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Naudojimo instrukcija

KREIVALINIJINE DISTRAKCIOS SISTEMA

Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite $ig naudojimo instrukcija, ,Synthes” bro3ilrg
,Svarbiinformacija” ir atitinkamy kreivalinijinés distrakcijos sistemos chirurginiy meto-
dy aprasa (036.000.928). [sitikinkite, ar esate susipazine su reikiamu chirurginiu meto-
du.

,Synthes” kreivalinijinés distrakcijos sistema sudaro 2 dydziy vidiniai kreivalinijiniai kau-
lo distraktoriai: kreivalinijiniai distraktoriai 1.3 ir kreivalinijiniai distraktoriai 2.0. Pasta-
rieji yra sudaryti i$ jvairiy iSlenkty (R=30 mm, R=40 mm, R=50 mm,
R =70 mm ir R= 100 mm spindulio) ir tiesiy begeliy. Distraktoriuose yra naudojamos
judamosios ir fiksuotosios platformos su skylémis varztams: ¢ 1,3 mm kaulo varztams,
kurie yra skirti kreivalinijiniams distraktoriams 1.3, ir & 2,0 mm kaulo varztams, kurie
yra skirti kreivalinijiniams distraktoriams 2.0. Abiejy dydZiy distraktoriai gali bati skirti
desiniajai arba kairiajai pusei. Sukamosios sliekinés pavaros mechanizmas stumia ju-
damaja platforma palei iSlenkta bégelj. Sliekinés pavaros mechanizmas yra distrakto-
riaus korpuse, jis sukamas naudojant Sesiabriaunj sukimo instrumenta. Visi distraktoriai
leidZia atlikti ne didesne nei 35 mm distrakcija.

Medziaga (-0s)

MedZiaga (-0s): Standartas (-ai):

Kreivalinijinio distraktoriaus mazgas yra pagamintas is titano lydiniy (Ti-15Mo pagal
standartg ASTM F 2066 ir TAN pagal ISO 5832-11) ir L605 (Co-20Cr-15W-10Ni pagal
standartg 1SO 5832-5).

Kaulo varZtai yra pagaminti i$ titano lydinio (TAN pagal standartg ISO 5832-1).
Lanksciosios iSpletimo rankenos yra pagamintos is MP35N (Co-Ni-Cr-Mo pagal stan-
darta

ISO 5832-6) ir silikoninés gumos (pagal standartg ASTM F 2042).

StandZiosios i3plétimo rankenos yra pagamintos i§ L605 (Co-20Cr-15W-10Ni pagal
standarta

ISO 5832-5).

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
,Synthes” kreivalinijinés distrakcijos sistema yra skirta naudoti kaip kaulo stabilizavimo,
pailginimo ir (arba) perkeélimo jtaisas.

Indikacijos

,Synthes” kreivalinijinés distrakcijos sistema yra skirta jgimty patologiju ir apatinio Zan-
dikaulio kino bei saky potrauminiy defekty korekcinéms procediroms, kai reikalinga
laipsniska kaulo 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.
,Synthes” kreivalinijinés distrakcijos sistema yra skirta naudoti tik vieng karta.

Kontraindikacijos
,Synthes” kreivalinijinés distrakcijos sistemos negalima naudoti pacientams, kurie yra
jautrus nikeliui.

Salutiniai poveikiai
Si didelé chirurginé procedira, kaip ir kitos panasios procediros, gali kelti pavoju,
turéti Salutiniy poveikiy ir nepageidaujamy reiskiniy. Nors gali pasireiksti daug skir-
tingy reakciju, toliau nurodytos dazniausiai pasitaikancios.
Problemos, iskylancios del anestezijos ir paciento padeties (pvz., pykinimas, vémimas,
danty pazeidimai, neurologiniai sutrikimai ir t. t.), trombozé, embolija, infekcija, nervy
ir (arba) danty Sakny paZeidimas, kity svarbiy struktdry, jskaitant kraujagysles, pazei-
dimas, stiprus kraujavimas, minkstyjy audiniy pazeidimas, jskaitant tinima, nenormaliy
randy susidaryma, funkcinj raumenu ir kauly sistemos sutrikima, skausmas, nepatogu-
mas arba nenormalUs pojuciai dél jtaiso buvimo, alerginés / padidéjusio jautrumo re-
akcijos, su jtaisy iskilumu, atsilaisvinimu, sulinkimu arba lZimu susije Salutiniai povei-
kiai, netaisyklingas suaugimas, nesuaugimas arba uzsiteses suaugimas, del kurio gali
|GZti implantas, pakartotinis operavimas.

Tiek kreivalinijiniy distraktoriy 1.3, tiek kreivalinijiniy distraktoriy 2.0 nepageidaujamus

reiskinius galima suskirstyti j 3 pagrindines grupes: uzspringimo pavojus, pakartotinis

operavimas ir papildomas medicininis gydymas.

UZspringimo pavojus

1. UZspringimo pavojus dél | burnos ertme jstatytos iSpletimo rankenos, kuri
kramtant gali sulGzti.

2. UZspringimo pavojus dél iSpletimo rankenos, kuri gali atsiskirti nuo distraktoriaus
ir patekti | burnos ertme, kai chirurgas nevisiskai priverZia i$plétimo rankena prie
distraktoriaus.

3. UzZspringimo pavojus dél lanksciyjy iSplétimo rankeny fragmentuy, kurie gali nuld-
7ti, kai juos prispaudZzia minkstieji audiniai arba kai pacientas miegodamas pasi-
vercia ant isplétimo rankenos.

