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Kasutusjuhised

Distraktsiooniststeemid:

N&o keskosa sisemine distraktor
Kraniomaksillofatsiaalne (CMF) distraktor
Alaldualuu distraktorsisteem

Uhevektoriline distraktor

Alveolaarne distraktor

Mitmevektoriline distraktor

N&o keskosa valimine distraktor
Universaalne kruvide eemaldamise komplekt

Enne kasutamist lugege hoolikalt neid kasutusjuhiseid, Synthesi bro3atri ,Oluline
teave” ja vastavaid kirurgilisi meetodeid.

Ndo keskosa sisemine distraktor 036.000.919

Kraniomaksillofatsiaalne (kraniomaksillofatsiaalne) (CMF) distraktor 036.000.731
Alaléualuu distraktor 036.000.4151

Uhevektoriline distraktor 036.000.409 ja 036.000.533

Alveolaarne distraktor 036.000.304

Mitmevektoriline distraktor 036.000.410

Ndo keskosa valimine distraktor 036.000.920

Universaalne kruvide eemaldamise komplekt 036.000.773

Veenduge, et tunnete asjakohast kirurgilist meetodit.

Materjal(id)

Materjal(id): Standard(id):

NAO KESKOSA SISEMINE DISTRAKTOR
Kruvid TAN, ISO 5832-11

Jalaplaadid TAN, I1SO 5832-11
Distraktori korpus TAN, 1SO 5832-11
Pikendushaarad:

Silikoon, ASTM F 2042

L605, ASTM F 90

CRANIOMAXILLOFACIAL DISTRACTOR (KRANIOMAKSILLOFATSIAALNE DIST-
RAKTOR) (CMFD)

Kruvid TAN, 1SO 5832-11

Jalaplaadid TiCP, ISO 5832-2

Distraktori korpus TAN, I1SO 5832-11 ja CoCrTgNi, ISO 5832-5

Pikendushaarad:

Silikoon, ASTM F 2042

MP35N, ASTM F 562, ISO 5832-6

L605, ASTM F 90

UHEVEKTORILINE DISTRAKTOR (TERAS)
Kruvid, roostevaba teras, ISO 5832-1
Jalaplaadid, roostevaba teras, ISO 5832-1
Distraktori korpus, roostevaba teras, ISO 5832-1

UHEVEKTORILINE DISTRAKTOR (TITAAN)
Kruvid TiCP, ISO 5832-2

Jalaplaadid TAN, I1SO 5832-11

Distraktori korpus TAN, 1SO 5832-11

ALALOUALUU DISTRAKTOR

Kruvid, roostevaba teras 316L, ISO 5832-1
Jalaplaadid, roostevaba teras 316L, ISO 5832-1
Distraktori korpus, roostevaba teras 316L, ISO 5832-1

ALVEOLAARNE DISTRAKTOR
Kruvid TAN, ISO 5832-11
Jalaplaadid TiCP, ISO 5832-2
Distraktori korpus TAN, I1SO 5832-11

MITMEVEKTORILINE DISTRAKTOR

Distraktori korpus TAV, ISO 5832-3 / roostevaba teras 304, 1ISO 7153-1
Distraktori haar TAV, ISO 5832-3 / roostevaba teras 304, ISO 7153-1
Kirschneri vardad, roostevaba teras

Susinikkiust varras CFRE, 1ISO 16061

Mutter, roostevaba teras 304, ISO 7153-1

Kork: PVC

NAO KESKOSA VALIMINE DISTRAKTOR

Kruvid TAN, 1SO 5832-11

Jalaplaadid TiCP, ISO 5832-2

Raam, TAN, ISO 5832-11 ja alumiiniumisulam, DIN EN 573 ja stsinikkiud, ISO 16061
ja PTFE, FDA-Uhilduv USP Cl VI ning roostevaba teras, DIN EN 10088-1-3 ja TAV, ISO
5832-3 ning roostevaba teras,17-4PH, ASTM B 209 ja RADEL R5500-BK937,
FDA-Uhilduv USP CI VI

Halo-vardad TAN, ISO 5832-11

Uhendusvardad TAV, I1SO 5832-3

Stsinikkiust vardad CFRE, ISO 16061

Koik seadmed:

— Roostevaba teras, DIN EN 10088-1&3
— Alumiinium

Standardid:

ASTM B209M

ASTM B221M

DIN EN 573-3

DIN 17611

— PTFE, FDA-Uhilduv

Ettendhtud kasutamine

Néo keskosa sisemine distraktor, Glaldualuu distraktor, Ghevektoriline distraktor,
alveolaarne distraktor ja ndo keskosa valimine distraktor on ette ndhtud kasutami-
seks luu stabiliseerimis- ja pikendusseadmena, kui on vajalik luu astmeline distrakt-
sioon.

Kraniomaksillofatsiaalne (CMF) distraktor ja Synthesi mitmevektoriline distraktor
on ette nahtud kasutamiseks luu stabiliseerimis- ja pikendamise (ja/voi transpordi-)
seadmena, kui on vajalik luu astmeline distraktsioon.

Universaalne kruvide eemaldamise komplekt on ette nahtud kasutamiseks tervete
ja kahjustatud kruvide eemaldamisel. See ei ole ette nahtud kasutamiseks koos
elektrilise tooriistaga.

Naidustused

Néo keskosa sisemine distraktor on néidustatud kasutamiseks rekonstruktiivsetel
osteotoomiatel ja kraniaalsete ning ndo keskosa luude segmentaalseks liigutami-
seks taiskasvanutel ja lastel, kui on vajalik selliste seisundite, nagu stindroomne
kraniostinostoos ja ndo keskosa retrusioon, korrigeerimiseks.
Kraniomaksillofatsiaalne (CMF) distraktsioonististeem on néidustatud kaasasundi-
nud puudulikkuste voi alaloualuukeha ja kaare traumajargsete defektide korrigee-
rimiseks, kui on vajalik luu astmeline distraktsioon. Ststeemid 1,0 mm ja 1,3 mm
on soovitatavad lastele vanuses alla 12 elukuu ning 1,5 mm ja 2,0 mm on soovita-
tavad vanematele patsientidele.

