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Upute za uporabu

Sustavi distrakcije

Unutarnji aparat za distrakciju srednjeg dijela lica
Aparat za kraniomaksilofacijalnu distrakciju
Sustav za distrakciju gornje Celjusti (maksile)
Jednovektorski aparat za distrakciju

Aparat za distrakciju grebena

ViSevektorski aparat za distrakciju

Vanjski aparat za distrakciju srednjeg dijela lica
Univerzalni komplet za vadenje vijaka

Prije uporabe, paZljivo procitajte ove upute za uporabu, Synthesovu brosuru “Vazne
informacije” i proucite odgovarajuce kirurske tehnike

Unutarnji aparat za distrakciju (Sirenje) srednjeg dijela lica 036.000.919

Aparat za kraniomaksilofacijalnu distrakciju 036.000.731

Aparat za distrakciju gornje Celjusti (maksile) 036.000.4151

Jednovektorski aparat za distrakciju 036.000.409 i 036.000.533

Aparat za distrakciju grebena 036.000.304

Visevektorski aparat za distrakciju 036.000.410

Vanjski aparat za distrakciju srednjeg dijela lica 036.000.920

Univerzalni komplet za vadenje vijaka 036.000.773

pazljivo prije uporabe. Svakako se upoznajte s odgovarajucim kirurskim tehnikama.

Materijal(i)

Materijal(i): Standard(i):

UNUTARNJI APARAT ZA DISTRAKCIU (SIRENJE) SREDNJEG DIJELA LICA
Vijci TAN, 1SO 5832-11

Nosive plocice TAN, ISO 5832-11

Tijelo aparata za distrakciju TAN, ISO 5832-11

Produzni krakovi:

Silikon, ASTM F 2042

L605, ASTM F 90

Aparat za kraniomaksilofacijalnu distrakciju

Vijci TAN, 1SO 5832-11

Nosive plocice TiCP, ISO 5832-2

Tijelo aparata za distrakciju TAN, ISO 5832-11 i CoCrTgNi, ISO 5832-5
Produzni krakovi:

Silikon, ASTM F 2042

MP35N, ASTM F 562, ISO 5832-6

L605, ASTM F 90

JEDNOVEKTORSKI APARAT ZA distrakciju (CELIK)
Vijci od nehrdajuceg celika, ISO 5832-1

Nosive plocice od nehrdajuceg cCelika, ISO 5832-1
Tijelo aparata od nehrdajuceg Celika, 1SO 5832-1

JEDNOVEKTORSKI APARAT ZA distrakciju (TITANL)
Vijci TiCP, 1ISO 5832-2

Nosive plocice TAN, ISO 5832-11

Tijelo aparata za distrakciju TAN, ISO 5832-11

UREDAJ ZA distrakciju GORNJE CELJUSTI (MAKSILE)
Vijci od nehrdajuceg celika 316L, ISO 5832-1

Nosive plocice od nehrdajuceqg Celika 316L, ISO 5832-1
Tijelo aparata od nehrdajuceg Celika 316L, 1SO 5832-1

APARAT ZA distrakciju GREBENA

Vijci TAN, 1SO 5832-11

Nosive plocice TiCP, ISO 5832-2

Tijelo aparata za distrakciju TAN, ISO 5832-11

VISEVEKTORSKI APARAT ZA distrakciju

Tijelo aparata od nehrdajuceg Celika TAV, I1SO 5832-3 /nehrdajudi celik 304, 1SO 7153~
1

Krak aparata od nehrdajuceg Celika TAV, I1SO 5832-3 /nehrdajudi Celik 304, ISO 7153-1
Kirschnerove Zice od nehrdajuceg Celika

Stapi¢ od karbonskih viakana CFRE, 1SO 16061

Matica od nehrdajuceg celika 304, ISO 7153-1

Kapica: PVC

VANJSKI APARAT ZA distrakciju SREDNJEG DIJELA LICA

Vijci TAN, 1SO 5832-11

Nosive plocice TiCP, ISO 5832-2

Okvir, TAN, ISO 5832-11 i aluminijeva slitina, DIN EN 573 i karbonska vlakna, ISO 16061
i PTFE, sukladno zahtjevima Americke agencije za hranu i lijekove (FDA) USP Cl VI i
nehrdajuci elikSteel, DIN EN 10088-1-3 i TAV, ISO 5832-3 i nehrdajudi Celik, 17-4PH,
ASTM B 209 i RADEL R5500-BK937, sukladno zahtjevima Americke agencije za hranu
i lijekove (FDA) USP CI VI

Pinovi “Halo” TAN, 1SO 5832-11

Sipke za povezivanje, 1SO 5832-2

Stapici od karbonskih viakana CFRE, ISO 16061

Svi instrumenti:

— Nehrdajuci celik, DIN EN 10088-1&3

— Aluminij

Standardi:

ASTM B209M

ASTM B221M

DIN EN 573-3

DIN 17611

— Politetrafluoretilen (PTFE), u skladu s propisima Agencije za hranu i lijekove (FDA)

Namjena

Unutarnji aparat za distrakciju (irenje) srednjeg dijela lica, aparat za distrakciju gornje
Celjusti (maksile), jednovektorski aparat, aparat za distrakciju grebena, vanjski aparat
za distrakciju (3irenje) srednjeqg dijela lica koriste se za stabilizaciju kostiju i izduZivanje,
u slucaju kada je potrebno distrakciju kostiju.