4. Uzspringimo pavojus del silikoninio vamzdelio, kuris gali trukti arba buti nutrauk-
tas nuo lanksciosios iSplétimo rankenos, kai pacientas be reikalo lenda prie jtaisy,
kai kliGvantys dantys sukelia erozijg arba kai ortodontiniai jtaisai jstringa lanksciy-
ju ipletimo rankeny lazeriu padarytose jpjovose.

5. UZspringimo pavojus del $eSiabriauniam sukamajam galiukui apsaugoti skirty sili-
koniniy dangteliy, kurie dél trynimosi gali atsilaisvinti.

Pacienty, kurie serga tam tikromis medziagy apykaitos ligomis, turi aktyvia infekcija

arba kuriy imuniné sistema yra nusilpusi, gijimo procesas gali buti pakites.

Pakartotinis operavimas

1. Pakartotinis operavimas, kai operacineje chirurgas neuzspaudzia distraktoriaus, o

pastarasis atsikabina nuo bégelio ir suardo naujai ataugusj kaula.

2. Pakartotinis operavimas dél distraktoriaus sistemos, kuri sulizo arba atsikabino

dél pernelyg intensyvios paciento veiklos.

Pakartotinis operavimas dél platformos, kuri suliZo po implantavimo operacijos

arba suluZo gydant, nes implantuojant buvo per daug sulenkta ir jos stiprumas

sumazejo.

4. Pakartotinis operavimas deél platformos, kuri po operacijos sullZo anksciau nei

baigesi kaulo sutvirtejimo procesas, nes pacientas sudare per didele apkrova.

5. Pakartotinis operavimas, norint iSimti jtaisg dél pasireiSkusios alerginés reakcijos |

jtaiso medZiaga / biologinio jautrumo nikeliui.

6. Pakartotinis operavimas (blogiausiu atveju) dél nesuaugimo, pasireiskiancio dél

per mazo j platformas jsukty varzty skaiciaus.

Pakartotinis operavimas dél varzto pasislinkimo ploname kaule.

Pakartotinis operavimas del pirmalaikio kaulo sutvirtéjimo, kuris pasireiskia dél

distraktoriaus sukimo netinkama kryptimi po to, kai jis jau buvo pasuktas tinkama

kryptimi.

9. Pakartotinis operavimas, kad blty atitaisytas atauges kaulas, nes dél netinkamai
suplanuoty vektoriy arba deél gydymo plano sudétingo chirurginio realizavimo
distraktorius buvo jtaisytas palei netinkamus vektorius.

0. Pakartotinis operavimas norint pakeisti jtaisa, kurj deformavo su procedira arba

gydymu nesusijusi paciento trauma.

Papildomas operavimas del riboto / prastesnio kaulo augimo, pasireiskiancio del

neisimto distraktoriaus, kai gydymas jau yra baigtas.

Pakartotinis operavimas dél sulGzusios lanksciosios isplétimo rankenos, kuri gali

1Gzti, kai:

— rankeng prispaudzia minkstieji audiniai;

— pacientas miegodamas pasivercia ant iSplétimo rankenos.

13. Pakartotinis operavimas del atkrycio.

14. Pakartotinis operavimas norint atitaisyti smilkinkaulio ir apatinio Zandikaulio sa-

nario (TMJ) degeneracija.
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15. Papildomas operavimas dél riboto / prastesnio kaulo augimo, pasireiskiancio dél
neisimto distraktoriaus, kai ataugusio kaulo gydymas jau yra baigtas.
16. Pakartotinis operavimas, nes distrakcinis gydymas nepakankamai palengvino

kvepavimo sutrikimus.

Papildomas medicininis gydymas

1. Mink3tyjy audiniy erozija dél juos spaudZiancios isplétimo rankenos.

2. Paciento patiriamas skausmas dél distraktoriaus begelio galo, issikisancio j minks-
tuosius audinius.

3. Nervy paZeidimas, kuriam reikalingas paskesnis medicininis gydymas.

Infekcija, kuria reikia gydyti, nes negalima isimti iSplétimo rankenos.

5. Paciento suZalojimas del per ilgos buvimo operacinéje trukmés, kai nepavysta
pasalinti varzty.

6. Negaléjimasisimtiisplétimo rankenos is distraktoriaus nedarant antro pjavio: kau-
lo tvirtéjimo laikotarpiui paciente palikta iSplétimo rankena sudaro galimybe leng-
viau patekti infekcijai, kuriai reikalingas papildomas medicininis gydymas.

&

Vienkartinis jtaisas

® Nenaudokite pakartotinai

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Panaudojus arba apdorojus (pvz., idvalius arba sterilizavus) pakartotinai, gali bati pa-
Zeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todél pacientas gali buti suZalotas,
susargdintas arba z0ti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus gali kilti uzkrétimo
rizika, pvz., dél infekcijos sukéléjy pernesimo is vieno paciento j kita. Dél Sios priezas-
ties pacientas arba naudotojas gali bati suZalotas arba Zuti.

UzZtersty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uZtersStas krauju, audiniu ir (arba) kiino skysciais / paliais, nebegalima naudoti, jj
reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokolg. Nors gali atrodyti, kad implantai
néra pazeisti, taciau juose gali bati mazy defekty ir vidinio jtempio sriciy, dél kuriy gali
atsirasti medziagos nuovargis.



Atsargumo priemonés

PrieSoperacinis planavimas

— Distraktorius butina uzdéti kuo lygiagreciau vieng su kitu ir su sagitaline plokStuma,
kad naudojant jie neklitty.

— Kai greZiate skyles ir (arba) jsukate varZtus, bukite atsargUs, kad nekliudytumeéte
nervy, danty uzuomazgy ir sakny.