Ulaldualuu distraktsioonisiisteem on naidustatud kasutamiseks kraniofatsiaalses
kirurgias, rekonstruktiivsetel protseduuridel ja Glaldualuu selektiivses ortognaatses
kirurgias. Tapsemalt on see naidustatud Glaldualuu distraktsiooniks, kasutades Le-
Forti | osteotoomiat taiskasvanutel ja lastel.

Single Vector Distraction Systems (Uhevektorilised distraktsiooniststeemid) (SST ja
titaanist alaldualuudistraktor) on ndidustatud kasutamiseks alaldualuu pikendami-
seks, et parandada seisundeid, nagu kaasastndinud alaldualuupuudulikkused voi
traumajargsed defektid.

Alveolaarsed distraktsiooniststeemid on naidustatud alveolaarharja luu vertikaal-
seks pikendamiseks ala- ja tlaldualuus, kui on vajalik luu astmeline distraktsioon,
sh luu kérguse puudulikkuse korral, mida pohjustavad trauma, hamba valjatomba-
mise jargne resorptsioon, periodontaalne haigus, kasvaja eemaldamine voi kaasa-
stindinud deformatsioon.

Mitmevektorilised distraktsioonististeemid on néidustatud kasutamiseks alaloualuu
pikendamiseks selliste seisundite korral, nagu alaldualuu hiipoplaasia voi traumajarg-
sed defektid, kui on vajalik luu astmeline distraktsioon. Samuti on see naidustatud
alaldualuu rekonstruktsiooniks parast raske trauma voi kasvaja eemaldamise jargset
luumassi véhenemist alternatiivina luusiirikutele ja vabadele lappidele.

Nao keskosa vélimine distraktsioonististeem on nadidustatud kasutamiseks kranio-
fatsiaalses kirurgias, rekonstruktiivsetel protseduuridel ja Glaldualuu selektiivses
ortognaatses kirurgias. Tapsemalt on see naidustatud distraktsiooniks, kui on va-
jalik luu astmeline distraktsioon taiskasvanutel ja lastel.

Universaalne kruvide eemaldamise ststeem on ndidustatud kasutamiseks tervete
ja kahjustatud kruvide eemaldamisel.

Vastunaidustused

Kraniomaksillofatsiaalne (CMF) distraktsiooniststeem, Synthesi laloualuu dist-
raktsiooniststeem, roostevabast terasest Uhevektoriline distraktsiooniststeem ja
mitmevektoriline distraktsioonististeem on vastunaidustatud patsientidele, kes on
muutunud tundlikuks nikli suhtes.

Kérvaltoimed

Nagu koigi suuremate kirurgiliste protseduuride korral, voivad esineda ohud, kor-
valtoimed ja kérvalndhud. Kuigi esineda voib mitmeid reaktsioone, kuuluvad kéige
sagedamate hulka jargmised:

anesteesiast ja patsiendi asendist tulenevad probleemid (nt iiveldus, oksendamine,
hambavigastused, nérvikahjustused, jne), tromboos, emboolia, infektsioon, narvi-
de ja/vdi hambajuure kahjustus voi muude oluliste struktuuride, sh veresooned,
vigastused liigne verejooks, pehmete kudede kahjustused, sh tursed, ebanormaal-
ne armkoe moodustumine, lihasskeletististeemi funktsioonihaired, valu, ebamuga-
vustunne voi ebanormaalne tunne seadme olemasolu tottu, allergia véi tlitundlik-
kuse reaktsioonid, korvaltoimed, mida seostatakse riistvara esiletungimisega,
|6tvumisega, paindumisega voi seadme murdumisega, vale kokkukasv, mitteliitu-
mine voi hilinenud kokkukasv, mis voib pohjustada implantaadi purunemise, kor-
dusoperatsioon.Anesteesiast ja patsiendi asendist tulenevad probleemid (nt iivel-



dus, oksendamine, hambavigastused, narvikahjustused, jne), tromboos, emboolia,
infektsioon, narvide ja/voi hambajuure kahjustus voi muude oluliste struktuuride,
sh veresooned, vigastused liigne verejooks, pehmete kudede kahjustused, sh tur-
sed, ebanormaalne armkoe moodustumine, lihasskeletististeemi funktsioonihai-
red, valu, ebamugavustunne voi ebanormaalne tunne seadme olemasolu tottu,
allergia voi Ulitundlikkuse reaktsioonid, kérvaltoimed, mida seostatakse riistvara
esiletungimisega, 16tvumisega, paindumisega voi seadme murdumisega, vale kok-
kukasv, mitteliitumine voi hilinenud kokkukasv, mis voib péhjustada implantaadi
purunemise, kordusoperatsioon.

— Néo keskosa valimine distraktor: neuroloogiline kahjustus voi KNS-i leke, mis
pohjustavad surma kraniaalsete varraste sissetungimisel.

— Lambumisoht:

1. ldmbumisoht, mis on pohjustatud suuédnde paigaldatud pikendushaarast ja

selle purunemisest malumisel;

2. lambumisoht, mida pohjustab distraktorist eralduv pikendusvarras, mis sise-

neb suudonde, sest kirurg ei kinnita pikendushaara tugevalt distraktori klge;

3. lambumisoht, mida pdhjustavad painduva purunenud pikendushaara tukkide

tungimine pehmetesse kudedesse voi juhul, kui patsient keerab ennast piken-
dushaara peale magamise ajal;

— lambumisoht, mida pohjustavad silikoonvooliku rebenemine v6i mahatémbami-
ne painduvalt pikendusvardalt seoses patsiendipoolse sekkumisega voi erosioo-
niga, mida pohjustavad hambad voi painduva pikendushaara laserldigetesse
tungivad ortodontilised seadmed;

- lambumisoht, mida pohjustavad aktivatsioonipoltide otste kaitseks kasutatavate
silikoonkorkide lahtitulek hodrdumise tttu.

