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Upute za uporabu

SUSTAV ZA KURVILINEARNU DISTAKCIJU

Prije uporabe, paZljivo procitajte ove upute za uporabu, Synthesovu broszuru “Vazne
informacije” i proucite odgovarajuce kirurske tehnike Sustava za kurvilinearnu distrak-
ciju. (036.001.421) Svakako se upoznajte s odgovarajucim kirurskim tehnikama.
Synthesov Syntesov sustav za kurvilinearnu distrakciju nudi aparate za Sirenje unutarnje
kurvilinearne kosti u dvije veli¢ine: 1.3 kurvilinearni aparati za distrakciju i 2.0 kurviline-
arni aparati za distrakciju. Aparati imaju razli¢ito savinute vodilice (promjera R = 30 mm,
R =40 mm, R=50 mm, R=70 mm, R= 100 mm) i ravne vodilice. Imaju prijenosne i
fiksne nosive plocice s rupama za vijke: & 1.3 mm vijke za kosti za 1.3 kurvilinearne
aparate za distrakciju i & 2.0 mm vijke za kosti za 2.0 kurvilinearne aparate za distrak-
ciju. Svaka veli¢ina dostupna je u inacici za lijevu i desnu stranu. Puzni prijenosnik za
aktiviranje pomice nosivu plocicu po savinutoj vodilici. Prijenosnik se nalazi na kucistu
distraktora i aktivira se Sesterokutnim instrumentom za aktiviranje pomicanja. Svi apa-
rati za distrakciju mogu se rasiriti na duljinu od najvise 35 mm.

Materijal(i)

Materijal(i) Standard(i)

Sklop kurvilinearnog distraktora izraduje se od slitina titanija (Ti-15Mo u skladu s nor-
mama ASTM F 2066 i TAN u skladu s I1SO 5832-11) i L605 (Co-20Cr-15W-10Ni u skladu
s normom ISO 5832-5).

Vijci za kosti izraduju se od slitine titanija (TAN u skladu s normom ISO 5832-1).
Prilagodljivi krakovi za Sirenje izraduju se od MP35N (Co-Ni-Cr-Mo u skladu s normom
ISO 5832-6), a njihova silikonska guma (u skladu s normom ASTM F 2042).

Kruti krakovi za Sirenje izraduju se od L605 (Co-20Cr-15W-10Ni u skladu s normom
ISO 5832-5).

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
Synthesov sustav za kurvilinearnu distrakciju koristi se za stabilizaciju kostiju i izduziva-
nje (i/ili transport).

Indikacije

Synteson sustav za kurvilinearnu distrakciju namijenjen je ispravljanju kongenitalnih
nedostataka ili post-traumatskih nepravilnosti tijela mandibule i ramusa gdje je potreb-
no postepeno Sirenje 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.

Syntesov sustav za kurvilinearnu distrakciju namijenjen je samo za jednokratnu upora-
bu.

Kontraindikacije
Uporaba Syntesovog sustava za kurvilinearnu distrakciju kontraindicirana je kod paci-
jenata preosjetljivih na nikal.

Nuspojave

Kao i kod svakog drugog velikog kirurskog zahvata, mogu se pojaviti rizici, nuspojave

i neZeljeni ucinci. Mogu nastupiti brojne reakcije, a neke od najcescih su:

problemi koji su posljedica anestezije ili poloZaja pacijenta (npr. mucnina, povracanje,

ozljede zuba, neuroloske tegobe itd), tromboza, embolija, infekcija, odtecenje Zivca i/

ili korijena zuba ili o3tecenje ostalih kriti¢nih struktura ukljucujuci i krvne Zile, preko-

mjerno krvarenje, odtecenje mekog tkiva s naticanjem, abnormalno formiranje oZilja-

ka, smetnje funkcije misi¢no-koStanog sustava, bol, neugoda ili abnormalan osjet zbog

prisutnosti aparata, alergijske reakcije ili hiper-senzitivnost, nuspojave povezane sa

stréanjem metalnih dijelova aparata, otpustanje, savijanje ili pucanje aparata, lose spa-

janje, nespajanje ili odgodeno spajanje koje za posljedicu moZe imati pucanje implan-

tata i ponovnu operaciju.

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.

Opasnost od gusenja

1. Opasnost od gusenja zbog kraka koji je postavljen u usnoj Supljini i koji moze
puknuti kod Zvakanja.

2. Opasnost od gusenja zbog kraka koji se odvojio od aparata i usao u usnu Supljinu
i zbog toga Sto lijecnik krak nije na aparatu dovoljno ucvrstio.

3. Opasnost od gusenja zbog slomljenih dijelova savitljivin krakova zabodenih u
meko tkivo ili zato Sto se pacijent tijekom spavanja okrenuo na krak.

