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Lietosanas instrukcija

LIKLINIJAS IZSTIEPSANAS SISTEMA

Ladzu, pirms lietosanas rapigi izlasiet Sos lietosanas noradijumus, bukletu “Svariga
informacija” un informaciju par atbilstosajam kirurgijas metodém attieciba uz liklinijas
izstiepsanas sistému (036.001.421 vai DSEM/CMF/0915/0096). Noteikti labi iepazist—
ieties ar kirurgijas metodi.

Liklinijas izstiep3anas sistéma ietilpst 2 izméru ieksgjie liklinijas kaulu distraktori: liklini-
jas kaulu distraktori 1.3 un liklinijas kaulu distraktori 2.0. Tie veido dazadas liektas
linijas (radiuss R = 30 mm, R = 40 mm, R =50 mm, R =70 mm, R = 100 mm) un taisnas
linijas. Distraktoram ir transporta un fiksétas pamatplates ar caurumiem 3$adam
skravém: B 1,3 mm kaulu skraves liklinijas distraktoriem 1.3 un B 2,0 mm kaulu skrives
liklinijas distraktoriem 2.0. Katra izméra distraktori ir pieejami gan labas puses, gan
kreisas puses versija. Aktivizacijas gliemeZparvada piedzina velk transporta pamatplati
pa izliektajam sliedém. GliemeZparvads ir novietots distraktora korpusa un tiek aktiv-
izéts, piedzenot sesstlra aktivizacijas instrumentu. Visu distraktoru iespejamais mak-
simalais izstiepSanas garums ir 35 mm.

Implants(-i): Materials(-i): Standarts(-i):
Distraktora konstrukcija Ti-15Mo ASTM F 2066
TAN 1SO 5832-11
Co-20Cr-15W-10Ni 1ISO 5832-5
Kaulu skraves TAN ISO 5832-11
Elastigie pagarinajuma kati  Co-Ni-Cr-Mo ISO 5832-6
Silikona gumija ASTM F 2042
Cietie pagarinajuma kati Co-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5
TAN 1SO 5832-11

Implanti ir paredzeti tikai vienreizéjai lietosanai un tiek piegadati nesterili.
Liklinijas distraktors izveidots ka viena sastavdala. Distraktors ir iesainots atseviski,
izmantojot piemérotu iepakojumu.

Paredzetais lietojums
Liklinijas izstiepSanas sistéma ir paredzéta lietosanai ka kaula stabilizétajs un pa-
garinasanas (un/vai parvieto3anas) ierice.

Indikacijas

Liklinijas izstiepSanas sistéma ir indicéta iedzimtu nepilnibu vai posttraumatisku
apakszokla korpusa un zaru defektu labosanai, ja ir nepiecieSsama kaula pakapeniska
izstiepsana.

Liklinijas distraktoru 2.0 ir paredzéts izmantot pieaugusajiem un pediatrijas pacient—
iem, kas vecaki par 1 gadu.

Liklinijas distraktoru 1.3 ir paredzéts izmantot 4 gadus veciem un jaunakiem pediatrijas
pacientiem.

Liklinijas izstiep3anas sistéma ir paredzéta tikai vienreizéjai lieto3anai.

Kontrindikacijas
Liklinijas izstiep3anas sistéma ir kontrindicéta pacientiem, kuri ir jutigi pret nikeli.

Galvenie nevélamie notikumi

Tapat ka lielakas dalas kirurgisko procedaru gadijuma var bat riski, blakusparadibas un
nevélami notikumi. Kaut arf var bt daudzas iespejamas reakcijas, dazas no visbiezak
sastopamajam ir $adas: problémas, kas rodas anestézijas un pacienta novietojuma
ietekme (pieméram, slikta disa, vemsana, neirolodiskie traucéjumi u.c.), tromboze,
embolija, citu svarigu struktdru, tostarp asinsvadu, infekcijas vai savainojumi, parméri-
ga asinosana, miksto audu bojajumi, tostarp pietukums, patologiska rétaudu vei-
dosanas, muskuloskeletalas sistémas funkcionali traucéjumi, nepatikamas sajltas,
diskomforts vai sapes, ko rada ierices klatbutne, alerdija vai paaugstinata reakcija,
blakusparadibas, kas saistitas ar aparatdras izvirzijumiem, ierices atslabsanu, saliek3a-
nu vai sallsanu, vai nepareizu saaugsanu, nesaaugsanu vai aizkavétu saaugsanu, kas
var novest pie implanta sali$anas un nepiecieSsamibas operaciju atkartot.