Korduvoperatsioon.
Korduvoperatsioon retsidiivi tottu.

2. Korduvoperatsioon, mida pohjustab distraktorststeemi purunemine voi lahti-
tulek patsiendi liigse aktiivsuse tottu.

3. Korduvoperatsioon, sest jalaplaat puruneb siirdamisoperatsiooni jérgse ravi ajal,
mida pohjustab jalaplaadi liigpainutamisest tingitud tugevuse véhenemine.

4. Korduvoperatsioon, sest jalaplaat puruneb operatsioonijargselt enne luu kok-
kukasvamise protsessi [6ppu, kuna patsient rakendab liiga tugevat survet.

5. Mitteliitumine voi fibroosne kokkukasv, mis pohjustavad korduvoperatsiooni
(halvimal juhul), sest jalaplaatide kinnitamiseks ei ole kasutatud piisaval hulgal
kruve.

6. Korduvoperatsioon dhukeses luus likuma hakkavate kruvide tottu.

7. Enneaegne luu kokku kasvamine, mis vajab korduvoperatsiooni, sest distrak-
tor on aktiveerunud vales suunas pérast 6iges suunas aktiveerimist.

8. Korduvoperatsioon regenereerunud luu korrigeerimiseks, sest distraktor on
vale suunakavandamise voi raviplaani operatsioonikohta edastamise raskuste
téttu paigutatud valedes suundades.

9. Korduvoperatsioon seadme timberpaigutamiseks seoses patsiendi traumaati-
lisest, protseduuri voi raviga mitteseotud, vigastusest pohjustatud seadme
héirega.

10. Piiratud/kahjustatud luukasv, mis vajab edasist kirurgilist ravi, sest distraktorit
ei eemaldata parast paranemist.

11. Korduvoperatsioon painduva pikendushaara purunemise tottu, mida péhjustab:

- haara pitsumine pehmete kudede vahele ja/voi

— patsient keerab magamise ajal pikendushaara peale.

12. Korduvoperatsioon infektsiooni tottu distraktori asukohas.

13. Alaloéualuu distraktorite korral: korduvoperatsioon alaldualiigese degenerat-
siooni ravimiseks.

14. Piiratud/kahjustatud luukasv, mis vajab edasist kirurgilist ravi, sest distraktorit
ei eemaldata parast paranemist, kui regenereerumine on |6ppenud.

15. Alaldualuu distraktorite korral: korduvoperatsioon, sest distraktsioonravi ei
leevenda piisavalt hingamisraskusi.

16. Korduvoperatsioon seadme talitlushaire tottu.

17. Korduvoperatsioon valitud seadme vale pikkuse tottu.

18. Korduvoperatsioon varuseadme tottu.

19. Korduvoperatsioon distraktori jalaplaadi lahtituleku tottu.

20. Korduvoperatsioon koormatud luu murru tottu.

21. Valimiste distraktorite korral: korduvoperatsioon varda luusse liikkumise tottu.

22. Korduvoperatsioon Idpetamata osteotoomiate tottu.

Meditsiiniline lisaravi jargmistel pdhjustel:

pehmekoe erosioon distraktori komponentide surve tottu pehmekoele;

patsiendi valu, mida pdhjustab distraktori otsa tungimine pehmesse koesse;

meditsiinilist ravi vajav narvikahjustus;

ravi vajav infektsioon;

patsiendi vigastus, mis on pohjustatud pikaajalisest viibimisest operatsiooni-

saalis, sest kruve/distraktoreid ei saa eemaldada.

Pikendushaara eemaldamine distraktori kiljest ei ole voimalik teise sisseloike-

ta: pikendushaar, mis on jaetud kokkukasvamise ajaks patsiendi kehasse, voib

soodustada infektsiooni teket, mis vajab taiendavat meditsiinilist ravi.

7. Paranemisprotsess voib olla hairitud patsientidel, kellel esineb metaboolseid
haigusi, &ge infektsioon voi kellel esinevad immuunsuse haired.

8. Tselluliit

9. Patsiendi ebamugavustunne seoses ravi pikaajalise kestusega.

10. Kontrollimist vajav arm.

11. Valu luu tekkekohas.

12. Varrastest pohjustatud tsist.

13. Korvasuljendarme vigastus.

14. Vélimiste distraktorite korral: infektsioon varraste asukohtades.
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15. Haava avanemine.

16. Ravi ldpetamine patsiendi ravile allumatuse tottu.
17. Kerge eesmine avatud hambumus.

18. Toitumishaired, kaalukaotus.

Steriilne seade

STERILE Steriliseeritud kiirgusega

Hoiundage implantaate neid kaitsvas originaalpakendis ja drge eemaldage neid
pakendist kuni vahetu kasutamise alustamiseni.

Enne kasutamist kontrollige toote kdlblikkusaega ja veenduge steriilse pakendi ter-
viklikkuses. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

Uhekordselt kasutatav seade

® Arge taaskasutage

Uhekordseks kasutamiseks ettendhtud tooteid ei tohi taaskasutada.
Taaskasutamine voi taastootlemine (nt puhastamine ja steriliseerimine) voivad kah-
justada seadme konstruktsiooni terviklikkust ja/voi pdhjustada seadme rikke, mis
voib pohjustada patsiendi vigastust, haigust voi surma.

Lisaks sellele voib ihekordselt kasutatavate seadmete taaskasutamine voi taastoot-
lemine tekitada saastumisohu, nt nakkusohtliku materjali Glekandumise Ghelt pat-
siendilt teisele. See voib pohjustada patsiendi voi kasutaja vigastuse voi surma.

Saastunud implantaate ei tohi taastéddelda. Uhtegi Synthesi implantaati, mis on
saastunud vere, koe ja/voi kehavedelike/-materjalidega, ei tohi kunagi uuesti kasu-
tada ning neid peab kasitsema vastavalt haigla juhistele. Isegi, kui need naivad
kahjustusteta, voib implantaatidel esineda vaikseid defekte ja sisemisi pingeid, mis
voivad pohjustada materjali vasimist.

