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Lietosanas instrukcija

Distrakcijas sistémas:

lek3éjais sejas vidusdalas distraktors

Galvaskausa, augszok|a un sejas (CMF) distraktors
AugsZokla distrakcijas sistéma

Viena vektora distraktors

Vairaku vektoru distraktors

Aréjais sejas vidusdalas distraktors

Universalais skrdvju iznemsanas komplekts

Materials(-i)

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

IEKSEJAIS SEJAS VIDUSDALAS DISTRAKTORS
Skraves TAN, 1SO 5832-11

Pamatplates TAN, ISO 5832-11

Distraktora korpuss TAN, 1SO 5832-11
Pagarinajuma kati:

Silikons, ASTM F 2042

L605, ASTM F 90

GALVASKAUSA, AUGSZOKLA UN SEJAS DISTRAKTORS (CMFD)
Skraves TAN, ISO 5832-11, TiCP, ISO 5832-2

Pamatplates TiCP, ISO 5832-2

Distraktora korpuss TAN, 1SO 5832-11 un CoCrWNi, ISO 5832-5
Pagarinajuma kati:

Silikons, ASTM F 2042

MP35N, ASTM F 562, ISO 5832-6

L605, ASTM F 90

TAN, 1SO 5832-11

VIENA VEKTORA DISTRAKTORS (TERAUDS)
Nerusosa térauda skraves, 1SO 5832-1

Nerlsosa térauda pamatplates, ISO 5832-1
Distraktora korpuss, nerusosais térauds, ISO 5832-1

VIENA VEKTORA DISTRAKTORS (TITANS)
Skraves TiCP, ISO 5832-2

Pamatplates TAN, ISO 5832-11
Distraktora korpuss TAN, 1SO 5832-11

AUGSZOKLA DISTRAKTORS

Nerusosa térauda skruves 316L, 1SO 5832-1

Nerlsosa térauda pamatplates 316L, 1ISO 5832-1
Distraktora korpuss, neruso3ais térauds 316L, ISO 5832-1

VAIRAKU VEKTORU DISTRAKTORS

Distraktora korpuss TAV, I1SO 5832-3 / nerUso3ais térauds 304, 1SO 7153-1
Distraktora svira TAV, ISO 5832-3 / nerlso3ais térauds 304, 1SO 7153-1
Nerlsosa térauda KirSnera stieples

Oglekla Skiedras stienis CFRE, I1SO 16061

Nerusosa térauda uzgrieznis 304, ISO 7153-1

Vacins: PVC

AREJAIS SEJAS VIDUSDALAS DISTRAKTORS

Skraves TAN, 1SO 5832-11

Pamatplates TiCP, ISO 5832-2

Ramis, TAN, ISO 5832-11 un Al sakauséjums, DIN EN 573 un oglek|a Skiedra, ISO 16061
un PTFE, FDA Compliante USP CI VI un neruso3ais térauds, DIN EN 10088-1-3 un TAV,
ISO 5832-3 un nerlsosais térauds, 17-4PH, ASTM B 209 un RADEL R5500-BK937, FDA
Compliante USP CI VI

Halo tapas TAN, ISO 5832-11

Savienosanas stieni TAV, ISO 5832-3

Oglekla kiedras stieni CFRE, 1SO 16061

Visi instrumenti:
— NerGsosais térauds, DIN EN 10088-163
— Aluminijs

Standarti:

ASTM B209M

ASTM B221M

DIN EN 573-3

DIN 17611

— PTFE, saderigs ar FDA

Paredzetais lietojums

lek3éjais sejas vidusdalas distraktors, augszokla distraktors, viena vektora distraktors,
aréjais sejas vidusdalas distraktors ir paredzéts lietosanai ka kaula stabilizators un stiep-
$anas ierice, ja ir nepiecieSsama kaula pakapeniska distrakcija.

Galvaskausa, augszokla un sejas (CMF) distraktors un Synthes vairaku vektoru distrak-
tors ir paredzéts lietosanai ka kaula stabilizators un stiepsanas (un/vai parvietosanas)
ierice, ja ir nepiecieS5ama kaula pakapeniska distrakcija.

Universalais skrdvju iznem3anas komplekts ir paredzéts neskartu un nebojatu skravju
iznem3anai. Tas nav paredzéts lietosanai kombinacija ar elektrisko skrivgriezi.

Indikacijas

lek$éja sejas vidusdalas distrakcijas sistéma ir paredzeta pieauguso un pediatrijas pa-
cientu galvaskausa un sejas vidusdalas kaulu rekonstruktivai osteotomijai un segmentu
virzisanai, lai veiktu dazadu apstaklu korekciju, pieméram, kraniosinostozes un sejas
vidusdalas retrdzijas gadijuma.

Galvaskausa, augszokla un sejas (CMF) distrakcijas sistema ir paredzéta apaksZokla
kermena un Zokla locitavas paugura iedzimtu nepilnibu vai péctraumatisku defektu
korekcijai, ja nepiecieama pakapeniska kaula distrakcija. 1,0 mm un 1,3 mm sistéma
ir ieteicama bérniem, kas jaunaki par 12 ménesiem, bet 1,5 mm un 2,0 mm sistéma ir
ieteicama vecakiem pacientiem.

Augszokla distrakcijas sistéma ir paredzeta lietoSanai galvaskausa un sejas kirurgija,
rekonstrukcijas procediras un selektivaja augsZokla ortognatiskaja kirurgija. It ipasi ta
ir paredzéta augszok|a distrakcijai, izmantojot LeFort | osteotomiju pieaugusajiem un
pediatrijas pacientiem.

