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Naudojimo instrukcijos

KREIVALINIJINE DISTRAKCIJOS SISTEMA

Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite Sias naudojimo instrukcijas, pakuotés lapelj
,Svarbiinformacija” ir atitinkamus chirurginius metodus kreivalinijinei distrakcijos siste-
mai (036.001.421 arba DSEM/CMF/0915/0096). |sitikinkite, kad esate susipaZine su
chirurginiu metodu.

Kreivalinijiné distrakcijos sistema naudojama su 2 dydziy vidiniais kreivalinijiniais kauly
distraktoriais: kreivalinijiniais distraktoriais 1.3 ir kreivalinijiniais distraktoriais 2.0. Jy
kreivumo profiliaiyra jvairs (spindulys R = 30 mm, R =40 mm, R = 50 mm, R = 70 mm,
R =100 mm), taip pat tiekiami tiesds. Distraktoriuose yra naudojamos judamosios ir
fiksuotosios platformos su kiaurymemis sraigtams: @ 1,3 mm kauly sraigtams, kurie yra
skirti kreivalinijiniams distraktoriams 1.3, ir @ 2,0 mm kauly sraigtams, kurie yra skirti
kreivalinijiniams distraktoriams 2.0. Abiejy dydziy distraktoriai gali bati skirti desiniajai
arba kairiajai pusei. Sukamosios sliekinés pavaros mechanizmas stumia judamaja plat-
forma palei iSlenkta bégelj. Sliekinés pavaros mechanizmas yra distraktoriaus korpuse,
jis sukamas naudojant $esiabriaunj sukimo instrumenta. Visi distraktoriai leidZia atlikti
ne didesne nei 35 mm distrakcija.

Implantas (-ai): Medziaga (-0s): Standartas (-ai):

Distraktoriaus saranka Ti-15Mo ASTM F 2066
TAN 1SO 5832-11
Co-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5
Kauly sraigtai TAN ISO 5832-11
Lankstus ilgintuvai Co-Ni-Cr-Mo ISO 5832-6
Silikoninis kauciukas ASTM F 2042
Standus ilgintuvai Co-20Cr-15W-10N;i ISO 5832-5
TAN 1SO 5832-11

Implantai yra skirti naudoti tik vieng karta ir tiekiami nesterilus.
Kreivalinijinj distraktoriy sudaro vienas komponentas. Distraktorius yra atskirai supa-
kuotas j tinkama pakuote.

Numatytoji paskirtis
Kreivalinijine distrakcijos sistema naudojama kaip jtaisas kaulams stabilizuoti ir ilginti (ir
(arba) transportuoti).

Indikacijos

Kreivalinijiné distrakcijos sistema skirta koreguoti jgimtus arba potrauminius apatinio
Zandikaulio kano ir $aky defektus, kai reikalinga laipsniska kauly distrakcija.
Kreivalinijinis distraktorius 2.0 yra skirtas naudoti suaugusiesiems ir vyresniems nei
1 mety vaikams.

Kreivalinijinis distraktorius 1.3 yra skirtas naudoti ne vyresniems nei 4 mety vaikams.
Kreivalinijiné distrakcijos sistema skirta naudoti tik vieng karta.

Kontraindikacijos
Kreivalinijiné distrakcijos sistema kontraindikuotina nikeliui jautriems pacientams.

Bendrieji nepageidaujami reiskiniai

Kaip ir atliekant visas dideles chirurgines proceduras, galima rizika, Salutiniai poveikiai
ir nepageidaujami reiskiniai. Nors gali pasireiksti daug skirtingy reakciju, toliau nuro-
dytos daZniausiai pasitaikancios: Problemos, iSkylancios dél anestezijos ir paciento
padeéties (pvz., pykinimas, vémimas, neurologiniai sutrikimai ir t. t.), tromboze, emboli-
ja, kity svarbiy struktlry, jskaitant kraujagysles, infekcija arba suzalojimas, stiprus
kraujavimas, mink$tyjy audiniy suzalojimas, jskaitant tinima, nenormaliy randy susi—
daryma, funkcinj raumeny ir skeleto sistemos sutrikima, skausmas, nepatogumas arba
nenormalus pojuciai dél jtaiso buvimo, alergija arba padidéjusio jautrumo reakcijos, su
jtaiso iskilumu, atsilaisvinimu, sulinkimu arba laZimu susijes 3alutinis poveikis, netai-
syklingas suaugimas, nesuaugimas arba uzsiteses suaugimas, del kurio gali 1Gzti im-
plantas, pakartotinis operavimas.