Ettevaatusabinéud

Operatsioonieelse kavandamise ettevaatusabinoud.

— Distraktorid tuleb Uksteise suhtes ja sagitaalses tasapinnas paigaldada nii paral-
leelselt kui voimalik, et valtida litumist tegeliku kasutamise ajal.

- Olge puurimisel ja/voi kruvide paigaldamisel ettevaatlik, et valtida narve, ham-
bapungi, -juuri voi teisi olulisi struktuure.

- Veenduge, et luumaht ja mass on piisavad kruvide paigaldamiseks.

— Distraktorite paigaldamisel arvestage ja kontrollige jargmisi asjaolusid.

A. Malumistasapind

B. Hambapungad ja -juured

C. Kavandatud distraktsioonisuund

D. Kavandatud sisestuspikkus (arvestage retsidiivi ja tUlekorrigeerimisega).

E. Piisav luumaht ja mass kruvide paigaldamiseks.

F. Narvide paiknemine.

G. Huule sulgemine

H. Pehme koe katmine

I. Pikendushaara asukoht

J. Patsiendi valu, mida pohjustab distraktori kokkupuude pehme koega

K. Juurdepaas kurvidele l&dhenemisviisi alusel

L. Alaldualuu distraktorite korral: kondudli paigutamine liigeseauku

Distraktori siirdamise ettevaatusabinoud.

— Tegurid, mida tuleb arvestada ja kontrollida.

A. Malumistasapind

B. Hambapungad ja -juured

C. Kavandatud distraktsioonisuund. Distraktorid tuleb tksteise suhtes ja sagitaal-
ses tasapinnas paigaldada nii paralleelselt kui voimalik, et valtida liitumist
D. Kavandatud sisestuspikkus (arvestage retsidiivi ja tUlekorrigeerimisega)
E. Piisav luumaht ja mass kruvide paigaldamiseks

F. Narvide paiknemine

G. Huule sulgemine

H. Pehme koe katmine

I. Pikendushaara asukoht

J. Patsiendi valu, mida pohjustab distraktori kokkupuude pehme koega
K. Juurdepaas kurvidele l1&dhenemisviisi alusel

L. Alaldualuu distraktorite korral: kondudli paigutamine liigeseauku

Jalaplaatide I6ikamine ja vormimine.
- Jalaplaadid tuleb Iigata nii, et ei rikuta kruviaukude terviklikkust.
— Loikekoha mis tahes teravate servade lihvimiseks kasutage viili voi rasplit.

Pikendushaara thendamine.

- Kasutage 6ige pikkusega pikendushaara, et pehmekude ei saaks takistada juur-
depéaasu aktiveerimispoldile distraktsiooni ajal.

- Pikendushaar tuleks distraktoriga thendada enne distraktori luule paigaldamist.
Pikendushaara Uhendamine on pérast distraktori luule paigaldamist raskenda-
tud.

— Pikendushaara tihendamisel keerake ainult eemaldamisinstrumendi kraed. Arge
laske eemaldamisinstrumendi pohimikul oma kaes poodrelda, sest see voib takis-
tada pikendushaara tegevust.



— Ravi ajal peab pikendushaarasid hoolikalt kaitsma ja valtima kahjustumist voi
purunemist. Kui patsient keerab magamise ajal painduva pikendushaara peale,
voivad tekkivad lateraaljoud pikendushaara kahjustada ja/voi purustada. Soovi-
tatav on painduvad haarad kinnitada patsiendi nahale, takistamata haara p6or-
lemisvoimet. Teise voimalusena on saadaval ka jaigad pikendushaarad.

Distraktori asukoha markimine.

— Puurimiskiirus ei tohi kunagi tlletada 1800 p/min. Suuremad kiirused voivad poh-
justada luu termonekroosi ja puuritava augu suurenemist. Liiga suure augu puu-
duste hulka kuuluvad vahenenud valjatdombejoud, kruvide keeramisel puruneb
luu lihtsamini ja/voi subotpimaalne fiksatsioon. Puurimisel loputage alati piisa-
valt, et véltida puuritera voi luu Glekuumenemist.

— Aktiveerige distraktor, poorates seda avatud suunas poole pdorde vorra enne
puurimist ja/voi kruvide sisestamist, et tagada piisav vahekaugus pilootaukude
ja osteotoomia vahel.

— Suruge kruvikeeraja laba tugevasti kruvisoonde, et tagada kruvi pusimine kruvi-
keeraja laba kdljes.

— Lukustuskruvide kasutamisel peab kruviaugud puurima risti plaadiavadega, et
véltida kruvide keermete kahjustamist. Oige paigaldamise holbustamiseks tarni-
takse puurihlss.

— Olge puurimisel ja/vdi kruvide paigaldamisel ettevaatlik, et valtida narve, ham-
bapungi, -juuri ning teisi olulisi struktuure.

— Kasutage sobivas pikkuses kruve, et valtida distraktori lahtitulekut voi oluliste/

keelmiste struktuuride kahjustusi.

Arge pingutage kruve I6plikult enne ostetoomia tegemist.

Distraktori taastihendamine.

— Distraktori stabiilsuse suurendamiseks ohukeses luus sisestage kruvid bikorti-
kaalselt. Lisaks sellele voib kasutada rohkem kruve.

— Olge puurimisel ja/voi kruvide paigaldamisel ettevaatlik, et véltida nérve, ham-
bapungi, -juuri ja/voi teisi olulisi struktuure.

— Kasutage ststeemis kruvile maaratud suurusega puuriotsakut.

Kui distraktor paigaldatakse koos suudonesisese pikendushaaraga, veenduge, et

pikendushaar ei véhenda patsiendi malumisvéimet.

Kruvid voivad ravi ajal lahti tulla, kui need on paigutatud halva kvaliteediga luusse.