Viena vektora distrakcijas sistéma (SST un Ti apakszok|a distraktors) ir indicéta apaks-
Zokla kaula pagarinasanai, lai labotu tadus stavok|us ka iedzimts apaksZok|a defekts
vai péctraumatiski defekti.

Vairaku vektoru distrakcijas sistéma ir paredzéta augsZokla kaula pagarinasanai noteik-
tos apstaklos, pieméram, apakszok|a hipoplazija vai augszok|a péctraumatiskie defekti,
kur ir nepiecieSama pakapeniska kaula distrakcija. Ta ir indicéta ari apakszokla rekons-
trukcijai péc smagam traumam vai pie kaula zaudésanas audzéja rezekcijas rezultata, ka
alternativa kaula transplantatiem un briviem atgriezumiem.

AugsZokla aréja sejas vidusdalas distrakcijas sistéma ir paredzéta lietosanai galvaskau-
sa un sejas kirurgija, rekonstrukcijas proceduras un selektiva augszokla ortognatiskaja
kirurgija. It Tpasi ta ir paredzéta distrakcijai, ja pieaugusajiem un pediatrijas pacientiem
nepiecieSsama pakapeniska kaula distrakcija.

Universala skravju iznem3anas sistéma ir paredzeta neskartu un nebojatu skravju iz-
nemsanai.

Kontrindikacijas

Galvaskausa, augszokla un sejas (CMF) distrakcijas sistéma, Synthes aug$Zokla distrak-
cijas sistéma, nerlsosa térauda viena vektora distrakcijas sistéma un vairaku vektoru
distrakcijas sistéma kontrindicéta pacientiem, kuriem ir konstatéts jutigums pret nikeli.

Blakusparadibas
Tapat ka visas lielakas kirurgiskas procedras, var rasties riski, blakusparadibas un sa-
rezgijumi. Lai art var gadities daudz visdazadako reakciju, dazas visbiezak sastopamas
ir $adas:
problémas, kas rodas no anestézijas un pacienta novietosanas (pieméram, slikta dusa,
vemsana, zobu traumas, neirologiskie traucéjumi u. c.), tromboze, embolijas, infekci-
jas, nervu un/vai zobu saknu bojajumi vai citu svarigu strukttru bojajumi, tostarp asins-
vadu, parmériga asino3ana, miksto audu bojajumi, ieklaujot pietukumu, patologiska
rétaudu veidosanas, muskuloskeletalas sistémas funkcionali trauc&jumi, nepatikamas
sajutas, diskomforts vai sapes, ko rada ierices klatbltne, alerdija vai paaugstinatas ju-
tibas reakcijas, blakusparadibas, kas saistitas ar aparaturas izvirzijumiem, ierices at-
slab3anu, saliek3anu vai salusanu, vai vaju saaugsanu, nesaaugsanu, vai aizkavétu sa-
augsanu, kas var novest pie implanta plisuma, atkartotas operacijas.

— Sejas vidusdalas arejais distraktors: neirologiski bojajumi vai cerebrospinala Skidru-
ma noplude, kas var izraisit navi galvaskausa tapu caurdursanas dél.

— Nosmak3anas risks
1. Nosmak3anas risks, ko var izraisit pagarinajuma kats, kas tiek ievietots mutes do-

buma un var sallzt kos|asanas trauc&jumu rezultata.

2. Nosmak3anas risks, ko var izraisit pagarinajuma kata atdalisanas no distraktora un
iek|dsana mutes dobuma tade|, ka kirurgs nav pilniba pievilcis pagarinajuma katu
pie distraktora.

3. Nosmaksanas risks, ko var izraisit mikstajos audos iespiestie elastigo pagarinaju-
ma katu nolauztie fragmenti vai pacienta uzvelSsanas uz pagarinajuma kata gulé-
sanas laika.

— Nosmaksanas risks, ko var izraisit silikona caurules parrausana vai elastiga pagarina-
juma kata pavilksana, ko izraisa pacienta aizskarsana vai mijiedarbiba ar zobiem, vai
ortodontijas iericém iespiezoties elastiga pagarinajuma kata iegriezumos, kas izvei-
doti ar lazeru.

— Nosmaksanas risks, ko var izraisit silikona vacini, kurus izmanto, lai aizsargatu akti-
vizacijai paredzéto seSkan3u elementu, un kuri berzésanas dé| atdalas no stiprinaju-
ma.

— Atkartota operacija

1. Atkartota operacija recidiva dél.

2. Atkartota operacija, jo distrakcijas sistéma salUzt vai atvienojas parmerigu pacien-
ta aktivitasu dé|.

3. Atkartota operacija, jo pamatplate sallzt péc implanté3anas kirurgiskas operaci-
jas arstésanas laika, samazinatas pamatplates stipribas dél, parmerigas liek3anas
rezultata tas implantésanas laika.

4. Atkartota operacija, jo pamatplate sallzt péc operacijas, pirms ir beidzies kaula
konsolidacijas process, parmerigas pacienta raditas slodzes dél.

5. Nesaaugsana vai Skiedraina saaugsana (sliktakais gadijums) nepietiekama pamat-
platé izmantoto skrdvju skaita dé|.



6. Atkartota operacija plana kaula ieskrivéeto skravju migracijas de|.

7. Kaula paragra saaugsana, kuras dé| nepiecieSsama atkartota operacija, ja distrak-
tors aktivizéts nepareiza virziena péc ta aktivizésanas pareizaja virziena.

8. Atkartota operacija, lai korigétu atjaunojamo kaulu, ja distraktors pozicionéts
nepareiza vektoriala virziena, ko izraisa nepareiza vektora planosana vai gratibas
parnest arstésanas planu uz konkréto kirurgisko novietojumu.