Aparat za kraniomaksilofacijalnu distrakciju i Synthesov visevektorski aparat za distrak-
ciju koriste se za stabilizaciju kostiju i izduZivanje (i/ili transport), u slu¢aju kada je po-
trebno postepeno distrakciju kostiju.

Univerzalni komplet za vadenje vijaka koristi se za vadenje neoStecenih i otecenih vi-
jaka. Nije namijenjen za koriStenje u kombinaciji s elektri¢nim alatima.

Indikacije

Sustav unutarnjeg aparata za distrakciju srednjeg dijela lica namijenjen je rekonstruk-
tivnoj osteotomiji i segmentnom pomicanju kranijalnih i kosti srednjeg dijela lica radi
ispravljanja stanja poput sindromske kraniosinostoze i uvucenog srednjeg dijela lica
kod odraslih i djece.

Aparat za kraniomaksilofacijalnu distrakciju namijenjen je ispravljanju kongenitalnih
nedostataka ili post-traumatskih nepravilnosti tijela mandibule i ramusa gdje je potreb-
no postepeno distrakciju kosti. Sustav koji koristi 1,0 mm i 1,3 mm preporucuje se za
djecu mladu od 12 mjeseci, aonajs 1,5 mm i 2,0 mm preporucuje se za starije pacijen-
te.

Aparat za distrakciju gornje Celjusti (maksile) namijenjen je za kraniofacijalne kirurske
zahvate, rekonstrukcije i selektivne ortognatske kirurske zahvate na maksili. Posebno
je namijenjen za distrakciju maksile primjenom LeFort | osteotomije u odraslih pacije-
nata i djece.

Jednovektorski sustavi za distrakciju (SST i aparat za distrakciju mandibule od titanija)
namijenjeni su produljenju mandibularne kosti, kako bi se ispravila stanja poput kon-
genitalnih nedostataka mandibule ili post-traumatskih nepravilnosti.

Aparat za distrakciju grebena namijenjen je za okomito izduZivanje kosti alveolarnog
grebena na mandibuli i maksili kada je potrebno postepeno distrakciju kosti, kao i u
slucaju premale visine kosti koja je posljedica: traume, resorpcije nakon vadenja zuba,
peridontalne bolesti, resekcije tumora ili prirodenog deformiteta.

ViSevektorski sustav za distrakciju koristi se za izduZivanje kosti mandibule u slu¢aju
hipoplazije mandibule ili posttraumatskih oStecenja mandibule kada je potrebno po-
stupno distrakciju kosti. Takoder se koristi kod rekonstrukcije mandibule nakon teske
traume ili u slu¢aju gubitka kosti zbog resekcije tumora kao alternativa transplantacije
kosti i slobodnih zalistaka.

Vanjski aparat za distrakciju gornje Celjusti (maksile) namijenjen je za kraniofacijalne
kirurSke zahvate, rekonstrukcije i selektivne ortognatske kirurske zahvate na maksili.
Posebno je namijenjen Sirenju koje nalaze postepeno distrakciju kosti u odraslih paci-
jenata i djece.

Univerzalni komplet za vadenje vijaka koristi se za vadenje neoStecenih i otecenih vi-
jaka.

Kontraindikacije

Aparat za kraniomaksilofacijalnu distrakciju, Synthesov aparat za distrakciju gornje ce-
ljusti (maksile), jednovektorski aparat za distrakciju od nehrdajuceg Celika i viSevektor-
ski aparat za distrakciju kontraindicirani su kod pacijenata kod kojih je ranije utvrdena
preosjetljivost na nikal.



