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Naudojimo instrukcijos

Distrakcijos sistemos:

Vidinis centrinés veido dalies distraktorius

Kaukoles, virSutinio Zandikaulio ir veido (CMF) distraktorius
Virsutinio Zandikaulio distraktoriaus sistema

Vieno vektoriaus distraktorius

Keliy vektoriy distraktorius

ISorinis centrines veido dalies distraktorius

Universalus varZty pasalinimo rinkinys

Medziaga (-0s)

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

VIDINIS CENTRINES VEIDO DALIES DISTRAKTORIUS
Varztai TAN, 1SO 5832-11

Platformos TAN, ISO 5832-11

Distraktoriaus korpusas TAN, 1SO 5832-11

I$plétimo rankenos:

Silikonas, ASTM F 2042

L605, ASTM F 90

KAUKOLES, VIRSUTINIO ZANDIKAULIO IR VEIDO DISTRAKTORIUS (CMFD)
VarZztai TAN, ISO 5832-11, TiCP, ISO 5832-2

Platformos TiCP, ISO 5832-2

Distraktoriaus korpusas TAN, ISO 5832-11, ir CoCrWNi, ISO 5832-5
I$plétimo rankenos:

Silikonas, ASTM F 2042

MP35N, ASTM F 562, ISO 5832-6

L605, ASTM F 90

TAN, 1SO 5832-11

VIENO VEKTORIAUS DISTRAKTORIUS (PLIENAS)
Nerudijanciojo plieno varztai, 1ISO 5832-1

Nerudijanciojo plieno platformos, ISO 5832-1
Nerudijanciojo plieno distraktoriaus korpusas, 1ISO 5832-1

VIENO VEKTORIAUS DISTRAKTORIUS (TITANAS)
Varztai TiCP, 1SO 5832-2

Platformos TAN, 1SO 5832-11

Distraktoriaus korpusas TAN, 1SO 5832-11

VIRSUTINIO ZANDIKAULIO DISTRAKTORIUS

Nerudijanciojo plieno varztai 316L, 1SO 5832-1

Nerudijanciojo plieno platformos 316L, ISO 5832-1
Nerudijanciojo plieno distraktoriaus korpusas 316L, 1ISO 5832-1

KELIYU VEKTORIY DISTRAKTORIUS

Distraktoriaus korpusas TAV, I1SO 5832-3 / nerudijantysis plienas 304, 1SO 7153-1
Distraktoriaus rankena TAV, ISO 5832-3 / nerUdijantysis plienas 304, ISO 7153-1
Nerudijanciojo plieno Kirnerio virbalai

Anglies pluosto strypas CFRE, I1SO 16061

Nerudijanciojo plieno verzlé 304, 1SO 7153-1

Dangtelis: PVC

ISORINIS CENTRINES VEIDO DALIES DISTRAKTORIUS

Varztai TAN, 1SO 5832-11

Platformos TiCP, ISO 5832-2

Rémas, TAN, I1SO 5832-11; Al lydinys, DIN EN 573; anglies pluostas, ISO 16061; PTFE,
FDA patvirtintas USP CI VI; nertdijantysis plienas, DIN EN 10088-1-3; TAV, 1SO 5832-3;
nerudijantysis plienas, 17-4PH, ASTM B 209 ir RADEL R5500-BK937, FDA patvirtintas
USP Cl VI

Halo smaigai TAN, I1SO 5832-11

Jungiamieji strypai TAV, 1SO 5832-3

Anglies pluosto strypai CFRE, 1SO 16061

Visi instrumentai:
— Neradijantysis plienas, DIN EN 10088-1&3
— Aliuminis

Standartai:

ASTM B209M

ASTM B221M

DIN EN 573-3

DIN 17611

— PTFE, FDA patvirtintas

Numatytoji paskirtis

Vidinis centrinés veido dalies distraktorius, virSutinio Zandikaulio distraktorius, vieno
vektoriaus distraktorius ir iSorinis centrines veido dalies distraktorius yra skirti naudoti
kaip kaulo stabilizavimo ir pailginimo jtaisai, kai reikalinga laipsniska kaulo distrakcija.

Kaukoles, virsutinio Zandikaulio ir veido (CMF) distraktorius ir , Synthes” keliy vektoriy
distraktorius yra skirti naudoti kaip kaulo stabilizavimo, pailginimo ir (arba) perkélimo
jtaisai, kai reikalinga laipsniska kaulo distrakcija.

Universalus varzty pasalinimo rinkinys yra skirtas sveikiems arba paZeistiems varztams
pasalinti. Jo negalima naudoti su elektriniais jrankiais.