lericei raksturigie nevélamie notikumi

lericei raksturigie nevélamie notikumi ietver, bet neaprobezojas ar turpomak minétajiem:
Ar Iiklinijas kaulu distraktoru 1.3 un Iiklinijas kaulu distraktoru 2.0 saistitie nevélamie
notikumi var bat iedaliti 3 galvenajas grupas: nosmaks3anas risks, atkartota operacija
un papildu mediciniska arstésana.

Vienreizéjas lietosanas ierice

@ Nelietot atkartoti

lzstradajumus, kuri paredzéti vienreizéjai lietoanai, nedrikst lietot atkartoti.
Atkartota izmanto3ana vai apstrade (piem., tiriSana vai atkartota sterilizacija) var negativi
ietekmeét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices bojajumu, ka rezultata
pacients var iegut traumu, saslimt vai pat nomirt.

Turklat vienreizéjas lietoSanas iericu atkartota lietosana vai atkartota apstrade var radit
piesarno3anas risku, pieméram, infekcioza materiala parnesi no viena pacienta uz citu.
Tadéjadi var tikt izraisits pacienta vai lietotaja ievainojums 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 nebo-
jati, tiem var bat nelieli defekti un iekseja sprieguma pazimes, kas var izraisit materiala
nogurumu.

Piesardzibas pasakumi

Distraktori janovieto péc iespéjas paraléli viens otram un pret sagitalo plakni, lai

novérstu iekersanos realas izmantosanas laika.

Esiet uzmanigi, lai, urbjot un/vai ievietojot skrlves, izvairitos no saskares ar nerviem,

zobu aizmetniem un sakném.

Parbaudiet, vai skrivju novietosanas vietai ir pietiekams kaula lielums un daudzums.

Osteotomijas katra pusé ir nepiecieSsamas vismaz Cetras B 1,3 mm skraves (liklinijas

distraktoram 1.3) un vismaz divas B 2,0 mm skraves (liklinijas distraktoram 2.0).

Faktori, kas janem véra un japarbauda:

— okluzala plakne;

— zobu aizmetni un saknes;

— planotais distrakcijas vektors;

— planotais pagarinajums (nemiet vera, ka iespéjams recidivs un parmeriga korekcija);

— pietiekams kaula tilpums un apjoms skraves ievieto3anai;

— apak$éja alveolara nerva atrasanas vieta;

— lupu slégsanas;

— miksto audu parklajums;

— pagarinajuma kata atrasanas vieta;

— vai pacientam nav sapes distraktora mijiedarbiba ar mikstajiem audiem;

— vai piekjuve skriveém notiek, balstoties uz metodisku pieeju;

a. intraoralai/transbukalai piek|uvei ieteicams izmantot skrivju caurumus, kas
attieciba pret sliedi atrodas augstak, jo ir gruti redzet un pieklut apakseja
pamatplaté esosajiem skruvju caurumiem;

b. arejai piekluvei ieteicams izmantot skrlvju caurumus, kas attieciba pret sliedi
atrodas zemak;

— locitavas paugura izvietojums locitavas iedobuma

Neparveidojiet lieksanas veidnes sliedi. LiekSanas veidnes un distraktori nedarbosies

pareizi, ja bus saliekti.

Pamatplates jaapgriez ta, lai netiktu vajinata skrives cauruma integritate.

Izmantojiet uz griezéja esoso vili vai skrapjvili, lai nonemtu visas asas malas.

Ja sliede netiek gofréta péc tas nogriesanas, distraktora mezgls var sadalities.

Pirms sliedes nogrieSanas apsveriet atgrieanas / parliekas korekcijas iespéjamibu.

Péc tam, kad implantu izvietosana ir pabeigta, visas atlizas vai modificétas detalas

izmetiet apstiprinata asu priekSmetu konteinera.