Nuspojave
Kao i kod svakog drugog velikog kirurskog zahvata, mogu se pojaviti rizici, nuspojave
i neZeljeni ucinci. Mogu nastupiti brojne reakcije, a neke od najcescih su:
problemi koji su posljedica anestezije ili polozaja pacijenta (npr. mu¢nina, povracanje,
ozljede zuba, neuroloske tegobe itd), thromboza, embolija, infekcija, oStecenje Zivca
i/ili korijena zuba ili o$tecenje ostalih kriticnih struktura ukljucujudii krvne Zile, preko-
mjerno krvarenje, oStecenje mekog tkiva s naticanjem, abnormalno formiranje oZilja-
ka, smetnje funkcije misi¢no-kostanog sustava, bol, neugoda ili abnormalan osjet zbog
prisutnosti uredaja, alergijske reakcije ili hipersenzitivnost, nuspojave povezane sa
strsanjem metalnih dijelova uredaja, otpustanje, savijanje ili pucanje uredaja, lose spa-
janje, nespajanje ili odgodeno spajanje koje za posljedicu moZe imati pucanje implan-
tata, i ponovnu operaciju.
— Vanjski aparat za distrakciju srednjeg dijela lica: neuroloska oStecenja ili istjecanje
likvora $to moze zavrsiti smréu zbog prodiranja kranijalnih pinova.
— Opasnost od gusenja:
1. Opasnost od gusenja zbog kraka koji je postavljen u usnoj Supljini i koji moze
puknuti kod Zvakanja.
2. Opasnost od gusenja zbog kraka koji se odvojio od aparata i usao u usnu supljinu
i zbog toga $to lijecnik krak nije dovoljno pri¢vrstio na aparat.
3. Opasnost od gusenja zbog slomljenih dijelova savitljivih krakova zabodenih u
meko tkivo ili zato Sto se pacijent tijekom spavanja okrenuo na krak.
— Opasnost od gusenja zbog trganja silikonske navlake ili njenog guljenja sa savitljivog
kraka zato $to ju je pacijent dirao ili zbog erozije koja je posljedica doticaja sa zubima
ili ortodontskim napravama koje ulaze u laserske otvore na savitljivom kraku.
— Opasnost od gusenja silikonskim kapicama koje se koriste za zastitu zavrSetaka klju-
Ca za aktiviranje Sirenja, a koje su se olabavile zbog trljanja.

— Ponovna operacija:

1. Ponovna operacija zbog relapsa.

2. Ponovna operacija zbog pucanja ili otpustanja aparata za distrakciju zbog prein-
tenzivnih aktivnosti pacijenta.

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

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

5. Nespajanje ili fibrozno spajanje koje nalaze ponovnu operaciju (najgori slucaj) jer
broj vijaka koji se koriste s nosivim plocicama nije dovoljan.

6. Ponovna operacija zbog pomicanja vijka u tankoj kosti.

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

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

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

10. Ogranicen/onemogucen rast kosti koji zahtijeva daljnji kirurski zahvat jer aparat
za distrakciju nije uklonjen nakon zavriene terapije.

11. Ponovna operacija zbog pucanja savitljivog kraka:

12. jer je krak priklijestio meko tkivo i/ili

13. jer se pacijent tijekom spavanja okrenuo na krak.

14. Ponovna operacija zbog infekcije na strani aparata za distrakciju.

15. Uredaji za distrakciju mandibule: ponovna operacija radi ispravljanja poremecaja
temporomandibularnog zgloba.

16. Ogranicen/onemogucen rast kosti koji zahtijeva daljnji kirurski zahvat jer aparat
za distrakciju nije uklonjen nakon zavrsene regeneracije.

17. Aparati za distrakciju mandibule: ponovna operacija jer tretman 3irenja nije do-
voljno ublazio teskoce s disanjem.

18. Ponovna operacija zbog neispravnog djelovanja aparata.

19. Ponovna operacija zbog neprimjerene duljine aparata koja je bila odabrana.

20. Ponovna operacija zbog ucvricivanja aparata.

21. Ponovna operacija zbog olabavljene nosive plocice aparata.

22. Ponovna operacija zbog frakture kosti radi opterecenja.

23. Vanjski aparati za distrakciju: ponovna operacija zbog prelaska pina u kost.

24. Ponovna operacija zbog nepotpune osteotomije.

Dodatni medicinski tretman provodi se u sljedecim slu¢ajevima:

Erozija mekog tkiva zbog pritiska dijelova aparata na meko tkivo.

Pacijent osjeca bol koju izaziva jedan kraj aparata koji prodire u meko tkivo.

Ostecenje Zivca koje zahtijeva naknadni medicinski tretman.

Infekcija koju je potrebno lije€iti.

Ozljedivanje pacijenta koje je posljedica produzenog trajanja operacije, jer se vijci/

aparat ne mogu izvaditi.

Nemogucnost vadenja kraka iz aparata ako se ne obavi jo$ jedna incizija: krak koji

je ostavljen na pacijentu tijekom razdoblja konsolidacije omogucuje razvoj infek-

cije koja nalaze dodatnu medicinsku obradu.

7. Postupak lijecenja moZe se promijeniti kod pacijenata koji boluju od odredenih
metabolickih bolesti, koji imaju aktivnu infekciju ili kod pacijenata s oslabljenim
imunitetom.

8. Celulitis

9. Neugodan osjecaj pacijenta zbog dugog trajanja tretmana.

10. Oziljak koji zahtjeva ponovni pregled.

11. Bol na strani kosti.

12. Cista izazvana pinovima.

13. Ozljeda parotidne Zlijezde.
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14. Vanjski aparati: infekcija na strani pina.

15. Dehiscencija rane.

16. Prekid tretmana zbog neprikladnosti pacijenta.
17. Blagi prednji otvoreni zagriz.

18. Problemi s prehranom, gubitak teZine.

Sterilan uredaj

STERlLE Sterilizirano ozracivanjem

Implantate ¢uvajte u originalnom zastitnom pakiranju. Iz pakiranja ih izvadite netom
prije uporabe.