4. Opasnost od gusenja zbog trganja silikonske navlake ili njenog guljenja s kraka
zato $to ju je pacijent dirao ili zbog erozije koja je posljedica doticaja sa zubima ili
ortodontskim napravama koje ulaze u laserske otvore na fleksibilnom kraku.

5. Opasnost od gudenja silikonskim kapicama koje se koriste za zastitu zavrSetaka
kljuca za aktiviranje 3irenja, a koje su se olabavile zbog trljanja.

Postupak lijecenja moze se promijeniti kod pacijenata koji boluju od odredenih meta-

bolickih bolesti, koji imaju aktivnu infekciju ili kod pacijenata s oslabljenim imunitetom.

Ponovna operacija

1. Ponovna operacije jer kirurg nije u operacijskog dvorani “krimpao” aparat pa ¢e
se on otpustiti s vodilice, a novo generirana kost ¢e kolabirati.

2. Ponovna operacija zbog pucanja ili otpustanja aparata zbog preintenzivnih aktiv-
nosti pacijenta.

3. Ponovna operacija jer je nosiva plocica pukla nakon kirurskog zahvata obavljenog
za umetanje implantata, tijekom obrade zbog slabije ¢vrstoce koja je posljedica
prejakog savijanja plocice tijekom njena umetanja.

4. Ponovna operacije jer je nosiva plocica pukla nakon operacije ali prije dovrSenog
procesa konsolidacije kosti zbog prekomjernog naprezanja pacijenta.

5. Ponovna operacija za uklanjanje aparata zbog alergijske reakcije izazvane medi-
cinskom/bioloskom preosjetljivoscu na nikal.

6. Nespajanje koje nalaZe ponovnu operaciju (najgori slucaj) jer broj vijaka koji se
koriste s nosivim plocicama nije dovoljan.

7. Ponovna operacija zbog pomicanja vijka u tankoj kosti.

8. Preuranjena konsolidacija kosti koja nalaze ponovnu operaciju zbog aktiviranja
aparata u krivom smjeru nakon $to je ranije bio aktiviran u dobrom.

9. Ponovna operacija kako bi se ispravila regenerirana kost, zbog aparata koji je
postavljen uzduz krivih vektora $to je posljedica neispravnog planiranja vektora ili
poteskoca s prijenosom plana obrade u kirurski raspored.

10. Ponovna operacija radi zamjene aparata jer je pomaknut zbog ozljede pacijenta
koja nije posljedica postupka ili tretmana.

11. Ograni¢en/onemogucen rast kosti koji zahtijeva daljnji kirurski zahvat jer aparat
za Sirenje nije bio uklonjen nakon zavriene terapije.

12. Ponovna operacija zbog pucanja savitljivog kraka:

— jer je krak priklijestio meko tkivo i/ili
— jer se pacijent tijekom spavanja okrenuo na krak.

13. Ponovna operacija zbog relapsa.

14. Ponovna operacija radi ispravljanja poremecaja temporomandibularnog zgloba.

15. Ogranicen/onemogucen rast kosti koji zahtijeva daljnji kirurski zahvat jer aparat
za Sirenje nije bio uklonjen nakon zavriene regeneracije.

16. Ponovna operacija jer tretman Sirenja nije dovoljno ublaZio teSkoce s disanjem.

Dodatni medicinski tretman

1. Erozija mekog tkiva radi pritiska aparata za Sirenje na meko tkivo.

2. Pacijent osjeca bol koju izaziva jedna vodilica aparata koja prodire u meko tkivo.

3. Ostecenje Zivca koje zahtijeva naknadni medicinski tretman.

4. Infekcija koja nalaze tretman zbog nemoguénosti vadenja kraka za Sirenje

5. Ozljedivanje pacijenta koje je posljedica produZenog trajanja operacije, jer se vijci/
aparat ne mogu izvaditi.

6. Nemogucnost vadenja kraka iz aparata ako se ne obavi jos jedna incizija: krak koji

je ostavljen na pacijentu tijekom razdoblja konsolidacije omogucuje razvoj infek-
cije koja nalaZe dodatnu medicinsku obradu.

Uredaj za jednokratnu uporabu

@ Nemojte ponovno koristiti

Proizvodi namijenjeni za jednokratnu uporabu ne smiju se ponovno koristiti.

Ponovna uporaba ili obrada (npr. ¢is¢enje ili resterilizacija) mogu ugroziti konstrukcij-
sku cjelovitost uredaja i/ili prouzrociti njegov kvar, 5to moze izazvati ozljedu, bolest ili
smrt pacijenta.