— Puurimiskiirus ei tohi kunagi tlletada 1800 p/min. Suuremad kiirused voivad poh-

justada luu termonekroosi ja puuritava augu suurenemist. Liiga suure augu puu-

duste hulka kuuluvad véhenenud valjatdmbejoud, kruvide I6dvem paigaldus, luu

purunemine ja/voi suboptimaalne fiksatsioon. Puurimisel loputage alati piisavalt,

et valtida puuritera voi luu Glekuumenemist.

Lukustuskruvide kasutamisel peab kruviaugud puurima risti plaadiavadega, et

véltida kruvide keermete kahjustamist. Oige paigaldamise holbustamiseks tarni-

takse puurijuhik.

— Suruge kruvikeeraja laba tugevasti kruvisoonde, et tagada kruvi pusimine kruvi-
keeraja laba kdljes.

— Pikendushaar tuleks distraktoriga thendada enne distraktori luule paigaldamist.
Pikendushaara thendamine on parast distraktori luule paigaldamist raskendatud.

— Kasutage sobivas pikkuses kruve, et valtida distraktori lahtitulekut voi oluliste voi
keelmiste struktuuride kahjustusi.

— Kraniomaksillofatsiaalne distraktor: piisava stabiilsuse tagamiseks tuleks igasse
jalaplaati sisestada vahemalt kolm kruvi.

— N&o keskosa vélimine distraktor: kasutage vahemalt 6 kruvi, 3 iga maksillaarse
jalaplaadi kohta ning kasutage vahemalt 6 fikseerimiskruvi, 3 iga kulje kohta.

— Néo keskosa sisemine distraktor: piisava stabiilsuse tagamiseks peaks iga jala-
plaat sisaldama vahemalt nelja kruvi.

— Alaléualuu distraktor: piisava stabiilsuse tagamiseks tuleks igas jalaplaadis kasu-
tada vahemalt kolme kruvi.

— Alveolaarne distraktor: kitsaste luusegmentide distraktsioonil tuleks piisava sta-

biilsuse tagamiseks sisestada igasse alusplaati vahemalt kaks kruvi. Laiemates

distraktsioonisegmentides voib alusplaati olla vajalik sisestada rohkem kruve.

Seadme piisava stabiilsuse tagamiseks peab kruvid paigaldama distraktorikorpu-

sele koige ldhemal asuvatesse aukudesse.

— Esmalt puurige ja sisestage kruvid osteotoomiale lahimatesse kohtadesse.

Ostetoomia I6petamine.

— Osteotoomia peab olema |6petatud ja luu peab olema liikuv. Distraktor ei ole
konstrueeritud ega ette nahtud luud purustama ja/voi osteotoomiat [6petama.

— Olge ettevaatlik, et véltida narve.

Seadme aktiveerimise kinnitamine.

- Arge hoidke pikendushaarast, kui pdérate seda aktiveerimisseadmega. Selline
tegevus raskendab pikendushaara p&éramist ja voib pohjustada pikendushaara
eraldumise distraktorilt.

Kahepoolsete protseduuride korral korrake samme.

— Distraktorid tuleb Uksteise suhtes ja sagitaalses tasapinnas paigaldada nii paral-
leelselt kui voimalik, et valtida liitumist.

Operatsioonijargsed kaalutlused.

— On oluline, et aktiveerimisseadet keeratakse ainult kdepidemel méargitud noole
suunas. Aktiveerimisseadme vales suunas keeramine (noolele vastupidises suu-
nas) voib hairida distraktsiooniprotsessi.

- Arge hoidke pikendushaarast, kui pdérate seda aktiveerimisseadmega. Selline
tegevus raskendab pikendushaara pdoramist ja voib pohjustada pikendushaara
eraldumise distraktorilt.

— Ravi ajal jélgige patsiendil ligesaugus olevaid kondulle degeneratiivsete muu-
tuste suhtes.

— Kirurg peab patsienti/hooldajat juhendama, kuidas distraktorit aktiveerida ja
kaitsta ravi ajal.

— On oluline, et pikendushaarasid kaitstakse takerdumise eest objektidesse, mis
voivad seadmeid tommata ja pohjustada patsiendile valu voi vigastust.

— Patsiente peab ndustama, et nad ei katsuks distraktoreid ning valdiksid tegevusi,
mis hairiksid ravi. On oluline patsiente juhendada, et nad jargiksid distraktsiooni
raviplaani, hoiaksid haavapiirkonna ravi ajal puhtana ning votaksid kirurgiga
kohe Uhendust, kui nad kaotavad aktiveerimisseadme.

Pikendushaara eemaldamine.

— Pikendushaara eemaldamisel keerake ainult eemaldamisinstrumendi kraed. Arge
laske eemaldamisinstrumendi pohimikul oma kdes podrelda, sest see voib muu-
ta saavutatud distraktsiooni kaugust.

Seadme eemaldamine.

— Siiriku paigalt nihkumise valtimiseks tuleb distraktor parast ravi eemaldada.

- Tootja ei vastuta Uhegi tUsistuse eest, mis tekib valest diagnoosist, siiriku valest
valikust, valesti kombineeritud implantaadi komponentidest ja/voi operatsiooni-
meetoditest, ravimeetodite piirangutest voi ebapiisavast aseptikast.

Instrumendiga seotud ettevaatusabinéud.
— Instrumentide otsakud vbivad olla teravad, kasitsege hoolikalt.

Hoiatused

Operatsioonieelne kavandaminr.

— Patsientide valimisel alaldualuu distraktsioonravi jaoks peab kirurg arvesse vot-
ma mis tahes olemasolevaid seisundeid, nagu tsentraalne apnea, mitmetasandi-
line hingamisteede obstruktsioon, raskest reflukshaigusest véi muudest etioloo-
gilistest pohjustest tingitud hingamisteede obstruktsioon, mis ei ole keelega
seotud ja ei allu alaldualuu ettepoole liigutamisele. Nende seisunditega patsien-
did vajavad trahheostoomiat.

- Kui pikendushaar asetatakse osaliselt suudonde, voib see lambumisohtu pohjus-
tada, kui haar tuleb distraktori kiljest lahti voi puruneb.