Indikacijos

Centrinés veido dalies vidineés distrakcijos sistema yra skirta rekonstrukcinei osteotomi-
jai ir kaukolés bei centrinés veido dalies kauly segmentams stumti, kai atliekamos tokiy
patologijy, kaip sindrominé kraniosinostozé ir centrines veido dalies retruzija, korekci-
nés proceduros suaugusiesiems ir vaikams.

Kaukoles, virutinio zandikaulio ir veido (CMF) distrakcijos sistema yra skirta jgimty
patologijy ir apatinio Zandikaulio kuno bei $aky potrauminiy defekty korekcinéms pro-
ceduroms, kai reikalinga laipsniska kaulo distrakcija. Jaunesniems nei 12 menesiy vai-
kams rekomenduojamos 1,0 mm ir 1,3 mm sistemos, o vyresniems pacientams —
1,5 mm ir 2,0 mm sistemoms.

VirSutinio Zandikaulio distrakcijos sistema yra skirta naudoti atliekant kaukolés ir veido
operacijas, rekonstrukcines proceddras ir planines virSutinio zandikaulio ortognatines
operacijas. Tiksliau sakant, sistema yra skirta suaugusiujy ir vaiky virsutinio Zandikaulio
distrakcijai, taikant LeFort | osteotomija.

Vieno vektoriaus distrakcijos sistemos (SST ir Ti apatinio Zandikaulio distraktorius) yra
skirtos apatinio Zandikaulio kaului pailginti, kai atliekamos tokiy patologiju, kaip jgim-
ti arba potrauminiai apatinio Zandikaulio defektai, korekcinés proceduros.

Keliy vektoriy distraktoriaus sistema yra skirta apatinio zandikaulio kaului pailginti gy-
dant tokias patologijas, kaip apatinio Zandikaulio hipoplazija arba potrauminiai defek-
tai, kai reikalinga laipsniska kaulo distrakcija. Sistema taip pat yra skirta naudoti vieto-
je kaulo ir laisvyjy transplantaty, kai dél sunkios traumos arba prarasto kaulo pasalinus
auglj yra atliekamos apatinio Zandikaulio rekonstrukcinés proceduros.

Centrinés veido dalies iSorinés distrakcijos sistema yra skirta kaukolés ir veido operaci-
joms, rekonstrukcinéms proceddroms ir planinéms virsutinio Zandikaulio ortognati-
néms operacijoms. Tiksliau sakant, sistema yra skirta suaugusiyjy ir vaiky laipsniskai
kaulo distrakcijai atlikti.

Universali varZty pasalinimo sistema yra skirta sveikiems arba paZeistiems varztams
pasalinti.

Kontraindikacijos

Kaukoles, virsutinio Zandikaulio ir veido (CMF) distrakcijos sistemos, ,Synthes” virSuti-
nio Zzandikaulio distrakcijos sistemos, nerudijanciojo plieno vieno vektoriaus distrakci-
jos sistemos ir keliy vektoriy distrakcijos sistemos negalima naudoti pacientui, jei Zino-
ma, kad jis yra jautrus nikeliui.

Salutiniai poveikiai
Si didelé chirurginé procediira, kaip ir kitos panasios procediros, gali kelti pavojy, tu-
reti Salutinj poveikj ir nepageidaujamuy reiskiniy. Nors gali pasireiksti daug skirtingu
reakcijy, toliau nurodytos daZniausiai pasitaikancios:
problemos, kylancios dél anestezijos ir paciento padéties (pvz., pykinimas, vémimas,
danty pazeidimai, neurologiniai sutrikimai ir t. t.), trombozé, embolija, infekcija, nervy
ir (arba) danty Sakny pazeidimas, kity svarbiy struktdry, jskaitant kraujagysles, pazei-
dimas, stiprus kraujavimas, mink3tyjy audiniy pazeidimas, jskaitant tinima, nenormaliy
randy susidaryma, funkcinis raumeny ir kauly sistemos sutrikimas, skausmas, nepato-
gumas arba nenormalls pojuciai dél jtaiso buvimo, alerginés / padidéjusio jautrumo
reakcijos, su jtaisy iskilumu, atsilaisvinimu, sulinkimu arba 1GZimu susije Salutiniai po-
veikiai, netaisyklingas suaugimas, nesuaugimas arba uZsiteses suaugimas, dél kurio
gali lzti implantas, pakartotiné operacija.

— I3orinis centrinés veido dalies distraktorius: mirtinas neurologinis paZeidimas arba
cerebrospinalinio skyscio nutekéjimas dél kaukolés smaigy prasiskverbimo.