Su jtaisu susije nepageidaujami reiskiniai

Su jtaisu susije nepageidaujami reiskiniai (sarasas negalutinis):

Tiek kreivalinijiniy distraktoriy 1.3, tiek kreivalinijiniy distraktoriy 2.0 nepageidaujamus
reiskinius galima suskirstyti | 3 pagrindines grupes: uzspringimo pavojus, pakartotinis
operavimas ir papildomas medicininis gydymas.

Vienkartinis jtaisas

@ Pakartotinai nenaudoti

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Panaudojus arba apdorojus (pvz., ivalius arba sterilizavus) pakartotinai, gali bati
pazeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todel pacientas gali bati suzalo-
tas, susirgti arba mirti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus, gali kilti uzkretimo
rizika, pvz., dél infekcijos sukéléjy pernesimo i$ vieno paciento kitam. Dél Sios prieZas-
ties pacientas arba naudotojas gali buti suZalotas arba mirti.

UzterSty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniu ir (arba) kino skysciais / paliais, nebegalima naudoti, jis
turi bati tvarkomas pagal ligoninés protokola. Nors gali atrodyti, kad implantai
nepazeisti, juose gali buti mazy defekty ir vidinio jtempio sriciy, del kuriy gali atsirasti
medZiagos nuovargis.

Atsargumo priemonés
Distraktorius butina uzdeéti kuo lygiagreciau vieng kitam ir sagitalinei plokStumai,
kad naudojant jie nekliuty.
Kai greZiate ir (arba) jsukate sraigtus, bukite atsargls, kad nekliudytumeéte nervy,
danty uZuomazgy ir Sakny.
Patikrinkite, ar kaulo tario ir kiekio pakanka sraigtams jsukti.
13 abiejy osteotomijos vietos pusiy reikia jsukti ne maziau nei po keturis @ 1,3 mm
sraigtus (kreivalinijiniam distraktoriui 1.3) arba po du @ 2,0 mm sraigtus (kreivalini-
jiniam distraktoriui 2.0).
Toliau nurodyti veiksniai, | kuriuos reikia atsiZvelgti ir kuriuos reikia patikrinti:
— sakandzio plok$tuma;
— danty uzuomazgos ir saknys;
— suplanuotas distrakcijos vektorius;
— suplanuotas postimio ilgis (atsizvelkite j atkrycio ir per didelés korekcijos tikimybe);
— pakankamas kaulo tdris ir kiekis sraigtams jsukti;
— apatinio alveolinio nervo vieta;
— lupy suciaupimas;
— mink3tyjy audiniy apimtis;
— ilgintuvo vieta;
— paciento patiriamas skausmas dél distraktoriaus kliudomy minkstyjy audiniy;
— nuo metodo priklausanti prieiga prie sraigty
a. Naudojant intraoralinj / transbukalinj metoda rekomenduojama naudoti virs
bégelio esancias kiaurymes sraigtams, nes apatinéje platformoje esancias
kiaurymes sraigtams yra sunku matyti ir pasiekti
b. Dedant is iSorés, rekomenduojama naudoti po bégeliu esancias kiaurymes
sraigtams
— Sanarinés ataugos jstatymas j sanario duobe
Neformuokite lenkimo 3ablono begelio. Sulenkus lenkimo 3ablonas ir distraktorius
veiks netinkamai.
Platformas reikia pjauti taip, kad nebudty paZeistas sraigty kiaurymiy vientisumas.
Pjoviklio dilde arba bruzikliu pasalinkite Serpetas nuo visy astriy briauny.
Jei nupjautas bégelis nebus uzspaustas, distraktoriaus mazgas gali atsiskirti.
Prie$ nupjaudami bégel; iki norimo ilgio, atsizvelkite j atkrycio / per didelés korekcijos
tikimybe.
|state implantg iSmeskite visus fragmentus ar modifikuotas dalis j patvirtinta talpykla
astriems daiktams.
Per distrakcijos procesa distraktoriaus judamoji platforma ir ilgintuvas judés kartu su
apatiniu Zandikauliu ir bus jtraukti j minkStuosius audinius. Pasirinkite tinkamo ilgio il-
gintuva, kad atliekant distrakcijg minkstieji audiniai nekliudyty aktyvinti Sesiabriaunj.
llgintuva prie distraktoriaus reikia sumontuoti pries tvirtinant distraktoriy prie kaulo.
llgintuva sunku pritvirtinti prie distraktoriaus, kai jis jau yra prisuktas prie kaulo.
Kai tvirtinate ilgintuva, sukite tik i$émimo instrumento Ziedg. Neleiskite ifemimo
instrumento pagrindui suktis rankoje, nes jam sukantis ilgintuvas neatsivers.
GreZimo sparta neturi virsyti 1 800 aps./min., ypac greZiant tanky kieta kaula. Esant
didesnei grezimo spartai galimi poveikiai:
— kaulo terminé nekrozé,
— mink3tyjy audiniy nudegimai,
— per didelé kiaurymé, dél to sumazeéjusi istraukimo jéga, padidéjes sraigty laisvumas
kaule, blogesnis uz optimaly fiksavimas ir (arba) didesnio skersmens sraigty poreikis.
Venkite paZeisti plokstelés sriegius graztu.
Grezdami visada drekinkite, kad iSvengtumete kaulo Siluminio suZalojimo.
Drekinkite ir naudokite siurbima, kad pasalintuméte atplaiSas, galéjusias atsirasti
implantuojant arba Salinant.
Prie$ grezdami kiaurymes ir (arba) jsukdami sraigtus pasukite distraktoriy puse apsi-
sukimo pries laikrodzio rodykle (i3siplétimo kryptimi), kad uztikrintuméte tinkama
atstuma tarp kreipiamuju skyliy bei vietos, kurioje bus atlikta osteotomija.
Tvirtai jsprauskite atsuktuvo geleZte j sraigto iséma, kad sraigtas laikytusi ant atsuk-
tuvo geleztés.
Jei naudojami fiksuojamieji sraigtai (tik distraktoriui 2.0), kiaurymes sraigtams reikia
grezti statmenai plokstes kiaurymei, kad sraigty sriegiai neblty pazeisti. Kad buty
lengviau tinkamai nustatyti, komplekte yra grazto kreiptuvas.
e Naudokite tinkamo ilgio sraigtus, kad nesuZalotuméte lieZzuvio struktary.