IzstiepSanas procesa laika distraktora transporta pamatplate un pagarinajuma kats

izvirzisies kopa ar apakszokli un tiks ievilkts mikstajos audos. Izvelieties atbilstosu

pagarinajuma kata garumu, lai nodrosinatu, ka mikstie audi netraucé aktivizacijas
seskansu elementu izstiepsanas laika

Pagarinajuma kats ir jasamonteé ar distraktoru, pirms distraktors tiek piestiprinats pie

kaula. Péc distraktora pieskrivesanas pie kaula ir gruti pievienot pagarinajuma katu.

Pievienojot pagarinajuma katu, grieziet tikai nonemsanas instrumenta gredzenu.

Nelaujiet nonem3anas instrumenta pamatnei rotét jusu roka, jo, ta darot, pagarina-

juma katu nebds iespéjams atvért.

Urbja atrums nedrikst parsniegt 1800 apgr./min, it seviski bliva, cieta kaula. Ja urbja

atrums tiek parsniegts, var rasties:

— kaula termiska nekroze;

— miksto audu apdegumi;

— parak liels urbums, kas var izraisit samazinatu izrausanas spéku, palielinatu skriv-
ju brivkustibu, atslanosanos kaula, suboptimalu fiksaciju un/vai nepieciesamibu
péc arkartas gadijuma skravéem.

Izvairieties ar urbi sabojat plaksnes vitnes.

Urb3anas laika vienmér veiciet irigaciju, lai novérstu kaula termisku bojajumu.

Iriggjiet un veiciet atsuk3anu, lai aizvaktu gruZus, kas, iespéjams, radusies im-

plantacijas vai iznemsanas laika.

Pirms skravju urbSanas un/vai ievieto3anas, aktivizéjiet distraktoru pretéji pulkstena

raditaju kustibas virzienam (atvérdanas virzienam) par pusapgriezienu, lai no-

droSinatu atbilsto3o attalumu starp paligcaurumiem un osteotomiju.



Stingri iespiediet skrlvgrieza asmeni skruves padzilinajuma, lai nodrosinatu skraves
paliksanu saskare ar skrlvgrieza asmeni.

Ja tiek izmantotas fikséSanas skraves (tikai distraktoriem 2.0), skrivju caurumiem
jabat izurbtiem perpendikulari plates caurumam, lai novérstu skrvju vitnu
parklasanos. Lai atvieglotu pareizu novietojumu, ir nodrosinata urbja vadotne.
Ilzmantojiet atbilstosa garuma skraves, lai izvairitos no méles struktlru ievainosanas.
Pirms osteotomijas veik3anas nepievelciet skraves pilniba.

Lai palielinatu distraktora stabilitati plana kaula, ievietojiet skrdves bikortikali.
Turklat var izmantot vairakas skraves.

Ja distraktors ar pagarinajuma katu ir novietots mutes dobuma, nodrosiniet, lai pa-
garinajuma kats netraucé pacienta spéju kos|at.

Arstésanas gaita skrives var atskraveéties, ja tas ievietotas nekvalitativa kaula.
Pagarinajuma kats ir jasamonté ar distraktoru, pirms distraktors tiek piestiprinats pie
kaula. Péc distraktora pieskrivésanas pie kaula ir gruti pievienot pagarinajuma katu.
Osteotomijai jabut pilnigai, un kaulam jabut kustigam. Distraktors nav izveidots vai
paredzéts, lai lauztu kaulu un/vai paveiktu osteotomiju.

Neturiet pagarinajuma katu, grieZot to ar aktivizacijas instrumentu. To darot, bus
grati pagriezt pagarinajuma katu un var tikt izraisita pagarinajuma kata atdalisanas
no distraktora.

Bilateralas proceduras gadijuma, lai novérstu sakersanos, distraktori janovieto pec
iespéjas paraléli viens otram un sagitalajai plaknei.

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

Terapijas kursa laika novérojiet, vai pacienta augsZokla locitavas iedobumos eso3a-
jiem locitavu pauguriem nav degenerativu izmainu.

Kirurgam ir jainstrué pacients/apripétajs, ka aktivizét un aizsargat distraktoru
arstésanas laika.

Ir svarigi, lai pagarinajuma kati butu aizsargati no iekersanas objektos, kas var pa-
vilkt ierici un izraisit pacientam sapes vai savainojumus.