Nadalje, ponovna uporaba ili obrada uredaja za jednokratnu uporabu moze izazvati
kontaminiranje zbog primjerice prijenosa inficiranog materijala s jednog pacijenta na
drugog. To za posljedicu moze imati ozljedu ili smrt pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati ne smiju se ponovno obradivati. Svaki Synthesov implantat
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.

Upozorenja

Predoperativne pripreme

— Aparate za Sirenje treba postaviti koliko god je moguce paralelno jedan na drugi i na
sagitalnu ravninu kako bi se izbjeglo njihovo povezivanje tijekom no3enja.

— 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 kurvilinear-
ni distraktor 1.3) i najmanje 2 vijka & 2.0 mm (za kurvilinearni distraktor 2.0).

— Provjerite i vodite racuna o sljedecim faktorima:

Ravnini okluzije

Zametku i korijenu zuba

Planiranom vektoru irenja

Predvidenoj duljini umetanja (u obzir uzmite relaps i hiperkorekciju)

KoStanom volumenu i koli¢ini primjerenima za pozicioniranje vijka. Na svakoj stra-

ni osteotomije potrebno je najmanje Cetiri vika & 1.3 mm (za kurvilinearni

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

Lokaciji donjeg alveolarnog Zivca

Zatvaranju usnice

Pokrivanju mekog tkiva

Lokaciji kraka za Sirenje

Pacijentu koji osje¢a bol zbog djelovanja aparata za Sirenje na meko tkivo

Dostupnosti vijcima koja ovisi 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

L. Pozicioniranje kondila u glenoidnu udubinu
— Nemojte oblikovati vodilicu predlozka za savijanje.

Ako su savijeni, predlozak za savijanje i aparat za Sirenje ne funkcioniraju ispravno.

Ugradnja aparata za 3irenje

— Provjerite i vodite racuna o sljedecim faktorima:
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A.  Ravnini okluzije
B.  Zametku i korijenu zuba
C. Planiranom vektoru Sirenja. Aparate za Sirenje treba postaviti koliko god je mogu-

e paralelno jedan na drugi i na sagitalnu ravninu kako bi se izbjeglo njihovo po-
vezivanje.
D. Predvidenoj duljini umetanja (u obzir uzmite relaps i hiperkorekciju)
E.  Ko3tanom volumenu i koli¢ini primjerenima za pozicioniranje vijka. Na svakoj stra-
ni osteotomije potrebno je najmanje Cetiri vika & 1.3 mm (za kurvilinearni
distraktor 1.3) i najmanje 2 vijka & 2.0 mm (za kurvilinearni distraktor 2.0).
Lokaciji donjeg alveolarnog Zivca
Zatvaranju usnice
Pokrivanju mekog tkiva
Lokaciji kraka za Sirenje
Pacijentu koji osjeca bol zbog djelovanja aparata za Sirenje na meko tkivo
Dostupnosti vijcima koja ovisi 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
L. Pozicioniranje kondila u glenoidnu udubinu
Kroj i oblik nosivih plocica:
— Nosive plocice treba izrezati tako da se ne narusi cjelovitost rupe za vijak.
— Turpijom ili ra3picom na rezacu izgladite oStre rubove.
Odrezite i “krimpajte” vodilicu
— Ako vodilicu nakon rezanja ne “krimpate” sklop aparata za Sirenje moze se razdvo-
jiti.
— Turpijom ili ra3picom na rezacu izgladite oStre rubove.
— Prije rezanja vodilice na Zeljenu duzinu, u obzir uzmite relaps i hiperkorekciju.
Pricvrstite krak za Sirenje
— Tijekom postupka Sirenja, nosiva plocica za prijenos aparata i kraka za Sirenje pomi-
e se s mandibuliom i povlaci u meko tkivo. Odaberite odgovaraju¢u duljinu kraka
kako biste bili sigurni da za vrijeme trajanja postupka meko tkivo ne ometa aktivira-
nje kljuca za Sirenje
— Krak za Sirenje sastavlja se zajedno s aparatom prije nego se aparat ucvrsti na kost.
Nakon 5to se aparat vijkom ucvrsti na kost krak je teSko pricvrstiti.
— Kada pri¢vrscujete krak, okrecite samo naglavak instrumenta za vadenje. Ne dozvo-
lite da vam se u ruci okrece i baza instrumenta jer se tako krak ne¢e modi otvoriti.
— Tijekom postupka pazljivo zastitite krakove kako biste sprijecili njihovo ostedivanje
ili pucanje. Bocne sile koje stvara pacijent koji se okrece na savitljivom produznom
kraku tijekom spavanja mogu ostetiti i/ili slomiti produzni krak. Savjetujemo vam da
savitljive krakove ucvrstite na kozu pacijenta, a da pritom ne ugrozite njihovu mo-
gucnost okretanja. Postoje i alternativni, fiksni produzni krakovi.
Oznacavanje poloZaja aparata
— Brzina busenja nikada ne smije biti ve¢a od 1800 o/min. Veca brzina moze za poslje-
dicu imati toplinsku nekrozu kosti i busenje prevelike rupe. Nedostaci prevelike rupe
ukljucuju smanjenu silu izvlacenja, vecu labavost vijaka, razdvajanja unutar kosti i/ili
fiksaciju ispod optimalne. Tijekom busenja uvijek primjereno ispirite kako biste spri-
jecili pregrijavanje svrdla ili kosti.
Aktivirajte aparat okretanjem u smjeru obrnuto od kazaljke na satu (otvaranjem) za
pola okreta prije busenja i/ili umetanja vijaka kako biste osigurali primjerenu udalje-
nost 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 oko-
mito na one na plocici kako bi se sprijecilo preklapanje navoja. Za ispravno pozicio-
niranje svrdla postoji uvodnica za svrdlo.
Pripazite tijekom busenja i/ili namjeStanja vijaka kako biste izbjegli Zivce, zametke
zuba, korijene.
Koristite ispravnu duljinu vijka kako biste izbjegli oStecivanje kriti¢nih struktura jezika.