— UZspringimo pavojai:

1. uzspringimo pavojus dél j burnos ertme jstatytos iSpletimo rankenos, kuri kram-
tant gali suluzti;

2. uzspringimo pavojus dél iSplétimo rankenos, kuri gali atsiskirti nuo distraktoriaus
ir patekti j burnos ertme, kai chirurgas nevisiskai priverZia iSplétimo rankena prie
distraktoriaus;

3. uzspringimo pavojus dél lanksciyjy iSplétimo rankeny fragmenty, kurie gali nulz-
ti, kai juos prispaudzia minkStieji audiniai arba kai pacientas miegodamas pasiver-
Cia ant iSplétimo rankenos;

— uzspringimo pavojus del silikoninio vamzdelio, kuris gali trukti arba bati nutrauktas
nuo lanksciosios ispléetimo rankenos, kai pacientas be reikalo lenda prie jtaisy, kai
klivantys dantys sukelia erozija arba kai ortodontiniai jtaisai jstringa lanksciyjy is-
plétimo rankeny lazeriu padarytose jpjovose;

— uzspringimo pavojus deél SeSiabriauniam sukamajam galiukui apsaugoti skirty siliko-
niniy dangteliy, kurie dél trinties gali atsilaisvinti.

— Pakartotiné operacija:

1. pakartotiné operacija del atkrycio;

2. pakartotiné operacija dél distraktoriaus sistemos, kuri suliZo arba atsikabino deél
pernelyg intensyvios paciento veiklos;

3. pakartotiné operacija deél platformos, kuri suliZo po implantavimo operacijos
arba sulizo gydant, nes implantuojant buvo per daug sulenkta ir jos stiprumas
sumazéjo;



4. pakartotiné operacija del platformos, kuri po operacijos suliZo anksciau nei bai-
gési kaulo sutvirtéjimo procesas, nes pacientas sukélé per didele apkrova;

5. pakartotiné operacija (blogiausiu atveju) dél nesuaugimo arba skaidulinio suaugi-
mo, kuris jvyko dél per mazo j platformas jsukty varzty skaiciaus;

6. pakartotiné operacija dél varZto pasislinkimo ploname kaule;

7. pakartotiné operacija dél pirmalaikio kaulo sutvirtéjimo, kuris jvyko dél distrakto-
riaus sukimo netinkama kryptimi po to, kai jis jau buvo pasuktas tinkama kryptimi;
8. pakartotiné operacija atitaisyti ataugusiam kaului, nes dél netinkamai suplanuoty

vektoriy arba dél sunkumy chirurgiskai realizuojant gydymo plang distraktorius
buvo jtaisytas isilgai netinkamy vektoriy;

9. pakartotiné operacija norint pakeisti jtaisg, kurj deformavo su procedura arba
gydymu nesusijusi paciento trauma;

10. pakartotiné operacija dél riboto / prastesnio kaulo augimo, pasireiskiancio dél
neisimto distraktoriaus, kai gydymas jau yra baigtas;

11. pakartotiné operacija dél sultZusios lanksciosios iSpletimo rankenos, kuri gali 1uz-
ti, kai:

12. rankena prispaudZia minkStieji audiniai;

13. pacientas miegodamas pasivercia ant iSplétimo rankenos.

14. pakartotiné operacija dél infekcijos distraktoriaus uzdejimo vietoje;

15. taikoma apatinio Zandikaulio distraktoriams: pakartotiné operacija norint atitaisy-
ti smilkinkaulio ir apatinio Zandikaulio sanario (TMJ) degeneracija;

16. papildoma operacija dél riboto / prastesnio kaulo augimo, pasireiskiancio dél ne-
isimto distraktoriaus, kai ataugusio kaulo gydymas jau yra baigtas;

17.  taikoma apatinio zandikaulio distraktoriams: pakartotiné operacija, nes distrakci-
nis gydymas nepakankamai palengvino kvépavimo sutrikimus;

18. pakartotiné operacija dél jtaiso netinkamo veikimo;

19. pakartotiné operacija dél parinkto nepakankamo jtaiso ilgio;

20. pakartotiné operacija dél jtaiso pasukimo priesinga kryptimi;

21. pakartotiné operacija dél atsilaisvinusios distraktoriaus platformos;

22. pakartotiné operacija dél kaulo jtrukimo, kuris atsirado dél apkrovos;

23. taikoma iSoriniams distraktoriams: pakartotine operacija del smaigo pasislinkimo
j kaula;

24. pakartotiné operacija dél neuzbaigtos osteotomijos.