9. Atkartota operacija, lai aizstatu ierici, ja radudies pacientu trauméjosi ierices trau-
céjumi, kas nav saistiti ar operaciju vai arstésanu.

10. lerobeZota vai traucéta kaula augsana, kas rada nepiecieSsamibu péec papildu ki-
rurgiskas operacijas, jo distraktors nav nonemts, kad dzisana jau beigusies.

11. Atkartota operacija, ko izraisijusi elastiga pagarinajuma kata salausana, kam par
céloniir:

12. kats, kas iespiedies mikstajos audos un/vai

13. pacienta uzvelsanas uz pagarinajuma kata gulésanas laika.

14. Atkartota operacija distrakcijas vietas infekcijas dél.

15. Apakszokla distraktoru gadijuma: Atkartota operacija temporomandibularas lo-
citavas (TMJ) degeneracijas labo3anai.

16. lerobezota vai traucéta kaula augsana, kas rada nepieciesamibu péc papildu ki-

rurgiskas operacijas, jo distraktors nav nonemts pec atjaunotas vietas sadziSanas

pabeigsanas.

ApaksZokla distraktoru gadijuma: Atkartota operacija, tapéc ka arstésana ar dis-

trakciju nepietiekami atvieglo elposanas grutibas.

18. Atkartota operacija ierices darbibas traucéjumu de].

19. Atkartota operacija neadekvata ierices garuma izvéles de|.

20. Atkartota operacija ierices nomainas dél.

21. Atkartota operacija distraktora pamatplates atslab3anas dé|.

22. Atkartota operacija noslogota kaula luzuma de.

23. Argju distraktoru gadijuma: Atkartota operacija kaula eso3o tapu parvietosanas
del.

24. Atkartota operacija nepabeigtas osteotomijas dé|.
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Papildu arstésana:

25. Miksto audu erozija, ko izraisa distraktora sastavdalu spiediens uz mikstajiem
audiem.

26. Pacienta sapes, ko izraisa distraktora gala iespieSanas mikstajos audos.

27. Nervu bojajumi, kam nepiecieSama turpmaka mediciniska apripe.

28. Infekcija, kuru nepiecieSams arstet.

29. Pacienta savainosana pagarinata OR laika dé|, jo skruves/distraktorus nav iespé-
jams iznemt.

30. Nespé&ja nonemt pagarinajuma katu no distraktora bez otra iegriezuma: pagari-
najuma kats, kas ir palicis uz pacienta konsolidacijas perioda, veicina infekciju,
kurai nepiecieSama papildu mediciniska aprupe.

31. ArstéSanas process var tikt mainits pacientiem ar noteiktam vielmainas slimibam,
ar aktivu infekciju vai pacientiem ar novajinatu imunitati.

32. Celulits.

33. Pacienta diskomforts ilga arstésanas procesa de|.

34. Rétas, kuras japarskata.

35. Sapes kaula generacijas vieta.

36. Tapu izraisitas cistas.

37. Pieauss siekalu dziedzera savainojums.

38. Argju distraktoru gadijuma: Infekcija tapu vietas.

39. Brices atvérsanas.

40. Arsté3anas partrauk3ana pacienta neatbilstibas dé|.

41. Merens sakodiena anteriorais atvérums.

42. Uztura problémas, svara zudums.

Sterila ierice

STERlLE Sterilizéta ar starojumu

Glabajiet implantus to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no ta tikai tiesi pirms
izmantoSanas.

Pirms izmantosanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties par
sterila iepakojuma veselumu. Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet.

Vienreizéjas lietosanas ierice

@ Nelietot atkartoti

Izstradajumus, kuri paredzéti vienreizéjai lietosanai, nedrikst lietot atkartoti.
Atkartota izmanto$ana vai apstrade (piem., tiridana vai atkartota sterilizacija) var nega-
tivi ietekmet ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices bojajumu, ka rezultata
pacients var iegt traumu, saslimt vai pat nomirt.

Turklat vienreizéjas lietosanas iericu atkartota lietosana vai atkartota apstrade var radit
piesarnosanas risku, pieméram, infekcioza materiala parnesi no viena pacienta uz citu.
Tadejadi var tikt izraisiti pacienta vai lietotaja ievainojumi vai nave.

Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu ar asinim, audiem un/vai
kermena skidrumiem/vielam piesarnotu Synthes implantu nedrikst izmantot vélreiz, un
ar to ir jarikojas atbilstosi slimnicas noteikumiem. Lai gan implanti var izskatities nebo-

jati, tiem var but nelieli defekti un iek3éja sprieqguma pazimes, kas var izraisit materiala
nogurumu.

Piesardzibas pasakumi

Piesardzibas pasakumi attieciba uz pirmsoperacijas planosanu

— Distraktori janovieto péc iespéjas paraléli viens otram un pret sagitalo plakni, lai
novérstu iekersanos realas izmantosanas laika.

— Parlpéjieties, lai urbSanas un/vai skrivju ievietosanas laika izvairitos no nerviem,
zobu aizmetniem un sakném, ka ari citam svarigam strukturam.

— Parbaudiet, vai skrivju novietoSanas vietai ir pietiekams kaula lielums un daudzums.

