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Lietosanas instrukcija

LIKLINIJAS IZSTIEPSANAS SISTEMA

Ladzu, pirms lietodanas rupigi izlasiet 3o lietodanas instrukciju, Synthes bro3dru “Svari-
ga informéacija” un atbilstosas kirurgiskas metodes Liklinijas izstiepSanas sistéma
(036.001.421). Parliecinieties, ka labi parzinat attiecigo kirurgijas panémienu.

Synthes liklinijas izstiepsanas sistéma piedava 2 izmeru iek3éjos liklinijas kaulu distrak-
torus: liklinijas kaulu distraktorus 1.3 un liklinijas kaulu distraktorus 2.0. Tie raksturojas
ar atskiriga liekuma sliedem (radiuss R = 30 mm, R = 40 mm, R = 50 mm,
R =70 mm, R =100 mm) un taisnam sliedém. Distraktoram ir transporta un fiksétas
pamatplates ar caurumiem sadam skravém: & 1,3 mm kaulu skraves liklinijas distrak-
toriem 1.3 un & 2,0 mm kaulu skrdves liklinijas distraktoriem 2.0. Katra izméra distrak-
tori ir pieejami gan labaja, gan kreisaja versija. Aktivizacijas gliemeZparvada piedzina
velk transporta pamatplati pa izliektajam sliedém. GliemeZparvads ir novietots distrak-
tora korpusa un tiek aktivizets, piedzenot seSstlra aktivizacijas instrumentu. Visu dis-
traktoru iespéjamais maksimalais izstiepdanas garums ir 35 mm.

Materials(-i)

Materials(-i): Standarts(-i):

Liklinijas distraktora mezgls ir izgatavots no titana sakausejumiem (Ti-15Mo atbilstosi
standartiem ASTM F 2066 un TAN atbilsto3i ISO 5832-11) un L605 (Co-20Cr-15W-10Ni
atbilstodi standartam 1SO 5832-5).

Kaulu skraves ir izgatavotas no titana sakauséjuma (TAN atbilstosi standartam I1SO
5832-1).

Elastigie pagarinogie kati ir izgatavoti no MP35N (Co-Ni-Cr-Mo atbilstosi standartam
ISO 5832-6) un ta silikona gumija atbilstodi standartam ASTM F 2042.

Stingie pagarinosie kati ir izgatavoti no L605 (Co-20Cr-15W-10Ni atbilstosi standartam
ISO 5832-5).

Implanti ir paredzéti tikai vienreizéjai lietoSanai un tiek piegadati nesterili.

Liklinijas distraktors izveidots ka viena sastavdala. Distraktors ir iesainots atseviski, iz-
mantojot piemérotu iepakojumu.

Paredzéta lietoSana
Synthes izstiepSanas sistému ir paredzets izmantot ka kaula stabilizatoru un pagarina-
$anas (un/vai parvietosanas) ierici.

Indikacijas

Synthes [iklinijas izstiepSanas sistéma ir indicéta apakszokla kermena un apak$zokla
locitavas izauguma iedzimtu nepilnibu vai péctraumatisku defektu korekcijai, kur ne-
piecieSama pakapeniska kaula izstiepsana.

Liklinijas distraktoru 2.0 ir paredzéts izmantot pieaugusajiem un pediatrijas pacien-
tiem, kas vecaki par 1 gadu.

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

Synthes liklinijas izstiep3anas sistéma ir paredzeta tikai vienreizéjai lietosanai.

Kontrindikacijas
Synthes liklinijas izstiepSanas sistémas izmantosana kontrindicéta pacientiem, kuri ir
jutigi pret nikeli.

Blakusparadibas
Tapat ka visas lielakas kirurgiskas proceduras, var rasties riski, blakusparadibas un sa-
rezgijumi. Lai ari var atgadities daudz visdazadako reakciju, daZas visbiezak sastopa-
mas ir Sadas.
Problemas, kas rodas no anestézijas un pacienta novietosanas (piemeram, slikta dusa,
vemsana, zobu traumas, neirologiskie traucéjumi, u. c.), tromboze, embolijas, infekci-
jas, nervu un/vai zobu saknu bojajumi vai citu svarigu struktiru bojajumi, tostarp asins-
vadu, parmeériga asinosana, miksto audu bojajumi, ieklaujot pietdkumu, patologiska
rétaudu veido3anas, muskuloskeletalas sistémas funkcionali traucéjumi, nepatikamas
sajltas, diskomforts vai sapes, ko rada ierices klatbUtne, alerdija vai paaugstinatas ju-
tibas reakcijas, blakusparadibas, kas saistitas ar aparaturas izvirzijumiem, ierices at-
slab3anu, saliekSanu vai sallsanu, vai vaju saaugsanu, nesaaugsanu, vai aizkavétu sa-
augsanu, kas var novest pie implanta plisuma, atkartotas operacijas.

Sarezgijumus saistiba ar liklinijas distraktoriem 1.3 un 2.0 var iedalit 3 galvenajas gru-

pas: nosmaksanas risks, atkartota operacija un papildu mediciniska arstésana.

Nosmaksanas risks

1. Nosmak3anas risks no pagarino3a kata, kas tiek ievietots mutes dobuma, un ta
salausanas koslasanas traucéSanas rezultata.

