odgovaraju¢em ko3tanom volumenu i koli¢ini primjerenoj za postavljanje vijka

- lokaciji donjeg alveolarnog Zivca

— zatvaranju usnice

— pokrivanju mekog tkiva

— lokaciji produznog kraka

— pacijentu koji osjeca bol zbog rada aparata za distrakciju na meko tkivo

— dostupnosti vijaka ovisno o pristupu
a. Kod intraoralnog/transbukalnog pristupa preporucuje se koristenje rupa za vijke

iznad vodilice jer se one na donjoj nosivoj plocici tesko vide i tesko im se pristupa
b. Kod vanjskog pristupa preporucuje se koristiti vijke ispod vodilice
— pozicioniranju kondila u glenoidnoj udubini

Nemojte oblikovati vodilicu predlozka za savijanje. Ako su savijeni, predloZak za

savijanje i aparat za Sirenje ne funkcioniraju ispravno.

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

Turpijom ili raSpicom izgladite o3tre rubove na rezacu.

Ako vodilicu nakon rezanja ne "krimpate" sklop aparata za Sirenje moze se razdvojiti.

Prije rezanja vodilice na Zeljenu duzinu, u obzir uzmite relaps i hiperkorekciju.

Nakon zavrsene implantacije sve fragmente ili promijenjene dijelove bacite u odo-

brene spremnike za tu vrstu otpada.

Tijekom postupka $Sirenja, nosiva plocica za prijenos aparata i kraka za Sirenje

pomice se s mandibuliom i povlaci u meko tkivo. Odaberite odgovarajucu duljinu

kraka kako biste bili sigurni da za vrijeme trajanja postupka meko tkivo ne ometa
aktiviranje kljuca za Sirenje

Produzni krak sastavlja se zajedno s distraktorom prije nego se distraktor ucvrsti na kost.

Nakon $to se distraktor vijkom ucvrsti na kost, produzni krak tesko se pri¢vrscuje.

Kada pricvrscujete produzni krak, okrecite samo naglavak instrumenta za vadenje.

Ne dozvolite da vam se u ruci okrece i baza instrumenta jer se tako produZzni krak

nece moci otvoriti.

Brzina kod busenja ne bi nikada trebala premasivati 1.800 o/min, narocito kod gus-

tih, ¢vrstih kostiju. Veca brzina busenja moze izazvati:

— kostanu nekrozu izazvanu toplinom,

— opekline mekog tkiva,

— preveliku rupu, zbog ¢ega sila izvlacenja moZe biti smanjena, vijci se u kosti mogu
lakse olabaviti, fiksacija moze biti suboptimalna i/ili bit ¢e potrebno postaviti do-
datne vijke.

Pazite da se navoj plocice ne osteti svrdlom.

Uvijek ispirite tijekom busenja kako biste izbjegli oStecivanje kosti izazvano toplinom.

Isperite i usiSite kako biste uklonili moguce ostatke preostale od implantacije ili vadenja.

Aktivirajte distraktor okretanjem u smjeru obrnuto od kazaljke na satu (otvaranjem)

za pola okreta prije busenja i/ili umetanja vijaka kako biste osigurali primjerenu

udaljenost izmedu rupa i osteotomije.

Vrh odvijaca snazno gurnite u utor vijka kako bi se vijak dobro namjestio na vrhu odvijaca.

Kod koristenja blokirajucih vijaka (samo kod distraktora 2.0), rupe treba izbusiti

okomito na one na plocici kako bi se sprijecilo preklapanje navoja. Za ispravno pozi-

cioniranje svrdla postoji uvodnica za svrdlo.

Koristite ispravnu duljinu vijka kako biste izbjegli oStecivanje kriticnih struktura jezika.

Vijke nemojte stegnuti do kraja prije nego ucinite osteotomiju.

Kako biste povecali stabilnost aparata u tankoj kosti, vijke umetnite bikortikalno.

Osim toga moZete koristiti i viSe vijaka.

Ako je distraktor postavljen s produznim krakom u usnoj supljini, provjerite ne ome-

ta li krak Zvakanje pacijenta.