— levietojot distraktoru, janem véra un japarbauda:

A. okluzala plakne;

B. zobu aizmetni un saknes;

C. planotais distrakcijas vektors;

D. planotais pagarinajums (nemiet véra, ka iespejams recidivs un parmériga korekcija);

E. vai ir pietiekams kaulu lielums un daudzums skrivju novietojumam;

F. nervu atrasanas vietas;

G. lUpu slégsanas;

H. miksto audu parklajums;

|. pagarinajuma kata atraSanas vieta;

J. vai pacientam nav sapes distraktora mijiedarbiba ar mikstajiem audiem;

K. vai piekluve skrdvem notiek, balstoties uz metodisku pieeju.

L. Apakszokla distraktoru gadijuma: locitavas paugura izvietojums locitavas iedobuma.

Piesardzibas pasakumi attieciba uz distraktora implantaciju
— Faktori, kas janem véra un japarbauda:
. okluzala plakne;
. zobu aizmetni un saknes;
. planotais distrakcijas vektors; distraktori janovieto péc iespéjas paraléli viens otram
un pret sagitalo plakni, lai noverstu iekersanos;
. planotais pagarinajums (nemiet véra, ka iesp&jams recidivs un parmériga korekcija);
. vai ir pietiekams kaulu lielums un daudzums skravju novietojumam;
nervu atradanas vietas;
. lGpu slégsanas;
. miksto audu parklajums;
pagarinajuma kata atraanas vieta;
vai pacientam nav sapes distraktora mijiedarbiba ar mikstajiem audiem;
. vai piekluve skrdvem notiek, balstoties uz metodisku pieeju.
. Apakszokla distraktoru gadijuma: locitavas paugura izvietojums locitavas iedobuma.
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Pamatplates nogriesana un konturésana
— Pamatplates jaapgriez ta, lai netiktu vajinata skrives cauruma integritate.
— Izmantojiet uz griezéja esoso vili vai skrapjvili, lai nonemtu visas asas malas.

Pagarinajuma kata pievienosana

— lzvelieties atbilstoso pagarinajuma kata garumu, lai nodrosinatu, ka mikstie audi
distrakcijas laika netraucé seskansu elementa aktivizaciju.

— Pagarinajuma kats ir jasamonté ar distraktoru, pirms distraktors tiek piestiprinats pie
kaula. Péc distraktora pieskrivesanas pie kaula ir gruti pievienot pagarinajuma katu.

— Pievienojot pagarinajuma katu, grieziet tikai nonemsanas instrumenta gredzenu.
Nelaujiet nonemsanas instrumenta pamatnei rotét jlsu roka, jo, ta darot, pagarina-
juma katu nebus iespejams atvert.

- Arstésanas kursa laika jaievéro piesardziba, lai pasargatu pagarinajuma katu un no-
verstu bojajumus vai luzumus. Sanspéki no pacienta, kas gulé3anas laika uzvelas uz
elastigiem pagarinajuma katiem, var sabojat un/vai salauzt pagarinajuma katus.
Elastigos katus ir ieteicams nostiprinat uz pacienta adas, neietekmeéjot to sp&ju pa-
griezties. Péc izvéles ir pieejami stingri pagarinajuma kati.

Distraktora atrasanas vietas markésana

— Urbja atrums nedrikst parsniegt 1800 apgr./min. Lielaki apgriezieni var izraisit kaula
termisko nekrozi un parak liela izurbta cauruma veidosanos. Ar parak lielu urbumu
saistitie sarezgijumi ietver samazinatu izrausanas spéku, palielinatu skravju brivkus-
tibu un/vai nepietiekamu fiksaciju. Urb3anas laika vienmeér pienacigi irigéjiet, lai
novérstu urbja uzgala vai kaula parkarsanu.

— Lai nodrodinatu pietiekamu attalumu starp izveidoto caurumu un osteotomiju,
pirms urbsanas un/vai skravju ievietoSanas aktivizéjiet distraktoru atversanas virzie-
na par pusapgriezienu.

— Stingri iespiediet skruvgrieza plaksniti skrlves padzilinajuma, lai nodroSinatu skra-
ves palikanu saskaré ar skravgrieza asmeni.

— Jatiek izmantotas fiksésanas skraves, lai novérstu skravju vitnu krustosanos, skravju
caurumiem jabut izurbtiem perpendikulari plates caurumam. Lai veicinatu pareizu
urbja novietosanu, tiek nodrosinata urbja uzmava.

— ParUpéjieties, lai urbsanas un/vai skrivju ievietosanas laika izvairitos no nerviem,
zobu aizmetniem un sakném, ka ari citam svarigam struktaram.

— Izmantojiet atbilstosa garuma skraves, lai izvairitos no distraktora atslabsanas vai
butisku struktdru / méles struktdru ievainosanas.

— Pirms osteotomijas veikSanas nepievelciet skrives pilniba.

Distraktora atkartota pievienosana

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

Esiet uzmanigi, lai, urbjot un/vai ievietojot skraves, izvairitos no nerviem, zobu aiz-
metniem un sakném, ka arf citam batiskam struktaram.



— |zmantojiet tada izméra urbja uzgali, kas noradits 3is sistémas skravei.

— Ja distraktors ar pagarinajuma katu ir novietots mutes dobuma, nodrosiniet, ka pa-
garinajuma kats netraucé pacienta spéju kos|at.

— Arstésanas gaita skrlves var atskravéties, ja tas ievietotas nekvalitativa kaula.

— Urbja apgriezieni nekad nedrikst parsniegt 1800 apgr./min. Lielaki apgriezieni var
izraisit kaula termisko nekrozi un parak liela izurbta cauruma veidosanos. Ar parak
lielu urbumu saistitie sareZgijumi ietver samazinatu izrausanas spéeku, palielinatu
skrdvju brivkustibu, atslanosanos kaula un/vai nepietiekamu fiksaciju. Urb3anas lai-
ka vienmer pienacigi irigejiet, lai novérstu urbja uzgala vai kaula parkarsanu.

