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Upute za uporabu

Distrakcijski sustavi:

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

Visevektorski aparat za distrakciju

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

Materijal(i)

Materijal(i): Normaf(e):

UNUTARNJI APARAT ZA DISTRAKCIJU SREDNJEG DIJELA LICA
Vijci TAN, 1SO 5832-11

Nosive plocice TAN, ISO 5832-11

Tijelo aparata za distrakciju TAN, 1SO 5832-11

Produzni krakovi:

Silikon, ASTM F 2042

L605, ASTM F 90

APARAT ZA KRANIOMAKSILOFACIJALNU DISTRAKCIU (CMFD)

Vijci TAN, 1SO 5832-11, TiCP, I1SO 5832-2

Nosive plocice TiCP, ISO 5832-2

Tijela aparata za distrakciju TAN, ISO 5832-11 i CoCrwWNi, ISO 5832-5
Produzni krakovi:

Silikon, ASTM F 2042

MP35N, ASTM F 562, ISO 5832-6

L605, ASTM F 90

TAN, ISO 5832-11

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

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

JEDNOVEKTORSKI APARAT ZA DISTRAKCHU (TITANL)
Vijci TICP, ISO 5832-2

Nosive plocice TAN, ISO 5832-11

Tijelo aparata za distrakciju TAN, 1SO 5832-11

UREDPAJ ZA DISTRAKCIU GORNJE CELJUSTI
Vijci od nehrdajuceg celika 316L, ISO 5832-1
Nosive plocice od nehrdajuceg Celika 316L, 1ISO 5832-1
Tijelo aparata od nehrdajuceg Celika 316L, 1SO 5832-1

VISEVEKTORSKI APARAT ZA DISTRAKCIJU

Tijelo aparata od nehrdajuceg Celika TAV, ISO 5832-3/nehrdajuci Celik 304, ISO 7153-1
Krak aparata od nehrdajuceg celika TAV, ISO 5832-3/nehrdajuci celik 304, 1SO 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 DISTRAKCIU 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 Celik, DIN EN 10088-1-3 i TAV, ISO 5832-3 i nehrdaju¢i Celik, 17-4PH,
ASTM B 209 i RADEL R5500-BK937, sukladno zahtjevima Americke agencije za hranu
i lijekove (FDA) USP Cl VI

Pinovi "Halo" TAN, 1SO 5832-11

Sipke za povezivanje TAV, ISO 5832-3

Stapi¢i od karbonskih vlakana CFRE, ISO 16061

Sviinstrumenti:
— Nehrdajuci Celik, DIN EN 10088-1&63
— Aluminij

Normaf(e):

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 srednjeg dijela lica, aparat za distrakciju gornje Celjusti,
jednovektorski aparat, vanjski aparat za distrakciju srednjeg dijela lica koriste se za
stabilizaciju kostiju i izduZivanje, u slucaju kada je potrebna distrakcija kostiju.

Aparat za kraniomaksilofacijalnu (CMF) distrakciju i Synthes visevektorski aparat za
distrakciju koriste se za stabilizaciju kostiju i izduZivanje (i/ili transport), u slu¢aju kada
je potrebna postupna distrakcija kostiju.

Univerzalni komplet za vadenje vijaka koristi se za vadenje neostecenih i oStecenih 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 kostiju i kostiju srednjeg dijela
lica radi ispravljanja stanja poput sindromske kraniosinostoze i uvuc¢enog srednjeg di-
jela lica kod odraslih i djece.

Aparat za kraniomaksilofacijalnu (CMF) distrakciju namijenjen je ispravljanju kongeni-
talnih nedostataka ili posttraumatskih nepravilnosti tijela mandibule i ramusa gdje je
potrebna postupna distrakcija kostiju. Sustav dimenzija 1,0 mm i 1,3 mm preporucuje
se za djecu mladu od 12 mjeseci, a onaj od 1,5 mm i 2,0 mm preporucuje se za starije
pacijente.

Aparat za distrakciju gornje Celjusti namijenjen je za kraniofacijalne kirurSke zahvate,
rekonstrukcije i selektivne ortognatske kirurske zahvate na maksili. Posebno je namije-
njen za distrakciju maksile primjenom LeFort | osteotomije u odraslih pacijenata i djece.
Jednovektorski sustavi za distrakciju (SST i aparat za distrakciju mandibule od titanija)
namijenjeni su produljenju mandibularne kosti radi ispravljanja stanja poput kongeni-
talnih nedostataka mandibule ili posttraumatskih nepravilnosti.