AT Ioem

— Vijke nemojte stegnuti do kraja prije nego ucinite osteotomiju.

Ponovno namjestite aparat

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

Osim toga moZzete koristiti i vise vijaka.

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

zuba, korijene.

Ako je aparat postavljen s krakom za 3irenje u usnoj Supljini, provjerite ne ometa li

krak zZvakanje pacijenta.

Vijci se tijekom tretmana mogu olabaviti ako su postavljeni u kost lo3e kvalitete.

— Brzina busenja nikada ne smije biti ve¢a od 1800 o/min. Veca brzina moze za poslje-

dicu imati toplinsku nekrozu kosti i busenje prevelike rupe. Nedostaci prevelike rupe

uklju¢uju smanjenu silu izvlacenja, vecu labavost vijaka, razdvajanja unutar kosti i/ili

fiksaciju ispod optimalne. Tijekom buSenja uvijek primjereno ispirite kako biste spri-

jecili pregrijavanje svrdla ili kosti.

Kod koriStenja blokirajucih vijaka (samo kod kurvilinearnog distraktora 2.0), rupe

treba izbusiti okomito na one na plocici kako bi se sprijecilo preklapanje navoja. Za

ispravno pozicioniranje svrdla postoji uvodnica za svrdlo.

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

— Krak za Sirenje sastavlja se zajedno s aparatom prije nego se aparat ucvrsti na kost.
Nakon $to se aparat vijkom ucvrsti na kost krak je teSko pri¢vrstiti.

— Koristite ispravnu duljinu vijka kako biste izbjegli ostecivanje kriticnih struktura jezika.

Obavite osteotomiju

— Osteotomija mora biti zavrsena i kost mora biti mobilna. Aparat nije namijenjen za
slamanje kostiju ni/niti za osteotomiju.

— Pripazite kako biste zaobisli Zivac.

Potvrdite aktiviranje aparata

— Produzni krak nemojte drzati kada ga okrecete uredajem za aktivaciju. Ako ga drzi-
te krak se tesko okrece, Sto mozZe izazvati odvajanje kraka od aparata za Sirenje.

Kad postupak obavljate na obje strane ponovite korake

— Aparate za Sirenje treba postaviti koliko god je moguce paralelno jedan na drugi i na
sagitalnu ravninu, kako bi se izbjeglo njihovo povezivanje.

O ¢emu treba voditi racuna u postoperativnoj fazi

— Vazno je da instrument za aktiviranje okrecete samo u smjeru strelice oznacenom na
rucki instrumenta. Okretanje instrumenta u krivom smjeru (suprotno od smjera stre-
lice) moze ometati proces Sirenja.

— Produzni krak nemojte drzati kada ga okrecete uredajem za aktivaciju. Ako ga drzi-
te krak se tesko okrede, Sto moze izazvati odvajanje kraka od aparata za Sirenje.

— Tijekom trajanja tretmana pratite kondile lopatice na kojima mogu nastupiti dege-
nerativne promjene.

— Kirurg mora pacijenta ili njegovatelja uputiti u nacin aktiviranja i zastite aparata tije-
kom tretmana.

— VaZno je da krak za 3irenje bude zasticen od mogu¢nosti hvatanja predmeta koji bi
mogli povudi aparat i izazvati bol ili ozljedu pacijenta.