— Ja tiek izmantotas fiksésanas skraves, skravju caurumiem jabut izurbtiem perpendi-

kulari plates caurumam, lai noverstu skravju vitnu krustosanos. Lai atvieglotu pa-

reizu novietojumu, ir nodrosinata urbja vadotne.

Stingri iespiediet skrlvgrieza asmeni skruves padzilinajuma, lai nodrosinatu skrives

paliksanu saskare ar skrivgrieza asmeni.

Pagarinajuma kats ir jasamonté ar distraktoru, pirms distraktors tiek piestiprinats pie

kaula. Péc distraktora pieskrivésanas pie kaula ir gruti pievienot pagarinajuma katu.

lzmantojiet atbilstosa garuma skraves, lai izvairitos no distraktora atslabSanas vai
batisku struktdru vai méles struktdru savainosanas.

Galvaskausa, augszokla un sejas distraktors: lai nodrosinatu pietiekamu stabilitati,

cauri katrai pamatplatei jaievieto vismaz tris skraves.

Sejas vidusdalas aréjais distraktors: izmantojiet vismaz 6 skrlves, 3 katra augsZokla

pamatplaté, un izmantojiet vismaz 6 fiksacijas skraves, 3 katra puse.

Sejas vidusdalas iek3éjais distraktors: lai nodrosinatu pietiekamu stabilitati, katrai

pamatplatei ir jasatur vismaz Cetras skraves.

AugsZokla distraktors: lai nodrosinatu pietiekamu stabilitati, katra pamatplaté ir ja-

bat vismaz trim skrdvem.

Lai nodrosinatu atbilstosu ierices stabilitati, skruves janovieto caurumos, kas atrodas

vistuvak distraktora korpusam.

Vispirms izveidojiet urbumus un ievietojiet skraves vistuvak osteotomijai.

Veiciet osteotomiju

— Osteotomijai jabut pilnigai, un kaulam jabut kustigam. Distraktors nav izveidots vai
paredzéts, lai lauztu kaulu un/vai paveiktu osteotomiju.

— Esiet uzmanigi, lai izvairitos no nerviem.

lerices aktivizacijas apstiprinasana

— Neturiet aiz pagarinajuma kata, grieZot to ar aktivizacijas instrumentu. To darot, bus
grati pagriezt pagarinajuma katu un var tikt izraisita pagarinajuma kata atdalisanas
no distraktora.

Atkartojiet darbibas bilateralajam proceddram.

— Lai noverstu iekerSanos, distraktori janovieto péc iespéjas paraléli viens otram un
pret sagitalo plakni.

Pécoperacijas apsverumi

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

— Neturiet aiz pagarinajuma kata, grieZot to ar aktivizacijas instrumentu. To darot, bus

grati pagriezt pagarinajuma katu un var tikt izraisita pagarinajuma kata atdalisanas

no distraktora.

Terapijas kursa laika noveérojiet, vai pacienta augszokla locitavas iedobumos eso3a-

jiem locitavu pauguriem nav degenerativu izmainu.

Kirurgam ir jainstrue pacients/arstéjosais arsts, ka aktivizét un aizsargat distraktoru

arstésanas laika.

Ir svarigi, ka pagarinajuma kati butu aizsargati no iekersanas objektos, kas var pa-

vilkt ierici un izraisit pacientam sapes vai savainojumus.

Pacientiem butu art jaiesaka neaiztikt distraktorus un izvairities no darbibam, kas var

traucét arstésanu. Ir svarigi instruét pacientus, lai tie arstésanas laika ievéro distrak-

cijas protokolu, uztur brlces zonu tiru un aktivizacijas instrumenta nozaudesanas

gadijuma nekavéjoties sazinas ar savu kirurgu.

Pagarinajuma kata nonemsana

— Nonemot pagarinajuma s katus, grieziet tikai nonemsanas instrumenta gredzenu.
Nelaujiet nonemsanas instrumenta pamatnei rotét jusu roka, jo ta darot, var izraisit
sasniegta distrakcijas attaluma izmainas.

lerices nonemsana

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

— RaZotajs nav atbildigs par jebkadam komplikacijam, kas radusas nekorektas diagno-
zes, nepareizas implanta izvéles, nepareizi kombinétu implanta sastavdalu un/vai
operacijas tehnologiju, arsté3anas metoZu ierobezojumu vai neadekvatas aseptikas
del.

Piesardzibas pasakumi, lietojot instrumentu
— Instrumenta uzgalis var bat ass; rikojieties ar to uzmanigi.

Bridinajumi

Pirmsoperacijas planosana

— lIzveloties pacientus arstésanai ar apakszok|a distrakciju, kirurgam janem véra jebku-
ra jau esosa slimiba, pieméram, centrala apnoja, daudzlimenu elpce|u obstrukcija,
smags reflukss vai citas elpvadu nosprostojuma etiologijas, kas nav saistitas ar méli
un nereages uz apakszokla izvirziSanu. Pacientiem ar $adiem simptomiem var bat
nepieciesama traheotomija.

— Japagarinajuma kats ir daleji ievietots intraoralaja dobuma, tas rada ipasus draudus,
ja kats atvienojas no distraktora vai saluzt.

— Zobu kustibas var ietekmét arsteSanas rezultatu, un tas bltu rlpigi jaapsver, lietojot
intraoralo Sinu.