ViSevektorski sustav za distrakciju koristi se za izduZivanje kosti mandibule u slu¢aju
hipoplazije mandibule ili posttraumatskih oStecenja mandibule kada je potrebna pos-
tupna distrakcija kostiju. Takoder je indicirana kod rekonstrukcije mandibule nakon
teSke traume ili u slu¢aju gubitka kosti zbog resekcije tumora kao alternativa transplan-
taciji kostiju i slobodnih zalistaka.

Vanjski aparat za distrakciju gornje Celjusti namijenjen je za kraniofacijalne kirurske
zahvate, rekonstrukcije i selektivne ortognatske kirurske zahvate na maksili. Posebno
je namijenjen 3irenju koje nalaze postepenu distrakciju kostiju u odraslih pacijenata i
djece.

Univerzalni komplet za vadenje vijaka koristi se za vadenje neo3tecenih i ostecenih vijaka.

Kontraindikacije
Sustav za kraniomaksilofacijalnu (CMF) distrakciju, Synthes aparat za distrakciju gornje
Celjusti, jednovektorski aparat za distrakciju od nehrdajuceg Celika i viSevektorski apa-
rat za distrakciju kontraindicirani su kod pacijenata kod kojih je ranije utvrdena preo-
sjetljivost 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.), tromboza, embolija, infekcija, oStecenje Zivca
i/ili korijena zuba ili o3tecenje ostalih kriticnih struktura ukljucujucii krvne Zile, preko-
mjerno krvarenje, ostecenje mekog tkiva s naticanjem, abnormalno formiranje ozilja-
ka, smetnje funkcije misi¢no-kostanog sustava, bol, neugodailiabnormalan osjet zbog
prisutnosti aparata, alergijske reakcije ili hipersenzitivnost, nuspojave povezane sa
strSanjem metalnih dijelova aparata, otpustanje, savijanje ili pucanje aparata, lo3e spa-
janje, nespajanje ili odgodeno spajanje koje za posljedicu moZe imati pucanje implan-
tata i ponovnu operaciju.

— Vanijski 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 produznog kraka postavljenog u usnoj Supljini koji
moze puknuti kod Zvakanja;

2. opasnost od gusenja zbog produznog kraka koji se odvojio od aparata i usao u usnu
Supljinu i zbog toga Sto kirurg nije dovoljno ucvrstio produzni krak na aparatu;

3. opasnost od gusenja zbog slomljenih dijelova savitljivih produZnih krakova zabo-
denih u meko tkivo ili zato $to se pacijent tijekom spavanja okrenuo na produzni
krak;

— opasnost od gusenja zbog trganja silikonske navlake ili njezina guljenja s kraka zato
$to ju je pacijent dirao ili zbog erozije koja je posljedica doticaja sa zubima ili orto-
dontskim napravama koje ulaze u laserske otvore na fleksibilnom produznom kraku;

— opasnost od gusenja silikonskim kapicama koje se koriste za zastitu zavrietaka 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 implantacije;

4. ponovna operacija jer je nosiva plocica pukla nakon operacije, ali prije dovrSenog
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 plo¢icama nije dovoljan;
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ponovna operacija zbog pomicanja vijka u tankoj kosti;

preuranjena konsolidacija kosti koja nalaze ponovnu operaciju zbog aktiviranja
aparata u pogreSnom smjeru nakon aktivacije u ispravnom smjeru;

ponovna operacija kako bi se ispravila regenerirana kost, zbog aparata koji je
postavljen uzduz pogrednih vektora, $to je posljedica neispravnog planiranja vek-
tora ili poteskoda s prijenosom plana obrade u kirurski raspored;

ponovna operacija radi zamjene aparata jer je pomaknut zbog ozljede pacijenta
koja nije posljedica postupka ili tretmana;

ograni¢en/onemogucen rast kosti koji zahtijeva daljnji kirurski zahvat jer aparat za
distrakciju nije bio uklonjen nakon zavriene terapije;

ponovna operacija zbog pucanja savitljivog produznog kraka:

jer je krak priklijestio meko tkivo i/ili;

jer se pacijent tijekom spavanja okrenuo na produzni krak;

ponovna operacija zbog infekcije na strani aparata za distrakciju;