Kol neatlikote osteotomijos, nepriverzkite sraigty iki galo.

Kad distraktorius patikimiau laikytysi ant plono kaulo, sraigtus jsukite taip, kad jie j kau-
lo Zievinj sluoksnj jsiskverbty abiejose kaulo pusese. Taip pat galite jsukti daugiau sraigty.
Jei uzdéjus distraktoriy ilgintuvas patenka j burnos ertme, jsitikinkite, kad ilgintuvas
netrukdo pacientui kramtyti.

| prastos kokybés kaula jsukti sraigtai gydymo metu gali atsilaisvinti.

llgintuva prie distraktoriaus reikia sumontuoti pries tvirtinant distraktoriy prie kaulo.
llgintuva sunku pritvirtinti prie distraktoriaus, kai jis jau yra prisuktas prie kaulo.
BUtina atlikti osteotomija, o kaulas turi judéti. Distraktorius néera suprojektuotas ir
skirtas kaului perlauzti ir (arba) osteotomijai atlikti.

Nelaikykite ilgintuvo, kai jj sukate aktyvinimo instrumentu. Tada gali bati sunku suk-
tiilgintuva ir jis gali atsiskirti nuo distraktoriaus.

Atliekant bilateraline procedira, distraktorius batina uzdeti kuo lygiagreciau vieng
kitam ir sagitalinei plokstumai, kad naudojant jie nekliaty.

Aktyvinimo instrumenta svarbu sukti tik kryptimi, pazymeta rodykle ant rankenos.
Aktyvinimo instrumenta sukant netinkama kryptimi (priesinga rodyklei) galima
sutrikdyti distrakcijos procesa.

Gydymo eigoje stebekite j sanariy duobes jstatytas sanarines ataugas ir tikrinkite, ar
neatsirado degeneraciniy pakitimy.

Chirurgas turi instruktuoti pacienta / globeja, kaip aktyvinti ir saugoti distraktoriy
gydymo metu.

Svarbu saugotis, kad ilgintuvai neuzkliuty uz daikty, kurie galety istraukti jtaisus ir
sukelti pacientui skausma arba jj suzaloti.