Prije uporabe provjerite rok trajanja proizvoda i sterilno pakiranje. Nemojte koristiti ako
je pakiranje osteceno.

Uredaj za jednokratnu uporabu

@ Nemojte ponovno koristiti

Proizvodi namijenjeni za jednokratnu uporabu ne smiju se ponovno koristiti.

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

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

Kontaminirani implantati ne smiju se ponovno obradivati. Svaki Synthesov implantat
kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim teku¢inama ili tvarima treba zbrinuti u skladu
s bolni¢kim protokolom. Cak i ako izgledaju neosteceni, implantati mogu imati mala
oStecenja i ukazivati na unutarnje opterecenje koje mozZe izazvati zamor materijala.

Mjere opreza

Mjere opreza tijekom predoperativne pripreme:

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

— Pripazite tijekom busenja i/ili namjestanja vijaka kako biste izbjegli Zivce, zametke
zuba, korijene ili druge bitne strukture.

— Provjerite jesu li kostani volumen i koli¢ina primjereni za pozicioniranje vijka.

— Kod namjestanja aparata za distrakciju provjerite i vodite racuna o:

A. Ravnini okluzije

B. Zamecima i korijenima zubi

C. Planiranom vektoru Sirenja

D. Predvidenoj duljini umetanja (u obzir uzmite relaps i hiperkorekciju)

E. KoStanom volumenu i kolicini primjerenima za pozicioniranje vijka.

F. PoloZaju Zivaca

G. Zatvaranju usnice

H. Pokrivanju mekog tkiva

I Lokaciji kraka za distrakciju

J. Pacijentu koji osjeca bol zbog djelovanja aparata za distrakciju na meko tkivo

K. Dostupnosti vijcima koje ovisi o pristupu

L. Kod aparata za distrakciju mandibule: pozicioniranju kondila u glenoidnu udubinu

Mijere opreza kod postavljanja (implantacije) aparata:

— Provjerite i vodite racuna o sljedecim faktorima:

A. Ravnini okluzije

B. Zamecima i korijenima zubi

C. Planiranom vektoru Sirenja. Aparate za distrakciju treba postaviti koliko god je mo-
guce paralelno jedan na drugi i na sagitalnu ravninu, kako bi se izbjeglo njihovo pove-
zivanje

D. Predvidenoj duljini umetanja (u obzir uzmite relaps i hiperkorekciju)

E. KoStanom volumenu i koli¢ini primjerenima za pozicioniranje vijka.

F. Polozaju zivaca

G. Zatvaranju usnice

H. Pokrivanju mekog tkiva

| Lokaciji kraka za distrakciju

J. Pacijentu koji osjeca bol zbog djelovanja aparata za distrakciju na meko tkivo

K. Dostupnosti vijcima koje ovisi o pristupu

L. Kod aparata za distrakciju mandibule: pozicioniranju kondila u glenoidnu udubinu

Kroj i oblik nosivih plocica:
— Nosive plocice treba izrezati tako da se ne narusi cjelovitost rupe za vijak.
— Turpijom ili raspatorijem na rezacu izgladite ostre rubove.

Dodavanje kraka za distrakciju:

— Odaberite odgovarajucu duljinu kraka kako biste bili sigurni da za vrijeme trajanja
postupka meko tkivo ne ometa aktiviranje kljuca za distrakciju.

— Krak za distrakciju sastavlja se zajedno s aparatom prije nego se aparat ucvrsti na
kost. Nakon 5to se aparat vijkom ucvrsti na kost krak je tesko pricvrstiti.

— Kada pricvricujete krak, okrecite samo naglavak instrumenta za vadenje. Ne dozvo-
lite da vam se u ruci okrece i baza instrumenta jer se tako krak ne¢e mod¢i otvoriti.



— Tijekom postupka, paZljivo zastitite krakove kako biste sprijecili njihovo ostecivanje
ili pucanje. Bocne sile koje stvara pacijent koji se okrece na savitljivom produznom
kraku tijekom spavanja, mogu ostetiti i/ili slomiti produZni krak. Savjetujemo vam da
savitljive krakove ucvrstite na koZu pacijenta, a da pritom ne ugrozite njihovu mo-
gucnost okretanja. Postoje i alternativni, fiksni produzni krakovi.

Oznacavanje poloZaja aparata:

— Brzina busenja nikada ne smije biti ve¢a od 1800 o/min. Veca brzina moze za poslje-
dicu imati toplinsku nekrozu kosti i busenje prevelike rupe. Nedostaci prevelike rupe
ukljucuju smanjenus silu izvlacenja, vecu labavost vijaka, razdvajanja unutar kosti i/ili
fiksaciju ispod optimalne. Tijekom busenja uvijek primjereno ispirite kako biste spri-
jecili pregrijavanje svrdla ili kosti.

— Aktivirajte aparat u smjeru otvaranja pola okreta prije busenja i/ili umetanja vijaka

kako biste osigurali primjerenu udaljenost izmedu rupa i osteotomije.

Vrh odvijaca snazno gurnite u utor vijka, kako bi se vijak zadrzao na vrhu odvijaca.