— Pacijente treba upozoriti da ne diraju aparate te da izbjegavaju aktivnosti koje bi
mogle ometati tretman. Pacijente je vazno uputiti u protokol Sirenja, obveze odrza-
vanja rane Cistom tijekom tretmana te na obvezu kontaktiranja kirurga ako se njihov
aparat olabavi.

Skidanje kraka za Sirenje

— Kada skidate krakove, okrecite samo naglavak instrumenta za vadenje. Ne dozvoli-
te da vam se u ruci okrece i baza instrumenta jer to moZe promijeniti postignutu
udaljenost Sirenja.

Skidanje aparata

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

— Proizvodac ne snosi odgovornost ni za kakve komplikacije koje su posljedica netoc-
ne dijagnoze, odabira krivog implantata, nepravilnog kombiniranja dijelova implan-
tata i/ili operativnih tehnika, ogranicenja tretmana ili neadekvatne asepse.

Upozorenja

Predoperativne pripreme

— Kada kirurg odabire pacijente za tretman $irenja mandibule, u obzir mora uzeti sva
postojeca stanja poput centralne apneje, visestruko blokirane zracne putove, tezak
refluks ili druge etiologije blokiranja zra¢nih putova koje nisu izazvane jezikom i koje
ne reagiraju na mandibularne umetke. Na pacijentima kod kojih se utvrdi ovakvo
stanje moZda cCe se trebati obaviti traheostomiju.

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

— Predlosci za savijanje ne smiju se koristiti kao uvodnice za busenje kod postavljanja
aparata za Sirenje na pacijenta. Time se ne-biokompatibilni aluminijski fragmenti
mogu osloboditi i uci u podrucje rane.

— Nakon skidanja predlozaka za savijanje s modela kosti, vijke bacite.

Ugradnja aparata za Sirenje

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

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

— Aparat nemojte umetati ako su nosive plocice oStecene prekomjernim savijanjem.

Odrezite i “krimpajte” vodilicu

— Nemojte oblikovati vodilicu aparata jer ga time mozZete ostetiti.

Pricvrstite krak za Sirenje

— Zapotpuno ucvri¢ivanje kraka za aparat potrebno je koristiti instrument za skidanje.
Ako se taj instrument ne koristi krak se moze nenamjerno odvojiti od aparata.



Oznacavanje poloZaja aparata

— Ako se predlosci za savijanje koriste za predoperativno planiranje (samo kod kurvili-
nearnog distraktora 2.0), ne mogu se koristiti i kao uvodnice za busenje na pacijentu.
Ako se to ucini ne-biokompatibilni aluminijski fragmenti mogu u¢i u podru¢je rane.

Potvrdite aktiviranje aparata

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

O Cemu treba voditi racuna u postoperativnoj fazi

— Tijekom postupka paZljivo zastitite krakove kako biste sprijecili njihovo ostecivanje
ili pucanje. Bocne sile koje stvara pacijent koji se okrece na savitljivom kraku tijekom
spavanja mogu ostetiti i/ili slomiti krak. Savjetujemo vam da savitljive krakove ucvr-
stite na kozu pacijenta, a da pritom ne ugrozite njihovu mogucnost okretanja.

Postoje i alternativni, fiksni krakovi za Sirenje.

— Proizvodac ne snosi odgovornost ni za kakve komplikacije koje su posljedica netoc-
ne dijagnoze, odabira krivog implantata, nepravilnog kombiniranja dijelova implan-
tata i/ili operativnih tehnika, ogranicenja tretmana ili neadekvatne asepse.

Komponente implantata koji se ugraduje (naziv, kataloki broj, broj serije) moraju biti

dokumentirane u kartonu svakog pacijenta.

Okoli$ magnetske rezonancije

OPREZ:

Osim ako nije navedeno drugacije, ovi uredaji nisu ispitani na sigurnost i kompatibil-
nost u okruzenju magnetske rezonancije. Ne zaboravite da postoje potencijalni rizici
koji uklju€uju, ali nisu ograniceni na:

— Grijanje ili premjestanje uredaja

— Artefakte (objekte) na MR snimkama

Obrada prije uporabe uredaja

Synthesovi proizvodi isporuceni u nesterilnim uvjetima moraju se prije koristenja u ki-
rurskom zahvatu sterilizirati parom. Prije ¢iS¢enja uklonite cijelo originalno pakiranje.
Prije sterilizacije parom, proizvod stavite u prikladan omot ili spremnik. Slijedite upute
za Ciscenije sterilizaciju navedene u Synthesovoj brosuri “Vazne informacije”.

Posebne radne upute

PLANIRANJE

1. Natemelju ocjenjivanja kraniofacijalne patologije, kvalitete i volumena kosti i asi-
metrije nakon klinickog pregleda, CT-a, cefalograma i/ili panoramske rtg-snimke
odredite ciljnu anatomiju nakon 3irenja.