Pacientams taip pat reikia patarti nepiktnaudziauti distraktoriais ir vengti veiklos,
kuri trukdyty gydymui. Svarbu instruktuoti pacientus / globéjus laikytis distrakcijos
protokolo, gydymo metu palaikyti $varia Zaizdos sritj ir nedelsiant susisiekti su chiru-
rgu, jei jie pameta aktyvinimo instrumenta.

Kai isimate ilgintuvus, sukite tik iSémimo instrumento Zieda. Neleiskite iSémimo in-
strumento pagrindui suktis rankoje, nes jam sukantis gali buti pakeistas tuo metu
pasiektas distrakcijos atstumas.

Siekiant ivengti implanto pasislinkimo, baigus gydyma distraktoriy reikia iSimti.

Ispéjimai

o Sie jtaisai gali 102ti juos naudojant (jei juos veikia per didelé jéga arba jei jie naudo-
jami nesilaikant rekomenduojamo chirurginio metodo). Nors galutinj sprendima del
|GZusios dalies i$émimo turi priimti chirurgas, atsizvelgdamas j su tuo susijusia rizika,
taciau, kai tik jmanoma ir praktiska konkreciam pacientui, lGZusig dalj mes rekomen-
duojame isimti.

Atminkite, kad implantai néra tokie tvirti kaip natralus kaulas. Didelés apkrovos
veikiami implantai gali [GZti.

Medicininiai jtaisai, kuriuose yra i3 nertdijanciojo plieno pagaminty komponentuy,
gali sukelti alergine reakcija pacientams, kurie yra labai jautrds nikeliui.
Atrinkdamas pacientus gydyti taikant apatinio Zandikaulio distrakcija, chirurgas turi
atsizvelgti | visus jau esamus sutrikimus, pvz., centring apnéja, keliy lygmeny
kvépavimo taky uzsikimsima, sunkios formos refliuksa arba kitas kvépavimo taky
uzsikimsimo prieZastis, kurios néra susijusios su liezuviu ir nepasireiks reakcija j apa-
tinio Zandikaulio stdmima. Pacientams, kuriems pasireiskia Sie sutrikimai, gali pri-
reikti atlikti tracheostomija.

Jeiilgintuvas i5 dalies yra burnos ertméje, jis kelia uzspringimo pavojy, nes gali atsikabinti
nuo distraktoriaus arba nuluzti.

Lenkimo $ablony negalima naudoti kaip grazty kreiptuvy implantuojant distraktoriy pa-
cientui. Taip darant j Zaizda gali patekti biologiskai nesuderinamuy aliuminio fragmentuy.
1Smeskite kauly sraigtus, kai nuimsite lenkimo 3ablonus nuo kaulo modelio.
Desiniajai ir kairiajai apatinio Zandikaulio pusems parinkite tokius desinjjj ir kairjji
distraktorius, kad burnos ertméje likty kuo mazesné ilgintuvo dalis.

Jeiilgintuvas i$ dalies yra burnos ertméje, jis kelia uzspringimo pavoju, nes gali atsikabinti
nuo distraktoriaus arba nuldzti.

Neimplantuokite distraktoriaus, jei platformos buvo apgadintos per daug jas sulenkus.
Instrumentai ir sraigtai gali turéti astriy kraSty arba judanciy jungciy, kurios gali
priznybti arba perplésti naudotojo pirstine arba oda.

Neformuokite distraktoriaus begelio, nes taip galite apgadinti distraktoriy.

Gydant batina saugoti ilgintuvus nuo apgadinimo arba sulauzymo. llgintuvai gali
bati apgadintiir (arba) 1uZti dél Soniniy jegy, kurios susidaro, kai miegantis pacientas
pasivercia ant lanksciujy ilgintuvy. Rekomenduojama pritvirtinti lanksciuosius ilgin-
tuvus prie paciento odos taip, kad jie galéty suktis. Kaip alternatyva galima naudoti
standziuosius ilgintuvus.

Norint visidkai priverZti ilgintuva prie distraktoriaus, reikia naudoti is§émimo instrumenta.
Jei iSémimo instrumento nenaudosite, ilgintuvas netycia gali atsiskirti nuo distraktoriaus.
Jei atliekant prieSoperacinio planavimo darbus buvo naudojami lenkimo Sablonai
(taikoma tik kreivalinijiniam distraktoriui 2.0), ju negalima naudoti kaip grezimo
kreiptuvy pacientui. Taip darant | Zaizdg atsitiktinai gali patekti biologiskai nesude—
rinamy aliuminio fragmenty.