Distraktora implantésana
— Laiierobezotu pagarinajuma kata intraoralo novietojumu, izvélieties labo/kreiso dis-
traktoru augszokla labajam/kreisajam sanam.
— Japagarinajuma kats ir daleji ievietots intraoralaja dobuma, tas rada ipasus draudus,
ja kats atvienojas no distraktora vai saluzt.
— Neimplantéjiet distraktoru, ja pamatplates ir bojatas parmérigas liek3anas rezultata.
— Sejas vidusdalas aréjais distraktors — bridinajumi
— Fiksacijas skraves ir jaievada zonas ar cietu kortikalo kaulu, kas ir vismaz 4 mm
biezs.
— Parmériga fiksacijas skravju pievilksana vai tapu ievieto3ana plana kaula var izrai-
sit kaulu lGzumus vai duralo iespiesanos.
— Katra montaZas plaksné pirms tapu pievilksanas janovieto vismaz tris fiksacijas
skrlves, lai nodrosinatu vienadu spéka sadalijumu.
— Pacientiem jaiesaka izvairities no augsta riska aktivitatém, jo var rasties nopietns
savainojums, ja pacients nokrit uz ierices.

Sejas vidusdalas iekséjais distraktors — bridinajumi

— Papildu uzmaniba japievérs tam, lai distrakcijas laika neveiktu distraktora reversésa-
nu, jo tas var nejausi atvienoties no priek3éjas pamatplates.

— Japriek3ejas pamatplates fikséSanai pie distraktora korpusa netiek izmantotas 1,2 mm
stiprinasanas skraves, tad nodrosiniet, ka, iericei atgriezoties sakotnéja stavokli, abas
sastavdalas ir pilniba savienotas.

— lerices spéj veikt distrakciju par 40 mm (80 apgriezieni pretéji pulkstenraditaju kus-
tibas virzienam). Distrakcija, kas parsniedz 3o ierobezojumu, var izraisit ierices sada-
[isanos.

— Viena vektora titana distraktors — bridinajumi
— Pagriezot 3aja posma distraktora korpusu par vairak neka 4 apgriezieniem, var
izraisit pamatplates daleju atbrivosanu, kas var traucét pareizai ierices atbrivosa-
nai un nonemsanai.
— Galvaskausa, augszokla un sejas distraktors — bridinajumi
— Nonemot pagarinajuma s katus, grieziet tikai nonemsanas instrumenta gredzenu.
Nelaujiet nonemsanas instrumenta pamatnei rotét jlsu roka, jo ta darot, var izrai-
sit sasniegta distrakcijas attaluma izmainas.

Pagarinajuma kata pievienosana

— Iznemsanas instruments jaizmanto, lai pilniba pievilktu pagarinajuma katu pie dis-
traktora. Ja nonem3anas instruments netiek izmantots, pagarinajuma kats var netisi
atdalities no distraktora.

lerices aktivizacijas apstiprinasana

— Ja pagarinajuma kata gala aizsardzibai tiek izmantots silikona uzgala aizsargs, tas
rada nosmaksanas risku, ja tas k|ust valigs un ja tas atvienojas no pagarinajuma kata
vai tapam.

Pécoperacijas apsverumi

- Arstésanas kursa laika jaievéro piesardziba, lai pasargatu pagarinajuma katu un no-
verstu bojajumus vai luzumus. Sanspeéki, kas rodas, ja pacients gulé3anas laika uzve-
|as uz elastigajiem pagarinasanas katiem, var sabojat vai salauzt pagarinasanas ka-
tus. Elastigos katus ir ieteicams nostiprinat uz pacienta adas, neietekmeéjot to spéju
pagriezties. Péc izveles ir pieejami stingri pagarinajuma kati.

Visparéjs bridinajums!

— Razotajs nav atbildigs par jebkadam komplikacijam, kas radusas nekorektas diagno-
zes, nepareizas implanta izvéles, nepareizi kombinétu implanta sastavdalu un/vai
operacijas tehnologiju, arstésanas metozu ierobeZojumu vai neadekvatas aseptikas
del.

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

kumente katra pacienta ieraksta.

Medicinas iericu kombinacija
Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava citi razotaji, un saja
zina atbildibu neuznemas.

Magnétiskas rezonanses vide

UZMANIBU!

lerices drosums un atbilstiba MR videi nav novértéta, ja vien nav noradits citadi. Ladzu,
nemiet vera, ka pastav potenciali draudi, kas ietver, bet neaprobeZojas ar Siem:

— ierices sildisana vai migracija;

— artefakti MR attélos.

Apstrade pirms ierices lietosanas

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



Speciala lietosanas instrukcija

PLANOSANA

1. Nosakiet distrakcijas anatomisko meérki, veicot galvaskausa-sejas patologijas, kau-
lu kvalitates un apjoma, un asimetrijas novértéjumu, izmantojot klinisko apskati,
datortomografiju, cefalogrammu un/vai panoramas rentgenogrammu.

2. Atlasiet piemérota lieluma distraktoru, pamatojoties uz pacienta vecumu un ana-
tomiju.

3. Osteotomijas un distrakcijas ieri¢u pareizs izvietojums un orientacija ir loti batiska
veiksmigai arstésanai.

DISTRAKTORU NOVIETOSANA (iznemot vairdku vektoru distraktoru)

1. Veiciet griezumu. Paceliet periostu, lai atsegtu kaulu.

2. lezimé&jiet aptuveno osteotomijas vietu un distraktora novietojumu uz kaula.

3. Pielagojiet distraktoru. Novietojiet distraktoru paredzétaja zona, lai noveértétu
pacienta anatomiju un konstatétu aptuveno pamatplasu, kaulskravju un/vai pa-
garinajuma kata atrasanas vietu.