Vijci se tijekom tretmana mogu olabaviti ako su postavljeni u kost lose kvalitete.
Produzni krak sastavlja se zajedno s distraktorom prije nego se distraktor ucvrsti na kost.
Nakon $to se distraktor vijkom ucvrsti na kost, produzni krak tesko se pricvrscuje.
Osteotomija mora biti potpuna, a kost mora biti mobilna. Distraktor nije namijenjen
za slamanje kostiju ni/niti za osteotomiju.

Produzni krak nemojte drzati kada ga okrecete uredajem za aktivaciju. Ako ga drzite,
produzni krak tesko se okrece, $to moZze izazvati njegovo odvajanje od distraktora.
U slucaju dvostranog postupka, distraktore treba postaviti koliko god je moguce
paralelno jedan na drugi i na sagitalnu ravninu kako bi se izbjeglo njihovo povezivan-
je tijekom nosenja.

Vazno je da instrument za aktivaciju okrecete samo u smjeru strelice oznacene na
drsciinstrumenta. Okretanje instrumenta za aktivaciju u pogreSnom smjeru (suprot-
no od smijera strelice) moZe ometati proces distrakcije.

Tijekom trajanja tretmana pratite kondile lopatice na kojima mogu nastupiti degen-
erativne promjene.

Kirurg mora pacijenta ili njegovatelja uputiti u nacin aktiviranja i zastite distraktora
tijekom tretmana.

Vazno je da produzni krak bude zasticen od mogucnosti hvatanja predmeta koji bi
ga mogli povudi i izazvati bol ili ozljedu pacijenta.

Pacijente treba upozoriti da ne diraju aparate te da izbjegavaju aktivnosti koje bi
mogle ometati tretman. Pacijente/njegovatelje je vazno uputiti u protokol Sirenja,
obveze odrzavanja rane ¢istom tijekom tretmana te na obvezu kontaktiranja kirurga
bez odlaganja u slucaju gubitka aktivacije instrumenta.

Kada uklanjate produzne krakove, okrecite samo naglavak instrumenta za uklanjan-
je. Ne dozvolite da vam se u ruci okrece i baza instrumenta jer to moZe promijeniti
postignutu udaljenost distrakcije.

Kako biste izbjegli pomicanje implantata, aparat za distrakciju mora se izvaditi nakon
zavrsenog tretmana.

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
konac¢nu odluku o uklanjanju slomljenog dijela na temelju rizika koje takvo uklanjan-
je 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 ¢vrsti kao prirodne kosti. Implantati izloZeni znaca-
jnijim opterecenjima mogu zakazati.

Medicinski uredaji od nehrdajuceg Celika mogu izazvati alergijsku reakciju u pacije-
nata preosjetljivih na nikal.

Kada kirurg odabire pacijente za tretman $irenja mandibule, mora uzeti u obzir sva
postojeca stanja poput centralne apneje, visestruko blokiranih zracnih putova, tesk-
og refluksa ili drugih etiologija blokiranja zra¢nih putova koje nisu izazvane jezikom
i koje ne reagiraju na mandibularne umetke. Na pacijentima kod kojih se utvrdi
ovakvo stanje mozda ce se morati obaviti traheotomija.

Ako se produzni krak postavlja parcijalno u intraoralnu Supljinu, postoji opasnost od
gusenja ako se otpusti s uredaja za distrakciju ili pukne.

Predlo3ke za savijanje ne bi trebalo koristiti kao busece vodilice za usadivanje stvar-
nog distraktora na pacijenta. Time bi moglo do¢i do otpustanja bioloski nekompat-
ibilnih aluminijskih fragmenata kod rane.

Nakon skidanja predloZaka za savijanje s modela kosti, vijke odloZite u otpad.

Za desnu odnosno lijevu stranu mandibule odaberite desni odnosno lijevi aparat za
distrakciju kako biste ogranicili moguénost pomicanja produznog kraka u usnoj
supljini.

Ako se produzni krak postavlja parcijalno u intraoralnu Supljinu, postoji opasnost od
gusenja ako se otpusti s uredaja za distrakciju ili pukne.

Nemojte umetati aparat ako su nosive plocice oste¢ene prekomjernim savijanjem.
Instrumenti i vijci mogu imati oStre rubove ili pokretne zglobove koji mogu priklijesti-
ti ili potrgati rukavice ili kozu korisnika.