— Kod koristenja blokirajucih vijaka, rupe treba izbusiti okomito na one na plocici, kako

bi se sprijecilo preklapanje navoja. Za ispravno pozicioniranje svrdla postoji uvodnica

za svrdlo.

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

zuba, korijene i druge bitne strukture.

Koristite ispravnu duljinu vijka kako biste izbjegli otpusStanje aparata ili oStecivanje

kriti¢nih struktura/jezika.

Vijke nemojte stegnuti do kraja prije nego ucinite osteotomiju.

NamjesStanje aparata:

— Kako biste povecali stabilnost aparata u tankoj kosti, vijke umetnite bikortikalno.
Osim toga mozete koristiti i vie vijaka.

— Pripazite tijekom busenja i/ili namjestanja vijaka kako biste izbjegli Zivce, zametke
zuba, korijene i druge bitne strukture.

— Koristite svrdlo ¢ija veli¢ina odgovara vijku

Ako je aparat postavljen s krakom za distrakciju u usnoj supljini, provjerite ne ometa

li krak Zvakanje pacijenta.

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

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

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

ukljucuju smanjenus silu izvlacenja, vecu labavost vijaka, razdvajanja unutar kosti i/ili

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

jecili pregrijavanje svrdla ili kosti.

Kod koristenja blokirajucih vijaka, rupe treba izbusiti okomito na one na plocici, kako

bi se sprijecilo preklapanje navoja. Za ispravno pozicioniranje svrdla postoji uvodnica

za svrdlo.

— Vrh odvijaca snazno gurnite u utor vijka, kako bi se vijak zadrzao na vrhu odvijaca.

— Krak za distrakciju sastavlja se zajedno s aparatom prije nego se aparat ucvrsti na

kost. Nakon Sto se aparat vijkom ucvrsti na kost krak je tesko pricvrstiti.

Koristite ispravnu duljinu vijka kako biste izbjegli otpusStanje aparata ili oStecivanje

kriti¢nih struktura ili jezika.

Aparat za kraniomaksilofacijalnu distrakciju: za osiguravanje odgovarajuce stabilno-

sti kroz svaku nosivu plocicu treba umetnuti najmanje tri vijka.

Vanjski aparat za distrakciju srednjeg dijela lica: koristite najmanje 6 vijaka, 3 na

svakoj maksilarnoj plocici i najmanje 6 vijaka za fiksaciju, 3 na svakoj strani.

Unutarnji aparat za distrakciju (Sirenje) srednjeq dijela lica: za osiguravanje odgova-

rajuce stabilnosti svaka nosiva plocicu treba imati najmanje Cetiri vijka.

Uredaj za distrakciju gornje Celjusti (maksile): za osiguravanje odgovarajuce stabil-

nosti na svakoj se nosivoj plocici moraju koristiti najmanje tri vijka.

Aparat za distrakciju grebena: za postizanje odgovarajuce stabilnosti tijekom 3irenja

uskih segmenata kosti na nosivu je plocicu potrebno postaviti najmanje dva vijka.

Kod segmenata koji se moraju jace Siriti, na nosivu plocicu treba postaviti viSe vijaka.

— Za osiguravanje stabilnosti, vijci se moraju postaviti u rupe koje su najblize tijelu
aparata.

— Najprije izbusite i umetnite vijke koji su najblizi osteotomiji.

Obavite osteotomiju:

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

— Pripazite kako biste zaobisli Zivce.

Potvrda aktiviranja aparata:

— Produzni krak nemojte drzati kada ga okrecete uredajem za aktivaciju. Time ce se
otezati okretanje kraka, $to moZe dovesti do njegovog odvajanja od aparata za
distrakciju.

Kad postupak obavljate na obje strane ponovite korake.

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

O Cemu treba voditi racuna u post-operativnoj fazi

— Vazno je da instrument za aktiviranje okrecete samo u smjeru strelice oznacenom na

rucki instrumenta. Okretanje instrumenta u krivom smjeru (suprotno od smjera stre-

lice) moZze ometati proces Sirenja.

ProduZni krak nemojte drzati kada ga okrecete uredajem za aktivaciju. Time ce se

otezati okretanje kraka, $to moze dovesti do njegovog odvajanja od aparata za

distrakciju.

— tijekom trajanja tretmana, pratite kondile pacijenta u glenoidnim udubinama u koji-
ma mogu nastupiti degenerativne promjene.

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

— VaZno je da krak za distrakciju bude zasticen od mogucnosti hvatanja predmeta koji
bi mogli povudi aparat i izazvati bol ili ozljedu pacijenta.

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

Skidanje kraka za distrakciju:

— Kada skidate krakove, okrecite samo naglavak instrumenta za vadenje. Ne dozvolite
da vam se u ruci okrece i baza instrumenta jer to moze promijeniti postignutu uda-
lienost Sirenja.

Skidanje aparata:

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

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

Mijere opreza kod instrumenata:
— Vrhovi instrumenata mogu biti ostri stoga njima rukujte vrlo pazljivo.