— Patikrinkite, ar kaulo tdrio ir kiekio pakanka varZtams jsukti. IS abiejy osteotomijos
vietos pusiy reikia jsukti ne maZiau nei po keturis & 1,3 mm varztus (skirtus kreiva-
linijiniam distraktoriui 1.3) arba po du & 2,0 mm varZtus (skirtus kreivalinijiniam
distraktoriui 2.0).

— Toliau nurodyti veiksniai, j kuriuos reikia atsizvelgti ir kuriuos reikia patikrinti.

Sakandzio (okliuziné) plokstuma

Danty uZzuomazgos ir $aknys

Suplanuotas distrakcijos vektorius

Suplanuotas postumio ilgis (atsiZvelkite j atkrycio ir per didelés korekcijos tikimy-

be)

Pakankamas kaulo taris ir kiekis varztams jsukti. IS abiejy osteotomijos vietos pu-

siy reikia jsukti ne maziau nei po keturis & 1,3 mm varZztus (skirtus kreivalinijiniam

distraktoriui 1.3) arba po du & 2,0 mm varztus (skirtus kreivalinijiniam distrakto-

riui 2.0).

Apatinio alveolinio nervo vieta

LUpy suciaupimas

Mink3tyjy audiniy apimtis

I$plétimo rankenos vieta

Paciento patiriamas skausmas del distraktoriaus kliudomy mink3tyjy audiniy

Nuo metodo priklausanti prieiga prie varzty

a. Dedant per pjavj burnos ertméje / transbukalinj pjavj, rekomenduojama nau-

doti vir§ bégelio esancias skyles varztams, nes apatinéje platformoje esancias
skyles varZztams yra sunku matyti ir pasiekti

b. Dedant is iSorés, rekomenduojama naudoti po bégeliu esancias skyles varz-

tams

L. Krumpliy jstatymas j sanario duobe
— Neformuokite lenkimo Sablono bégelio kontaro.

Jei sulenksite, lenkimo 3ablonas ir distraktorius veiks netinkamai.

Distraktoriaus implantavimas

— Toliau nurodyti veiksniai, j kuriuos reikia atsizvelgti ir kuriuos reikia patikrinti.

Sakandzio (okliuziné) plokstuma

Danty uzuomazgos ir $aknys

Suplanuotas distrakcijos vektorius. Distraktorius butina uzdéti kuo lygiagreciau

viena su kitu ir su sagitaline plokstuma, kad jie nekliGty.

D. Suplanuotas postumio ilgis (atsizvelkite j atkrycio ir per dideles korekcijos tikimy-

be)

E.  Pakankamas kaulo taris ir kiekis varZtams jsukti. I3 abiejy osteotomijos vietos pu-

siy reikia jsukti ne maziau nei po keturis & 1,3 mm varZztus (skirtus kreivalinijiniam

distraktoriui 1.3) arba po du & 2,0 mm varztus (skirtus kreivalinijiniam distrakto-

riui 2.0).

Apatinio alveolinio nervo vieta

LUpy suciaupimas

Mink3tujy audiniy apimtis

I$plétimo rankenos vieta

Paciento patiriamas skausmas del distraktoriaus kliudomy minkstyjy audiniy

Nuo metodo priklausanti prieiga prie varzty

a. Dedant per pjuvj burnos ertméje / transbukalinj pjavj, rekomenduojama nau-

doti vir§ bégelio esancias skyles varztams, nes apatinéje platformoje esancias
skyles varZtams yra sunku matyti ir pasiekti

b. Dedant is iSorés, rekomenduojama naudoti po bégeliu esancias skyles varz-

tams

L. Krumpliy jstatymas j sanario duobe

I$pjaukite platformas ir suformuokite jy kontarus

— Platformas reikia pjauti taip, kad nebuty pazeistas varztams skirty skyliy vientisu-
mas.

— Pjoviklio dilde arba bruzikliu pasalinkite Serpetas nuo visy astriy briauny.

Nupjaukite ir uZzspauskite distraktoriaus bégelj

— Jei nupjautas bégelis nebus uzspaustas, distraktoriaus mazgas gali atsiskirti.

Pjoviklio dilde arba bruZikliu pasalinkite Serpetas nuo visy astriy briauny.

— Prie$ nupjaudami bégelj iki norimoilgio, atsizvelkite j atkrycio / per didelés korekcijos
tikimybe.

Pritvirtinkite iSplétimo rankena

— Distrakcijos eigoje distraktoriaus judamoji platforma ir iSplétimo rankena bus stu-
miamos kartu su apatiniu zandikauliu ir jtraukiamos | minkStuosius audinius. Pasirin-
kite tinkamo ilgio iSplétimo rankeng, kad atliekant distrakcijg minkstieji audiniai
neuzstoty Sesiabriaunio sukamojo galiuko.

— I3plétimo rankeng prie distraktoriaus reikia sumontuoti prie$ tvirtinant distraktoriy
prie kaulo. I3plétimo rankeng sunku pritvirtinti prie distraktoriaus, kai Sis jau yra
prisuktas prie kaulo.

— Kai tvirtinate iSplétimo rankena, sukite tik i$émimo instrumento Zieda. Neleiskite
i$émimo instrumento pagrindui suktis rankoje, nes jam sukantis iSplétimo rankena
neatsivers.