Pacientiem bUtu arT jaiesaka neaiztikt distraktorus un izvairities no darbibam, kas var
traucét arstéSanu. Ir svarigi instruét pacientus/aprupétajus, lai vini arsté3anas laika
ievérotu distrakcijas protokolu, uzturétu brces zonu tiru un aktivizacijas instrumen-
ta nozaudésanas gadijuma nekavéjoties sazinatos ar savu kirurgu.

Nonemot pagarindjuma katus, grieziet tikai nonemsanas instrumenta gredzenu.
Nelaujiet nonemsanas instrumenta pamatnei rotét jasu roka, jo ta var izraisit sa—
sniegta distrakcijas attaluma izmainas.

Lai izvairitos no implanta migracijas, distraktors péc arstésanas janonem.

Bridinajumi

Sis ierices var tikt salauztas lietosanas laika (kad ir paklautas parmérigam spékam vai
netiek lietotas saskana ar ieteicamo kirurgisko metodi). Lai gan kirurgam ir japienem
galigais Iéemums par nolauztas dalas iznem3anu, pamatojoties uz saistito risku, mes
iesakam, kad vien iespéjams un praktiski pielietojams individualam pacientam,
iznemt salauzto dalu.

Jaapzinas, ka implanti nav tik specigi ka dabiskais kauls. Implanti, kas pakl|autiievero-
jamam slodzém, var salUzt.

Mediciniskas ierices, kas satur neruso$o téraudu, pacientiem ar paaugstinatu jutibu
pret nikeli var izraisit alergisku reakciju.

Izvéloties pacientus arstésanai ar apakszok|a distrakciju, kirurgam janem véra jebku-
ra jau esosa slimiba, pieméram, centrala apnoja, daudzlimenu elpce|u obstrukcija,
smags reflukss vai citas elpvadu nosprostojuma etiologijas, kas nav saistita ar méli
un nereagés uz apakszokla izvirzisanu. Pacientiem ar $adiem simptomiem var bat
nepieciesama traheotomija.

Ja pagarinajuma kats ir daléji ievietots intraoralaja dobuma, tas rada nosmaksanas
risku, ja kats atvienojas no distraktora vai sallzt.

Liek$anas veidnes nedrikst izmantot ka urbja vadotnes, lai implantétu konkréto distrak-
toru pacientam. Ta var brices vieta atbrivoties biologiski nesaderigas aluminija atlzas.
Likvidéjiet kaula skruves péc tam, kad liek3anas veidnes ir nonemtas no kaula
modela.

Lai ierobeZotu pagarinajuma kata intraoralo novietojumu, izvélieties labo/kreiso dis-
traktoru augszokla labajam/kreisajam sanam.

Ja pagarinajuma kats ir daléji ievietots intraoralaja dobuma, tas rada nosmaksanas
risku, ja kats atvienojas no distraktora vai salUzt.

Neimplantéjiet distraktoru, ja pamatplates ir bojatas parmerigas liekSanas rezultata.
Instrumentiem un skrdvém var bat asas malas vai kustigi savienojumi, kas var sasp-
iest vai saplést lietotaja cimdu vai adu.

Neparveidojiet distraktora sliedi, jo ta var sabojat distraktoru.

Arstésanas kursa laika jaievéro piesardziba, lai pasargatu pagarinajuma katu un
novérstu bojajumus vai luzumus. Sanspéki, kas rodas, ja pacients gulésanas laika
uzvelas uz elastigajiem pagarinajuma katiem, var sabojat vai salauzt pagarinajuma
katus. Elastigos katus ir ieteicams nostiprinat uz pacienta adas, neietekmeéjot to
Sp&ju pagriezties. Péc izvéles ir pieejami stingri pagarinajuma kati.

Iznemsanas instruments jaizmanto, lai pilniba pievilktu pagarindjuma katu pie dis-
traktora. Ja nonemsanas instruments netiek izmantots, pagarinajuma kats var netisi
atdalities no distraktora.

® Ja liekSanas veidnes tika izmantotas pirmsoperacijas planosana (tikai liklinijas dis-
traktoram 2.0), tas nedrikst pacientam izmantot ka urbja vadotnes. Ta darot, brlces
vieta var nejausi atbrivoties biologiski nesaderigas aluminija atlGzas.

® Ja pagarinajuma kata gala aizsardzibai tiek izmantots silikona uzgala aizsargs, tas rada
nosmaksanas risku, ja aizsargs k|Ust valigs un tas atvienojas no pagarinajuma kata.