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

. ograni¢en/onemogucen rast kosti koji zahtijeva daljnji kirurski zahvat jer aparat za

distrakciju nije bio uklonjen nakon zavriene regeneracije;

Uredaji za distrakciju mandibule: ponovna operacija jer tretman $irenja nije do-
voljno ublazio teskoce s disanjem;

ponovna operacija zbog neispravnog djelovanja aparata;

ponovna operacija zbog neprimjereno odabrane duljine aparata;

ponovna operacija zbog u¢vricivanja aparata;

ponovna operacija zbog olabavljene nosive plocice aparata;

ponovna operacija zbog frakture kosti radi opterecenja;

Vanjski aparati za distrakciju: ponovna operacija zbog pomicanja iglice u kost;
ponovna operacija zbog nepotpune osteotomije.

Dodatni medicinski tretman provodi se u sljedecim slu¢ajevima:
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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 koja zahtijerva lijecenje;

ozljeda pacijenta kao posljedica produzenog trajanja operacije jer se vijci/aparat
ne mogu izvaditi;

nemogucnost vadenja produznog kraka iz aparata ako se ne obavi jos jedan rez:
produzni krak koji je ostavljen na pacijentu tijekom razdoblja konsolidacije omo-
gucuje razvoj infekcije koja nalaze dodatnu medicinsku obradu;

postupak lije¢enja moZe se promijeniti kod pacijenata koji boluju od odredenih
metabolickih bolesti, koji imaju aktivnu infekciju ili kod pacijenata s oslabljenim
imunitetom;

celulitis;

neugodan osjecaj pacijenta zbog dugog trajanja tretmana;

oziljak koji zahtjeva reviziju;

bol na mjestu stvaranja kosti;

cista izazvana pinovima;

ozljeda parotidne Zlijezde;

Vanjski aparati za distrakciju: infekcija na mjestu pinova;

dehiscencija rane;

prekid tretmana zbog nesukladnosti pacijenta;

blagi prednji otvoreni zagriz;

problemi s prehranom, gubitak tezine.

Sterilni uredaj

STERILE Sterilizirano zracenjem

Implantate Cuvajte u originalnom, zastitnom pakiranju i izvadite ih neposredno prije
uporabe.

Prije uporabe provijerite rok valjanosti proizvoda i netaknutost sterilnog pakiranja. Ne-
mojte koristiti ako je pakiranje osteceno.

Uredaj za jednokratnu uporabu

® Nemojte ponovno koristiti

Proizvodi namijenjeni za jednokratnu uporabu ne smiju se ponovno koristiti.
Ponovno koristenje ili obrada (npr. ¢is¢enje i resterilizacija) mogu ugroziti strukturnu
cjelovitost uredaja i/ili prouzrociti kvar koji za posljedicu moze imati ozljedu, bolest ili
smrt pacijenta.

Nadalje, ponovna uporaba ili obrada uredaja za jednokratnu uporabu moze izazvati
kontaminaciju, primjerice zbog 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. Nijedan Synthes implantat
kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim teku¢inama ili tvarima ne smije se nikada
ponovno koristiti i mora se zbrinuti u skladu s bolni¢kim protokolom. Cak i ako izgle-
daju neosteceni, implantati mogu imati mala oStecenja i ukazivati na unutarnje opte-
recenje koje moZze izazvati zamor materijala.

Mjere opreza
Mijere opreza tijekom predoperativne pripreme:

CASTIOTMON® >

Aparate za distrakciju treba postaviti koliko god je moguce paralelno jedan na drugi
i na sagitalnu ravninu kako bi se izbjeglo njihovo povezivanje tijekom nosenja.
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 sljedecem:
ravnini okluzije;

zamecima i korijenima zuba;

predvidenom vektoru Sirenja;

predvidenoj duljini umetanja (u obzir uzmite relaps i hiperkorekciju);

koStanom volumenu i koli¢ini primjerenoj za pozicioniranje vijka;

polozaju Zivaca;

zatvaranju usnice;

pokrivanju mekog tkiva;

lokaciji produznog kraka;

pacijentu koji osjeca bol zbog djelovanja aparata za distrakciju na meko tkivo;

. dostupnosti vijaka ovisno o pristupu;

Uredaji za distrakciju mandibule: pozicioniranju kondila u glenoidnoj udubini.