Papildomas medicininis gydymas, taikomas toliau nurodytais atvejais:

25. minkstyjy audiniy erozija dél juos spaudzianciy distraktoriaus komponenty;

26. paciento patiriamas skausmas dél distraktoriaus galo, iSsikisancio j mink$tuosius
audinius;

27. nervy pazeidimas, kuriam reikalingas paskesnis medicininis gydymas;

28. infekcija, kuria reikia gydyti;

29. paciento suzalojimas dél per ilgos buvimo operacineje trukmes, kai nepavysta
pasalinti varzty / distraktoriy;

30. negaléjimas iSimti iSpletimo rankenos is distraktoriaus nedarant antro pjavio: kau-
lo tvirtéjimo laikotarpiui paciente palikta iSplétimo rankena sudaro galimybe len-
gviau patekti infekcijai, kuriai reikalingas papildomas medicininis gydymas;

31. pacienty, kurie serga tam tikromis medziagy apykaitos ligomis, turi aktyvia infek-
cija arba kuriy imuniné sistema yra nusilpusi, gijimo procesas gali buti pakites;

32. celidlitas;

33. nepatogumas pacientui dél ilgos gydymo trukmeés;

34. randas, kuriam reikalinga reviziné procedura;

35. skausmas kaulo ataugimo vietoje;

36. dél smaigy susidariusi cista;

37. paausinés liaukos suzalojimas;

38. taikoma isoriniams distraktoriams: infekcija smaigu jstatymo vietoje;

39. Zaizdos dehiscencija;

40. gydymo nutraukimas dél paciento nesutikimo;

41. nedidelis priekinis atvirasis sakandis;

42. mitybos sutrikimai, svorio mazéjimas.

Sterilus jtaisas

STERILE Sterilizuota Svitinant

Implantus laikykite originalioje pakuotéje, i3 jos iSimkite tik tuomet, kai implanta busite
pasiruose iskart panaudoti.

Prie$ naudodami gaminj, patikrinkite jo galiojimo pabaigos data ir patikrinkite, ar ste-
rili pakuoté nepazeista. Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista.

Vienkartinis jtaisas

® Pakartotinai nenaudoti

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Panaudojus arba apdorojus (pvz., isvalius arba sterilizavus) pakartotinai, gali bati pa-
Zeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todel pacientas gali buti suzalotas,
susargdintas arba zuti.

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

UZter$ty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniu ir (arba) kino skysciais / puliais, nebegalima naudoti, ji
reikia pasalinti pagal ligonineje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad implantai
néra pazeisti, taciau juose gali buti mazy defekty ir vidinio jtempio sri¢iy, dél kuriy gali
atsirasti medZiagos nuovargis.

Atsargumo priemonés

PrieSoperacinio planavimo atsargumo priemonés:

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

— Kai greZiate skyles ir (arba) jsukate varZtus, bukite atsargls, kad nekliudytumete

nervy, danty uzuomazgy ir $akny, kity svarbiy struktdry.

Patikrinkite, ar kaulo tario ir kiekio pakanka varZtams jsukti.

Toliau iSvardyti dalykai, kuriuos j kuruos batina atsizvelgti ir patikrinti:

. sakandZio (okliuziné) plokstuma;

danty uzuomazgos ir Saknys;

suplanuotas distrakcijos vektorius;

suplanuotas postimio ilgis (atsizvelkite j atkrycio ir per didelés korekcijos tikimybe);

pakankamas kaulo taris ir kiekis varztams jsukti;

nervy vietos;

. l0py suciaupimas;

minks$tujy audiniy apimtis;

iSplétimo rankenos vieta;

paciento patiriamas skausmas dél distraktoriaus kliudomy minkstujuy audiniy;

nuo metodo priklausanti prieiga prie varzty;

taikoma apatinio Zandikaulio distraktoriams: krumpliy jstatymas j sanario duobe.

CASTIOTMMON® P> |

Distraktoriaus implantavimo atsargumo priemoneés:
— Toliau nurodyti veiksniai, j kuriuos reikia atsizvelgti ir kuriuos reikia patikrinti:
A. sakandzio (okliuziné) plokstuma;
B. danty uZuomazgos ir $aknys;
C. suplanuotas distrakcijos vektorius. Distraktorius butina uzdéti kuo lygiagreciau vie-
ng su kitu ir su sagitaline plokStuma, kad jie nekliaty.
. suplanuotas postimio ilgis (atsizvelkite j atkrycio ir per didelés korekcijos tikimybe);
. pakankamas kaulo taris ir kiekis varztams jsukti;
nervy vietos;
. l0py suciaupimas;
. minkStujy audiniy apimtis;
iSplétimo rankenos vieta;
paciento patiriamas skausmas dél distraktoriaus kliudomy minkstujuy audiniy;
. nuo metodo priklausanti prieiga prie varzty;
. taikoma apatinio zandikaulio distraktoriams: krumpliy jstatymas j sanario duobe.