2. Nosmaksanas risks dé| pagarino3a kata atdalisanas no distraktora un iek|Gsanas
mutes dobuma un tade|, ka kirurgs nav pilniba pievilcis pagarinoso katu pie dis-
traktora.

3. Nosmaksanas risks dé| salauzta elastiga pagarinosa kata fragmentiem, kas ie-
spiesti mikstajos audos, vai tadél, ka pacients gulésanas laika uzvelas uz pagari-
nosa kata.

4. Nosmaksanas risks no silikona caurules parrausanas vai elastiga pagarino3a kata
pavilk$anas, ko izraisa pacienta aizskarsana vai mijiedarbiba ar zobiem, vai orto-
dontijas iericém iespieZoties elastiga pagarinosa kata iegriezumos, kas izveidoti ar
lazeru.

5. Nosmaksanas risks dé| silikona vaciniem, ko izmanto, lai aizsargatu aktivizacijas
elementu, un kuri atdalas no stiprindjuma berzésanas de|.

Arstésanas process var tikt mainits pacientiem ar noteiktam vielmainas slimibam, ar

aktivu infekciju vai pacientiem ar novajinatu imunitati.

Atkartota operacija

1. Atkartota operacija, jo kirurgs OR procesa nav gofréjis distraktoru un tas atdalas
no sliedes, izraisot jaunizveidota kaula sabruksanu.

2. Atkartota operacija, jo izstiep$anas sistéma salUzt vai atvienojas dé| pacienta par-
meérigam aktivitatem.

3. Atkartota operacija, jo pamatplate sallzt péc implanté3anas kirurgiskas operaci-
jas arstesanas laika, dél samazinatas pamatplates stipribas parméerigas lieksanas
rezultata tas implantésanas laika.

4. Atkartota operacija, jo pamatplate sallzt péc operacijas, pirms ir beidzies kaula
konsolidacijas process, dé| parmérigas pacienta raditas slodzes.

5. Atkartota operacija, lai nonemtu ierici dé| alergijas pret ierices materialiem / bio-
logisko jutigumu pret nikeli.

6. Nesaaugsana vai Skiedraina saaugsana (sliktakais gadijums) dé| nepietiekama pa-
matplaté izmantoto skrdvju skaita.

7. Atkartota operacija dé| skrlvju migracijas plana kaula.

8. NepiecieSama atkartota operacija, paragri konsolidéjoties kaulam, dée| distraktora
aktivizeSanas nepareiza virziena, péc ta aktivizeésanas pareizaja virziena.

9. Atkartota operacija, lai korigétu atjaunojamo kaulu, dé| distraktora pozicionesa-
nas nepareizu vektoru virziena, ko izraisa nepareiza vektora planosana vai grati-
bas parnest arstésanas planu uz konkréeto kirurgisko novietojumu.

. Atkartota operacija, lai aizstatu ierici, d&| pacientu trauméjosiem ierices traucéju-
miem; ievainojumi nav saistiti ar operaciju vai arstésanu.
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11. lerobeZota vai traucéta kaula augsana, kas rada nepieciesamibu péc papildu ki-
rurgiskas operacijas, jo distraktors nav nonemts péc sadzisanas pabeigsanas.
12. Atkartota operacija dé| elastiga pagarinosa kata salausanas, kam par céloni ir:

— kata iespieSanas mikstajos audos un/vai

— pacienta uzvel3anas uz pagarino3a kata gulésanas laika.
13. Atkartota operacija dé| recidiva.
14. Atkartota operacija, lai labotu deninkaula un apaks$Zokla locitavas (TMJ) degene-
raciju.
lerobeZota vai traucéta kaula augsana, kas rada nepiecieSsamibu péc papildu ki-
rurgiskas operacijas, jo distraktors nav nonemts péc atjaunotas vietas sadzisanas
pabeigsanas.
6. Atkartota operacija, tapéc, ka arstésana ar izstiepdanu nepietiekami atvieglo el-

posanas grutibas.
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Papildu mediciniska arstésana

1. Miksto audu erozija d€| distraktora pagarino3a kata spiediena uz mikstajiem au-
diem.

Pacienta sapes saistiba ar distraktora sliedes ievirzisanos mikstajos audos.

Nervu bojajumi, kam nepiecieama turpmaka mediciniska arstésana.

Infekcija dé] nespé&jas nonemt pagarinoso katu, kurai nepiecieSsama arstésana
Pacienta savainojumi dé| pagarinata OR laika, jo skruves nevar nonemt.

Nespéja nonemt pagarino3o katu no distraktora bez otra iegriezuma: pagarino-
3ais kats, kas ir palicis uz pacienta konsolidacijas perioda, veicina infekciju, kurai
nepiecieSsama papildu mediciniska arstesana.
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Vienreizéjas lieto3anas ierice

® Nelietot atkartoti

Izstradajumus, kuri paredzéti vienreizejai lietoSanai, nedrikst lietot atkartoti.
Atkartota izmanto3ana vai atkartota apstrade (piem., tiriSana un atkartota sterilizacija)
var negativi ietekmét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices bojajumu, ka
rezultata pacients var gat ievainojumus, saslimt vai nomirt.