Mijere opreza kod postavljanja aparata za distrakciju:

A
B.
C. predvidenom vektoru Sirenja Aparate za distrakciju treba postaviti koliko god je

Provjerite i vodite racuna o sljedec¢im faktorima:
. ravnini okluzije;
zamecima i korijenima zuba;

moguce paralelno jedan na drugi i na sagitalnu ravninu kako bi se izbjeglo njihovo
povezivanje;
. predvidenoj duljini umetanja (u obzir uzmite relaps i hiperkorekciju);

. kostanom volumenu i kolicini primjerenoj za pozicioniranje vijka;

poloZaju Zivaca;
. zatvaranju usnice;
. pokrivanju mekog tkiva;
lokaciji produznog kraka;
pacijentu koji osjeca bol zbog djelovanja aparata za distrakciju na meko tkivo;

. dostupnosti vijaka ovisno o pristupu;
. Uredaji za distrakciju mandibule: pozicioniranju kondila u glenoidnoj udubini.

Kroj i oblik nosivih plocica:

Nosive plocice treba izrezati tako da se ne narusi cjelovitost rupe za vijak.
Turpijom ili raSpicom izgladite o3tre rubove na rezacu.

Pri¢vrS¢ivanje produznog kraka:
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Odaberite odgovarajucu duljinu produznog kraka kako biste bili sigurni da za vrije-
me trajanja postupka meko tkivo ne ometa aktiviranje kljuca za distrakciju.
Produzni krak sastavlja se zajedno s aparatom za distrakciju prije nego se aparat
ucvrsti na kost. Nakon $to se aparat vijkom ucvrsti na kost, produzni krak tesko se
pricvricuje.

Kada pricvricujete produzni krak, okrecite samo naglavak instrumenta za vadenje.
Ne dozvolite da vam se u ruci okrece i baza instrumenta jer se tako produzni krak
nece moci otvoriti.

Tijekom postupka pazljivo zastitite produzne 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. Prepo-
rucuje se da savitljive krakove ucvrstite na koZu pacijenta, a da pritom ne ugrozite
njihovu mogucnost okretanja. Postoje i alternativni, fiksni produzni krakovi.

znacavanje polozaja aparata:

Brzina busenja nikada ne smije biti ve¢a od 1800 o/min. Vece brzine mogu prouzro-
citi toplinsku nekrozu kosti i busenje prevelike rupe. Nedostaci prevelike rupe uklju-
¢uju smanjenu silu izvlacenja, vecu labavost vijaka, razdvajanja unutar kosti i/ili
suboptimalnu fiksaciju. Tijekom busenja uvijek odgovarajuce ispirite kako biste spri-
jecili pregrijavanje svrdla ili kosti.

Aktivirajte aparat za distrakciju u smjeru otvaranja pola okreta prije busenja i/ili
umetanja vijaka kako biste osigurali odgovarajucu udaljenost izmedu rupa i osteo-
tomije.

Vrh odvija¢a snazno gurnite u utor vijka kako bi se vijak dobro namjestio 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 otpustanje aparata ili ostecivanje
kriti¢nih struktura/struktura jezika.

Vijke nemojte stegnuti do kraja prije nego ucinite osteotomiju.

Namjestanje aparata za distrakciju:

Da biste povecali stabilnost aparata u tankoj kosti, vijke umetnite bikortikalno. Osim
toga mozete koristiti i vise vijaka.

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



Koristite svrdlo ¢ija velicina odgovara vijku.

— Ako je aparat za distrakciju postavljen s produznim krakom u usnoj Supljini, provje-
rite 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 veca od 1800 o/min. Vece brzine mogu prouzro-

Citi toplinsku nekrozu kosti i busenje prevelike rupe. Nedostaci prevelike rupe uklju-

Cuju smanjenu silu izvlacenja, vecu labavost vijaka, razdvajanja unutar kosti i/ili

suboptimalnu fiksaciju. Tijekom busenja uvijek odgovarajuce 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 dobro namjestio na vrhu

odvijaca.

ProduZni krak sastavlja se zajedno s aparatom za distrakciju prije nego se aparat

ucvrsti na kost. Nakon sto se aparat vijkom ucvrsti na kost, produzni krak tesko se

pricvricuje.

— Koristite ispravnu duljinu vijka kako biste izbjegli otpustanje aparata za distrakciju li
oStecivanje kriti¢nih struktura ili struktura 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 Sest vijaka, 3 na
svakoj maksilarnoj plocici i najmanje 6 vijaka za fiksaciju, 3 na svakoj strani.