Nemojte oblikovati vodilicu distraktora jer ga time moZete oStetiti.

Tijekom postupka paZljivo zastitite produzne krakove kako biste sprijecili njihovo
ostecivanje ili pucanje. Bo¢ne sile koje stvara pacijent koji se okrece na savitljivom
produznom kraku tijekom sna mogu oStetiti i/ili slomiti produzne krakove. Pre-
porucuje se da savitljive krakove ucvrstite na kozu pacijenta, a da pritom ne ugrozite
njihovu mogucnost okretanja. Postoje i alternativni, fiksni produzni krakovi.

Za potpuno ucvrscivanje kraka za distraktor potrebno je koristiti instrument za uk-
lanjanje. Ako se taj instrument ne koristi, produzni krak moze se nenamjerno odvo-
jiti od distraktora.

Ako se predlosci za savijanje koriste za predoperativno planiranje (samo kod kurvi-
linearnog distraktora 2.0), ne mogu se koristiti i kao uvodnice za busenje na pacijen-
tu. Time bi moglo do¢i do otpustanja bioloski nekompatibilnih aluminijskih fragme-
nata kod rane.

Ako se za zastitu vrha kraka koristi silikonska kapica, ona predstavlja opasnost od
gusenja ako se olabavi i skine s kraka.

Okruzenje za snimanje 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 rezo-
nancijom nije ukazalo na znacajniji moment sile niti pomak strukture eksperimentalno
mjerenog lokalnog prostornog gradijenta magnetskog polja jacine 70,1 T/m. Najveci
artefakt slike Sirio se otprilike 55 mm od strukture tijekom snimanja pomocu gradijen-
ta jeke (GE). Ispitivanje je provedeno na 3 T sustavu snimanja magnetskom rezo-
nancijom.

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 mag-
netskom 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).

Mjere opreza

Ranije navedena ispitivanja oslanjaju se na neklinicka ispitivanja. Stvarni porast tem-

perature ovisit ¢e o razli¢itim ¢imbenicima, osim SAR-a i vremena primjene radijske

frekvencije. Stoga preporucujemo posebnu pozornost obratiti na sljedece:

— Pacijente podvrgnute snimanju magnetskom rezonancijom preporucuje se temeljito
pratiti, za slucaj pojave temperature i/ili boli.

— Pacijenti kod kojih je narusena vlastita termoregulacija tijela ili osjet boli ne smiju se
podvrgavati postupcima snimanja magnetskom rezonancijom.

— Opcenito se, kod postojanja provodljivih implantata, preporucuje koristenje sustava
magnetske rezonancije (MRI) sa slabom jacinom polja. Specificna stopa apsorpcije
(SAR) koja se koristi treba biti $to je moguée manja.

— Koristenje sustava ventilacije moZe nadalje doprinijeti smanjenju porasta tempera-
ture tijela.

Posebne radne upute

Predoperativne pripreme

Na temelju ocjene kraniofacijalne patologije, kvalitete i volumena kosti te asimetrije

nakon klinickog pregleda, CT-a, cefalograma i/ili panoramske rendgenske snimke

odredite ciljnu anatomiju nakon distrakcije.

Odaberite odgovarajucu veli¢inu aparata za distrakciju ovisno o dobi i anatomiji paci-

jenta. Kurvilinearni distraktor 1.3 koristi se kod djece stare 4 godine i mlade. Kurvilin-

earni distraktor 2.0 koristi se kod odraslih pacijenata i djece starije od 1 godine. Za

djecu u dobi od 1 do 4 godine mogu se koristiti obje veli¢ine distraktora. Odabir treba

izvrsiti na temelju veli¢ine Celjusti.

Tocno pozicioniranje i usmjeravanje osteotomije i distraktora klju¢ni su za uspjesan

tretman pomocu kurvilinearne distrakcije.

Tvrtka Syntes nudi dvije mogucnosti:

1 Synthes ProPlan CMF

ProPlan CMF je racunalno potpomognuta kirurska usluga za planiranje za vizualizaciju

preoperativnog slucaja, sto ukljucuje kirurske vodice prilagodene pacijentu za prijenos

plana u operacijsku dvoranu.