TAS- T IoOmMmMMmOoO

Platformy pjovimas ir kontdro formavimas:

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

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

ISplétimo rankenos pritvirtinimas:

— Pasirinkite tinkamo ilgio iSplétimo rankena, kad atliekant distrakcijg minkstieji audi-
niai neuzstoty Sediabriaunio sukamojo galiuko.

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

— Kai tvirtinate iSplétimo rankeng, sukite tik iémimo instrumento Zieda. Neleiskite
isémimo instrumento pagrindui suktis rankoje, nes jam sukantis isplétimo rankena
neatsivers.

— Gydymo eigoje bltina saugoti iSplétimo rankenas, kad jos neblty pazeistos arba
sulauzytos. ISplétimo rankenos gali buti pazeistos ir (arba) 10zti dél Soniniy jégy,
kurios susidaro, kai miegantis pacientas pasivercia ant lanksciyjy iSplétimo rankeny.
Rekomenduojama pritvirtinti lanksciasias rankenas prie paciento odos taip, kad ran-
kenos galéty suktis. Kaip alternatyva galima naudoti standziasias iSplétimo ranke-
nas.

Distraktoriaus vietos Zyméjimas:

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

— PrieS grezdami skyles ir (arba) jsukdami varZtus, pasukite distraktoriy puse apsisuki-
mo issiplétimo kryptimi, kad uztikrintuméte tinkama atstuma tarp kreipiamuju skyliy
bei vietos, kurioje bus atlikta osteotomija.

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

— Jei naudojami fiksuojamieji varztai, skyles varztams reikia grezti grazta ploksteléje
esanciose skylése laikant statmenai, kad sukant varZtus jy sriegiai nebuty pazeisti.
Kad buty patogiau laikyti, komplekte yra grazto mova.

— Kai greZiate skyles ir (arba) jsukate varZtus, bukite atsargls, kad nekliudytumete
nervy, danty uzuomazgy ir $akny, kity svarbiy struktdry.

— Naudokite tinkamo ilgio varztus, kad distraktorius neatsilaisvinty ir nepaZzeisty liezu-
vio arba kity svarbiy struktdry.

— Kol neatlikote osteotomijos, nepriverZkite varzty iki galo.

Pakartotinis distraktoriaus pritvirtinimas:

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

— Kai greZiate skyles ir (arba) jsukate varZtus, bukite atsargls, kad nekliudytumete
nervy, danty uzuomazgy ir $aknuy, ir (arba) kity svarbiy struktdry.

— Naudokite sistemos varztui numatyto dydZio grazta.

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



| prastos kokybes (netanky) kaulg jsukti varztai gydymo eigoje gali atsilaisvinti.

— Grazto sukimosi greitis niekada neturi virSyti 1800 aps./min. Kai sukiai didesni, gali
jvykti iluminé kaulo nekroze ir gali bati isgrezta per didelé skylé. Dél per didelés
skylés sumazeéja issitraukimo jéga, varztai lengviau persisuka kaule ir (arba) tvirtini-
mas néra optimalus. Grezdami visuomet tinkamai drekinkite, kad graztas arba kau-
las neperkaisty.

— Jei naudojami fiksuojamieji varZtai, skyles varztams reikia greZti grazta ploksteléje
esanciose skylése laikant statmenai, kad sukant varztus jy sriegiai nebty pazeisti.
Kad buty patogiau laikyti, komplekte yra grazto kreiptuvas.

— Tvirtai jsprauskite atsuktuvo gelezte j varzto iséma, kad varztas laikytusi ant atsuk-
tuvo geleztés.

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

— Naudokite tinkamo ilgio varztus, kad distraktorius neatsilaisvinty ir nepazeisty liezu-
vio arba kity svarbiy struktary.

— Kaukolés, virsutinio zandikaulio ir veido (CMF) distraktorius: kad uztikrintuméte tin-
kama stabiluma, j kiekviena platforma reikia jsukti ne maziau nei tris varztus.

— I3orinis centrinés veido dalies distraktorius: jsukite ne maZiau nei 6 varztus (po 3 j
virsutinio zandikaulio platforma) ir ne maziau nei 6 fiksuojamuosius varztus
(po 3 kiekvienoje puséje).