Jei ilgintuvo galui apsaugoti yra naudojamas apsauginis silikoninis galiuko dangtelis,
jis kelia uzspringimo pavoju, jei atsilaisvina ir atsikabina nuo ilgintuvo.

Magnetinio rezonanso aplinka

Sukimo momentas, iSstumimas ir vaizdo artefaktai pagal ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 ir ASTM F2119-07

Atlikus neklinikinius tyrimus 3 T MRT sistemoje naudojant blogiausio atvejo scenarijy,
nustatyta, kad nesusidareé reikSmingas konstrukcijos sukimo momentas arba i$stumimo
jéga, kai eksperimentiniu badu iSmatuotas magnetinio lauko vietinis erdvinis gradientas
buvo 70,1 T/m. Skenavimui naudojant gradiento aido (GA) seka, didZiausias vaizdo arte-
faktas nuo konstrukcijos tesési mazdaug 55 mm. Bandymas atliktas 3 T MRT sistemoje.

Radijo dazniy (RD) spinduliuotés indukuotas kaitimas pagal ASTM F2182-11a
Neklinikiniais tyrimais, kurie buvo atlikti nurodytomis MRT salygomis (viso kino vidu-
tiné specifiné sugerties sparta (SAR) 2 W/kg, skenavimo trukmeé 15 minuciy) ir naudo-
jant RD rites, imitavus nepalankiausias elektromagnetines ir termines aplinkybes, tem-
peratlra pakilo 19,5 °C (1,5 T sistemoje) ir 9,78 °C (3 T sistemoje).

Atsargumo priemonés

Pirmiau paminéti rezultatai paremti neklinikiniais tyrimais. Tikrasis paciento kine es-

ancio implanto temperaturos padidéjimas priklauso ne tik nuo SAR ir RD spinduliuotes

naudojimo laiko, bet ir nuo daugelio kity veiksniy. Todél rekomenduojama atkreipti
ypatinga démesj | toliau pateiktas pastabas:

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

— Jei paciento termoreguliacija arba temperatros jutimas yra sutrike, jam MR to-
mografijos atlikti negalima.

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

— Ventiliacijos sistema gali padeéti sumazinti implanto temperatdros padidéjima kine.

Specialis naudojimo nurodymai

PrieSoperacinis planavimas

Atlikdami klinikinj, KT, cefalogramos ir (arba) panoraminj rentgenologinj tyrimus,

ivertinkite kaukolés ir veido patologija, kaulo kokybe ir trj, asimetrija, tada nustatyki-

te podistrakcinj anatominj tiksla.

Atsizvelgdami | paciento amziy ir anatomija, parinkite tinkamo dydZio distraktoriu.

Kreivalinijinis distraktorius 1.3 yra skirtas naudoti ne vyresniems nei 4 mety vaikams.

Kreivalinijinis distraktorius 2.0 yra skirtas naudoti suaugusiesiems ir vyresniems nei

1 mety vaikams. 1-4 mety amZiaus pacientams galima naudoti bet kurio dydZio dis-

traktoriy. Parinkti reikia atsizvelgiant j apatinio Zandikaulio dydj.

Tinkama distrakcijos jtaisy uzdéjimo padétis bei kryptis ir osteotomijos atlikimo vieta

yra itin svarbios gydymo taikant kreivalinijine distrakcija pasisekimui.

. Synthes” sidilo dvi parinktis:

1 ,Synthes ProPlan CMF”

.ProPlan CMF” yra kompiuterizuota chirurginio planavimo paslauga prie3operaciniam

atvejo vaizdavimui, kuri apima konkre¢iam pacientui skirtus chirurginius orientyrus

perkelti plang j operacine.

,ProPlan CMF” naudojimo pradzia

Gauti daugiau informacijos arba inicijuoti uzklausa galima keliais toliau nurodytais bidais:

— Susisiekite su vietos , Synthes” prekybos atstovu

— Svetainé: www.synthescss.com

— El. pastas: csspdeu@synthes.com

— Telefonas: +41 61 965 61 66

2 lenkimo 3ablonai kaulo modelio chirurgijai

Lenkimo $ablonai yra jtraukti j komplekta. Sablonai turi biti naudojami prie$ operacija

ir yra skirti gydymui planuoti bei operacijai su modeliu atlikti. Jie tiekiami tik

2.0 kreivalinijiniam distraktoriui. Kreivalinijiniam distraktoriui 1.3 jie netiekiami.