— Gydymo eigoje butina saugoti iSplétimo rankenas, kad jos nebuty paZeistos arba
sulauzytos. ISplétimo rankenos gali buti pazeistos ir (arba) [0zt dél Soniniy jégy,
kurios susidaro, kai miegantis pacientas pasivercia ant lanksciyjy isplétimo rankeny.
Rekomenduojama pritvirtinti lankscigsias rankenas prie paciento odos taip, kad
rankenos galéty suktis. Kaip alternatyvg galima naudoti standZigsias iSplétimo
rankenas.
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Pazymekite distraktoriaus vietg

— Grazto sukimosi greitis niekada neturi virSyti 1800 aps./min. Kai stkiai didesni, gali
jvykti $iluminé kaulo nekroze ir gali bati iSgreZta per didele skylé. Dél per didelés
skylés sumazéja issitraukimo jéga, varztai lengviau persisuka kaule ir (arba) tvirtini-
mas néra optimalus. GreZzdami visuomet tinkamai drekinkite, kad graZtas arba kau-
las neperkaisty.

— PrieS grezdami skyles ir (arba) jsukdami varZtus, pasukite distraktoriy puse apsisuki-
mo pries laikrodZio rodykle (iSsiplétimo kryptimi), kad uztikrintuméte tinkama at-
stuma tarp kreipiamujy skyliy bei vietos, kurioje bus atlikta osteotomija.

— Tvirtai jsprauskite atsuktuvo gelezte j varzto iSéma, kad varztas laikytysi ant atsuk-
tuvo geleZtés.

— Jei naudojami fiksuojamieji varztai (taikoma tik distraktoriui 2.0), skyles varztams
reikia greZti graztg ploksteléje esanciose skylese laikant statmenai, kad sukant var-
Ztus jy sriegiai nebuty pazeisti. Kad buty patogiau laikyti, komplekte yra grazto
mova.

— Kai greziate skyles ir (arba) jsukate varztus, blkite atsargls, kad nekliudytumete
nervy, danty uzuomazgy ir $akny.

— Naudokite tinkamo ilgio varztus, kad nepazeistuméte liezuvio struktary.

— Kol neatlikote osteotomijos, nepriverzkite varzty iki galo.

Vel pritvirtinkite distraktoriy

— Kad distraktorius patikimiau laikytysi ant plono kaulo, varZtus jsukite taip, kad jie j
kaulo kortikalinj sluoksnj jsiskverbty abiejose kaulo pusése. Taip pat galite jsukti
daugiau varZty.

— Kai greziate skyles ir (arba) jsukate varztus, blkite atsargls, kad nekliudytumete
nervy, danty uzuomazgy ir $akny.

— Jei uzdéjus distraktoriy iSplétimo rankena patenka j burnos ertme, jsitikinkite, ar
rankena netrukdo pacientui kramtyti.

— | prastos kokybés (netanku) kaulg jsukti varztai gydymo eigoje gali atsilaisvinti.

— GraZto sukimosi greitis niekada neturi virSyti 1800 aps./min. Kai sukiai didesni, gali
jvykti Siluminé kaulo nekrozeé ir gali bati iSgrezta per didelé skylé. Dél per didelés
skylés sumazéja issitraukimo jega, varZtai lengviau persisuka kaule ir (arba) tvirtini-
mas néra optimalus. Grezdami visuomet tinkamai drékinkite, kad graztas arba kau-
las neperkaisty.

— Jei naudojami fiksuojamieji varztai (taikoma tik kreivalinijiniam distraktoriui 2.0), sky-
les varztams reikia greZti graZta ploksteleje esanciose skylése laikant statmenai, kad
sukant varztus jy sriegiai nebuty pazeisti. Kad buty patogiau laikyti, komplekte yra
grazto kreiptuvas.

— Tvirtai jsprauskite atsuktuvo gelezte j varzto iSéma, kad varztas laikytysi ant atsuk-
tuvo geleZtés.

— ISplétimo rankeng prie distraktoriaus reikia sumontuoti pries tvirtinant distraktoriy
prie kaulo. 13plétimo rankena sunku pritvirtinti prie distraktoriaus, kai $is jau yra
prisuktas prie kaulo.

— Naudokite tinkamo ilgio varztus, kad nepazeistuméte liezuvio struktary.

Atlikite osteotomija

— Reikia atlikti osteotomija, kad kaulg buty galima judinti. Distraktorius néra suprojek-
tuotas ir skirtas kaului perlauzti ir (arba) osteotomijai atlikti.

— Bukite atsargus, kad nekliudytumete nervo.

Patikrinkite, ar jtaisg galima sukioti

— Nelaikykite iSpletimo rankenos, kai ja sukate sukimo instrumentu. PrieSingu atveju
gali buti sunku sukti isplétimo rankeng ir ji gali atsiskirti nuo distraktoriaus.

Jei procedura reikia atlikti i3 abiejy pusiy, pakartokite veiksmus

— Distraktorius bUtina uzdéti kuo lygiagreciau viena su kitu ir su sagitaline plokStuma,
kad jie neklitty.

Pastabos dél pooperacinio laikotarpio

— Sukimo instrumenta svarbu sukti tik kryptimi, pazymeéta rodykle ant rankenos. Suki-
mo instrumenta sukant netinkama kryptimi (priesinga rodyklei), galima sutrikdyti
distrakcijos procesa.

— Nelaikykite iSplétimo rankenos, kai ja sukate sukimo instrumentu. PrieSingu atveju
gali buti sunku sukti iSplétimo rankeng ir ji gali atsiskirti nuo distraktoriaus.

— Gydymo eigoje stebékite j sanariy duobes jstatytus krumplius ir tikrinkite, ar neatsi-
rado degeneraciniy pakitimy.

— Chirurgas turi informuoti pacienta / jo globéja, kaip sukti ir saugoti distraktoriy gy-
dymo eigoje.

— Svarbu saugotis, kad iSplétimo rankenos neuzkliity uz daikty, kurie galéty istraukti
jtaisus ir sukelti pacientui skausma arba jj suZaloti.