Upozorenja

Predoperativne pripreme:

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

— Ako se krak postavlja parcijalno u unutrasnjost usne 3Supljine, postoji opasnost od
gusenja ako se otpusti s aparata ili pukne.

— Pomicanje zubiju moze utjecati na rezultate tretmana stoga ga je potrebno uzeti u
obzir kada se koristi splint za usnu Supljinu.

Ugradnja aparata za distrakciju
— Za desnu odnosno lijevu stranu mandibule odaberite desni odnosno lijevi aparat za
distrakciju kako biste ogranicili mogu¢nost pomicanja kraka za distrakciju u usnoj
Supljini.
— Ako se krak postavlja parcijalno u usnu 3upljinu, postoji opasnost od gusenja ako se
otpusti s aparata ili pukne.
— Aparat nemojte umetati ako su nosive plocice oStecene prekomjernim savijanjem.
— Upozorenja vezana na vanjski aparat za distrakciju srednjeg dijela lica:
— Vijke za fiksaciju treba umetnuti u podrudja s tvrdom kortikalnom kosti, debelom
najmanje 4 mm.
— Prejako zatezanje vijaka ili postavljanje pinova u tanku kost moZe izazvati fakturu
kosti ili probijanje dura mater.
— Prije zatezanja pinova na svaku nosivu plocicu potrebno je postaviti najmanje tri
vijka za fiksaciju, kako bi se postigla ravnomjerna distribucija sile.
— Pacijente je potrebno uputiti na izbjegavanje visokorizi¢nih aktivnosti, jer se paci-
jent moze ozbiljno ozlijediti ako padne na aparat.

Upozorenja vezana na unutarnji aparat za distrakciju (distrakciju) srednjeg dijela lica:

— Budite posebno pazljivi kako aparat ne biste tijekom Sirenja okrenuli jer se time moze
nenamjerno olabaviti prednja nosiva plocica.

— Ako se za blokiranje prednjih nosivih plocica na tijelo aparata ne koriste vijci od
1,2 mm, provjerite jesu li dvije komponente potpuno povezane kada se vrate u po-
Cetni poloZaj.

— Aparati mogu obaviti distrakciju do 40 mm (80 okretaja u smjeru obrnuto od kazalj-
ke na satu). distrakciju preko te granice za posljedicu ima razdvajanje aparata.

— Upozorenja vezana na aparat za distrakciju grebena:
— Za hvatanje aparata samo za nosive plocice koristite klijesta. Ako klijestima uhva-
tite cjev€icu aparata, moZete ga ostetiti.
— Ucestalo savijanje moze ostetiti nosive plocice.
— Pripazite kako ne biste previde zategnuli zeleni vijak za fiksaciju je time mozZete
ostetiti aparat.

— Upozorenja vezana na jednovektorski aparat za distrakciju od titanija:

— Ako u ovoj fazi tijelo aparata okrenete za vide od 4 okreta moze do¢i do djelomic-
nog otpustanja nosive plocice $to onemogucuje ispravno otpustanje i skidanje
aparata.

— Upozorenja vezana na Aparat za kraniomaksilofacijalnu distrakciju:

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

Dodavanje kraka za distrakciju:
— Zapotpuno ucvricivanje kraka za aparat potrebnoje koristiti instrument za skidanje.
Ako se taj instrument ne koristi krak se moze nenamjerno odvojiti od aparata.

Potvrda aktiviranja aparata:
— |Ako se za zastitu vrha kraka koristi silikonska kapica, ona predstavlja opasnost od
gusenja ako se olabavi i skine s kraka ili pinova.



O Cemu treba voditi racuna u post-operativnoj fazi

— Tijekom postupka, pazljivo zastitite krakove za distrakciju kako biste sprijecili njihovo
ostecivanje ili pucanje. Bo¢ne sile koje stvara pacijent koji se okrece na savitljivom
kraku tijekom spavanja, mogu ostetiti i/ili slomiti krak. Savjetujemo vam da savitljive
krakove ucvrstite na kozu pacijenta, a da pritom ne ugrozite njihovu mogucénost
okretanja. Postoje i alternativni, fiksni krakovi.

Opce upozorenje

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

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

dokumentirane u kartonu svakog pacijenta.

Kombinacija medicinskih uredaja
Tvrtka Synthes nije ispitala kompatibilnost s uredajima ostalih proizvodaca te u slucaju
njihova koristenja ne preuzima nikakvu odgovornost.

Okoli$ magnetske rezonancije

OPREZ:

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

— Grijanje ili premjestanje uredaja

— Artefakte (objekte) na MR snimkama

Obrada prije uporabe uredaja

Synthesovi proizvodi isporuceni u nesterilnim uvjetima se prije koristenja u kirurskom
zahvatu moraju sterilizirati parom. Prije Cis¢enja uklonite cijelo originalno pakiranje.
Prije sterilizacije parom, proizvod stavite u prikladan omot ili spremnik. Slijedite upute

za Cis¢enije i sterilizaciju navedene u Synthesovoj brosuri “Vazne informacije”.