Distraktoriaus implantavimas.

Toliau pateiktas intraoralinio chirurginio metodo pavyzdys, kai distraktorius uzdedamas

j uzpakaline padetj su aktyvinimo anga odoje.

1. Apatinio Zzandikaulio pjivio darymas
Padarykite vestibulinj pjdvj apatiniame Zandikaulyje. Pakelkite antkaulj, kad ati-
dengtumeéte apatinj zandikaulj.

2. Osteotomijos zyméjimas
Pazymekite apytiksle osteotomijos vieta.

3. Distraktoriaus pritaikymas
Uzdékite distraktoriy numatytoje srityje, kad galétuméte jvertinti paciento
anatomija ir nustatyti apytiksles platformy, kauly sraigty ir ilgintuvo vietas.
Jei distraktorius nebuvo iSpjautas ir jo kontdras nebuvo suformuotas pries op-
eracija, jtaisa butina pritaikyti apatiniam Zzandikauliui.

4. Platformy iSpjovimas ir suformavimas
Pjovikliu ispjaukite platformas, kad pasalintuméte visas nereikalingas sraigty kiau-
rymes. Sraigty kiaurymes auksciau ir Zemiau distraktoriaus bégelio suteikia lank-
stumo tvirtinant sraigtais. Nebutina sraigtais tvirtinti visas keturias platformas.
Norint pjovikliu pasiekti visas platfomy vietas, galima atitraukti distraktoriy mazi-
ausiai 5 pilnais apsisukimais ir apversti, kad U formos jungtis netrukdyty pjovikliui.
Nupjove grazinkite distraktoriy j neatitrauktg padétj. Platformas reikia iSpjauti
taip, kad nupjauti krastai lygiai priglusty prie distraktoriaus. Pritaikykite platfor-
mas prie apatinio zandikaulio kombinuotosiomis replémis.

5. Distraktoriaus bégelio pjovimas ir uzspaudimas
Distraktoriaus begelis leidzia 35 mm poslinkj. Jei reikalingas mazesnis poslinkis,
nupjaukite distraktoriaus bégelj iki pageidaujamo pagal gydymo plang ilgio. Ap-
atine distraktoriaus begelio puse yra su jrantomis, skirtomis nurodyti pjovimo vi-
eta, kad blty pasiektas pageidaujamo dydZio poslinkis. Sios Zymés nurodytos
atsizvelgiant j 2 mm uzspaudimo ilgj. Nupjauta bégelj butina uZspausti, kad dis-
traktoriaus mazgas neatsiskirty. Pridékite uZzspaudimo instrumenta prie bégelio ir
laikykités orientacijos instrukcijy, jrézty instrumente.

6. llgintuvo tvirtinimas
Pasirinkite tinkamo ilgio ilgintuva (lanksty arba standy) pagal planuojama distrak-
cijos dydj ir pageidaujama aktyvinimo 3esiabriaunio padeétj. Aktyvinimo Sesiabri-
aunis yra jtaiso dalis, kuri prijungia aktyvinimo instrumenta. Yra dviejy versiju
lankstds ilgintuvai ir jie skirtingai tvirtinami prie distraktoriaus. Jei ilgintuvas
pazenklintas ,Synthes” logotipu ant iSorinés movos, jis tvirtinamas prie distrak-
toriaus spyruokliniais pirstais. Jei lankstus ilgintuvas paZenklintas linija ant akty-
vinimo Sesiabriaunio, jis tvirtinamas prie distraktoriaus $esiakampe ertme. Tole-



snese instrukcijose pateikiama i$sami informacija apie abi lanksciy ilgintuvy
versijas. Prijunkite iSémimo instrumentg su $esiabriauniu prie lankstaus ilgintuvo.
Sukite iSémimo instrumento Ziedg pries laikrodZio rodykle maZiausiai 16 pilny
apsisukimy, kol priesingame ilgintuvo gale pasirodys spyruokliniai pirStai arba
Sediakampé ertme. Jei ilgintuvas su SeSiakampe ertme, jdékite distraktoriaus kor-
puso aktyvinimo $esiabriaunj j Sesiakampe ilgintuvo ertme. Sukite iSémimo instru-
mento Ziedg pagal laikrodZio rodykle, kol ilgintuvas uzsiveria vir$ aktyvinimo
Sesiabriaunio ant distraktoriaus, ir visiskai priverzkite. Vizualiai patikrinkite, ar il-
gintuvo flan3as lieciasi su U formos jungties Ziedu. Tiekiami ir standis ilgintuvai,
ir jie tvirtinami prie distraktoriaus SeSiakampés ertmes jungtimi.