Pocetak rada s ProPlan CMF

Postoji nekoliko mogucnosti za prikupljanje dodatnih informacija ili pokretanje slucaja:

— Obratite se svom lokalnom prodajnom predstavniku tvrtke Syntes

- Internetska stranica: www.synthescss.com

— E-posta: csspdeu@synthes.com

— Telefon: +41 61 965 61 66

2 predloska za savijanje za kirurske zahvate oblikovanja kosti

Predlo3ci za savijanje dostupni su u kompletu i treba ih koristiti prije datuma operacije

tijekom planiranja i zahvata oblikovanja. Dostupni su samo za 2.0 kurvilinearni distrak-

tor. Nisu dostupni za 1.3 kurvilineani distractor.

Ugradnja distraktora

Sljedece kirurska tehnika primjer je intraoralnog pristupa s postavljanjem distraktora u

usmjerenog u straznji smjer s otvorom za perkutanu aktivaciju.

1. Napravite submandibularni rez
Napravite vestibularni rez mandibule. Podignite pokosnicu kako biste izlozili cel-
just.

2. Oznacite osteotomiju
Oznacite priblizno mjesto za obavljanje osteotomije.

3. Postavite distraktor
Postavite ga na planirano podrucje kako biste ocijenili anatomiju pacijenta i odre-
dili priblizno mjesto nosivih plocica, vijaka za kost i/ili kraka za Sirenje.
Ako prije operacije aparat nije izrezan i oblikovan, treba ga prilagoditi Celjusti.

4. Rezanje i oblikovanje nosivih plocica
Nosive plocice izreZite rezacem kako biste uklonili sve nepotrebne rupe za vijke.
Izbusite rupe za vijke iznad i ispod staze distraktora kako biste osigurali fleksibil-
nost pri postavljanju vijka. Nije potrebno postavljati vijke na sve Cetiri nosive
plocice. Da biste mogli pristupiti svim dijelovima nosivih plocica rezacem korisno
je da distraktor okrenete za najmanje 5 punih okreta te da ga okrenete naopako
tako da je U-zglob ne ometa rezac. Nakon rezanja vratite distraktor na nerazvuce-
ni poloZaj. Nosive plocice izreZite tako da budu poravnate s distraktorom. Obliku-
jte nosive plocice prema mandibuli pomoc¢u kombiniranih klijesta.

5. lzrezite i uvinite stazu distraktora
Staza distraktora omogucuje napredovanje od 35 mm. Ako je potrebno manje
napredovanja, odreZite stazu distraktora na Zeljenu duzinu u skladu s planom
tretmana. Unutrasnjost staze distraktora je urezana ¢ime oznacava mjesto rezan-
ja, kako bi se postigla Zeljena duljina napredovanja. Te oznake uzimaju u obzir
duljinu nabiranja od 2 mm. Ako stazu reZete, treba je krimpati kako bi se izbjeglo
odvajanje od sklopa distraktora. Ukljucite instrument za krimpanje sa stazom i
slijediti upute u pogledu usmjeravanja urezane na instrumentu.

6. Pricvrstite produzni krak
Odaberite produzni krak odgovarajuce duzine (fleksibilan ili krut) na temelju plan-
irane koli¢ine Sirenja i Zeljenog poloZaja aktivacije heksa. Aktivacija heksa dio je
uredaja koji pokrece aktivacijski instrument. Postoje dvije inacice fleksibilnih pro-
duznih krakova i oni se razli¢ito ucvricuju na distraktor. Ako se produzni krak s
urezanim logotipom tvrtke Synthes ucvrsti na vanjsko grlo, on se na distraktor
ucvricuje opruznim spojnicama. Ako fleksibilni produzni krak ima urezanu liniju
za aktivaciju heksa, on se na distraktor ucvrscuje pomocu heksovog dzepica.