Posebne radne upute

PLANIRANJE

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

2. Odaberite odgovarajucu veli¢inu aparata za distrakciju na temelju dobi i anatomi-
je pacijenta.

3. Ispravno postavljanje i usmjerenost osteotomije i aparata za distrakciju klju¢ni su
za uspjesnost tretmana.

POSTAVLJANJE APARATA ZA distrakciju (osim multivektorskog)

1. Napravite inciziju. Podignite pokosnicu kako biste izloZili kost.

2. Oznacite priblizno mjesto za obavljanje osteotomije i postavljanje aparata na kost.

3. Namjestite aparat. Postavite ga na planirano podrucje kako biste ocijenili anato-
miju pacijenta i odredili priblizno mjesto nosivih plocica, vijaka za kost i/ili kraka
za distrakciju.

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

5. lzreZite i oblikujte nosive plocice: Nosive plocice izreZite rezacem kako biste uklo-
nili nepotrebne rupe za vijke. Plocice izrezite na nacin da su rubovi poravnati s
aparatom. Ostre rubove obradite raspatorijem na rezacu. Oblikujte plocice prema
kosti koristenjem klijesta za savijanje.

6. Pricvrstite krakove za distrakciju. Na temelju planirane koli¢ine Sirenja i Zeljenog
mjesta za vrh elementa za aktiviranje kraka odaberite odgovarajucu duljinu kraka
za distrakciju.

7. Prije obavljanja osteotomije, oznacite polozaj aparata busenjem i/ili umetanjem
vijka odgovarajuce velic¢ine i duljine kroz svaku nosivu plocicu. Vijke nemojte ste-
gnuti do kraja. Vijci se u ovoj fazi ne bi smjeli stegnuti do kraja, kako bi se izbjeglo
kompromitiranje cjelovitosti kosti.

8. Olabavite vijke i skinite aparat. Obavite kortikotomiju.

9. Ponovno pricvrstite aparat poravnavanjem nosivih plocica s prethodno izradenim
rupama. Izbusite i/ili umetnite preostale vijke odgovarajuce veli¢ine i duljine. Sve
vijke stegnite do kraja.

10. Potvrdite stabilnost aparata i provjerite pomicanje kosti. Instrumentom za aktivi-
ranje aktivirajte Sesterokutni vrh elementa za aktiviranje (klju¢a) na aparatu ili na
kraku. Okrecite u smjeru ozna¢enom na rucki instrumenta, kako biste potvrdili
stabilnost aparata i provjerili pomicanje kosti. Aparat vratite u pocetni poloZaj.

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

POSTAVLIANJE VISEVEKTORSKOG APARATA

1. U usnoj Supljini napravite inciziju uzduZ linije mandibule i izloZite povrsinu. Prepo-
rucuje se subperiostalno izlaganje. Ponovno provjerite koStanu anatomiju i potvr-
dite da je duljina kraka odgovarajuca. Ako je potrebno, krakovi se mogu zamije-
niti s onima druge duljine.

2. Oznacite priblizno mjesto za obavljanje osteotomije i postavljanje pina na kost.
Potvrdite odgovarajucu i primjerenu kakvocu kosti za postavljanje oba kompleta
Kirschnerovih Zica s navojima na tockama za troakare.

3. Napravite transbukalnu inciziju
Kako bi oZiljak od pinova bio $to je moguce manji, stisnite (“ustipnite”) kozZu i
meko tkivo izmedu podrucja na koje se postavljaju dva para pinova. Kozu treba

povuci i prema gore kako bi pinovi prodrli u koZu na submandibularnoj membrani
i time oziljak nastao na relativno nevidljivom mjestu. Napravite malu transbukalnu
inciziju iznad planiranog mjesta osteotomije i grubo secirajte meko tkivo.

4. Umetnite prvi par pinova. Pomocu uvodnice Zice/stitnika za tkivo, umetnite sa-
mo-prodiruci pin najblize mjestu planirane osteotomije, pazeci pritom da izbjega-
vate zametke zuba. Pin odrezite rezacem za plocice i Sipke, kako vam ne bi sme-
tala kad postavljate drugi pin. Nakon toga umetnite pin na mjesto najvise
udaljeno od planirane osteotomije.

5. Pomocu uvodnice Zice/stitnika za tkivo, umetnite prvi par pinova najblize mjestu
planirane osteotomije, pazeci pritom da izbjegavate zametke zuba. (vidi opis al-
ternativne terhnike pristupa u nastavku). Pin odreZite rezacem za plocice i Sipke,
kako vam ne bi smetao kad postavljate drugi pin. Nakon toga pin umetnite na
mjesto najvise udaljeno od planirane osteotomije.

6. Napravite bukalnu osteotomiju
Sabljastom pilom napravite osteotomiju na bukalnoj strani mandibule, distrakci-
jum u gornji i donji korteks.