7. llgintuvo aktyvinimo angos darymas
Minkstuosiuose audiniuose reikia padaryti poodine aktyvinimo anga, pro kuria
iseis ilgintuvas. Padarykite poodine aktyvinimo angg duriamuoju pjaviu per oda ir
perpjaudami neastriais instrumentais. Uzdeékite distraktoriy ant apatinio zand-
ikaulio, tada Znyplemis iStraukite ilgintuva per aktyvinimo anga odoje.

8. Distraktoriaus vietos pazyméjimas
Pasinaudokite tinkamu pasirinktam distraktoriaus dydZiui graztu ir atsuktuvu.
Prie$ darydami osteotomija, pazymekite distraktoriaus padetj iSgrezdami ir (arba)
jstatydami vieng tinkamo dydZio ir ilgio sraigta per kiekvieng platforma.

9. Zandinés kortikotomijos atlikimas
I3sukite sraigtus ir nuimkite distraktoriy. Apatinio Zandikaulio Zandinéje puséje
atlikite kortikotomija, apimancia virSutinj ir apatinj krastus. Taip uztikrinsite kaulo
segmenty stabiluma pakartotinai pritvirtinant distraktoriy.
Papildomas metodas:
Gali bati pageidautina atlikti visiskg osteotomijg pries vel pritvirtinant distraktoriy,
nes gali bati sunku naudoti osteotoma, kai distraktorius vel pritvirtintas.

10. Distraktoriaus tvirtinimas
Tvirtinimui pasinaudokite tinkamu pasirinktam distraktoriaus dydziui graZtu ir at-
suktuvu. Vél pritvirtinkite distraktoriu, sulygiuodami platformas su anksciau pad-
arytomis kiaurymemis. ISgrezkite ir (arba) jstatykite likusius tinkamo dydzio ir ilgio
sraigtus. Iki galo priverZkite visus sraigtus.

11. Osteotomijos atlikimas
Osteotomu atlikite liezuvinés apatinio Zandikaulio dalies osteotomija.

12. Itaiso aktyvinimo patikrinimas
Pasinaudokite aktyvinimo instrumentu, kad prijungtuméte ilgintuvo aktyvinimo
SeSiabriaunj. Sukite pries laikrodZio rodykle, ant instrumento rankenos nurodyta
kryptimi, kad patikrintuméte jtaiso stabiluma, ir patikrinkite apatinio Zandikaulio
judéjima. Grazinkite distraktoriy | pradine padetj.
Papildomas metodas naudojant silikoninj galiuka:
Siekiant apsaugotiilgintuvo gala, gali buti naudojama silikoniné galiuko apsauga.

13. Papildomas metodas bilateralinéms procediiroms
Pakartokite 1-12 veiksmus kitoje puséje. UZverkite visus pjavius.

Pooperacinés aplinkybés

Rekomenduojama pradéti aktyvia distrakcija po trijy — penkiu dieny nuo jtaiso pritvir-
tinimo. Jaunesniems kaip vieny mety pacientams aktyvia distrakcija galima pradéti
anksciau, siekiant uzkirsti kelig per ankstyvam sutvirtéjimui. Norédami aktyvinti dis-
traktorius, prijunkite aktyvinimo instrumenta prie ilgintuvo ir sukite prie$ laikrodzio
rodykle, ant prietaiso pazymetos rodykles kryptimi. Siekiant uzkirsti kelig per anksty-
vam sutvirtéjimui, rekomenduojama minimali 1,0 mm distrakcija per diena (po puse
apsisukimo dukart per diena) Vieny mety ir jaunesniems pacientams galima nuo 1,5
mm iki 2,0 mm sparta per diena

Pazangos dokumentavimas

Distrakcijos pazanga reikia stebéti dokumentuojant paciento sakandzio pakitimus. Kad
buty patogiau daryti jradus ir stebeti jtaiso aktyvinima, | sistemos komplekta jtrauktas
paciento prieziuros vadovas.