— Pacientui taip pat reikia patarti be reikalo neljsti prie distraktoriy ir vengti veiklos,
kuri trukdyty gydytis. Svarbu informuoti pacienta, kad butina laikytis distrakcijos
protokolo, gydymo eigoje palaikyti Svara Zaizdos vietoje ir nedelsiant kreiptis j chi-
rurga, jei sukimo instrumentas buvo pamestas.

I$plétimo rankenos isémimas

— Kaiisimate isplétimo rankenas, sukite tik iSémimo instrumento Zieda. Neleiskite isé-
mimo instrumento pagrindui suktis rankoje, nes jam sukantis gali buti pakeistas tuo
metu nustatytas distrakcijos atstumas.

|taiso iSémimas

— Kad iSsvengtuméte implanto pasislinkimo, baigus gydyma, distraktoriy reikia isimti.

— Gamintojas neprisiima atsakomybés uz jokias komplikacijas, pasireiskiancias del klai-
dingos diagnozeés, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungty implanto
komponenty ir (arba) operavimo metody, gydymo metody apribojimy arba asepti-
kos reikalavimy nesilaikymo.



Ispéjimai
PrieSoperacinis planavimas
— Atrinkdamas pacientus, kuriuos galima gydyti taikant apatinio Zandikaulio distrakci-
ja, chirurgas turi atsizvelgti j visus jau esamus sutrikimus, pvz., centrine apnéja, keliy
lygmeny kvépavimo taky uzsikim3ima, sunkios formos refliuksg arba kitas kvépavi-
mo taky uzsikimsimo priezastis, kurios néra susijusios su liezuviu ir nereaguos j apa-
tinio Zandikaulio stumima. Pacientams, kuriems pasireiskia 3ie sutrikimai, gali pri-
reikti atlikti tracheostomija.

Jei iSplétimo rankena i3 dalies yra burnos ertméje, ji kelia uZspringimo pavojy, nes

gali atsikabinti nuo distraktoriaus arba nuluzti.

Lenkimo $ablony negalima naudoti kaip graZty kreiptuvy implantuojant distraktoriy

pacientui. Taip darant j Zaizda gali patekti gyvajam audiniui kenksmingy aliuminio

drozliy.

— iSmeskite kaulo varZtus, kai nuimsite lenkimo $ablonus nuo kaulo modelio.

Distraktoriaus implantavimas

— Desiniajai ir kairiajai apatinio zandikaulio puséms parinkite tokius desinjjj ir kairjji
distraktorius, kad burnos ertméje likty kuo maZesné iSplétimo rankenos dalis.

— Jei iSplétimo rankena i$ dalies yra burnos ertméje, ji kelia uzspringimo pavoju, nes
gali atsikabinti nuo distraktoriaus arba nuluzti.

— Neimplantuokite distraktoriaus, jei platformos buvo pazeistos per daug jas sulenkus.

Nupjaukite ir uZzspauskite distraktoriaus bégelj

— Neformuokite distraktoriaus bégelio kontiro, nes taip galite pazeisti distraktoriy.

Pritvirtinkite iSplétimo rankena

— Norint visiskai priverzti iSplétimo rankena prie distraktoriaus, reikia naudoti is$émimo
instrumenta. Jei iSémimo instrumento nenaudosite, iSplétimo rankena gali atsiskirti
nuo distraktoriaus.

Pazymeékite distraktoriaus vieta

— Jei atliekant prieSoperacinio planavimo darbus buvo naudojami lenkimo Sablonai
(taikoma tik kreivalinijiniam distraktoriui 2.0), jy negalima naudoti kaip kreiptuvy
skyléms grezti paciento kine. Taip darant j Zaizda gali netycia patekti gyvajam audi-
niui kenksmingy aliuminio droZliy.

Patikrinkite, ar jtaisg galima sukioti

— Jeiidpletimo rankenos galui apsaugoti yra naudojamas apsauginis silikoninis galiuko
dangtelis, jis kelia uzspringimo pavojy, nes gali atsilaisvinti ir atsikabinti nuo ispléti-
mo rankenos.

Pastabos dél pooperacinio laikotarpio

— Gydymo eigoje butina saugoti iSplétimo rankenas, kad jos nebuty paZeistos arba
sulauzytos. ISplétimo rankenos gali buti pazeistos ir (arba) [0zt dél Soniniy jégy,
kurios susidaro, kai miegantis pacientas pasivercia ant lanksciyjy isplétimo rankeny.
Rekomenduojama pritvirtinti lankscigsias rankenas prie paciento odos taip, kad
rankenos galety suktis.

Kaip alternatyva galima naudoti standziasias iSplétimo rankenas.

— Gamintojas neprisiima atsakomybeés uz jokias komplikacijas, pasireiSkiancias del klai-
dingos diagnozés, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungty implanto
komponenty ir (arba) operavimo metody, gydymo metody apribojimy arba asepti-
kos reikalavimy nesilaikymo.

Panaudoti implanty komponentai (pavadinimas, gaminio numeris, partijos numeris)

turi bati uZregistruoti kiekvieno paciento ligos istorijos dokumentuose.

Magnetinio rezonanso aplinka

DEMESIO!

Jei nenurodyta kitaip, jtaisy sauga ir tinkamumas naudoti MR aplinkoje néra jvertintas.
Atkreipkite démesj j toliau nurodytus galimus pavojus (jais neapsiribojama).

— |taiso kaitimas arba pasislinkimas

— Artefaktai MR vaizduose

|taiso paruosimas prie$ panaudojant

,Synthes” gaminius, kurie yra tiekiami nesterilUs, butina iSvalyti ir sterilizuoti garais
prie$ naudojant operaciniam gydymui. Prie$ valydami, nuimkite visas originalias pakuo-
tes. Pries sterilizuodami garais, jdékite gaminj j patvirtinta plévele arba tara. Laikykités
valymo ir sterilizavimo nurodymy, pateikty ,Synthes” brosidroje , Svarbi informacija”“.