Turklat vienreizéjas lietodanas iericu atkartota lietoana vai atkartota apstrade var radit
piesarnosanas risku, pieméram, infekcioza materiala parnese no viena pacienta uz citu.
Tadéjadi var tikt izraisiti pacienta vai lietotaja ievainojumi 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 simnicas noteikumiem. Lai gan implanti var izskatities nebo-
jati, tiem var bat nelieli defekti un iekséja sprieguma pazimes, kas var izraisit materiala
nogurumu.

Piesardzibas pasakumi

Pirmsoperacijas planosana

— Distraktori janovieto péc iespéjas paraléli viens otram un uz sagitalo plakni, lai no-
verstu iekersanos realas izmantosanas laika.

— Esiet uzmanigi, lai, urbjot un/vai ievietojot skrlves, izvairitos no nerviem, zobu aiz-
metniem un sakném.



— Parbaudiet, vai skrivju novietosanas vietai ir pietiekams kaula lielums un daudzums.
Osteotomijas katra puseé ir nepieciesamas vismaz Cetras & 1,3 mm skraves (liklinijas
distraktoram 1.3) un vismaz divas & 2,0 mm skraves (liklinijas distraktoram 2.0).

— Faktori, kas janem véra un japarbauda, tostarp:

Okluzala plakne

Zobu aizmetni un saknes

Planotais izstiepsanas vektors

Planotais pagarinajums (nemiet véra, ka iespéjama atgrieSanas un parmeriga ko-

rekcija)

Pietiekams kaulu lielums un daudzums skravju novietojumam. Osteotomijas katra

pusé ir nepieciesamas vismaz Cetras & 1,3 mm skraves (liklinijas distraktoram 1.3)

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

Apakséja alveolara nerva atrasanas vieta

LUpu slégsana

Miksto audu parklajums

Pagarinataja kats:

Pacienta sapes saistiba ar distraktora traucéjo3o iedarbibu uz mikstajiem audiem.

Piek|ustiet skrGvem, balstoties uz metodisku pieeju

a. Intraoralai/transbukalai piekluvei ieteicams izmantot skravju caurumus, kas,

attieciba pret sliedi, atrodas augstak, jo ir gruti redzét un piek|at skravju cau-
rumiem apakséja pamatplaté

b. Aréjai piekluvei ieteicams izmantot skravju caurumus, kas, attieciba pret slie-

di, atrodas zemak

L. Kondila izvietosana apakszok|a locitavas bedrite
— Neparveidojiet liek3anas veidnes sliedi.

Liek3anas veidnes un distraktori nedarbosies pareizi, ja tie ir saliekti.

Distraktora implantésana:

— Faktori, kas janem véra un japarbauda:

Okluzala plakne

Zobu aizmetni un saknes

Planotais izstiep3anas vektors. Distraktori janovieto péc iesp€jas paraléli viens

otram un uz sagitalo plakni, lai noverstu iekersanos realas izmantosanas laika.

D. Planotais pagarinajums (nemiet vera, ka iespéjama atgrie$anas un parmeriga ko-

rekcija)

E.  Pietiekams kaulu lielums un daudzums skrvju novietojumam. Osteotomijas katra

pusé ir nepieciesamas vismaz Cetras & 1,3 mm skraves (liklinijas distraktoram 1.3)

un vismaz divas & 2,0 mm skraves (liklinijas distraktoram 2.0)

Apakséja alveolara nerva atrasanas vieta

Ldpu slegsana

Miksto audu parklajums

Pagarinataja kats:

Pacienta sapes saistiba ar distraktora traucéjoso iedarbibu uz mikstajiem audiem.

Pieklustiet skrivem, balstoties uz metodisku pieeju

a. Intraoralai/transbukalai piekluvei ieteicams izmantot skravju caurumus, kas,

attieciba pret sliedi, atrodas augstak, jo ir grati redzét un piek|at skravju cau-
rumiem apakséja pamatplaté

b. Aréjai piek|uvei ieteicams izmantot skrivju caurumus, kas, attieciba pret slie-

di, atrodas zemak

L. Kondila izvietoSana apakszok|a locitavas bedrite

Nogrieziet un izveidojiet pamatplasu formu:

— Pamatplates janogriez ta, lai skrives caurumu viengabalainiba netiktu vajinata.

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

Nogrieziet un gofréjiet distraktora sliedi

— Jasliede netiek gofréta pec tas nogriesanas, tas var izraisit distraktora mezgla sada-
[iSanos.

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

— Pirms sliedes nogrieSanas apsveriet atgrieSanas / parliekas korekcijas iespéjamibu.

Pievienojiet pagarinoso katu

— lzstiepSanas procesa laika distraktora transporta pamatplate un pagarino3ais kats
izvirzisies kopa ar apakszokli un tiks ievilkts mikstajos audos. Izvélieties atbilstosu
pagarino$a kata garumu, lai nodrodinatu, ka mikstie audi netraucé aktivizacijas ses-
kansu elementu izstiepsanas laika

— Pagarinoss kats ir jasamonté ar distraktoru, pirms distraktors tiek piestiprinats pie
kaula. Péc distraktora pieskrivésanas pie kaula ir gruti pievienot pagarinosu katu.

— Pievienojot pagarino3o katu, grieziet tikai nonem3anas instrumenta gredzenu. Ne-
laujiet nonemsanas instrumenta pamatnei rotét jusu roka, jo ta darot, pagarinoso
katu nebus iespéjams atvert.