- Hamba liigutamine voib hairida ravitulemuste saavutamist ja seda peaks hooli-
kalt kaaluma, kui kasutatakse suudonesisest lahast.

Distraktori siirdamine.
- Valige parem-/vasakpoolne distraktor alaldualuu parema/vasaku poole jaoks, et
piirata pikendushaara suuddnesisest paigutust.
- Kui pikendushaar asetatakse osaliselt suudonde, voib see lambumisohtu pohjus-
tada, kui haar tuleb distraktori kiljest lahti voi puruneb.
- Arge implanteerige distraktorit, kui jalaplaadid on liigsest painutamisest kahjus-
tatud.
— Ndo keskosa vélimise distraktori hoiatused.
— Fikseerimiskruvid tuleb sisestada tugevasse kortikaalsesse luusse, mis on véhe-
malt 4 mm paks.
— Fikseerimiskruvide tle pingutamine vi varraste paigutamine dhukesse luusse
voib péhjustada luumurde voi duraalset I&bitungimist.
— lgasse paigaldusplaati tuleb enne varraste kinnitamist sisestada vahemalt kolm
kruvi, et tagada vordne jou jaotus.
— Patsiente tuleb ndustada, et nad valdiksid suure riskiga tegevusi, sest patsien-
di kukkumisel seadmele voib tekkida raske vigastus.

Néo keskosa sisemise distraktori hoiatused.

— Eriti ettevaatlik tuleb olla, et valtida distraktori suuna muutmist distraktsiooni

ajal, sest seade voib kogemata eesmise jalaplaadi kiljest lahti tulla.

Kui eesmiste jalaplaatide kinnitamiseks distraktorite korpustele ei kasutatud

1,2 mm seadmekruve, veenduge, et kaks komponenti on téielikult Ghendatud,

kui seadmed viiakse tagasi nende esialgsesse asendisse.

- Seadmed vdimaldavad 40 mm pikkust distraktsiooni (80 vastupdeva pooret).
Sellest suurem distraktsioon pohjustab seadme lahtituleku.

Alveolaarse distraktori hoiatused.

— Hoidke distraktorit néapitstangidega ainult selle jalaplaatidest. Distraktoritoru
hoidmine tangidega voib kahjustada distraktorit.

— Korduv painutamine voib kahjustada jalaplaate.

— Tuleb olla ettevaatlik, et rohelist fikseerimiskruvi mitte Glepingutada, sest see
voib distraktorit kahjustada.

— Uhevektorilise titaanist distraktori hoiatused.

— Distraktorikorpuse keeramine rohkem kui 4 poorde vorra voib selles etapis
pohjustada jalaplaadi osalise lahtituleku, mis voib takistada seadme 6iget va-
bastamist ja eemaldamist.

- Kraniomaksillofatsiaalne distraktori hoiatused.

— Pikendushaara eemaldamisel keerake ainult eemaldamisinstrumendi kraed.
Arge laske eemaldamisinstrumendi péhimikul oma kaes poorelda, sest see
voib muuta saavutatud distraktsiooni kaugust.

Pikendushaara thendamine.

- Pikendushaara taielikuks kinnitamiseks distraktori kiilge tuleb kasutada eemal-
damisseadet. Kui eemaldamisseadet ei kasutata, voib pikendushaar juhuslikult
distraktori kiljest lahti tulla.



Seadme aktiveerimise kinnitamine.

— Kui pikendushaara otsa kaitsmiseks kasutatakse silikoonist otsakaitset, siis kuju-
tab see endast lambumisohtu, kui kaitse 16dveneb ja tuleb pikendushaara voi
varraste kuljest lahti.

Operatsioonijargsed kaalutlused.

— Ravi ajal peab pikendushaarasid hoolikalt kaitsma ja valtima kahjustumist voi
purunemist. Kui patsient keerab magamise ajal painduva pikendushaara peale,
voivad tekkivad lateraaljoud pikendushaara kahjustada ja/voi purustada. Soovi-
tatav on painduvad haarad kinnitada patsiendi nahale, takistamata haara p6or-
lemisvoimet. Teise voimalusena on saadaval ka jaigad pikendushaarad.

Uldised hoiatused

— Tootja ei vastuta Uhegi tlsistuse eest, mis tekib valest diagnoosist, siiriku valest
valikust, valesti kombineeritud implantaadi komponentidest ja/vdi operatsiooni-
meetoditest, ravimeetodite piirangutest voi ebapiisavast aseptikast.

Kasutatud implantaadi komponendid (nimetus, toote number, partii number) tuleb

registreerida iga patsiendi kaardis.

Meditsiiniseadmete kombinatsioon
Synthes ei ole katsetanud Ghilduvust teiste tootjate seadmetega ning ei vota sellis-
tel juhtudel endale mingit vastutust.

Magnetresonantsi keskkond

HOIATUS.

Kui pole 6eldud teisiti, pole seadmete ohutust ja Ghilduvust MR-keskkonnas hinna-
tud. Pange tdhele, et esinevad ohud, mille hulka kuuluvad (loetelu pole taielik):

— Seadme soojenemine voi liikumine

— MR kujutiste artefaktid

K&itlemine enne seadme kasutamist

Synthesi tooted, mis on tarnitud mittesteriilsetes tingimustes, tuleb enne kasuta-
mist puhastada ja auruga steriliseerida. Enne puhastamist eemaldage kogu origi-
naalpakend. Enne auruga steriliseerimist asetage toode asjakohasesse pakendisse
voi mahutisse. Jargige Synthesi brosudris ,Oluline teave” esitatud puhastus- ja
steriliseerimisjuhiseid.

Kasutamise erijuhised

KAVANDAMINE

1. Madrake kindlaks distraktsioonijargne anatoomiline eesmark, hinnates kra-
niofatsiaalset patoloogiat, luu kvaliteeti ja massi ning asimmeetriat kliinilise
uuringu, KT skaneerimise, tsefalogrammi ja/voi rontgenoloogilise panoraa-
mulesvétte abil.