Specialus naudojimo nurodymai

PLANAVIMAS

1. Atlikdami klinikinj, KT, cefalogramos ir (arba) panoraminj rentgenologinj tyrimus,
jvertinkite kaukolés ir veido patologija, kaulo kokybe ir tdrj, asimetrija, tada nus-
tatykite podistrakcinj anatominj tiksla.

2. Atsizvelgdami | paciento amZiy ir anatomija, parinkite tinkamo dydZio distrakto-
riy. 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 distraktoriy. Tinkamg jtaisa reikia parinkti atsiZvelgiant j apatinio
zandikaulio dydj].

3. Tinkama distrakcijos jtaisy uzdejimo padetis bei kryptis ir osteotomijos atlikimo
vieta yra itin svarbios gydymo taikant kreivalinijine distrakcija pasisekimui. Galimi
prieSoperacinio planavimo metodai yra kompiuterinis planavimas naudojant
,Synthes ProPlan CMF" ir operacijos atlikimas su kaulo modeliu.

4., Synthes ProPlan CMF" planavimo paslauga suteikia galimybe atlikti toliau nuro-

dytus dalykus.

Tiesioginis interaktyvus planavimo seansas, kuriame dalyvauja 3ias operacijas gerai

iSmananciy pagalbininky komanda

Chirurgas itin svarbius klinikinius sprendimus gali priimti prie$ operacija

Paciento anatomijos ir buklés prie$ operacijg dvimatis ir trimatis vizualizavimas (kad

jsukant varztus nebuty kliudomi nervai, danty uzuomazgos ir $aknys)

— Cefalometriné analize

— Skeleto osteotomijos modeliavimas

— Kaulo, kuriam atlikta osteotomija, struktiry judéjimo vizualizavimas (apatinio Zandi-

kaulio judéjimas j norima padétj po operacijos)

— Struktary, galin¢iy kliudyti kaula, nustatymas

— Virtualus distraktoriaus uzdéjimas ant apatinio Zzandikaulio, siekiant nustatyti tin-

kama distraktoriaus dydj, spindulj ir padétj

— Klinikinio plano vizualizavimas suplanuotam klinikiniam rezultatui patvirtinti

— Minkstyjy audiniy modeliavimas ir trimatis fotografinis atvaizdavimas

Gauti daugiau informacijos arba inicijuoti gydymo atvejj galima keliais toliau nu-

rodytais budais.

— Kreipkités j vietinj ,DePuy Synthes” pardavimo atstova

— Svetainé: www.synthescss.com

— El pastas: csspdeu@synthes.com

— Telefonas: +41 61 965 61 66

6. Lenkimo Sablonai operacijai su kaulo modeliu atlikti

Lenkimo 3ablonai yra jtraukti j komplekta. Sablonai turi buti naudojami prie$ operacija

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

kreivalinijiniu distraktoriumi 2.0. Su kreivalinijiniu distraktoriumi 1.3 jie yra nenaudoja-

mi.

DISTRAKTORIU UZDEJIMAS

Toliau pateiktas chirurginio metodo pavyzdys, kuriame distraktorius per pjavj burnos

ertméje yra uzdedamas j uzpakaling padétj ir padaroma poodiné sukimo anga.

1. Padarykite vestibulinj pjavj apatiniame Zandikaulyje. Pakelkite antkaulj, kad ati-
dengtumete apatinj zandikaulj.

2. Pazymekite apytiksle osteotomijos vieta.

3. Pritaikykite distraktoriy. UZdékite distraktoriy numatytoje srityje, kad galétumete
jvertinti paciento anatomija ir nustatyti apytiksles platformy, kaulo varzty ir (arba)
i$pletimo rankenos vietas. Desiniajai ir kairiajai apatinio Zandikaulio puséms parin-
kite tokius desinjjj ir kairjjj distraktorius, kad burnos ertméje likty kuo mazesné
iSplétimo rankenos dalis.

4. Jei distraktorius nebuvo i$pjautas ir jo konturas nebuvo suformuotas pries opera-
cija, jtaisg batina pritaikyti apatiniam Zandikauliui.

5. I3pjaukite platformas ir suformuokite ju kontdrus. Pjovikliu iSpjaukite platformas,
kad pasalintumete visas nereikalingas skyles varztams. Platformas reikia ispjauti
taip, kad nupjauti krastai lygiai priglusty prie distraktoriaus. Pjoviklio dilde arba
bruZikliu pasalinkite Serpetas nuo visy astriy briauny. Pjovikliu patogiau pasiekti
platformas, kai distraktorius yra apverstas ir universalusis lankstas neuzstoja plat-
formos. Lenkimo replémis suformuokite apatiniam Zandikauliui tinkantj platfor-
my kontara.

6. Nupjaukite ir uzspauskite distraktoriaus begelj.

Gamintojas yra uzspaudes bégelj. Distraktoriaus bégelis jtaisa leidZia pastumti
35 mm. Jeireikia pastumti mazesniu atstumu, atsizvelgdamij gydymo plang, nup-
jaukite distraktoriaus bégelj iki reikiamo ilgio. Apatinéje distraktoriaus bégelio
puseéje yra iSraizytos pjovimo vietas nurodancios zymes, pagal kurias galima nus-
tatyti norima postumio atstuma.