— Arstésanas kursa laika jaievéro piesardziba, lai pasargatu pagarinataja katu un no-
verstu bojajumus vai ldzumus. Sanspéki no pacienta, kas gulédanas laika uzvelas uz
elastigiem pagarinataja katiem, var sabojat un/vai salauzt pagarinataja katus. Elas-
tigos katus ir ieteicams nostiprinat uz pacienta adas, neietekméjot to spéju pagriez-
ties. Ka alternativa, ir pieejami stingi pagarinataja kati.

Markejiet distraktora novietojumu

— Urbja apgriezieni nekad nedrikst parsniegt 1800 apgr./min. Lielaki apgriezieni var
izraisit kaula termisko nekrozi un izurbta cauruma virsizméra veidosanos. Ar virsiz-
meéra caurumu saistitie sarezgijumi ietver samazinatu izrausanas spéku, palielinatu
skravju brivkustibu, atslano3anos kaula un/vai nepietiekamu fiksaciju. Urb3anas lai-
ka vienmér pienacigi irigéjiet, lai novérstu urbja uzgala vai kaula parkarsanu.

— Pirms urbt un/vai ievietot skruves, aktivizejiet distraktoru pretéji pulkstena raditaja
(atvérsanas) virzienam par pusapgriezienu, lai nodrosinatu atbilstoso attalumu starp
paligcaurumiem un osteotomu.

— Stingri iespiediet skruvgrieza plaksniti skrives padzilinajuma, lai nodrosinatu skrd-
ves palik$anu saskare ar skrivgrieza plaksniti.
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— Ja tiek izmantotas fiksé3anas skrlves (tikai distraktoriem 2.0), skrdvju caurumiem
jabut izurbtiem perpendikulari plates caurumam, lai novérstu skravju vitnu parkla-
$anos. Lai veicinatu pareizu urbja novietosanu, tiek nodrosinata urbja uzmava.

— Esiet uzmanigi, lai, urbjot un/vai ievietojot skrives, izvairitos no saskares ar nerviem,
zobu aizmetniem un sakném.

— Izmantojiet atbilstosa garuma skraves, lai izvairitos no méles strukturu ievainosanas.

— Nepievelciet pilniba skrlves pirms osteotomijas veik3anas.

Piestipriniet atkartoti distraktoru

— Lai palielinatu distraktora stabilitati plana kaula, ievietojiet skraves bikortikali. Tur-
klat var izmantot vairak skravju.

— Esiet uzmanigi, lai, urbjot un/vai ievietojot skrves, izvairitos no saskares ar nerviem,
zobu aizmetniem un sakném.

— Ja distraktors ar pagarino3o katu ir novietots mutes dobuma, nodrosiniet, ka paga-
rinosais kats netraucé pacienta spéju kos|at.

— Skrlves arstéSanas gaita var atskrivéties, ja ievietotas nekvalitativa kaula.

— Urbja apgriezieni nekad nedrikst parsniegt 1800 apgr./min. Lielaki apgriezieni var
izraisit kaula termisko nekrozi un izurbta cauruma virsizméra veidosanos. Ar virsiz-
meéra caurumu saistitie sarezgijumi ietver samazinatu izrausanas speku, palielinatu
skravju brivkustibu, atslanosanos kaula un/vai nepietiekamu fiksaciju. Urb3anas lai-
ka vienmér pienacigi irigéjiet, lai novérstu urbja uzgala vai kaula parkarsanu.

— Ja tiek izmantotas fiksé3anas skrlves (tikai liklinijas distraktoriem 2.0), skravju cau-
rumiem jabut izurbtiem perpendikulari plates caurumam, lai novérstu skrdvju vitnu
parklasanos. Lai atvieglotu pareizu novietojumu, tiek nodrosinata urbja vadotne.

— Stingri iespiediet skruvgrieza plaksniti skrlves padzilinajuma, lai nodrosinatu skra-
ves palikSanu saskare ar skravgrieza plaksniti.

— Pagarinoss kats ir jasamonté ar distraktoru, pirms distraktors tiek piestiprinats pie
kaula. Pec distraktora pieskruvésanas pie kaula ir grati pievienot pagarino3u katu.

— Izmantojiet atbilstosa garuma skraves, lai izvairitos no méles strukturu ievainosanas.

Pabeidziet osteotomjju

— Osteotomijai jabut pilnigai un kaulam jabat kustigam. Distraktors nav izveidots vai
paredzets, lai lauztu kaulu un/vai pabeigtu osteotomiju.

— Esiet uzmanigi, lai izvairitos no saskares ar nervu.

Apstipriniet ierices aktivizésanu

— Neturiet pagarino$o katu, griezot to ar aktivizacijas instrumentu. To darot, bus gru-
ti pagriezt pagarino3o katu, un var tikt izraisita pagarino3a kata atdalisanas no dis-
traktora.

Atkartojiet darbibas bilateralam procediram

— Distraktori janovieto péc iespéjas paraléli viens otram un uz sagitalo plakni, lai no-
verstu iekersanos.

Pécoperacijas apsverumi:

— Irsvarigi, lai aktivizacijas instruments tiktu griezts tikai uz roktura iezimétas bultinas
virziena. Pagriezot aktivizacijas instrumentu nepareiza virziena (pretéji bultinai), var
traucet izstiepsanas procesu.