2. Odaberite odgovarajucu veli¢inu aparata za Sirenje na temelju dobi i anatomije
pacijenta. Kurvilinearni distraktor 1.3 koristi se kod djece stare 4 godine i mlade.
Kurvilinearni 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 aparata.
Odabir treba izvrsiti na temelju velicine Celjusti.

3. Ispravno postavljanje i usmjerenost osteotomije i aparata za Sirenje klju¢ni su za
uspjesnost tretmana kurvilinearnim distraktorom. Opcije predoperativnog plani-
ranja uklju¢uju pomo¢ u planiranju koridtenjem Synthesove funkcije ProPlan CMF
i zahvate na modelima kosti.

4. Funkcija planiranja Synthes ProPlan CMF omogucuje:

— interaktivne sesije planiranja uzivo, s poznatim timom podrske

kirurgu donoSenje klju¢nih klinickih odluka prije operacije

— 2D i 3D vizualizaciju anatomije i stanja pacijenta prije operacije (kako bi se izbjeglo

postavljanje vijaka u Zivce, zametke i korijene zuba)

— Cefalometricka analiza

— Simulacija osteotomije kosti

— Vizualizacija pomicanja kostanih struktura na kojima je obavljena osteotomija (po-

micanje Celjusti na Zeljenu poziciju nakon operacije)

— Identifikacija potencijalnih interferencija kostiju

Virtualno postavljanje aparata za 3irenje na mandibulu kako bi se utvrdila ispravna

veli¢ina aparata, radijus i namjestanje

Vizualizacija klinickog plana kako bi se potvrdili planirani klinicki rezultati

— Simulacija mekog tkiva i (3D) fotomapiranje

Postoji nekoliko opcija za prikupljanje dodatnih informacija ili pokretanje predme-
ta:

obratite se lokalnom zastupniku tvrtke DePuy Synthes

— mreZna stranica: www.synthescss.com

— E-posta: csspdeu@synthes.com

— Telefon: +41 61 965 61 66

6. Predlosci za savijanje za zahvat na modelu kosti

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

tijekom planiranja i zahvata na modelu. Dostupni su samo za model 2.0 kurvilinearnog

distraktora. Nisu dostupni za 1.3 kurvilineani distractor.

NAMJESTANJE aparata

Kirurska tehnika opisana u nastavku primjer je intraoralnog pristupa kada je aparat za

sirenje usmjeren prema otraga s perkutanim otvorom za aktiviranje.

1. Napravite vestibularnu inciziju mandibule. Podignite pokosnicu kako biste izlozili
Celjust.

2. Oznacite priblizno mjesto za obavljanje osteotomije.

3. Namjestite aparat. Postavite ga na planirano podrucje kako biste ocijenili anato-
miju pacijenta i odredili priblizno mjesto nosivih plocica, vijaka za kost i/ili kraka
za Sirenje. Za desnu odnosno lijevu stranu mandibule odaberite desni odnosno
lijevi aparat za Sirenje kako biste ogranicili moguénost pomicanja kraka za Sirenje
u usnoj supljini.

v

Ako prije operacije aparat nije izrezan i oblikovan, treba ga prilagoditi Celjusti.

5. Rezanje i oblikovanje nosivih plocica. Nosive plocice izrezite rezatem kako biste
uklonici sve nepotrebne rupe za vijke. Nosive plocice izreZite tako da budu porav-
nate s aparatom. Turpijom ili raSpicom na rezacu izgladite oStre rubove. Nosivim
plocicama se lakSe pristupa rezacem ako je aparat okrenut naopako tako da
U-spoj ne smeta plocici. Nosive plocice klijeStima za savijanje oblikujte prema
Celjusti

6. Odrezite i "krimpajte” vodilicu aparata.

Vodilica je tvornicki “krimpana”. Vodilica aparata omogucuje pomicanje za
35 mm. Ako je potrebno manje pomicanja, skratite vodilicu aparata na Zeljenu
duljinu u skladu s planom tretmana. Donji dio vodilice aparata treba jetkati ¢ime
se oznacava mjesto rezanja kako bi se postigla Zeljena duljina pomicanja.

Te oznake u obzir uzimaju i 2 mm ruba za krimpanje. Ako se vodilica reZe, treba
ju krimpati kako bi se onemogudilo razdvajanje sklopa aparata za sirenje. Vodili-
com aktivirajte instrument za krimpanje i slijedite upute na instrumentu. Kako
biste bili sigurni da je krimpanje dovrseno, aparat uvedite do kraja vodilice i pro-
vjerite ne odvaja li se.