Magnétiskas rezonanses vide

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

Nekliniska sliktaka gadijuma scenarija parbaude 3 T MRI sistéma neatklaja nekadus
konstrukcijas griezes momentus vai nobides attieciba uz eksperimentali izmérito lokala
telpiskd magnétiska lauka gradientu 70,1 T/m. Vislielakais attéla artefakts izvirzas ap-
tuveni 55 mm no konstrukcijas, skenéjot ar Gradient Echo (GE). Testé3ana tika veikta
ar 3T MRI sistému.

Radiofrekvence (RF) — inducétais siltums saskana ar ASTM F2182-11a.
Nekliniskas elektromagnétiskas un termalas sliktaka scenarija simulacijas izraisa tem-
peratlras paaugstinasanos par 19,5 °C (1,5 T) un 9,78 °C (3 T) MRI apstak|os, izman-
tojot RF spoles (viss kermena vid€jais ipatnéjais absorbcijas koeficients (SAR) ir 2 W/kg
uz 15 minatéem).

Piesardzibas pasakumi

lepriek$ minétais tests balstas uz neklinisko testeSanu. Faktiskais temperaturas pieau-

gums pacientam bus atkarigs no dazadiem faktoriem arpus SAR un RF iedarbibas laika.

Tapéc ir ieteicams pieverst ipasu uzmanibu talak minétajiem faktoriem:

— Ir ieteicams rupigi uzraudzit MR skenéSanai pak|auto pacientu temperatUras uztveri
un/vai sapju sajutas.

— Pacientiem ar pavajinatu termoregulaciju vai temperatdras sajitu MR skené3anas
proceduras nebUtu javeic.

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

— Izmantojot ventilacijas sistemu, ir iesp&jams vel vairak samazinat temperatUras
paaugstinasanos kerment.

Speciala lietosanas instrukcija

Pirmsoperacijas planosana

Nosakiet distrakcijas anatomisko mérki, veicot galvaskausa-sejas patologijas, kaulu

kvalitates un apjoma, ka ari asimetrijas novértéjumu, izmantojot klinisko apskati, da-

tortomografiju, cefalogrammu un/vai panoramas rentgenogrammu.

Atlasiet piemérota lieluma distraktoru, pamatojoties uz pacienta vecumu un anatomi-

ju. Liklinijas distraktoru 1.3 ir paredzéts izmantot 4 gadus veciem un jaunakiem pedi-

atrijas pacientiem. Liklinijas distraktoru 2.0 ir paredzéts izmantot pieaugudajiem un

pediatrijas pacientiem, kas vecaki par 1 gadu. Pacientiem, kamir 1-4 gadi, var izmantot

viena vai otra izméra distraktoru. Atlasei japamatojas uz apakszok|a lielumu.

Osteotomijas un izstiepsanas iericu pareizs izvietojums un orientacija ir loti batiska

veiksmigai arsté3anai ar liklinijas distraktoriem.

Synthes piedava divas iespéjas:

1 Synthes ProPlan CMF

ProPlan CMF ir datorizéts kirurgiskas plano3anas pakalpojums gadijuma vizualizacijai

pirms operacijas, kas ietver pacientam raksturigo kirurgijas vadliniju plana parnesanu

uz operaciju zali.

lepazisanas ar ProPlan CMF

Ir vairakas iespéjas, ka iegUt vairak informacijas vai veikt pieprasijumu:

— Sazinieties ar savu vietéjo Synthes tirdzniecibas parstavi

— Timekla vietne: www.synthescss.com

— E-pasts: csspdeu@synthes.com

— Talrunis: +41 61 965 61 66

2 Lieksanas veidnes kaula modela operacijai

Lieksanas veidnes ir pieejamas komplekta, un tas japielieto pirms operacijas datuma

kliniska gadijuma plano3anai un modelu kirurgijai. Tas ir pieejamas tikai liklinijas dis-

tratoru 2.0 gadijuma. Tas nav pieejamas liklinijas distraktoram 1.3.

Distraktora implantésana

Turpmak minéta kirurgijas metode ir intraoralas pieejas piemérs ar distraktoru, kas

novietots posteriala orientacija ar perkutanu aktivizacijas atveri.