— Unutarnji aparat za distrakciju srednjeg dijela lica: za osiguravanje odgovarajuce
stabilnosti svaka nosiva plocica treba imati najmanje Cetiri vijka.

— Uredaj za distrakciju gornje Celjusti: za osiguravanje odgovarajuce stabilnosti na
svakoj se nosivoj plocici moraju koristiti najmanje tri vijka.

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

— Najprije izbusite i umetnite vijke koji su najblizi osteotomiji.

Potpuna osteotomija:

— Osteotomija mora biti potpuna, a kost mora biti mobilna. Aparat za distrakciju 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. Ako ga drzi-
te, produzni krak teSko se okrece, $to moZe izazvati njegovo odvajanje od uredaja
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.

U postoperativnoj fazi treba voditi racuna o sljede¢em:

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

rucki instrumenta. Okretanje instrumenta za aktivaciju u pogreSnom smjeru (suprot-

no od smijera strelice) moze ometati proces distrakcije.

ProduZni krak nemojte drZati kada ga okrecete uredajem za aktivaciju. Ako ga drZi-

te, produzni krak tesko se okrece, $to moze izazvati njegovo odvajanje od uredaja

za distrakciju.

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

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

— Vazno je da produzni krak bude zasticen od mogucnosti hvatanja predmeta koji bi
ga mogli povudi i izazvati bol ili ozljedu pacijenta.

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

Uklanjanje produznog kraka:

— Kada skidate produzne krakove, okrecite samo naglavak instrumenta za vadenje. Ne
dozvolite da vam se u ruci okrece i baza instrumenta jer to moZze promijeniti posti-
gnutu udaljenost distrakcije.

Uklanjanje uredaja:

— Da biste izbjegli pomicanje implantata, aparat za distrakciju mora se izvaditi nakon
zavrenog tretmana.

— Proizvodac ne odgovara ni za kakve komplikacije koje su posljedica pogresne dija-
gnoze, odabira pogresnog implantata, neispravno kombiniranih dijelova implantata
i/ili kirurSke tehnike, ogranicenja terapijskih metoda ili neadekvatne asepse.

Mjere opreza u vezi s instrumentima:
— Vrhovi instrumenata mogu biti ostri, stoga njima rukujte vrlo pazljivo.

Upozorenja

Predoperativno planiranje:

— Kada kirurg odabire pacijente za tretman 3irenja mandibule, mora uzeti u obzir sva
postojeca stanja poput centralne apneje, visestruko blokiranih zracnih putova, tes-
kog refluksa ili drugih etiologija 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 se morati obaviti traheotomija.

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

— Pomicanje zuba moZe utjecati na rezultate tretmana, stoga se mora 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 moguc¢nost pomicanja produznog kraka u usnoj u-
pljini.

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

— Nemojte umetati aparat ako su nosive plocice oste¢ene prekomjernim savijanjem.

— Upozorenja u vezi s vanjskim aparatom za distrakciju srednjeg dijela lica:

— Vijke za fiksaciju treba umetnuti u podru¢ja s tvrdom kortikalnom kosti debljine
najmanje 4 mm.

— Prejako pritezanje vijaka ili postavljanje pinova u tanku kost moze izazvati fakturu
kosti ili duralno probijanje.

— Prije pritezanja pinova na svaku nosivu plocicu potrebno je postaviti najmanje tri
vijka za fiksaciju kako bi se postigla ravnhomjerna distribucija sile.

— Pacijente je potrebno uputiti da izbjegaju visokorizi¢ne aktivnosti jer se mogu
ozbiljno ozlijediti ako padnu na aparat.

Upozorenja vezana na unutarnji aparat za distrakciju srednjeg dijela lica:

— Budite posebno pazljivi kako aparat za distrakciju ne biste okrenuli tijekom distrak-
cije 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 te dvije komponente potpuno povezane kada se vrate u
pocetni polozaj.

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

— Upozorenja vezana na jednovektorski aparat za distrakciju od titanija:

— Ako u ovoj fazi tijelo aparata okrenete za vise od 4 okreta, moze doci do djelo-
micnog otpustanja nosive plocice, $to onemogucuje ispravno otpustanje i skida-
nje aparata.