4. Ja distraktors nav nogriezts un tam nav izveidots kontdrs pirms operacijas, tas ir
japielago kaulam.

5. Apgrieziet un izveidojiet pamatplasu apveidu. Ar griezéju nogrieziet pamatplates,
nonemot visus nevajadzigos skrlvju caurumus. Nogrieziet pamatplates ta, lai
griezuma malas bUtu viena liment ar distraktoru. Izmantojiet uz griezéja esoso vili
vai skrapjvili, lai nonemtu visas asas malas. Izveidojiet pamatplasu apveidu at-
bilstosi kaulam, izmantojot lokamas knaibles.

6. Pievienojiet pagarinajuma s katus. Atlasiet vajadzigo pagarinajuma kata garumu,
pamatojoties uz planoto distrakcijas apjomu un velamo pagarinajuma kata aktivi-
zacijas gala atrasanas vietu.

7. Pirms osteotomijas veiksanas, markejiet distraktora poziciju, izurbjot un/vai ievie-
tojot vienu piemérota izméra un garuma skravi caur katru pamatplati. Nepievel-
ciet skraves pilniba. Skrdvém saja bridi nevajadzétu but ciesi pievilktam, lai izvai-

8. Atskruvéjiet un iznemiet distraktoru. Veiciet kortikotomiju.

9. Uzlieciet distraktoru, salagojot pamatplates ar iepriek$ izurbtajiem caurumiem.
lzurbiet un/vai ievietojiet atlikusas atbilstosa izméra un garuma skraves. Pilniba
pievelciet visas skraves.

10. Parliecinieties par ierices stabilitati un parbaudiet kaulu kustibu. Izmantojot akti-
vizéSanas instrumentu, pievelciet distraktora vai pagarinajuma kata se3sturaino
aktivizacijas galu. Grieziet virziena, kas noradits uz instrumenta roktura, parlieci-
noties par ierices stabilitati un parbaudot kaula kustibu. Atgrieziet distraktoru
atpakal ta sakotnéja stavokl.

11. Atkartojiet darbibas bilateralajam proceduram. Nosledziet visus griezumus.

VAIRAKU VEKTORU DISTRAKTORA NOVIETOSANA

1. Veicietintraoralu griezumu paraléli apakszok|a linijai, atsedzot vaiga virsmu. letei-
cams atsegt zonu zem periosta. Velreiz novertéjiet kaulu anatomiju un parliecinie-
ties, vai kata garums ir piemérots. Ja nepieciesams, distraktora katu var nomainit
pret cita garuma katu.

2. lezimé&jiet aptuveno osteotomijas vietu un tapas novietojumu uz kaula. Apstipri-
niet, ka ir pieejami atbilstigi un piemeéroti kaulaudi, lai savietotu abus vitnoto
KirSnera stiepJu komplektus ar troakara vietu.

3. Veiciet transbukalu iegriezumu. Lai mazinatu rétu, kas rodas no tapam, satveriet
adu un mikstos audus starp vietam, kur tiks novietoti divi tapu pari. Adai ari jabut
aréji novilktai ta, lai tapas iespiestos augszokla kroka, laujot rétu izvietot relativi
griti pamanama vieta. Veiciet nelielu transbukalu iegriezumu virs planotas osteo-
tomijas vietas un ar neasu instrumentu pargrieziet mikstos audus.

4. levietojiet pirmo tapu pari. Izmantojot stieples vadiklu / audu aizsargu, ievietojiet
pasurbjoso tapu vistuvak planotai osteotomijai, uzmanoties, lai neskartu zobu
aizmetnus. Izmantojot plaksnu un stienu griezéju, nogrieziet tapu, lai ta netrau-
cétu otras tapas novieto3anai. Péc tam ievietojiet tapu, kas ir vistalak no planotas
osteotomijas vietas.

5. levietojiet pirmo tapu pari. Izmantojot stieples vadiklu / audu aizsargu, ievietojiet
pasurbjoso tapu vistuvak planotai osteotomijai, uzmanoties, lai neskartu zobu
aizmetnus (skatiet talak sniegto papildu piederumu metodi). Izmantojot plak3nu
un stienu griezéju, nogrieziet tapu, lai ta netraucétu otras tapas novietosanai. Pec
tam ievietojiet tapu, kas ir vistalak no planotas osteotomijas vietas.

6. Veiciet vaiga osteotomiju. Izmantojot figlrzagdi, veiciet osteotomiju apakszok|a
vaiga puse, to paplasinot augstakaja un zemakaja garoza.

7. Galéja novietosana. Pirms distraktora konstrukcijas novietosanas uz tapam, ne-
miet vera, ka uz distraktora korpusa esoSajam dalas numuram jabut vérstam pret
pacientu (uz pacienta vaigu). Novietojiet distraktora konstrukciju uz tapam un
pievelciet tapas, pieturot spailes. Paveiciet osteotomiju uz apakszokla un méles
saskares vieta, uzmanoties, lai saudzétu alveola eso3o nervu. Lizuma veicinasanai
var izmantot osteotomiju.

8. Pielagojiet ierici, ka nepieciesams, lai nodrosinatu értu sezu. Distraktora konstruk-
cijas pozicijai janodrosina viegla aktivizacija gan uz augszokla locitavas paugura,
gan uz ierices korpusa dalam. Nogrieziet tapas vajadzigaja garuma un uzlieciet
aizsargvacinus.

9. Izmantojot linearo aktivizacijas instrumentu, aktivizéjiet vienu tapas skavu, lai par-
liecinatos par kustigumu. Atgrieziet distraktoru atpakal ta sakotneja stavokli.

LATENTAIS PERIODS
Aktivo distrakciju saciet tris [1dz piecas dienas péc ierices ievietosanas. Jauniem pacien-
tiem aktiva distrakcija var tikt uzsakta agrak, lai novérstu priekslaicigu konsolidaciju.