— Vidinis centrinés veido dalies distraktorius: kad uztikrintuméte tinkama stabiluma,
kiekviena platforma reikia jsukti ne maZiau nei keturis varztus.

— Virsutinio zandikaulio distraktorius: kad uztikrintuméte tinkama stabiluma, j kiekvie-
na platforma reikia jsukti ne maziau nei tris varztus.

— Kad uztikrintuméte tinkama jtaiso stabiluma, varztus reikia jsukti j skyles, kurios yra
arciausiai distraktoriaus korpuso.

— Pirmiausia isgrezkite ir jsukite varztus j skyles, kurios yra arciausiai osteotomijos

vietos.

Osteotomijos atlikimas

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

— Bukite atsargus, kad nekliudytuméte nervy.

Galimybeés sukioti jtaisg patvirtinimas

— Nelaikykite i$pletimo rankenos, kai ja sukate sukimo instrumentu. Prieingu atveju
gali bati sunku sukti iSplétimo rankeng ir ji gali atsiskirti nuo distraktoriaus.

Jei procedura reikia atlikti i3 abiejy pusiy, pakartokite veiksmus.

— Distraktorius butina uzdéti kuo lygiagreciau vieng su kitu ir su sagitaline plokstuma,
kad jie nekliuty.

Pastabos dél pooperacinio laikotarpio

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

— Nelaikykite i$pletimo rankenos, kai ja sukate sukimo instrumentu. Prieingu atveju
gali bati sunku sukti iSplétimo rankeng ir ji gali atsiskirti nuo distraktoriaus.

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

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

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

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

I$plétimo rankenos isémimas

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

Jtaiso iSémimas

— Kad iSvengtuméte implanto pasislinkimo, baigus gydyma, distraktoriy reikia iSimti.

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

Atsargumo priemonés naudojant instrumentus
— Instrumenty galiukai gali buti astrus, elkités atsargiai.

Ispéjimai

PrieSoperacinis planavimas

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

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

— Danty pasislinkimas gali turéti jtakos gydymo rezultatams, todél tai reikia kruopsciai
apsvarstyti, kai naudojamas j burng dedamas jtvaras.

Distraktoriaus implantavimas
— Desiniajai ir kairiajai apatinio Zandikaulio puséms parinkite tokius desinjjj ir kairjjj
distraktorius, kad burnos ertméje likty kuo mazesné isplétimo rankenos dalis.
— Jei iSplétimo rankena i$ dalies yra burnos ertméje, ji kelia uzspringimo pavojy, nes
gali atsikabinti nuo distraktoriaus arba nuluzti.
— Neimplantuokite distraktoriaus, jei platformos buvo pazeistos per daug jas sulenkus.
— ISoriniam centrinés veido dalies distraktoriui taikomi jspéjimai
— Fiksuojamuosius varZtus reikia jsukti tose vietose, kuriose kaulo kortikalinio
sluoksnio storis yra ne mazesnis nei 4 mm.
— PerverZus fiksuojamuosius varztus arba jstacius smaigus j plong kaula, gali jtrakti
kaulas arba gali bUti prasiskverbta j kietajj smegeny dangala.
— Prie$ priverziant smaigus, | kiekviena tvirtinimo plok3tele reikia jsukti bent tris
fiksuojamuosius varztus, kad baty uztikrintas tolygus jégy pasiskirstymas.
— Pacientams reikia patarti neuzsiimti didele rizika keliancia veikla, nes parkritus ant
jtaiso galima patirti didele trauma.

Vidiniam centrinés veido dalies distraktoriui taikomi jspéjimai

— Reikia bati itin atsargiems, kad atliekant distrakcija distraktorius nebuty pastumtas
atbuline kryptimi, nes jis per neapsizilréjima gali atsikabinti nuo priekinés platfor-
mos.

— Jei nenaudojote 1,2 mm sraigteliy priekinéms platformoms prie distraktoriaus kor-
pusy pritvirtinti, jsitikinkite, ar abu komponentai visiskai susikabina, kai jtaisai grazi-
nami j pradine padétj.

— [taisai leidZia atlikti 40 mm distrakcijg (80 apsisukimy prie$ laikrodZio rodykle). Jei
bandysite atlikti distrakcija didesniu atstumu, jtaisai atsiskirs.