2. Valige sobiv distraktori suurus, ldhtudes patsiendi vanusest ja anatoomiast.

3. Osteotoomiate ja distraktsiooniseadmete 6ige paigaldus ning suund on eduka
ravi jaoks oluline.

DISTRAKTORITE PAIGALDAMINE (v.a mitmevektoriline distraktor)

1. Tehke sisseldige. Luu nahtavale toomiseks tostke periosti.

2. Tahistage osteotoomia ja distraktori paigaldamise ligikaudne asukoht luul.

3. Sobitage distraktor. Asetage distraktor soovitud asukohta, et hinnata patsien-
di anatoomiat ning madrata kindlaks jalaplaatide, luukruvide ja/voi pikendus-
haara ligikaudne asukoht.

4. Kui distraktorit ei I6igatud ega vormitud enne operatsiooni, tuleb distraktor
luule sobitada.

5. Lobigake ja vormige jalaplaadid. Loigake jalaplaate 16ikuriga, et eemaldada mit-
tevajalikud kruviaugud. Loigake jalaplaate nii, et I6ikeservad oleksid distrakto-
riga tasa. Loikekoha mis tahes teravate servade lihvimiseks kasutage I6ikuril
rasplit. Vormige jalaplaadid népitstangide abil luu jargi.

6. Uhendage pikendushaarad. Valige sobiva pikkusega pikendushaar, lahtudes
kavandatud distraktsiooni ulatusest ja pikendushaara aktiveerimisotsaku soo-
vitud asukohast.

7. Enne osteotoomia tegemist tahistage distraktori asukoht puurimise abil ja/voi
sisestades sobiva suuruse ning pikkusega kruvid igasse jalaplaati. Arge pingu-
tage kruve I6plikult. Luu terviklikkuse kahjustamise valtimiseks ei tohiks kruve
selles etapis 16plikult pingutada.

8. Keerake distraktor lahti ja eemaldage. Tehke kortikotoomia.

9. Uhendage distraktor uuesti, viies jalaplaadid kohakuti varem tehtud avadega.
Puurige ja/voi sisestage Ulejaanud sobiva suuruse ning pikkusega kruvid. Pin-
gutage koik kruvid I6plikult.

10. Kontrollige seadme stabiilsust ja veenduge luu liikumises. Kasutage distrakto-
ri kuuskant-aktiveerimisotsaku voi pikendushaara hoidmiseks aktiveerimissea-
det. Keerake seadme k&epidemel mérgitud suunas, et kontrollida seadme
stabiilsust ja veenduda luu liikumises. Viige distraktor tagasi selle esialgsesse
asendisse.

11. Kahepoolsete protseduuride korral korrake samme. Sulgege koik haavad.

MITMEVEKTORILISE DISTRAKTORI PAIGALDAMINE
1. Tehke suudonesisene sisseldige piki alaldualuu joont, tuues esile pose pinna.
Soovitatav on subperiostaalne ekspositsioon. Hinnake uuesti luu anatoomiat

ja kontrolliga, kas haarade pikkused on sobivad. Vajadusel saab distraktori-
haarad sobivama pikkusega haarade vastu vahetada.

2. Tahistage osteotoomia ja varda paigaldamise ligikaudne asukoht luul. Kontrol-
lige ja veenduge, et luuvaru on piisav mélema Kirschneri varraste komplekti
paigaldamiseks trokaaripunkti.

3. Tehke poske labiv sisseldige
Selleks, et vahendada varrastest pohjustatud armistumist, suruge nahk ja peh-
me kude piirkonda, kuhu asetatakse kaks paari vardaid. Samuti tuleb nahka
Ulespoole tdmmata, nii et vardad labistaksid nahka alaldualuuvoldis, voimal-
dades armil jaada suhteliselt markamatusse kohta. Tehke vaike poske labistav
sisseldige kavandatud osteotoomia kohast Ulalpool ning ltikake pehmed koed
tombi vahendiga eemale.

4. Sisestage esimene varrastepaar. Kasutades vardajuhikut/koekaitset, sisestage
isepuuriv varras kavandatud osteotoomia kohale koige lahemal, véltides ette-
vaatlikult hambapungi. Léigake varras plaadi- ja vardaloikuriga lthemaks, et
valtida teise varda paigaldamise takistamist. Seejarel sisestage varras kavanda-
tud osteotoomia kohale kdige kaugemal.

5. Kasutades vardajuhikut/koekaitset, sisestage esimene vardapaar ja sisestage
isepuuriv varras kavandatud osteotoomia kohale kbige Idhemal, valtides ette-
vaatlikult hambapungi. (Vt valikulise lisatarviku meetodit allpool). Loigake
varras plaadi- ja vardaldikuriga lihemaks, et véltida teise varda paigaldamise
takistamist. Seejérel sisestage varras kavandatud osteotoomia kohale kdige
kaugemal.

6. Tehke bukaalne ostetoomia
Kasutades edasi-tagasi saagimist, tehke ostetoomia alaldualuu pdsepoolsel
kaljel kuni tlemise ja alumise kortikaalse kihini.

7. Loplik paigaldamine. Enne distraktori konstruktsiooni paigaldamist varrastele
pange tahele, et distraktorikorpusel olev osa number peab olema suunatud
patsiendi poole (patsiendi pdse suunas). Paigaldage distraktori konstruktsioon
varrastele ja kinnitage vardaid hoidvad klambrid. Lopetage osteotoomia ala-
I6ualuu keelmisel kuljel, valtides ettevaatlikult alumist alveolaarnarvi.

8. Reguleerige vajadusel seadet, et tagada mugav paigaldus. Distraktori konst-
ruktsiooni asend peab voimaldama nii seadme kaare kui ka korpuse osade
lihtsat aktiveerimist. Loigake vardad sobivasse pikkusesse ja paigaldage kait-
sekorgid.

9. Kasutades lineaarset aktiveerimisseadet, aktiveerige ks vardaklamber, et
kontrollida liikuvust. Viige seade tagasi selle esialgsesse asendisse.