AKTIVIZACIJAS PERIODS

1. Dokumentéjiet norisi. Distrakcijas norise ir janovéero, dokumentéjot izmainas pa-
cienta okluzija. Lai palidzétu pierakstit un noverot ierices aktivizaciju, sistémas
komplektacija ir ieklauta Pacienta aprlpes rokasgramata.

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

3. Neturiet pagarinajuma katu, griezot to ar aktivizacijas instrumentu. To darot, bus
grati pagriezt pagarinajuma katu un var tikt izraisita pagarinajuma kata atdalisa-
nas no distraktora.

4. ApakSzokla distraktoru gadijuma: terapijas kursa laika novérojiet, vai pacienta
augszokla locitavas iedobumos esosajiem locitavu pauguriem, nav degenerativu
izmainu.

KONSOLIDACIJAS PERIODS

1. Péctam, kad velamais izstiepums ir sasniegts, jaunajiem kaulaudiem jadod laiks,
lai notiktu konsolidacija. Sis laika periods var mainities atkariba no pacienta vecu-
ma, un tas ir janosaka ar klinisko izvértéjumu.

2. Pagarinajuma s katus konsolidacijas fazes sakuma var nonemt.

3. Jasavienojums starp distraktoru un pagarinajuma katu ir paslépts zem mikstajiem
audiem, var rasties grutibas nonemt pagarinajuma katu. Ja ta notiek, pagarinaju-
ma kats konsolidacijas perioda var palikt nenonemts.

DISTRAKTORA NONEMSANA

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

2. Distraktorus ir vieglak nonemt, ja pagarinajuma kati tiek nonemti pirms distrakto-
ra iznemsanas.

3. Papildu skravju nonemsanas opcijas skatiet universala skrivju nonemsanas kom-
plekta brosura 036.000.773.

PACIENTA APRUPE

1. Sazinieties ar savu arstu, ja jums ir kadi jautajumi vai bazas vai ja rodas apsartums
vai sulosanas, vai ja aktivizé3anas laika rodas stipras sapes.

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

3. Dokumentejiet norisi. Lai palidzétu pierakstit un noverot ierices aktivizaciju, siste-
mas komplektacija ir iekJauta Pacienta aprupes rokasgramata.

4. levérojiet distrakcijas protokolu. levérojiet kirurga noradijumus attieciba uz dis-
trakcijas apjomu un biezumu. Saskana ar arsta noradijumiem pacientam / apra-
p&jo3ai personai, iespéjams, ir jaaktivizé distraktors(-i) vairakas reizes diena.

5. Galvaskausa, augszokla un sejas distraktors: jaunakiem pacientiem aktivizacijas
instrumentu var padarit mazaku, nonemot zilo stiprinasanas skravi un atdalot
roktura pagarinajumu.

6. Grieziet aktivizacijas instrumentu uz roktura iezimétas bultinas virziena. Pagriezot
aktivizacijas instrumentu nepareiza virziena (pretéji bultinai), var traucet distrakci-
jas procesu.

7. Griezot distraktoru ar aktivizacijas instrumentu, nesatveriet distraktoru katu ar
pirkstiem. Tam jabut spé&jigam pagriezties. Ir svarigi, lai aktivizacijas instruments
tiktu griezts tikai uz roktura iezimétas bultinas virziena. Pagriezot aktivizacijas
instrumentu nepareiza virziena (pretéji bultinai), var tikt kavéts arstéSanas process.

8. JajUs pazaudéjat aktivizacijas instrumentu, nekavéjoties sazinieties ar savu kirurgu.

9. Arsté3anas kursa laika jaievéro piesardziba, lai pasargatu pagarinajuma katu un
noverstu bojajumus vai lGzumus. Sanspéki, kas rodas, ja pacients gulésanas laika
uzvelas uz elastigajiem pagarinasanas katiem, var sabojat vai salauzt pagarinasa-
nas katus.

10. Aizsargajiet pagarinajuma s katus no iekersanas objektos, kas var pavilkt ierici un
izraisit pacientam sapes vai ievainojumus.

1. Arstéanas laika braces zonu uzturiet tiru.

12. Arstésanas laika uzturiet labu mutes dobuma higiénu.

Bojajumu novérsana

Galvaskausa, apakszokla un sejas distraktora bojajumu novérsana

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

— Ja iznemsanas instruments nav pieejams, pagarinajuma katu var nonemt, izmanto-
jot aktivizacijas instrumentu un lociSanas knaibles. Savienojiet pagarinajuma katu ar
aktivizacijas instrumentu. Turot aktivizacijas instrumentu nekustigu, izmantojiet
knaibles, lai pagrieztu uzmavu uz pagarinajuma kata pretéji pulkstenraditaju kusti-
bas virzienam par vismaz 16 pilniem apgriezieniem, lai atklatu zonu, kura distraktors
ir savienots ar pagarinajuma katu. Atvienojiet pagarinajuma katu no distraktora,
aksiali velkot pagarinajuma katu ar atspertapu vai pagarinajuma katu ar iedzilinato
sedstlra ligzdu kustinot no vieniem saniem uz otriem.



lerices apstrade / atkartota apstrade

Detalizéti noradijumi par implantu apstradi un atkartoti izmantojamo iericu, instrumentu
paplasu un ietvaru atkartotu apstradi ir aprakstiti Synthes brosdra “Svariga informacija”
Instrumentu montazas un demontazas instrukcijas “Vairakdalu instrumentu demontaza”
var lejupieladét no vietnes:

http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Talr.: +41 61 965 61 11
Fakss: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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