— Titaniniam vieno vektoriaus distraktoriui taikomi jspéjimai
— Siame etape pasukus distraktoriaus korpusa daugiau nei 4 apsisukimus, platforma
gali i$ dalies atsilaisvinti ir trukdyti tinkamai atlaisvinti bei iSimti jtaisa.
— Kaukolés, virSutinio Zandikaulio ir veido (CMF) distraktoriui taikomi jspéjimai
— Kai isimate iSplétimo rankenas, sukite tik iSémimo instrumento Zieda. Neleiskite
i$émimo instrumento pagrindui suktis rankoje, nes jam sukantis gali buti pakeistas
tuo metu nustatytas distrakcijos atstumas.

I$plétimo rankenos pritvirtinimas

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

Galimybes sukioti jtaisa patvirtinimas

— Jei iSplétimo rankenos galui apsaugoti yra naudojamas apsauginis silikoninis galiuko
dangtelis, jis kelia uZspringimo pavojy, nes gali atsilaisvinti ir atsikabinti nuo ispléti-
mo rankenos arba smaigu.

Pastabos dél pooperacinio laikotarpio

— Gydymo eigoje bltina saugoti iSplétimo rankenas, kad jos neblty pazeistos arba
sulauzytos. ISplétimo rankenos gali buti pazeistos ir (arba) 1Gzti dél Soniniy jégu,
kurios susidaro, kai miegantis pacientas pasivercia ant lanksciyjy iSplétimo rankeny.
Rekomenduojama pritvirtinti lanksciasias rankenas prie paciento odos taip, kad ran-
kenos galéty suktis. Kaip alternatyva galima naudoti standZiasias isplétimo ranke-
nas.

Bendrasis jspéjimas

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

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

turi bati uzZregistruoti kiekvieno paciento ligos istorijos dokumentuose.

Medicininiy jtaisy suderinimas
,Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojy jtaisas ir tokiais atvejais nepri-
siima jokios atsakomybes.

Magnetinio rezonanso aplinka

DEMESIO.

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

— jtaiso kaitimas arba pasislinkimas;

— artefaktai MR vaizduose.

|taiso paruosimas pries panaudojant

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



Specialus naudojimo nurodymai

PLANAVIMAS

1.

Atlikdami klinikinj, KT, cefalogramos ir (arba) panoraminj rentgenologinj tyrimus,
jvertinkite kaukolés ir veido patologijg, kaulo kokybe ir tarj, asimetrija, tada nu-
statykite podistrakcinj anatomin; tiksla.

AtsiZzvelgdami | paciento amZiy ir anatomijg, parinkite tinkamo dydzio distraktoriy.
Tinkama distrakcijos jtaisy uzdéjimo padétis bei kryptis ir osteotomijos atlikimo
vieta ir orientacija yra itin svarbios gydymo sékmei.

DISTRAKTORIY UZDEJIMAS (i3skyrus keliy vektoriy distraktoriy)

1.
2.
3.

Padarykite pjlvj. Pakelkite antkaulj, kad atidengtuméte kaula.

Ant kaulo pazymekite apytiksles osteotomijos ir distraktoriaus uzdéjimo vietas.
Pritaikykite distraktoriy. Uzdékite distraktoriy numatytoje srityje, kad galétuméte
jvertinti paciento anatomijg ir nustatyti apytiksles platformy, kaulo varZty ir (arba)
iSplétimo rankenos vietas.

Jei distraktorius nebuvo iSpjautas ir jo kontlras nebuvo suformuotas pries opera-
cija, distraktoriy batina pritaikyti kaului.

I$pjaukite platformas ir suformuokite jy kontarus. Pjovikliu iSpjaukite platformas,
kad pasalintuméte visas nereikalingas skyles varztams. Platformas reikia iSpjauti
taip, kad nupjauti krastai lygiai priglusty prie distraktoriaus. Pjoviklio dilde pasa-
linkite Serpetas nuo visy astriy briaunu. Lenkimo replémis suformuokite platformy
kontlra pagal kaula.

Pritvirtinkite iSplétimo rankenas. Atsizvelgdami j suplanuota distrakcijos atstuma
ir norima i$pletimo rankenos sukamojo galiuko vieta, parinkite tinkamo ilgio iSplé-
timo rankena.

Pries atlikdami osteotomijg, pazymeékite distraktoriaus padetj, isgrezdami po vie-
na skyle varztui ir (arba) jsukdami po vieng tinkamo skersmens bei ilgio varzta per
kiekvieng platforma. Nepriverzkite varzty iki galo. Siuo metu varzty negalima vi-
siskai priverzti, nes gali kilti pavojus kaulo vientisumui.

I$sukite varztus ir nuimkite distraktoriy. Atlikite kortikotomija.