— Neturiet pagarino$o katu, griezot to ar aktivizacijas instrumentu. To darot, bus gru-
ti pagriezt pagarino3o katu, un var tikt izraisita pagarino3a kata atdalisanas no dis-
traktora.

— Terapijas kursa laika novérojiet pacienta kondilus apaksZokla locitavas bedrite, vai
nav degenerativu izmainu.

— Kirurgam ir jainstrué pacients/arstejo3ais arsts, ka aktivizet un aizsargat distraktoru
arstésanas laika.

— Ir svarigi, ka pagarinosie kati butu aizsargati no iekersanas objektos, kas var pavilkt
ierici un izraisit pacientam sapes vai ievainojumus.

— Pacientiem bltu ari jaiesaka neaiztikt distraktorus un izvairities no darbibam, kas var
traucét arstésanu. Ir svarigi instruét pacientus arstésanas laika ievéerot izstiepsanas
protokolu, uzturét brices zonu tiru un nekavéejoties sazinaties ar savu kirurgu, ja ir
pazaudets aktivizacijas instruments.

Pagarinosa kata nonemsana

— Nonemot pagarinosos katus, grieziet tikai nonemsanas instrumenta gredzenu. Ne-
laujiet nonems3anas instrumenta pamatnei rotét jlsu roka, jo ta darot, var izraisit
sasniegta izstiep3anas attaluma izmainas.

lerices nonemsana:

— lai izvairitos no implanta migracijas, distraktors péc arstésanas janonem.

— Razotajs neatbild par jebkadiem sarezgijumiem, kas rodas no nepareizas diagnozes,
nepareizas implanta izvéles, nepareizi kombinétam implantu sastavdalam un/vai
operaciju metodem, arstédanas metozu ierobezojumiem vai neadekvatas aseptikas.

Bridinajumi

Pirmsoperacijas plano3ana

— lIzvéloties pacientus arstésanai ar Zok|a izstiepSanu, kirurgam janem véra jebkura jau
esosa slimiba, pieméram, centrala apnoja, daudzlimenu elpcelu obstrukcija, smags
reflukss vai citas elpvadu nosprostojuma etiologijas, kas nav saistitas ar méli un ne-
reagés uz apakszokla izvirziSanu. Pacientiem ar $adiem simptomiem var blt nepie-
cieSama traheotomija.

— Ja pagarinoss kats ir daléji ievietots intraorala dobuma, tas rada ipasus draudus, ja
kats atvienojas no distraktora vai sallzt.

— Liek3anas veidnes nedrikst izmantot ka urbja vadotnes, lai implantétu konkréto dis-
traktoru pacientam. Ta darot, var atbrivoties biologiski nesaderigas aluminija dalinas
bruces vieta.

— Likvidejiet kaula skruves péc tam, kad liekSanas veidnes ir nonemtas no kaula mo-
dela.

Distraktora implantésana

Atlasiet labo/kreiso distraktoru laba/kreisa sana apaksZoklim, lai ierobeZotu pagari-

nosa kata intraoralo novietojumu.



— Ja pagarinoss kats ir dal€ji ievietots intraorala dobuma, tas rada ipaSus draudus, ja
kats atvienojas no distraktora vai sallzt.

— Neimplantejiet distraktoru, ja pamatplates ir bojatas dé| parmérigas liekSanas.

Nogrieziet un gofréjiet distraktora sliedi

— Neparveidojiet distraktora sliedi, jo ta darot, var sabojat distraktoru.

Pievienojiet pagarinoso katu

— Iznemsanas instruments jaizmanto, lai pilniba pievilktu pagarino$o katu pie distrak-
tora. Ja nonemsanas instruments netiek izmantots, pagarinosais kats var netisi at-
dalities no distraktora.

Markejiet distraktora novietojumu

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

Apstipriniet ierices aktivizésanu

— Ja pagarino3a kata gala aizsardzibai tiek izmantots silikona uzgala aizsargs, tas rada
nosmaksanas risku, ja aizsargs k|Ust valigs un tas atvienojas no pagarinosa kata.

Pécoperacijas apsverumi:

— Arstésanas kursa laika jaievéro piesardziba, lai pasargatu pagarinataja katu un no-
verstu bojajumus vai ldzumus. Sanspéki no pacienta, kas gulédanas laika uzvelas uz
elastigajiem pagarinosiem katiem, var sabojat vai salauzt pagarinosos katus. Elasti-
gos katus ir ieteicams nostiprinat uz pacienta adas, neietekméjot to spéju pagriez-
ties.

Ka alternativa, ir pieejami stingi pagarinataja kati.

— Razotajs neatbild par jebkadiem sarezgijumiem, kas rodas no nepareizas diagnozes,
nepareizas implanta izvéles, nepareizi kombinétam implantu sastavdalam un/vai
operaciju metodém, arstésanas metozu ierobezojumiem vai neadekvatas aseptikas.

Pielietotas implanta sastavdalas (nosaukums, artikula numurs, partijas numurs) jado-

kumenteé katra pacienta ieraksta.