1. Veiciet submandibularu iegriezumu
Veiciet apak3zokla vestibularo griezumu. Paceliet periostu, lai atsegtu apak3zokli.

2. Markéjiet osteotomiju
leziméjiet aptuveno osteotomijas vietu.

3. Pielagojiet distraktoru
Novietojiet distraktoru paredzétaja zona, lai novértétu pacienta anatomiju un noteik-
tu aptuvenas pamatplasu, kaula skrivju un/vai pagarinajuma kata atrasanas vietas.
Ja distraktors nav nogriezts un tam nav izveidots kontdrs pirms operacijas, ierice
ir japielago apakszoklim.

4. Nogrieziet un izveidojiet pamatplasu formu:
Ar griezéju nogrieziet pamatplates, nonemot visus nevajadzigos skrlvju cauru-
mus. Virs un zem distraktora sliedes esosie skruvju caurumi nodrosina elastigumu,
kas atvieglo skrves ievieto3anu. Visas Cetras pamatplatés ievietot skrdves nav
nepiecieSams. Lai visam pamatplasu zonam pieklutu ar griezéju, ir noderigi pa-
virzit distraktoru par vismaz 5 pilniem apgriezieniem un paverst distraktoru otradi,
lai U veida savienojums netraucétu griezéjam. Péc nogrieanas atskruvéjiet dis-
traktoru atpakal neizstiepta stavokli. Nogrieziet pamatplates ta, lai griezuma
malas butu viena liment ar distraktoru. Konturéjiet pamatplates attieciba pret
apakszokli, izmantojot kombinétas knaibles.



5.  Nogrieziet un sagofréjiet distraktora sliedi
Distraktora sliede pielauj 35 mm izvirzijumu. Ja ir nepiecieSsams mazaks izvirzi-
jums, nogrieziet distraktora sliedi vajadzigaja garuma saskana ar arstésanas
planu. Distraktora sliedes apakspusé ir gravéjums, kas norada uz griezuma at-
raanas vietu, lai varétu sasniegt izvirzijuma vélamo garumu. Sie markéjumi veikti,
nemot véra gofréjuma 2 mm garumu. Ja sliede ir nogriezta, ta ir jagofré, lai ne-
pielautu distraktora mezgla sadalidanos. Piekabiniet gofréSanas instrumentu slie-
dei un sekojiet uz instrumenta iegravétajam orientacijas noradém.

6. Pievienojiet pagarinajuma katu
Izvélieties piemérota garuma pagarinajuma katu (elastigu vai stingru), pamatojoties uz
planoto izstiepuma garumu un vélamo aktivizacijas seskan3a atrasanas vietu. Aktivizaci-
jas seskantis ir ierices dala, ar ko pievieno aktivizacijas instrumentu. Pastav divu veidu
elastigie pagarinajuma kati, kas distraktoram tiek pievienoti atskirigi. Ja pagarinajuma
kata aréja uzmava ir iegravéts Synthes logotips, tas tiek pievienots distraktoram ar
atsperplaksneém. Ja pagarinajuma kata aktivizacijas seSkanti ir iegravéta svitra, tas tiek
pievienots distraktoram ar seskansa iedobuma savienojumu. Talak sniegtie lietosanas
noradijumi sniedz informaciju par abam elastigo pagarinajuma katu versijam. Saka-
biniet nonem3anas instrumentu ar sekanti, kas atrodas uz elastiga pagarinajuma kata.
Pagrieziet nonem3anas instrumenta gredzenu pretéji pulkstenraditaju kustibas virzie-
nam vismaz 16 pilnus apgriezienus, lidz tiek atsegtas pagarinajuma kata otra gala eso3as
atsperplaksnes vai seskan3a iedobums. Seskan3a iedobuma pagarinajuma kata gadi-
juma novietojiet distraktora korpusa aktivizacijas seSkanti pagarinajuma kata seSkansa
iedobuma. Pagrieziet nonem3anas instrumenta gredzenu pulkstenraditaju kustibas
virziena, lidz pagarinajuma kats aizveras virs aktivizacijas sesSkansa, kas atrodas uz dis-
traktora, un pilniba pievelkas. Vizuali parbaudiet, vai pagarinajuma kata atloks saskaras
ar U veida savienojuma gredzenu. Ir pieejami ari cietie pagarinajuma kati, un tie tiek
pievienoti distraktoram ar seskansa iedobuma savienojumu.