Upute za upotrebu u nastavku navode podatke za obje inacice fleksibilnog pro-
duznog kraka. Ukljucite instrument za vadenje s heksom na fleksibilnom pro-
duZnom kraku. Okrenite ovojnicu instrumenta za uklanjanje suprotno od smjera
kazaljke na satu najmanje 16 punih okreta, sve dok opruzna spojnica ili dzepica
heksa na suprotnom kraju produznog kraka ne izadu. Za produzni krak dzepica
heksa, postavite aktivacijski heks tijela distraktora u dzepi¢ heksa produznog kra-
ka. Okrecite ovojnicu instrumenta za uklanjanje u smjeru kazaljke sata sve dok se
produzni krak zatvori preko aktivacijskog heksa na distraktoru i ¢vrsto stegnite.
Vizualno provjerite je li prirubnica produznog kraka u kontaktu s ovojnicom
U-zgloba. Kruti produzni krakovi takoder su dostupni te se ucvrsc¢uju na distraktor
pomocu spojke dZepica heksa.

7. Napravite aktivacijski otvor za produzni krak
Perkutani otvor za aktiviranje treba se izraditi u mekom tkivu kroz koje ce izlaziti
krak za Sirenje. Perkutani otvor za aktiviranje izradite ubodnom incizijom i nakon
nje grupon disekcijom. Postavite aparat na donju Celjust i krak za Sirenje forceps-
om provucite kroz perkutani otvor za aktiviranje.

8. Oznacavanje polozaja aparata
Koristite odgovarajuce svrdlo i odvija¢ za odabranu veli¢inu distraktora. Prije
obavljanja osteotomije, oznacite poloZaj distraktora busenjem i/ili umetanjem
jednog distraktora odgovarajuce veli¢ine i duzine vijka kroz svaku nosivu plocicu.

9. lzvsite bukalnu kortikotomiju
Olabavite vijke i uklonite distraktor. Napravite kortikotomiju na bukalnoj strani
mandibule, Sirenjem do gornje i donje granice. Time se postiZe stabilnost ko3tanih
segmenata tijekom ponovnog pri¢vri¢ivanja distraktora.
Opcionalna tehnika:
MozZe biti pozeljno obaviti kompletnu osteotomiju prije ucvricivanja distraktora
buduci da moZe biti tesko koristiti osteotome za dovrienje osteotomije kada je
distraktor ucvrscen.

10. Ponovno ucvrstite distraktor
Koristite odgovarajuce svrdlo i odvija¢ za ucvri¢ivanje distraktor odabrane
veli¢ine. Ponovno pricvrstite distraktor poravnavanjem nosivih plocica s prethod-
no izradenim rupama. Izbusite i/ili umetnite preostale vijke odgovarajuce veli¢ine
i duZine. Sve vijke pritegnite do kraja.

11. Dovrsite osteotomiju
Dovrsite osteotomiju na lingvalnom aspektu mandibule pomocu osteotome.

12. Potvrdite aktiviranje uredaja
Koristite aktivacijski instrument za pokretanje aktivacijskog heksa produznog kra-
ka. Okrecite suprotno od kazaljke sata, u smjeru ozna¢enom na drici instrumenta
kako biste se uvjerili u stabilnost uredaja i kako biste provjerili pomicanje mandi-
bule. Vratite distraktor u pocetni polozaj.
Opcionalna tehnika pomocu silikonskog vrha:
Stitnik silikonskog vrha moze se koristiti za zastitu zavrietka produznog kraka.

13. Opcionalna tehnika za dvostrane zahvate
Ponovite korake 1 do 12 na suprotnoj strani. Zatvorite sve rezove.

Postoperativna razmatranja

Preporuca se zapoceti s aktivnom distrakcijom tri do pet dana nakon postavljanja
uredaja. Za pacijente mlade od godine dana, aktivna distrakcija moZe zapoceti i ranije,
kako bi se sprijecilo preranu konsolidaciju. Za aktiviranje distraktora, ukljucite aktivaci-
jski instrument s produznim krakom i okrecite suprotno od kazaljke sata u smjeru
strelice oznacene na instrumentu. Preporuca se najmanje 1,0 mm distrakcije dnevno
(pola okreta dva puta dnevno) za sprecavanje prerane konsolidacije. Kod pacijenata od
godine dana i mladih moze se vrsiti dnevna distrakcija od 1,5 do 2,0 mm.

Dokumentiranje napretka

Napredak distrakcije trebalo bi pratiti dokumentiranjem promjena u zagrizu pacijenta.
Uz sustav se dobiva i vodi¢ za njegu pacijenata koji pomaze u vodenju evidencije i
pracenju aktivacije uredaja.