7. Pricvrstite krak za Sirenje Na temelju planirane kolic¢ine Sirenja i Zeljenog mjesta za
vrh Sesterokutnog vrha za aktiviranje kraka odaberite odgovarajucu duljinu kraka
za sirenje.

8. lzradite otvor za aktiviranje kraka za 3irenje. 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 forcepsom provucite kroz perkutani otvor
za aktiviranje.

9. Prije obavljanja osteotomije, oznacite polozaj aparata busenjem i/ili umetanjem
vijka odgovarajuce veli¢ine i duljine kroz svaku nosivu plocicu. Vijke nemojte ste-
gnuti do kraja. Pozeljno je izbusiti rupe i/ili umetnuti vijke prije obavljanja osteo-
tomije kako biste omogudili jednostavnije spajanje aparata za Sirenje jednom kad
kosti postanu pokretne.

Vijci se u ovoj fazi ne bi smjeli stegnuti do kraja, kako bi se izbjeglo kompromiti-
ranje cjelovitosti kosti.

10. Olabavite vijke i skinite aparat. Napravite kortikotomiju na bukalnoj strani mandi-
bule, Sirenjem do gornje i donje granice. Time se postize stabilnost kostanih se-
gmenata tijekom ponovnog pri¢vri¢ivanja aparata. Alternativna tehnika: mozda
Cete prije ponovnog spajanja aparata za Sirenje Zeljeti napraviti kompletnu osteo-
tomiju, jer kad je aparat jednom pri¢vrscen, koriStenje osteotoma mozZe biti ote-
Zano.

11. Ponovno pri¢vrstite aparat poravnavanjem nosivih plocica s prethodno izradenim
rupama. Izbusite i/ili umetnite preostale vijke odgovarajuce veli¢ine i duljine. Sve
vijke stegnite do kraja. Na svakoj strani osteotomije potrebno je najmanje Cetiri
vijka 1.3 mm (za kurvilinearni distraktor 1.3) i najmanje 2 vijka 2.0 mm (za kurvili-
nearni distraktor 2.0).

12. Osteotomiju obavite osteotomom na lingvalnom dijelu donje Celjusti.

13. Potvrdite aktiviranje aparata. Instrumentom za aktiviranje aktivirajte Sesterokutni
vrh elementa za aktiviranje (klju¢a) na kraku. Okrecite obrnuto od kazaljke na
satu, u smjeru oznacenom na rucki instrumenta, kako biste potvrdili stabilnost
aparata i provjerili pomicanje donje Celjusti. Aparat vratite u pocetni polozaj.

14. Kad postupak obavljate na obje strane ponovite korake. Zatvorite sve incizije.

RAZDOBLIJE LATENCIJE

S aktivnim Sirenjem zapocnite tri do pet dana nakon postavljanja aparata. Kod mladih

pacijenata aktivno Sirenje moze se zapoceti i ranije kako bi se izbjegla preuranjena

konsolidacija.

RAZDOBLJE AKTIVACIJE

1. Jedan puni okret instrumenta za aktiviranje predstavlja sirenje od 1,0 mm.

2. Kako bi se sprijecila preuranjena konsolidacija preporucuje se sirenje od najmanje
1,0 mm na dan (pola okreta dvaput dnevno). Kod pacijenata starih godinu dana
ili manje treba razmisliti o brzini od 1,5 mm do 2,0 mm na dan.

3. Dokumentiranje napretka postupka. Napredak Sirenja trebalo bi pratiti dokumen-
tiranjem promjena u zagrizu pacijenta. Uz sustav se dobiva i vodi¢ za njegu paci-
jenta koji pomaze u vodenju evidencije i pracenju aktivacije aparata.

4. Za pola okreta instrument za aktiviranje treba zaokrenuti od strane oznacene
strelicom do strane s otvorenim utorom. Kod koriStenja na mladim pacijentima
instrument za aktivaciju moze se smanijiti vadenjem plavog strojnog vijka i odva-
janjem rucice.

5. Vazno je dainstrument za aktiviranje okrecete samo u smjeru strelice oznacenom
na rucki instrumenta. Okretanje instrumenta u krivom smjeru (suprotno od smje-
ra strelice) moze ometati proces distrakcije.

6. Produzni krak nemojte drZati kada ga okrecete uredajem za aktivaciju. Ako ga
drzite krak se tesko okrece, Sto moze izazvati odvajanje kraka od uredaja za Sirenje.

7. Tijekom trajanja tretmana pratite kondile lopatice na kojima mogu nastupiti de-
generativne promjene.

RAZDOBLJE KONSOLIDACIE

1. Nakon postizanja Zeljenog napretka, novoj kosti treba dati vremena da se konso-
lidira. Razdoblje konsolidacije trebalo bi otprilike trajati $est do dvanaest tjedana.
Ovo vremensko razdoblje moze se razlikovati ovisno o dobi pacijenta i treba ga
odrediti na temelju klinicke procjene.