7. Zavrino postavljanje Prije namjestanja pinova postavljanje aparata, pazite da bro-
je dijela oznacen na tijelu aparata mora biti okrenut prema pacijentu (prema obra-
zu pacijenta). Sklop aparata namjestite na pinove i zategnite pin koji drzi kopcu.
Napravite osteotomiju na lingvalnom dijelu mandibule, pazeci pritom da sacuvate
donji alveolarni Zivac. Za laksu frakturu moZzda ¢e vam trebati osteotom.

8. Aparat podesite koliko je potrebno kako bi udobno pristajao. Polozaj cijelog sklo-
pa aparata mora omogucavati jednostavno aktiviranje okvira i tijela aparata. Pi-
nove odrezite na odgovarajucu duljinu i namjestite zastitne kapice

9. Instrumentom za linearnu aktivaciju, aktivirajte jednu kopcu pina kako biste pro-
vjerili mobilnost. Vratite ga u pocetni polozaj.

RAZDOBLJE LATENCIE

S aktivnim distrakcijum zapocnite tri do pet dana nakon postavljanja aparata. Kod
mladih pacijenata aktivno distrakciju moze se zapoceti i ranije, kako bi se izbjegla
preuranjena konsolidacija.

RAZDOBLJE AKTIVACIJE

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

2. Vazno je da instrument za aktiviranje okrecete samo u smjeru strelice oznacenom
na rucki instrumenta. Okretanje instrumenta u krivom smjeru (suprotno od smje-
ra strelice) moZe ometati proces Sirenja.

3. Produzni krak nemojte drzati kada ga okrecete uredajem za aktivaciju. Time ce se
otezati okretanje kraka, 5to moze dovesti do njegovog odvajanja od aparata za
distrakciju.

4. Uredaji za distrakciju mandibule: tijekom trajanja tretmana, pratite kondile paci-
jenta u glenoidnim udubinama u kojima mogu nastupiti degenerativne promjene.

RAZDOBLJE KONSOLIDACIE

1. Nakon postizanja Zeljenog napretka, novoj kosti treba dati vremena da se konso-
lidira. Ovo vremensko razdoblje moze se razlikovati ovisno o dobi pacijenta i treba
ga odrediti na temelju klinicke procjene.

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

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

VADENJE APARATA ZA distrakciju

1. Nakon razdoblja konsolidacije, izvadite aparate za distrakciju vadenjem nosivih
plocica kroz iste incizije koje ste koristili kod kirurSkog zahvata za postavljanje
aparata i vadenjem titanijskih vijaka za kosti.

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

3. Detalje o dodatnim opcijama vadenja vijaka potrazite u

brosuri za univerzalni komplet za vadenje vijaka 036.000.773.

NJEGA PACIJENTA

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

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

3. Dokumentirajte napredak postupka. Uz sustav se dobiva i vodi¢ za njegu pacijen-
ta koji pomaze u vodenju evidencije i pracenju aktivacije aparata.

4. Pridrzavajte se protokola za distrakciju. Slijedite upute kirurga koje se odnose na
brzinu i ucestalost Sirenja. Prema uputama lije¢nika pacijent ili njegovatelj pacijen-
ta moZda Ce aparat trebati $iriti nekoliko puta na dan.

5. Aparat za kraniomaksilofacijalnu distrakciju: kod koristenja na mladim pacijenti-
ma instrument za aktivaciju moZe se smanjiti vadenjem plavog strojnog vijka i
odvajanjem rucice.

6. Vazno je da instrument za aktiviranje okrecete samo u smjeru strelice oznacenom
na rucki instrumenta. Okretanje instrumenta u krivom smjeru (suprotno od smje-
ra strelice) moZe ometati proces Sirenja.



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

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

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

10. Krak za distrakciju zastitite od hvatanja predmeta koji bi mogli povudi aparat i
izazvati bol ili ozljedu pacijenta.

11. Tijekom postupka ozlijedeno podrucje mora uvijek biti Cisto.

12. Tijekom svih faza tretmana redovito odrzavajte oralnu higijenu.

Rjesavanje problema
Rjesavanje problema kod aparata za CMF distrakciju (distrakciju kranijalne i maskilofa-
cijalne baze):

— Ako se priklju¢ak izmedu aparata za distrakciju i kraka postavi ispod mekog tkiva,
moZete imati poteSkoca s vadenjem kraka. U tom slucaju, krak moZete ostaviti tije-
kom cijelog razdoblja konsolidacije.

— Ako vam instrument za skidanje nije pri ruci, krakovi za distrakciju mogu se skinuti
instrumentom za aktivaciju i klijeStima za savijanje. Instrument za aktiviranje spojite
s krakom za distrakciju. Mirno drZite instrument i klijestima okrecite koSuljicu kraka
u smjeru obrnutom od kazaljke na satu najmanje 16 punih okreta kako biste izlozili
podrucje na kojem se krak spaja s aparatom. Krak izvadite iz aparata povlacenjem
po osi, ako se radi o kraku za distrakciju s elementom s oprugom ili pokretima lije-
vo-desno, ako se radi o kraku za distrakciju sa Sesterokutnim utorom.

Obrada / ponovna obrada uredaja

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