7. lzveidojiet pagarinajuma kata aktivizacijas atveri
Perkutana aktivizacijas atvere jaizveido mikstajos audos, caur kuru tiks izvadits pa-
garinajuma kats. lzveidojiet perkutano aktivizacijas atveri ar durienveida iegriezumu
caur adu, kam seko trula grieSana. Novietojiet distraktoru uz apak$Zokla un izvelci-
et pagarinajuma katu caur perkutano aktivizacijas atveri, izmantojot knaibles.

8. Markeéjiet distraktora novietojumu
Izmantojiet izraudzitajam distraktora izméram atbilstoSu urbi un skrdvgriezi. Pirms
osteotomijas veido3anas markejiet distraktora poziciju, ieurbjot un/vai ievietojot
katra pamatplates cauruma vienu piemérota izméra un garuma skrdvi.

9. Veiciet vaiga kortikotomiju
Atskravéjiet un iznemiet distraktoru. Veiciet kortikotomiju apakszok|a vaiga pusé,
to papladinot lidz augsejai un apaks3éjai robeZai. Tadéjadi tiek stabilizeti kaula
segmenti atkartotas distraktora uzlikSanas laika.
Izvéles metode:
Pirms distraktora pievieno3anas atpakal var bat vélams veikt pilnu osteotomiju, jo
var bUt sareZgiti izmantot osteotomu, lai veiktu osteotomiju, kad distraktors jau ir
pievienots atpakal.

10. Piestipriniet distraktoru atpakal
Izmantojiet izraudzita izméra distraktora atkartotai pievieno3anai atbilstosu urbi
un skravgriezi. Uzlieciet distraktoru, salagojot pamatplates ar ieprieks izurbtajiem
caurumiem. Veiciet urbumu un/vai ievietojiet atlikusas atbilstosa izmera un garu-
ma skraves. Pilntba pievelciet visas skraves.

11. Pabeidziet osteotomiju
Pabeidziet osteotomiju uz apakszokla méles aspekta, izmantojot osteotomu.

12. Parliecinieties, ka ierice ir aktivizeta
Pagarinajuma kata aktivizacijas seSkan3a pievienosanai izmantojiet aktivizacijas
instrumentu. Lai parliecinatos par ierices stabilitati un parbauditu apakszokla
kustibu, veiciet apgriezienu pulkstenraditaju kustibas virziena, ka noradits uz in-
strumenta roktura eso3aja virziena markéjuma. Atskraveéjiet distraktoru atpakal ta
sakotnéja stavokli.
Papildu metode, izmantojot silikona uzgali:
No silikona izgatavotais gala aizsargs var tikt izmantots, lai pasargatu pagarinaju-
ma kata galu.

13. Papildu metode bilateralajam procediiram
Atkartojiet 1. lidz 12. darbibu kontralateralaja pusé. Nosledziet visus griezumus.

Pécoperacijas apsvérumi

Aktivu distrakciju ieteicams sakt tris lidz piecas dienas péc ierices novieto3anas. Ja pa-
cients ir jaunaks par vienu gadu, aktivu distrakciju var sakt agrak, lai novéerstu prieksla-
icigu konsolidaciju. Lai aktivizétu distraktoru, savienojiet aktivizacijas instrumentu ar
pagarinajuma katu un pagrieziet pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam, ka noradits
uz instrumenta markéjuma. Lai novérstu priekslaicigu konsolidaciju, ir ieteicams veikt
distrakciju vismaz par 1,0 mm (pusapgrieziens divreiz diena). Vienu gadu veciem un
jaunakiem pacientiem distrakciju var veikt ar atrumu 1,5 lidz 2,0 mm diena.

Norises dokumentésana

Distrakcijas norise ir janovéro, dokumentéjot izmainas pacienta okluzija. Lai palidzétu
pierakstit un novérot ierices aktivizaciju, sistémas komplektacija ir iek|auta Pacienta
aprupes rokasgramata.