Sutvirtéjimas

Kai jtaisas yra pastumtas numatytg atstuma, reikia palaukti, kol naujasis kaulas sutvirtés.
Kaulo sutvirtéjimo laikotarpis trunka mazdaug nuo esiy iki dvylikos savaiciy. Sio laikotarpio
trukmé priklauso nuo paciento amziaus ir yra nustatoma atliekant klinikinj jvertinima.
Kaulo sutvirtéjimo etapo pradzioje galima isimti ilgintuvus.

llgintuvy is$émimas

Yra dviejy versijy ilgintuvai ir jie skirtingai iSimami i$ distraktoriaus. Jei ilgintuvas pazen-
klintas ,Synthes” logotipu ant iSorinés movos, jis prijungiamas prie distraktoriaus
spyruokliniais pirStais. Jei ilgintuvas pazenklintas linija ant aktyvinimo 3esiabriaunio, jis
prijungiamas prie distraktoriaus $eSiakampe ertme. StandUs ilgintuvai taip pat tvirtin-
ami prie distraktoriaus SeSiakampe ertme. Tolesnése instrukcijose pateikiama iSsami
informacija apie abi ilgintuvy versijas.

Prijunkite idémimo instrumenta su $esiabriauniu prie ilgintuvo. Sukite iS§emimo instru-
mento ziedg pries laikrodzio rodykle maziausiai 16 pilny apsisukimy kryptimi, kuri Zie-
de pazyméta ,OPEN". Taip i3oriné mova nusukama nuo ilgintuvo ir atidengiama sritis,
kurioje ilgintuvas prijungtas prie distraktoriaus. Jei ilgintuvai su spyruokliniais pirstais,
atjunkite ilgintuva nuo distraktoriaus, traukdamijj asies kryptimi, ir iSimkite ilgintuva
per anga odoje.

Jei ilgintuvas su Sediakampe ertme, atjunkite ilgintuva nuo distraktoriaus, ilgintuva ju-
dindami j Sonus. ISimkite ilgintuva per anga odoje.

Papildoma ilgintuvo iSémimo metodika

Jeiisémimo instrumento neturite, ilgintuvus galima i$imti naudojant aktyvinimo instru-
menta ir lenkimo reples. Prijunkite ilgintuva prie aktyvinimo instrumento. Nejudamai
laikykite aktyvinimo instrumenta, o replémis bent 16 apsisukimy prie$ laikrodZio ro-
dykle pasukite ant ilgintuvo esancia mova, kad atidengtumete sritj, kurioje ilgintuvas
prijungtas prie distraktoriaus. Atjunkite ilgintuva nuo distraktoriaus traukdami jj asies
kryptimi, jei tai ilgintuvas su spyruokliniais pirstais, arba judindamij Sonus, jei tai ilgin-
tuvas su Sesiakampe ertme.

|taiso iSémimas

Kai baigsis kaulo sutvirtéjimo laikotarpis, iSimkite distraktorius atidengdami platformas
per tuos pacius pjlvius, kuriuos padaréte atlikdami uzdéjimo operacija, ir iSsukdami
titaninius kauly sraigtus.

Distraktorius lengviau nuimti, jei pries tai iSimami ilgintuvai.

Kitus sraigty pasalinimo metodus Zr. universaliy sraigty pasalinimo rinkinio brosidroje
(036.000.773).

Panaudoti implanty komponentai (pavadinimas, gaminio numeris, partijos numeris) turi
bati uZregistruoti kiekvieno paciento ligos istorijos dokumentuose.

Gamintojas neatsako uz jokias komplikacijas, atsiradusias dél neteisingos diagnozes, net-
inkamo implanto parinkimo, netinkamai suderinty implanto komponenty ir (arba) op-
eracijos metodu, gydymo metody ribotumo ar neadekvataus sterilizavimo.

Apdorojimas, pakartotinis apdorojimas, jprasta ir techniné prieziira
Prireikus bendrojo pobudzio rekomendacijy, funkcijy valdymo, sudétiniy instrumenty iSmon-
tavimo ir implanty apdorojimo nurodymy kreipkités j vietos prekybos atstova arba Zr.:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Bendrosios informacijos apie , Synthes” daugkartiniy jtaisy, instrumenty padeékly ir dékly
pakartotinj apdorojima, jprasta ir technine prieziura, taip pat apie ,Synthes” nesteriliy
implanty apdorojima ieskokite broidroje , Svarbi informacija” (SE_023827) arba Zr.:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
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