— Upozorenja vezana za aparat za kraniomaksilofacijalnu distrakciju:

— Kada skidate produzne krakove, okrecite samo naglavak instrumenta za vadenje.
Ne dozvolite da vam se u ruci okrece i baza instrumenta jer to moze promijeniti
postignutu udaljenost distrakcije.

Pri¢vrS¢ivanje produznog kraka:

— Za potpuno ucvricivanje produznog kraka na aparat za distrakciju mora se koristiti
instrument za uklanjanje. Ako se taj instrument ne koristi, produzni krak moZze se
nenamjerno odvojiti od aparata.

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

U postoperativnoj fazi treba voditi racuna o sliede¢em:

— Tijekom postupka paZljivo zastitite produZne krakove kako biste sprijecili njihovo
ostecivanje ili pucanje. Bocne sile koje stvara pacijent koji se okrece na savitljivom
produznom kraku tijekom sna mogu o3tetiti i/ili slomiti produzne krakove. Preporu-
Cuje se da savitljive krakove ucvrstite na kozu pacijenta, a da pritom ne ugrozite
njihovu mogucnost okretanja. Postoje i alternativni, fiksni produzni krakovi.

Opce upozorenje

— Proizvodac ne odgovara ni za kakve komplikacije koje su posljedica pogresne dija-
gnoze, odabira pogresnog implantata, neispravno kombiniranih dijelova implantata
i/ili kirurske tehnike, ogranicenja terapijskih metoda ili neadekvatne asepse.

Komponente implantata koji se ugraduje (naziv, katalo3ki broj, broj serije) moraju biti

dokumentirane u kartonu svakog pacijenta.

Kombiniranje medicinskih uredaja
Tvrtka Synthes nije ispitala kompatibilnost s uredajima ostalih proizvodaca te u slu¢aju
njihova koriStenja ne preuzima nikakvu odgovornost.

Okruzenje za snimanje magnetskom rezonancijom

OPREZ:

Ako nije navedeno drugacije, ovi uredaji nisu ispitani na sigurnost i kompatibilnost u
okruZenju za snimanje magnetskom rezonancijom. Ne zaboravite da postoje potenci-
jalni rizici koji ukljucuju ali nisu ograniceni na:

— grijanje ili premjeStanje uredaja

— artefakte (smetnje) na MR snimkama

Obrada prije uporabe uredaja

Synthes proizvodi isporuceni u nesterilnom stanju moraju se prije koristenja u kirur-
skom zahvatu sterilizirati parom. Prije CiS¢enja odstranite cijelo originalno pakiranje.
Prije sterilizacije parom proizvod stavite u prikladan omot ili spremnik. Slijedite upute
za CiS¢enje i sterilizaciju navedene u Synthes brosuri ,VaZzne informacije”.



Posebne radne upute

PLANIRANJE

1. Na temelju ocjene kraniofacijalne patologije, kvalitete i volumena kosti te asime-
trije nakon klinickog pregleda, CT-a, cefalograma i/ili panoramske rendgenske
snimke odredite ciljnu anatomiju nakon distrakcije.

2. Odaberite odgovarajucu veli¢inu aparata za distrakciju ovisno o dobi i anatomiji
pacijenta.

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

POSTAVLJANJE APARATA ZA DISTRAKCIU (osim visevektorskog)

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

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

3. Namjestite aparat za distrakciju. Postavite aparat za distrakciju na planirano pod-
ru¢je kako biste ocijenili anatomiju pacijenta i odredili priblizno mjesto nosivih
plocica, vijaka za kost i/ili produznog kraka.

4. Ako aparat za distrakciju prije operacije nije izrezan i oblikovan, treba ga prilago-
diti kosti.

5. Rezanje i oblikovanje nosivih plocica. Nosive plocice izrezite rezacem kako biste
uklonili sve nepotrebne rupe za vijke. Nosive plocice izreZite tako da budu porav-
nate s aparatom. Turpijom ili raSpicom izgladite oStre rubove na rezacu. Oblikujte
nosive plocice klijeStama za savijanje prema kosti.

6. Pricvrstite produzne krakove. Na temelju planirane koli¢ine distrakcije i Zeljenog
mjesta za vrh elementa za aktiviranje kraka odaberite odgovaraju¢u duljinu pro-
duznog kraka.

7. Prije obavljanja osteotomije oznacite poloZaj aparata busenjem i/ili umetanjem
vijka odgovarajuce veli¢ine i duljine kroz svaku nosivu plocicu. Vijke nemojte pri-
tegnuti do kraja. Vijci se u ovoj fazi ne bi smjeli pritegnuti do kraja kako bi se
izbjeglo ugrozavanje cjelovitosti kosti.