Konsolidacija

Péc tam, kad vélamais izstiepums ir sasniegts, jaunajiem kaulaudiem jadod laiks, lai
notiktu konsolidacija. Konsolidacijas periods ir aptuveni no sesam lidz divpadsmit
nedélam. Sis laika periods var mainities atkariba no pacienta vecuma, un tas ir janosa-
ka, izvértéjot kliniski.

Pagarinajuma katus konsolidacijas fazes sakuma var nonemt.

Pagarinajuma kata nonemsana

Pastav divu veidu pagarinajuma kati, kas no distraktora tiek nonemti atskirigi. Ja pa-
garinajuma kata aréja uzmava ir iegravéts Synthes logotips, tas tiek pievienots distrak-
toram ar atsperplaksném. Ja pagarinajuma kata aktivizacijas seskanti ir iegravéta
svitra, tas tiek pievienots distraktoram ar seSkansa iedobuma savienojumu. Ari cietie
pagarinajuma kati tiek pievienoti ar se3kansa iedobuma savienojumu. Talak sniegtie
lietosanas noradijumi sniedz informaciju par abam pagarinajuma katu versijam.
Sakabiniet nonemsanas instrumentu ar pagarinajuma katu. Pagrieziet nonem3anas
instrumenta gredzenu pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam vismaz 16 pilnus ap-
griezienus, virziena ko norada gredzena markéjums “OPEN" (Atvert). Tadajadi pa-
garinajuma kata aréja uzmava tiks atskraveta un tiks atklata zona, kur pagarinajuma
kats saskaras ar distraktoru. Atsperplaksnes pagarinajuma kata gadijuma atvienojiet
pagarinajuma katu no distraktora, pavelkot to aksiali un nonemot pagarinajuma katu
caur perkutano atveri.

Sedkansa iedobuma pagarinajuma kata gadijuma atvienojiet pagarinajuma katu no
distraktora, veicot saniskas kata kustibas. Nonemiet pagarinajuma katu caur perkuta-
no atveri.

Papildu metode pagarinajuma kata nonemsanai

Ja iznems3anas instruments nav pieejams, pagarinajuma katu var nonemt, izmantojot
aktivizacijas instrumentu un locisanas knaibles. Sakabiniet pagarinajuma katu ar aktiv-
izacijas instrumentu. Turot aktivizacijas instrumentu nekustigu, izmantojiet knaibles, lai
pagrieztu uzmavu uz pagarinajuma kata pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam par
vismaz 16 pilniem apgriezieniem, lai atklatu zonu, kura distraktors ir savienots ar pa-
garinajuma katu. Atkabiniet pagarinajuma katu no distraktora, pavelkot atsperplaksnes
pagarinajuma katu aksiali vai, saniski kustinot seskansa iedobuma pagarinajuma katu.

lerices nonemsana

Péc konsolidacijas perioda nonemiet distraktorus, atsedzot pamatplates caur tiem
pasiem griezumiem, kas tika izmantoti sakotnéja kirurgiskas novieto3anas operacija,
un nonemot titana kaulu skraves.

Distraktorus ir vieglak nonemt, ja pagarinajuma kati tiek nonemti pirms distraktora
iznemsanas.

Papildu skrdvju nonemsanas opcijas skatiet universala skrivju nonemsanas komplekta
brosura (036.000.773).

lzmantotas implanta sastavdalas (nosaukums, artikula numurs, partijas numurs) jadoku-
menteé katra pacienta ieraksta.

RaZotajs nav atbildigs par jebkadam komplikacijam, ko izraisijusi nepareiza diagnoze,
nepareiza implanta izvéle, nepareizi kombinéti implanta komponenti un/vai operacijas
metodes, arstéanas metozu ierobezojumi vai neadekvata aseptika.

lerices apstrade, atkartota apstrade, apkalposana un apkope

Lai sanemtu visparigas vadlinijas, informaciju par vairakdalu instrumentu darbibas kon-
troli, demontésanu, ka ari implantu apstrades vadlinijas, 1Gdzu, sazinieties ar vietéjo
tirdzniecibas parstavi vai skatiet:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Vispariga informacija par implantu atkartotu apstradi, Synthes atkartoti izmantojamo
iericu apkalposanu un apkopi, instrumentu paplasu un ietvaru atkartotu apstradi, ka ari
Synthes nesterilo implantu apstradi atrodama Synthes bro3dra “Svariga informacija”
(SE_023827) vai vietne:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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