LATENTSUSPERIOOD

Alustage aktiivset distraktsiooni kolm kuni viis pdeva parast seadme paigaldamist.
Noortel patsientidel voib distraktsioon alata varem, et véltida enneaegset kokku-
kasvu.

AKTIVEERIMISPERIOOD

1. Registreerige paranemine. Distraktsiooni edenemist peab jalgima, registreeri-
des muutused patsiendi oklusioonis. Ststeemiga on kaasas patsiendi raviju-
hend, mis aitab registreerida ja jalgida seadme aktiveerimist.

2. Onoluline, et aktiveerimisseadet keeratakse ainult kdepidemel margitud noo-
le suunas. Aktiveerimisseadme vales suunas keeramine (noolele vastupidises
suunas) voib hairida distraktsiooniprotsessi.

3. Arge hoidke pikendushaarast, kui péérate seda aktiveerimisseadmega. Selline
tegevus raskendab pikendushaara pdéramist ja voib pohjustada pikendushaa-
ra eraldumise distraktorilt.

4. Alaloualuu distraktorite korral: ravi ajal jalgige patsiendil liigesaugus olevaid
kondudle degeneratiivsete muutuste suhtes.

KOKKUKASVAMISE PERIOOD

1. Soovitud nihke saavutamisel peab uus luu saama aega kokku kasvamiseks.
See ajavahemik voib erineda soltuvalt patsiendi vanusest ja selle peab kindlaks
tegema kliinilise hindamise abil.

2. Pikendushaarad tuleb eemaldada kokkukasvamise perioodi alguses.

3. Kui distraktori ja pikendushaara vaheline thendus jaab pehme koe alla, voib
see raskendada pikendushaara eemaldamist. Kui see juhtub, voib pikendus-
haar jadda paigale kogu kokkukasvamise perioodi ajaks.

DISTRAKTORI EEMALDAMINE

1. Parast kokkukasvamise perioodi eemaldage distraktorid, tuues jalaplaadid
nahtavale samade sisseldigete kaudu, mida kasutati esmasel kirurgilisel paigu-
tamisel, ning eemaldades titaanist luukruvid.

2. Distraktoreid on lintsam eemaldada, kui pikendushaarad eemaldatakse enne
distraktorite eemaldamist.

3. Kruvide eemaldamise lisavalikuid vt

universaalse kruvide eemaldamise komplekti brosuurist 036.000.773.

PATSIENDI RAVI

1. Votke Ghendust oma arstiga, kui teil on mis tahes kisimusi voi kahtlusi voi kui
aktiveerimise ajal tekib mis tahes punetus, eritis voi tugev valu.

2. Arge puudutage distraktoreid ning véltige tegevusi, mis véivad ravi héirida.

3. Registreerige paranemine. Susteemiga on kaasas patsiendi ravijuhend, mis
aitab registreerida ja jalgida seadme aktiveerimist.

4. Jargige distraktsiooni raviplaani. Jargige kirurgi juhiseid seoses distraktsiooni
kiiruse ja sagedusega. Lahtudes arsti juhistest, peab patsient/hooldaja akti-
veerima distraktorit (distraktoreid) véibolla mitu korda iga paev.

5. Kraniomaksillofatsiaalne distraktor: aktiveerimisseadme saab nooremate pat-
sientide jaoks vaiksemaks teha, eemaldades sinised seadmekruvid ning eral-
dades kaepideme pikenduse.



6. Keerake aktiveerimisseadet kdepidemel margitud noole suunas. Aktiveerimis-
seadme vales suunas keeramine (noolele vastupidises suunas) voib hairida
distraktsiooniprotsessi.

7. Keerates distraktorit aktiveerimisseadmega, arge pigistage distraktori haara
sormedega. See peab pdorlema. On oluline, et aktiveerimisseadet keeratakse
ainult kaepidemel mérgitud noole suunas. Aktiveerimisseadme vales suunas
keeramine (noolele vastupidises suunas) voib héirida raviprotsessi.

8. Votke oma kirurgiga kohe Ghendust, kui kaotate aktiveerimisseadme.

9. Ravi ajal peab pikendushaarasid hoolikalt kaitsma ja valtima kahjustumist voi
purunemist. Kui patsient keerab magamise ajal painduva pikendushaara pea-
le, voivad tekkivad lateraaljoud pikendushaara kahjustada ja/voi purustada.

10. Kaitske pikendushaarasid takerdumise eest objektidesse, mis voivad seadmeid
tdmmata ja pohjustada patsiendile valu voi vigastust.

11. Hoidke haavapiirkond ravi ajal puhtana.

12. Sailitage hea suuhtgieen koigis ravietappides.

Veaotsing

Kraniomaksillofatsiaalse distraktori veaotsing

— Kui distraktori ja pikendushaara vaheline thendus jaab pehme koe alla, voib see
raskendada pikendushaara eemaldamist. Kui see juhtub, voib pikendushaar jaa-
da paigale kogu kokkukasvamise perioodi ajaks.

— Kui eemaldamisseade puudub, saab pikendushaarad eemaldada, kasutades ak-
tiveerimisseadet ja painutustange. Haarake aktiveerimisseadmega pikendushaa-
rast kinni. Hoides aktiveerimisseadet paigal, kasutage napitstange, et keerata
pikendushaara kraed vastupdeva vdhemalt 16 taispooret, et ilmuks ndhtavale
piirkond, kus pikendushaar tihendub distraktoriga. Uhendage pikendushaar dist-
raktori kiljest lahti, tommates vedruhaaratsmehhanismi korral pikendushaara
aksiaalselt voi kuljelt kuljele, kui tegemist on kuuskantpesaga pikendushaaraga.

Seadme téotlemine/taastéotlemine

Implantaatide to6tlemise ja taaskasutatavate seadmete, instrumendialuste ja karpi-
de taastootlemise Uksikasjalikke juhiseid on kirjeldatud Synthesi brossidris “Oluline
teave”. Instrumentide kooste ja lahtivotmise juhised “Mitmeosaliste instrumentide
lahtivotmine” saab alla laadida veebilehelt http://www.synthes.com/reprocessing
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