2. Krakove za Sirenje treba izvaditi na pocetku faze konsolidacije.

3. Ako se priklju¢ak izmedu uredaja za distrakciju i kraka postavi ispod mekog tkiva,
mozete imati poteskoca s vadenjem kraka. U tom slucaju, produzni krak mozete
ostaviti tijekom cijelog razdoblja konsolidacije.

VABENJE aparata ZA SIRENJE

1. Nakon razdoblja konsolidacije, izvadite aparate za 3irenje vadenjem nosivih ploci-
ca kroz iste incizije koje ste koristili kod kirurskog zahvata za postavljanje aparata
i vadenjem titanijskih vijaka za kosti.



2. Aparati se lakSe vade ako su krakovi izvadeni prije vadenja aparata.

3. Detalje o dodatnim opcijama vadenja vijaka potrazite u Univerzalnoj brosuri za
vadenije vijaka (036.000.773).

NJEGA PACIJENTA

1. Ako imate bilo kakvih pitanja ili ste zabrinuti kao i ako se tijekom aktiviranja poja-
vi crvenilo, iscurijevanije ili prejaka bol obratite se svom lijecniku.

2. Nemojte dirati aparate i izbjegavajte aktivnosti koje bi mogle ometati tretman.

3. Dokumentiranje napretka postupka. Uz sustav se dobiva i vodic za njegu pacijen-
ta koji pomaZe u vodenju evidencije i pracenju aktivacije aparata.

4. Pridrzavajte se protokola za Sirenje. Slijedite upute kirurga koje se odnose na br-
zinu i ucestalost Sirenja.

5. Za pola okreta instrument za aktiviranje treba zaokrenuti od strane oznacene
strelicom do strane s otvorenim utorom. Kod koriStenja na mladim pacijentima
instrument za aktivaciju moze se smanijiti vadenjem plavog strojnog vijka i odva-
janjem rucice.

6. Vazno je dainstrument za aktiviranje okrecete samo u smjeru strelice oznacenom
na rucki instrumenta. Okretanje instrumenta u krivom smjeru (suprotno od smje-
ra strelice) moze ometati proces distrakcije.

7. Kod okretanja aparata pomocu instrumenta za aktiviranje, krak aparata nemojte
hvatati prstima. On se mora slobodno okretati. Vazno je da instrument za aktivi-
ranje okrecete samo u smjeru strelice oznacenom na rucki instrumenta. Okretanje
instrumenta u krivom smjeru (suprotno od smjera strelice) moze ometati tretman.

8. Ako izgubite instrument za aktiviranje, odmah kontaktirajte kirurga.

9. Tijekom postupka pazljivo zastitite krakove kako biste sprijecili njihovo ostecivanje
ili pucanje. Bocne sile koje stvara pacijent koji se okrece na savitljivom kraku tije-
kom spavanja mogu ostetiti i/ili slomiti krak.

10. Krak za Sirenje zastitite od hvatanja predmeta koji bi mogli povuci aparat i izazva-
ti bol ili ozljedu pacijenta.

11. Tijekom postupka ozlijedeno podrucje mora uvijek biti Cisto.

Rjesavanje problema

— Ako se priklju¢ak izmedu uredaja za distrakciju i kraka postavi ispod mekog tkiva,
mozete imati poteskoca s vadenjem kraka. U tom slucaju, produzni krak mozete
ostaviti tijekom cijelog razdoblja konsolidacije.

— Ako vam instrument za skidanje nije pri ruci, krakovi za Sirenje mogu se skinuti in-
strumentom za aktivaciju i klijeStima za savijanje. Instrument za aktiviranje spojite s
krakom za Sirenje.

Mirno drzite instrument i klijeStima okrecite ko3uljicu kraka u smjeru obrnutom od

kazaljke na satu najmanje 16 punih okreta kako biste izlozili podru¢je na kojem se krak

spaja s aparatom. Krak izvadite iz aparata povlacenjem po osi, ako se radi o kraku za

Sirenje s elementom s oprugom ili pokretima lijevo-desno, ako se radi o kraku za Sirenje

sa Sesterokutnim utorom.

Obrada / ponovna obrada uredaja

Detaljne upute za ponovnu obradu uredaja, plitica za instrumente i kucista za viSekratno
koristenje mozete pronaci u brosuri tvrtke Synthes “Vazne informacije”. Upute za
sastavljanje i rastavljanje instrumenata “Rastavljanje visedijelnih instrumenata” mogu
se preuzeti s adrese http://www.synthes.com/reprocessing.
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