Magnétiskas rezonanses vide

UZMANIBU!

lerices drosums un atbilstiba MR videi nav novértéta, ja vien nav noradits citadi. Ludzu,
nemiet véra, ka pastav potenciali draudi, kas ietver, bet neaprobezojas ar:

— lerices sildiSana vai migracija

— Artefakti MR attélos

Apstrade pirms ierices lietosanas

Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterila stavokli, ir jatira un jasterilizé ar tvai-
ku pirms to izmantoSanas kirurgija. Pirms tirisanas nonemiet visu originalo iepakojumu.
Pirms sterilizacijas ar tvaiku novietojiet izstradajumu apstiprinata aptisanas materiala
vai tvertné. levérojiet tiriSanas un sterilizacijas noradijumus, kas sniegti Synthes brosu-
ra ,Svariga informacija”

Speciala lietosanas instrukcija

PLANOSANA

1. Nosakiet pécizstiep3anas anatomisko mérki, veicot galvaskausa-sejas patologijas,
kaulu kvalitates un apjoma, un asimetrijas novertéjumu, izmantojot klinisko ap-
skati, datortomografiju, cefalogrammu un/vai panoramas rentgenogrammu.

2. Atlasiet pieméroto distraktora lielumu, pamatojoties uz pacienta vecumu un ana-
tomiju. Liklinijas distraktoru 1.3 ir paredzéts izmantot 4 gadus veciem un jauna-
kiem pediatrijas pacientiem. Liklinijas distraktoru 2.0 ir paredzéts izmantot pieau-
gusajiem un pediatrijas pacientiem, kas vecaki par 1 gadu. Pacientiem, kamir 1-4
gadi, var izmantot viena vai otra izméra distraktoru. Atlasei japamatojas uz apak-
$zokla lielumu.

3. Osteotomijas un izstiepsanas iericu pareizs izvietojums un orientacija ir Joti batis-
ka veiksmigai arsteSanai ar liklinijas distraktoriem. Pirmsoperacijas planosanas
opcijas ietver datorizétu planosanu ar Synthes ProPlan CMF un kirurgiskas opera-
cijas, izmantojot kaula modeli.

4. Synthes ProPlan CMF planosanas pakalpojums Jauj:

— tieSsaistes interaktivo plano3anas sesiju ar zinoSu atbalsta komandu;

— kirurgam pirms operacijas pienemt kritiskus kliniskus lemumus;

— veikt pacienta anatomijas un stavokla pirmsoperacijas 2D un 3D vizualizaciju (lai iz-

vairitos no skravju ievietosanas nervos, zobu aizmetnos un saknés)

— Cefalometriska analize

— Skeleta osteotomijas simulésana

— Oosteotomizeto kaulu struktaru kustibu vizualizacija (apaksZokla parvietosana uz

vélamo pécoperacijas stavokli)

— Potencialo kaulu traucéjumu identificé3ana

— Distraktora virtuala novietosanu uz apakszokla, lai noteiktu pareizo distraktora lie-

lumu, radiusu un novietojumu

— Kliniska plana vizualizacija, lai validétu planoto klinisko rezultatu

— Miksto audu simulacija un (3D) kartésana

5. Irvairakas iespéjas, ka iegut vairak informacijas vai uzsakt aktivitates:

— Sazinieties ar DePuy Synthes vietéjo tirdzniecibas parstavi.

— Timekla vietne: www.synthescss.com

— E-pasts: csspdeu@synthes.com

— Talrunis: +41 61 965 61 66

6. Lieces veidnes kaulu modelkirurgijai

Liek3anas veidnes ir pieejamas komplekta, un tas japielieto pirms operacijas datuma

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

traktoram 2.0. Tas nav pieejamas liklinijas distraktoram 1.3.

DISTRAKTORU NOVIETOSANA

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

novietots posteriala orientacija ar perkutanu aktivizacijas portu.

1. Veiciet apaksZokla vestibularo griezumu. Paceliet periostu, lai atsegtu apaks3Zokli.

2. leziméjiet aptuveno osteotomijas vietu.

3. Piestipriniet distraktoru. Novietojiet distraktoru paredzetaja zona, lai novértetu
pacienta anatomiju un noteiktu aptuvenas pamatplasu, kaula skravju un/vai pa-
garino3a kata atrasanas vietas. Atlasiet labo/kreiso distraktoru laba/kreisa sana
apakszoklim, lai ierobezotu pagarinosa kata intraoralo novietojumu.

4. Jadistraktors nav nogriezts un tam nav izveidots kontdrs pirms operacijas, ierice
ir japielago apakszoklim.

5. Nogrieziet un izveidojiet pamatplasu apveidu. Nogrieziet pamatplates, izmantojot
griezéju, lai nonemtu visu nevajadzigos skravju caurumus . Nogrieziet pamatpla-
tes ta, lai griezuma malas ir viena limeni ar distraktoru. Izmantojiet vili vai skrapj-
vili uz griezéja, lai nonemtu visas asas malas. Pamatplatém ir vieglak ar griez&ju
piek|ut, ja distraktors ir apversts otradi ta, lai kardansavienojums butu arpus pa-
matplates cela. Izmantojot locisanas knaibles, apgrieziet pamatplates, pielagojot
tas apakszoklim.

6. Nogrieziet un gofréjiet distraktora sliedi.

Sliedi ir gofréjis razotajs. Distraktora sliede pielauj izvirzisanu par 35 mm. Ja ir
nepiecieSsams mazaks izvirzijums, nogrieziet sliedi vajadzigaja garuma atbilstosi
arstédanas planam. Distraktora sliedes apak3puse ir iezimes, lai noraditu nogrie-
sanas vietu, lai iegUtu vajadzigo izvirzisanas garumu.