8. Olabavite vijke i skinite aparat za distrakciju. Obavite kortikotomiju.

9. Ponovno pricvrstite aparat za distrakciju poravnavanjem nosivih plocica s pret-
hodno izradenim rupama. Izbusite i/ili umetnite preostale vijke odgovarajuce ve-
licine i duljine. Sve vijke pritegnite do kraja.

10. Potvrdite stabilnost aparata i provjerite pomicanje kosti. Instrumentom za aktivi-
ranje aktivirajte Sesterokutni vrh elementa za aktiviranje na aparatu za distrakciju
ili na produznom kraku. Okrecite u smjeru oznacenom na rucki instrumenta kako
biste potvrdili stabilnost aparata i provjerili pomicanje kosti. Vratite aparat za
distrakciju u pocetni polozaj.

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

POSTAVLIANJE VISEVEKTORSKOG APARATA ZA DISTRAKCIJU

1. U usnoj Supljini napravite rez uzduz linije mandibule i izloZite povrsinu. Preporu-
Cuje se subperiostalno izlaganje. Ponovno provjerite kostanu anatomiju i potvrdi-
te da je duljina kraka odgovarajuca. Ako je potrebno, krakovi aparata za distrak-
ciju mogu se zamijeniti s onima druge duljine.

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

3. Napravite transbukalnu inciziju. Da bi oZiljak od pinova bio $to je moguce manji,
stisnite kozu i meko tkivo izmedu podrucja na koje se postavljaju dva para pinova.
Kozu treba povudi i prema gore kako bi pinovi prodrli u kozu na submandibularnoj
membrani i time oZiljak nastao na relativno nevidljivom mjestu. Napravite malu
transbukalni rez iznad planiranog mjesta osteotomije i grubo secirajte meko tkivo.

4. Umetnite prvi par pinova. Pomocu uvodnice Zice/stitnika za tkivo, umetnite samo-
busedi pin najblize mjestu planirane osteotomije, a pritom izbjegavajte zametke
zuba. OdreZite pin rezacem za plocice i Sipke kako vam ne bi smetao kad postav-
ljate drugi pin. Zatim umetnite pin na mjesto najvise udaljeno od planirane osteo-
tomije.

5. Pomodu uvodnice Zice/Stitnika za tkivo umetnite prvi par pinova najblize mjestu
planirane osteotomije. Pritom izbjegavajte zametke zuba. (opis alternativne teh-
nike pristupa nalazi se u nastavku). Odrezite pin rezacem za plocice i Sipke kako
vam ne bi smetao kad postavljate drugi pin. Zatim umetnite pin na mjesto najvise
udaljeno od planirane osteotomije.

6. Napravite bukalnu osteotomiju. Sabljastom pilom napravite osteotomiju na bu-
kalnoj strani mandibule, prosirenjem u gornji i donji korteks.

7. Zavrino postavljanje. Prije namjestanja sklopa aparata za distrakciju na pinove
pazite da broj dijela oznacen na tijelu aparata bude okrenut prema pacijentu
(prema obrazu pacijenta). Sklop aparata namjestite na pinove i pritegnite kopce
za pinove. Napravite osteotomiju na lingvalnom dijelu mandibule, pazeci pritom
da sacuvate donji alveolarni Zivac. Za lak3u frakturu mozda ¢e vam trebati osteo-
tom.

8. Aparat podesite koliko je potrebno kako bi udobno pristajao. PoloZaj cijelog sklo-
pa aparata za distrakciju mora omogucavati jednostavno aktiviranje okvira i tijela
aparata. Pinove odreZite na odgovarajucu duljinu i namjestite zastitne kapice.

9. Instrumentom za linearnu aktivaciju aktivirajte jednu kopcu pina kako biste pro-
vjerili mobilnost. Vratite aparat u pocetni poloZaj.

RAZDOBLIJE LATENCIE

S aktivnom distrakcijom zapocdnite tri do pet dana nakon postavljanja aparata. Kod
mladih pacijenata aktivna distrakcija moze se zapoceti i ranije kako bi se sprijecila
preuranjena konsolidacija.