Sios zymés padarytos atsizvelgiant j 2 mm uZzspaudimo ilgj. Nupjauta bégelj bati-
na uzspausti, kad distraktoriaus mazgas neatsiskirty. Sukabinkite uzspaudimo
instrumenta su bégeliu ir vadovaukités padeties nurodymais, pazymétais ant ins-
trumento. Norédami jsitikinti, ar pavyko uzspausti, nustumkite distraktoriy iki
begelio galo ir patikrinkite, ar jis neatsiskiria.

7. Pritvirtinkite iSplétimo rankena. Atsizvelgdami j suplanuota distrakcijos atstuma ir
norima isplétimo rankenos Sesiabriaunio sukamojo galiuko vietg, parinkite tinka-
mo ilgio iSplétimo rankena.

8. Padarykite sukimo anga iSplétimo rankenai. MinkStuosiuose audiniuose reikia pa-
daryti poodine sukimo anga, pro kurig bus iskista iSplétimo rankena. Kad padary-
tuméte poodine sukimo anga, padarykite duriamajj pjuvj odoje ir pirstais arba
neastriais instrumentais praskirkite audinius. Uzdékite distraktoriy ant apatinio
Zandikaulio, tada Znyplémis istraukite iSpletimo rankena per poodine sukimo
anga.

9. Prie$ atlikdami osteotomijg, pazymeékite distraktoriaus padétj, iSgrezdami po
vieng skyle varztui ir (arba) jsukdami po viena tinkamo skersmens bei ilgio varzta
per kiekvieng platformga. Nepriverzkite varZty iki galo. Prie$ atliekant osteotomija,
gali bati pravartu isgrezti visas skyles varztams ir (arba) jsukti visus varztus, kad
buty lengviau uzdeéti distraktoriy, kai kaulas galés judéti.

Siuo metu varzty negalima visiskai priverzti, nes gali kilti pavojus kaulo vientisu-
mui.

10. ISsukite varztus ir nuimkite distraktoriy. Apatinio Zandikaulio zandinéje puséje
atlikite kortikotomijg, apimancia virsutinj ir apatinj krastus. Taip uZtikrinsite kaulo
segmenty stabiluma pakartotinai pritvirtinant distraktoriy. Alternatyvus metodas:
pries pakartotinai pritvirtinant distraktoriy, osteotomija gali buti naudinga atlikti
iki galo, nes gali buti sudétinga naudoti osteotoma osteotomijai uzbaigti, kai dis-
traktorius jau yra pakartotinai pritvirtintas.

11. V@l pritvirtinkite distraktoriy, sulygiuodami platformas su anksciau padarytomis
skylemis. 13grezkite likusias skyles varztams ir (arba) jsukite likusius tinkamo skers-
mens bei ilgio varztus. Iki galo priverzkite visus varztus. IS abiejy osteotomijos
vietos pusiy reikia jsukti ne maZiau nei po keturis 1,3 mm varZtus (skirtus kreivali-
nijiniam distraktoriui 1.3) arba po du 2,0 mm varztus (skirtus kreivalinijiniam dis-
traktoriui 2.0).

12. Naudodami osteotoma, uzbaikite osteotomijg apatinio zandikaulio liezuvio pusé-

je.
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13. Patikrinkite, ar jtaisa galima sukioti. Sukimo instrumenta prijunkite prie i$plétimo
rankenos Sesiabriaunio sukamojo galiuko. Kad patikrintuméte, ar jtaisas yra stabi-
liai uzdétas ir ar apatinis Zandikaulis gali judéti, pasukite galiuka pries laikrodZio
rodykle, ant instrumento rankenos nurodyta kryptimi. Grazinkite distraktoriy |
pradine padétj.

14. Jei procedura reikia atlikti is abiejy pusiy, pakartokite veiksmus. Uzverkite visus
pjavius.

LATENTINIS LAIKOTARPIS

Aktyvigja distrakcijg pradékite praejus trims penkioms dienoms po jtaiso uzdéjimo. Jei

pacientas yra jaunas, aktyviaja distrakcija galima pradéti anksciau, kad iSvengtuméte

pirmalaikio kaulo sutvirtéjimo.

SUKIMO LAIKOTARPIS

1. Vienas sukimo instrumento apsisukimas atitinka 1,0 mm distrakcija.

2. Kad isvengtuméte pirmalaikio kaulo sutvirtéjimo, kasdien rekomenduojama atlik-
ti ne trumpesne nei 1,0 mm distrakcijg (dukart per dieng pasukant puse apsisuki-
mo). Jei pacientas yra vieneriy mety arba jaunesnis, galima apsvarstyti 1,5—
2,0 mm per diena sparta.

3. Eiga registruokite dokumentuose. Distrakcijos eiga reikia stebéti registruojant
paciento sakandzio pakitimus dokumentuose. Kad buty patogiau daryti jrasus ir
kontroliuoti jtaiso sukima, j sistemos komplekta jtrauktas paciento prieziuros va-
dovas.

4. Kad pasuktuméte puse apsisukimo, pasukite sukimo instrumenta nuo pusés, ku-
rioje yra pazymeta rodyklé, iki pusés, kurioje yra atviras plySelis. Jauniems pacien-
tams sukimo instrumenta galima padaryti mazesnj — reikia iSsukti mélyng smulky
varztelj ir atskirti rankenos ilginamaja dalj.

5. Sukimo instrumentg svarbu sukti tik kryptimi, pazyméta rodykle ant rankenos.
Sukimo instrumenta sukant netinkama kryptimi (prieinga rodyklei), galima sut-
rikdyti distrakcijos procesa.

6. Nelaikykite iSplétimo rankenos, kai ja sukate sukimo instrumentu. PrieSingu atve-
ju gali bati sunku sukti iSplétimo rankena ir ji gali atsiskirti nuo distraktoriaus.