Sis atzimes ievérté gofrésanas garumu 2 mm. Ja slieZu cel$ ir nogriezts, tas ir ja-
gofré, lai nepielautu distraktora mezgla sadalisanos. Pievienojiet gofrésanas ins-
trumentu pie sliedes un izpildiet orientacijas noradijumus, kas ieziméti instrumen-
ta. Lai parliecinatos, ka ir panakts pilnigs gofréjums, aizvirziet distraktoru lidz
sliedes galam un parliecinieties, ka tas neatdalas.

7. Pievienojiet pagarinoso katu. Atlasiet vajadzigo pagarino3a kata garumu, pama-
tojoties uz planoto izstiep3anas lielumu un velamo pagarinosa kata seSstura akti-
vizacijas gala atrasanas vietu.

8. lzveidojiet aktivizacijas portu pagarinosam katam. Perkutanais aktivizacijas ports
jaizveido mikstajos audos, caur kuru tiks izvadits pagarinosais kats. Izveidojiet
perkutano aktivizacijas portu ar durienveida iegriezumu caur adu, kam seko trula
griesana. Novietojiet distraktoru uz apakszokla un izvelciet pagarinoso katu caur
perkutano aktivizacijas portu, izmantojot knaibles.

9. Pirms veikt osteotomiju, markéjiet distraktora poziciju, izurbjot un/vai ievietojot
vienu piemérota izméra un garuma skrdvi caur katru pamatplati. Nepievelciet
pilniba skrlves. Pirms veikt osteotomiju, var but vélams izurbt un/vai ievietot visas
skrlves, lai iespé&jotu vieglaku distraktora piestiprinasanu, kad kauls k|ust kustigs.
Skrdvém nevajadzétu bt ciedi pievilktam Sobrid, lai izvairitos no kaula viengaba-
lainibas vajinasanas.

10. Atskravéjiet un iznemiet distraktoru. Veiciet kortikotomiju apakszok|a vaiga puse,
to paplasinot augséja un apaks3éja robezas. Tas lauj stabilizét kaula segmentus
atkartotas distraktora uzliksanas laika. Izvéles metode: pirms distraktora atkarto-
tas uzlikSanas, iespejams, ir velams veikt pilnigu osteotomiju, jo var bat gratibas
izmantot osteotomu, lai pabeigtu osteotomiju, kad distraktors ir atkartoti uzlikts.

11. Uzlieciet distraktoru, salagojot pamatplates ar iepriek$ izurbtajiem caurumiem.
lzurbiet un/vai ievietojiet atlikusas atbilstosa izméra un garuma skraves. Pilniba
pieskrlvejiet visas skruves. Osteotomijas katra pusé ir nepiecieSamas vismaz Cet-
ras & 1,3 mm skraves (liklinijas distraktoram 1.3) un vismaz divas & 2,0 mm skra-
ves (liklinijas distraktoram 2.0).

12. Pabeidziet osteotomiju apakszok|a méles dala, izmantojot osteotomu.

13. Apstipriniet ierices aktivizéSanu. Izmantojiet aktivizé3anas instrumentu, lai sasleg-
tos ar pagarinosa kata sesstura aktivizacijas galu. Grieziet pretéji pulkstena radi-
tajam virziena, kas noradits uz instrumenta roktura, lai apstiprinatu ierices stabi-
litati un parbauditu apakszokla kustibu. Atgrieziet distraktoru atpakal ta
sakotnéja stavokli.

14. Atkartojiet darbibas bilateralam proceddram. Aizveriet visus griezumus.

LATENTAIS PERIODS

Aktivo izstiepsanu saciet tris [1dz piecas dienas péec ierices ievietosanas. Jauniem pa-

cientiem aktiva izstiep3ana var tikt uzsakta agrak, lai noverstu priekslaicigu konsolida-

ciju.

AKTIVIZACIJAS PERIODS

1. Viens aktivizacijas instrumenta pilns apgrieziens ir vienads ar 1,0 mm izstiepsanas
gajienu.

2. Irieteicama izstiep$ana vismaz 1,0 mm diena (pusapgrieziens divas reizes diena),
lai novérstu priekslaicigu konsolidaciju. Pacientiem, kas vienu gadu veci un jauna-
ki, iespéjams, var nozimét normu 1,5 lidz 2,0 mm.

3. Dokumentejiet norisi. Izstiep3anas norise ir janovéero, dokumentéjot izmainas pa-
cienta okluzija. Lai palidzétu pierakstit un noveérot ierices aktivizaciju, sistémas
komplektacija ir ieklauta Pacienta apripes rokasgramata.

4. Lai paveiktu pusapgriezienu, pagrieziet aktivizésanas instrumentu no puses, kas
markéta ar bultu, [1dz pusei ar valéjo spraugu. Jaunakiem pacientiem aktivizacijas
instrumentu var padarit mazaku, nonemot zilo stiprinasanas skravi un atdalot
roktura pagarinajumu.

5. Irsvarigi, lai aktivizacijas instruments tiktu griezts tikai uz roktura iezimétas bulti-
nas virziena. Pagriezot aktivizacijas instrumentu nepareiza virziena (preteji bulti-
nai), var traucét izstiepsanas procesu.