Konsolidacija

Nakon postizanja Zeljenog napretka novoj kosti treba dati vremena da se konsolidira.
Razdoblje konsolidacije trebalo bi otprilike trajati Sest do dvanaest tjedana. To vre-
mensko razdoblje ovisi o dobi pacijenta i treba ga odrediti na temelju klini¢ke procjene.
Krakove za Sirenje treba izvaditi na pocetku faze konsolidacije.

Uklanjanje produznog kraka

Postoje dvije inacice produznih krakova i oni se razlicito uklanjaju s distraktora. Ako se
produzni krak s urezanim logotipom tvrtke Synthes ucvrsti na vanjsko grlo, on se na
distraktor uc¢vrs¢uje opruznim spojnicama. Ako produzni krak ima urezanu liniju za
aktivaciju heksa, on se na distraktor ucvrdcuje pomocu heksovog dzepica. Kruti nas-
tavni krakovi takoder se spajaju pomocu dzepica heksa. Upute za upotrebu u nastavku
navode podatke za obje inacice produznog kraka.

Ukljucite instrument za vadenje pomocu produznog kraka. Okrenite ovojnicu instru-
menta za uklanjanje suprotno od smjera kazaljke na satu najmanje 16 punih okreta, u
smjer gdje se na ovojnici nalazi oznaka "OPEN" (OTVORENO). Time cete odviti vanjsku
ovojnicu produznog kraka i izvaditi podrucje na kojem se produzni krak spaja s distrak-
torom. Za produzni krak sa opruznom spojnicom, odspojite produzni krak od distrak-
tora povlacenjem u aksijalnom smjeru i izvadite produZni krak kroz perkutani otvor.
Za produzni krak dzepica, uklonite produzni krak s distraktora bo¢nim pokretima lije-
vo-desno. Uklonite produZni krak kroz perkutani otvor.

Opcionalna tehnika uklanjanja produznog kraka

Ako vam instrument za uklanjanje nije pri ruci, produzni krakovi mogu se ukloniti po-
mocu instrumenta za aktivaciju i klijeStima za savijanje. Ukljucite instrument za uklan-
janje pomocu instrumenta za aktiviranje. Mirno drZite instrument i klijeStima okrecite
kosuljicu produznog kraka u smjeru obrnutom od kazaljki sata najmanje 16 punih
okreta kako biste izloZili podrucje na kojem se krak spaja s distraktorom. U slucaju
produznog kraka s opruznom spojnicom odspojite produzni krak s distraktora aksijal-
nim povlacenjem, ili u slucaju produznog kraka za dZepi¢ heksa, bo¢nim pokretima
lijevo-desno.

Uklanjanje uredaja

Nakon razdoblja konsolidacije uklonite distraktore uklanjanjem nosivih plocica kroz
iste rezove koje ste koristili kod kirurskog zahvata za postavljanje uredaja i vadenjem
titanijskih vijaka za kosti.

Distraktori se lak3e vade ako su produzni krakovi izvadeni prije uklanjanja uredaja.

Za dodatne mogucnosti uklanjanja vijaka pogledajte brosuricu Komplet za univerzalno
uklanjanje vijaka (036.000.773).

Komponente implantata koji se ugraduje (naziv, kataloski broj, broj serije) moraju biti
dokumentirane u kartonu svakog pacijenta.

Proizvodac nije odgovoran za bilo kakve komplikacije koje proizlaze iz pogre3nog dijag-
nosticiranja, odabira pogresnog implantata, nepraviino kombiniranih implantata i/ili
operativnih tehnika, ogranicenja metoda tretmana ili neodgovarajuce sterilnosti.

Obrada, ponovna obrada, njega i odrzavanje uredaja

Za opce smjernice, i one za upravljanje funkcijama, rastavljanje visedijelnih instrumenata
i smjernice o obradi implantata, molimo obratite se svom lokalnom prodajnom zastup-
niku ili pogledajte:

http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Za opce informacije o ponovnoj obradi, njezi i odrZavanju instrumenata za visekratno
koristenje tvrtke Synthes, plitica i kutija s instrumentima te obradi nesterilnih implantata
Synthes, proucite brosuru Vazne informacije (SE_023827) ili pogledajte:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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