7. Gydymo eigoje stebékite | sanariy duobes jstatytus krumplius ir tikrinkite, ar ne-
atsirado degeneraciniy pakitimy.

KAULO SUTVIRTEJIMO LAIKOTARPIS

1. Kai jtaisas yra pastumtas numatytg atstuma, reikia palaukti, kol naujasis kaulas
sutvirtés. Kaulo sutvirtéjimo laikotarpis trunka mazdaug nuo 3esiy iki dvylikos
savai¢iy. Sio laikotarpio trukmé priklauso nuo paciento amZiaus ir yra nustatoma
atliekant klinikinj jvertinima.

2. Kaulo sutvirtéjimo etapo pradzioje galima isimti iSplétimo rankenas.

3. Jeisujungimas tarp distraktoriaus ir iSplétimo rankenos yra pasleptas po minkstai-
siais audiniais, gali buti sunku isimti iSplétimo rankena. Tokiu atveju iSplétimo
rankena galima palikti neidimta per visa sutvirtéjimo laikotarpj.

DISTRAKTORIAUS ISEMIMAS

1. Kai baigsis kaulo sutvirtéjimo laikotarpis, isimkite distraktorius atidengdami plat-
formas per tuos pacius pjuvius, kuriuos padaréte atlikdami uzdéjimo operacija, ir
issukdami titaninius kaulo varztus.

2. Distraktorius lengviau nuimti, jei pries tai iSimamos iSplétimo rankenos.

3. Kitus varZty pasalinimo metodus Zr. universalaus varzty pasalinimo rinkinio bro-
sitroje (036.000.773).

PACIENTO PRIEZIURA

1. Jei turite bet kokiy klausimy arba jei sukant jtaisa atsiranda bet koks paraudimas,
isteka skysciai arba juntamas per stiprus skausmas, kreipkitées j gydytoja.

2. Bereikalo neljskite prie distraktoriy ir venkite veiklos, kuri trukdyty gydytis.

3. Eiga registruokite dokumentuose. Kad blty patogiau daryti jrasus ir kontroliuoti
jtaiso sukima, j sistemos komplekta jtrauktas paciento priezilros vadovas.

4. Laikykités distrakcijos protokolo. Vadovaukités chirurgo nurodymais del distrakci-
jos spartos ir postimiy daznumo. Atsizvelgiant j gydytojo nurodymus, pacientui/
jo globéjui distraktoriy (-ius) gali reikti pasukti kelis kartus per diena.

5. Kad pasuktuméte puse apsisukimo, pasukite sukimo instrumentg nuo pusés, ku-
rioje yra pazymeta rodyklé, iki pusés, kurioje yra atviras plySelis. Jauniems pacien-
tams sukimo instrumenta galima padaryti mazesnj — reikia iSsukti mélyng smulky
varztelj ir atskirti rankenos ilginamaja dalj.

6. Sukimo instrumenta sukite kryptimi, pazyméta rodykle ant rankenos. Sukimo ins-
trumentg sukant netinkama kryptimi (prieSinga rodyklei), galima sutrikdyti dis-
trakcijos procesa.

7. Kai sukimo instrumentu sukate distraktoriy, pirstais nesuspauskite distraktoriaus
rankenos. Ji turi galéti suktis. Sukimo instrumentg svarbu sukti tik kryptimi, pa-
Zymeéta rodykle ant rankenos. Sukimo instrumenta sukant netinkama kryptimi
(priesinga rodyklei), galima sutrukdyti gydyma.

8. Jei pametéte sukimo instrumentg, nedelsdami kreipkites j chirurga.

9. Gydymo eigoje butina saugoti iSplétimo rankenas, kad jos neblty pazeistos arba
sulauzytos. I5plétimo rankenos gali buti paZeistos ir (arba) [0Zti dél Soniniy jégu,
kurios susidaro, kai miegantis pacientas pasiverc¢ia ant lanksciuju isplétimo
rankenuy.

10. Saugokités, kad isplétimo rankenos neuzklility uz daiktu, kurie galéty istraukti
jtaisus ir sukelti skausma arba suzaloti.

11. Gydymo eigoje palaikykite Svara Zaizdos vietoje.

Gedimy 3alinimas

— Jei sujungimas tarp distraktoriaus ir iSplétimo rankenos yra pasléptas po minkstai-
siais audiniais, gali buti sunku isimti iSplétimo rankena. Tokiu atveju iSplétimo
rankena galima palikti neiSimta per visa sutvirtéjimo laikotarpj.

— Jei ifemimo instrumento neturite, iSplétimo rankenas galima isimti naudojant suki-
mo instrumentg ir lenkimo reples. Sujunkite iSplétimo rankeng su sukimo instrumen-
tu.

Nejudamai laikykite sukimo instrumenta, o replémis bent 16 apsisukimy prie$ laikro-

dzio rodykle pasukite ant idpletimo rankenos esancia mova, kad atidengtuméte sritj,

kurioje iSplétimo rankena yra sujungta su distraktoriumi. Atkabinkite iSplétimo rankena
nuo distraktoriaus — jei i$pletimo rankenoje yra spyruoklinis pirstas, atkabinkite trauk-
dami iSilgai asies, o jei yra $eSiabriaunis lizdas — judindami j Sonus.

|taiso apdorojimas / pakartotinis apdorojimas

I$samios instrukcijos apie daugkartiniy jtaisy, instrumenty padékly ir déziy pakartotinj
apdorojima aprasytos , Synthes” brosiuroje , Svarbi informacija“. Instrumenty surinki-
mo ir isardymo instrukcija , Daugiadaliy instrumenty ardymas” galima atsisiysti adresu:
http://www.synthes.com/reprocessing
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