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

7. Terapijas kursa laika novérojiet pacienta kondilus apakszok|a locitavas bedrité, vai
nav degenerativu izmainu.



KONSOLIDACIJAS PERIODS

1. Péctam, kad vélamais izstiepums ir sasniegts, jaunajiem kaulaudiem jadod laiks,
lai konsolidetos. Konsolidacijas periods aptuveni ir no seSam lidz divpadsmit ne-
délam. Sis laika periods var mainities atkariba no pacienta vecuma, un tas ir jano-
saka ar klinisko izvertéjumu.

2. Pagarinosos katus konsolidacijas fazes sakuma var nonemt.

3. Jasavienojums starp distraktoru un pagarinosu katu ir paslepts zem mikstajiem
audiem, var rasties gratibas nonemt pagarinosu katu. Ja ta notiek, pagarinoss
kats konsolidacijas perioda var palikt nenonemts.

DISTRAKTORA NONEMSANA

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

2. Distraktorus ir vieglak nonemt, ja pagarinosie kati tiek nonemti pirms distraktora
iznem3anas.

3. Papildu skrivju nonemsanas opcijas skatiet universala skrdvju nonemsanas kom-
plekta brosdru (036.000.773).

PACIENTA APRUPE

1. Sazinieties ar savu arstu, ja jums ir kadi jautajumi vai bazas, vai ja rodas apsartums
vai sulosanas, vai ja aktivizésanas laika rodas stipras sapes.

2. Neaiztieciet distraktorus un izvairieties no darbibam, kas var traucét arstésanu.

3. Norises dokumentésana. Lai palidzetu pierakstit un novérot ierices aktivizaciju,
sistemas komplektacija ir ieklauta Pacienta apripes rokasgramata.

4. leverojiet izstiepsanas protokolu. levérojiet kirurga noradijumus attieciba uz iz-
stiepSanas lielumu un bieZumu. Saskana ar arsta noradijumiem pacientam / apri-
péjosai personai, iespéjams, ir jaaktivize distraktors(-i) vairakas reizes katru dienu.

5. Lai paveiktu pusapgriezienu, pagrieziet aktivizé3anas instrumentu no puses, kas
markéta ar bultu, [1dz pusei ar valéjo spraugu. Jaunakiem pacientiem aktivizacijas
instrumentu var padarit mazaku, nonemot zilo stiprinasanas skravi un atdalot
roktura pagarinajumu.

6. Grieziet aktivizacijas instrumentu uz roktura iezimétas bultinas virziena. PagrieZot
aktivizacijas instrumentu nepareiza virziena (pretéji bultinai), var traucét izstiep-
§anas procesu.

7. Griezot distraktoru ar aktivizacijas instrumentu, nesatveriet distraktoru katu ar
pirkstiem. Tam jabUt sp&jigam pagriezties. Ir svarigi, lai aktivizacijas instruments
tiktu griezts tikai uz roktura iezimétas bultinas virziena. Pagriezot aktivizacijas
instrumentu nepareiza virziena (pretéji bultinai), var traucét arstésanas procesu.

8. Nekavéjoties sazinieties ar savu kirurgu, ja jUs pazaudéjat aktivizacijas instrumen-
tu.

9. Arstésanas kursa laika jaievéro piesardziba, lai pasargatu pagarinataja katu un
novérstu bojajumus vai luzumus. Sanspéki no pacienta, kas gulésanas laika uzve-
las uz elastigajiem pagarinosiem katiem, var sabojat vai salauzt pagarinosos ka-
tus.

10. Aizsargajiet pagarinosos katus no iekersanas objektos, kas var pavilkt ierices un
izraisit pacientam sapes vai ievainojumus.

1. Arstésanas laika uzturiet tiru braces zonu.

Trauceéjummeklésana

— Ja savienojums starp distraktoru un pagarinosu katu ir paslépts zem mikstajiem
audiem, var rasties grutibas nonemt pagarino3u katu. Ja ta notiek, pagarinoss kats
konsolidacijas perioda var palikt nenonemts.

— Ja iznem3anas instruments nav pieejams, pagarinoso katu var nonemt, izmantojot
aktivizacijas instrumentu un locisanas knaibles. Savienojiet pagarinoso katu ar akti-
vizacijas instrumentu.

Turot aktivizacijas instrumentu nekustigu, izmantojiet knaibles, lai pagrieztu uzmavu
uz pagarinosa kata pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam par vismaz 16 pilniem
apgriezieniem, lai atklatu zonu, kura distraktors ir savienots ar pagarinoso katu. Atvie-
nojiet pagarinoso katu no distraktora, aksiali velkot pagarinoSo katu ar atsperoto tapu,
vai kustinot no vieniem uz otriem saniem pagarinoso katu ar sesstura iedzilinato ligz-
du.

lerices apstrade / atkartota apstrade

Detalizéti noradijumi par atkartoti lietojamu iericu, instrumentu paplasu un ietvaru
apstradi ir aprakstiti Synthes brosura “Svariga informacija”. Instrumentu montaZas un
demontazas instrukcijas “Vairakdalu instrumentu izjauksana” var lejupieladét no vietnes
http://www.synthes.com/reprocessing
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