RAZDOBLJE AKTIVACIJE

1. Dokumentiranje napretka postupka. Napredak distrakcije trebalo bi pratiti doku-
mentiranjem promjena u zagrizu pacijenta. Uz sustav se dobiva i vodi¢ za njegu
pacijenta koji pomaze u vodenju evidencije i pracenju aktivacije aparata.

2. Vazno je da instrument za aktiviranje okrecete samo u smjeru strelice oznacene
na rucki instrumenta. Okretanje instrumenta za aktivaciju u pogresnom smjeru
(suprotno od smjera strelice) moZe ometati proces distrakcije.

3. Produzni krak nemojte drzati kada ga okrecete uredajem za aktivaciju. Ako ga
drZite, produzni krak teSko se okrece, $to moze izazvati njegovo odvajanje od
uredaja za distrakciju.

4. Uredaji za distrakciju mandibule: tijekom trajanja tretmana pratite kondile lopati-
ce na kojima mogu nastupiti degenerativne promjene.

RAZDOBLJE KONSOLIDACIE

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

2. Produzne krakove treba izvaditi na pocetku faze konsolidacije.

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

UKLANJANJE APARATA ZA DISTRAKCIU

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

2. Aparati za distrakciju lak3e se vade ako su produzni krakovi izvadeni prije uklanja-
nja aparata.

3. Detalje o dodatnim opcijama vadenja vijaka potraZite u Bro3uri 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, iscurijevanije ili prejaka bol, obratite se svom lijecniku.

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

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

4. Pridrzavajte se protokola za distrakciju. Slijedite upute kirurga koje se odnose na
brzinu i uestalost distrakcije. Prema uputama lijecnika pacijent ili njegovatelj pa-
cijenta mozda Ce aparat za distrakciju trebati aktivirati nekoliko puta na dan.

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

6. Instrument za aktiviranje okrecite samo u smjeru strelice oznacenoj na rucki in-
strumenta. Okretanje instrumenta za aktivaciju u pogresnom smjeru (suprotno od
smjera strelice) moze ometati proces distrakcije.

7. Kod okretanja aparata za distrakciju pomocu instrumenta za aktiviranje, krak apa-
rata nemojte hvatati prstima. On se mora slobodno okretati. Vazno je da instru-
ment za aktiviranje okrecete samo u smjeru strelice oznacene na rucki instrumenta.
Okretanje instrumenta u pogresnom smjeru (suprotno od smjera strelice) moze
ometati tretman.

8. Ako izgubite instrument za aktiviranje, odmah se javite kirurgu.

9. Tijekom postupka pazljivo zastitite produZne krakove kako biste sprijecili njihovo
ostecivanije ili pucanje. Bocne sile koje stvara pacijent koji se okrece na savitljivom
produznom kraku tijekom sna mogu oStetiti i/ili slomiti produzne krakove.

10. Produzni krak zastitite od hvatanja predmeta koji bi mogli povu¢i aparat i izazva-
ti bol ili ozljedu pacijenta.

11. Tijekom tretmana podrucje rane mora uvijek biti ¢isto.

12. Tijekom svih faza tretmana redovito odrzavajte oralnu higijenu.

Rjesavanje poteskoca

Rjesavanje potedkoca s aparatom za kraniomaksilofacijalnu distrakciju:

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

— Ako vam instrument za skidanje nije pri ruci, produzni se krakovi mogu skinuti in-
strumentom za aktivaciju i klijeStama za savijanje. Zahvatite produzni krak instru-
mentom za aktivaciju. Mirno drZite instrument i klijeStama okrecite koSuljicu pro-
duznog kraka u smjeru obrnutom od kazaljke na satu najmanje 16 punih okreta kako
biste izloZili podrucje na kojem se krak spaja s aparatom za distrakciju. Izvadite
produzni krak iz aparata povlacenjem po osi ako se radi o produznom kraku s ele-
mentom s oprugom ili pokretima lijevo-desno ako se radi o produznom kraku sa
Sesterokutnim utorom.



Obrada/ponovna obrada uredaja

Detaljne upute za obradu implantata i ponovnu obradu uredaja za viSekratnu uporabu,
ladice instrumenata i slu¢ajeve navedene su u brosuri ,Vazne informacije” tvrtke Synt-
hes. Upute za sastavljanje i rastavljanje visedijelnih instrumenata ,Rastavljanje instru-
menata sastavljenih od vise dijelova” mogu se preuzeti na adresi:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel.: +41 61 965 61 11
Faks: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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