Vel pritvirtinkite distraktoriy, sulygiuodami platformas su anksciau padarytomis
skylémis. 1Sgrezkite likusias skyles varztams ir (arba) jsukite likusius tinkamo skers-
mens bei ilgio varztus. Iki galo priverzkite visus varztus.

Patikrinkite, ar jtaisas yra stabiliai uzdétas ir ar kaulas gali judéti. Sukimo instru-
mentg prijunkite prie distraktoriaus arba iSplétimo rankenos Sesiabriaunio suka-
mojo galiuko. Kad patikrintumeéte, ar jtaisas yra stabiliai uzdétas ir ar kaulas gali
judéti, pasukite galiuka ant instrumento rankenos nurodyta kryptimi. Grazinkite
distraktoriy j prading padétj.

Jei procedura reikia atlikti i$ abieju pusiu, pakartokite veiksmus. Uzverkite visus
pjavius.

KELIY VEKTORIY DISTRAKTORIAUS UZDEJIMAS

1.

Padarykite pjavj burnos ertméje, palei apatinio zandikaulio linijg, kad atidengtu-
méte pavirsiy Zandinéje puséje. Rekomenduojama atidengti poantkaulinj sluoks-
nj. Dar karta jvertinkite kaulo anatomija ir jsitikinkite, ar rankenuy ilgis yra tinkamas.
Jei reikia, galima parinkti kitokio ilgio distraktoriaus rankenas.

Ant kaulo pazymékite apytiksles osteotomijos ir smaigy jstatymo vietas. Patikrin-
kite, ar kaulas yra pakankamo dydzio ir kokybés, kad buty galima jstatyti abu
srieginiy Kirsnerio virbaly su troakariniu smaigaliu rinkinius.

Padarykite transbukalinj pjavj. Kad smaigai palikty kiek jmanoma maZesnj randa,
suspauskite oda ir minkstuosius audinius srityje, kuri yra tarp viety, kuriose bus
jstatytos dvi smaigy poros. Oda taip pat reikia atitraukti aukstyn, kad smaigai ja
perverty linkyje po apatiniu zandikauliu ir randas susidaryty santykinai nepastebi-
moje vietoje. Padarykite nedidelj transbukalinj pjavj vir$ suplanuotos osteotomijos
vietos ir pirStais arba neastriais instrumentais praskirkite minkStuosius audinius.
|statykite pirma smaigy pora. Naudodami virbalo kreiptuva / audiniy apsauginj
jtaisa ir saugodamiesi, kad nekliudytumeéte danty uzuomazgy, jstatykite savigrezj
smaigg arciausiai suplanuotos osteotomijos vietos. Ploksteliy ir strypy pjovikliu
nupjaukite smaiga, kad jis netrukdyty jstatyti antro smaigo. Tada jstatykite smaiga
toliausiai nuo suplanuotos osteotomijos vietos.

Naudodami virbalo kreiptuva / audiniy apsauginj jtaisa ir saugodamiesi, kad ne-
kliudytumete danty uzuomazgu, jstatykite pirmaja smaigy porg arciausiai supla-
nuotos osteotomijos vietos. (Zr. pasirinktinj papildoma metoda apacioje.) Ploks-
teliy ir strypy pjovikliu nupjaukite smaiga, kad jis netrukdyty jstatyti antro smaigo.
Tada jstatykite smaiga toliausiai nuo suplanuotos osteotomijos vietos.

Atlikite osteotomijg Zandineje puséje. Naudodami tiesinj pjukla, apatinio Zandi-
kaulio Zandinéje puséje atlikite osteotomija, apimancia virsutinj ir apatinj kaulo
kortikalinius sluoksnius.

Galutinis uzdéjimas. Pries uzdédami distraktoriaus mazga ant smaiguy, atsiminkite,
kad distraktoriaus korpuse pazymétas dalies numeris turi buti nukreiptas j pacien-
to Zanda. Uzdékite distraktoriaus mazga ant smaigu ir priverzkite smaigy fiksuo-
jamasias apkabas. UZbaikite osteotomija apatinio Zandikaulio lieZuvio puséje,
saugodamiesi, kad nepazeistuméte apatinio alveolinio nervo. Kad buty lengviau
perskelti kaulg, galima naudoti osteotoma.

Jei reikia, pareguliuokite jtaisa, kad jis bUty patogiai pritaikytas. Distraktoriaus
mazgo padetis turi leisti lengvai pasukti tiek jtaiso dalj ant Zandikaulio Sakos, tiek
ant zandikaulio kiino. Nupjaukite smaigus iki reikiamo ilgio ir uzdékite apsauginius
dangtelius.

Naudodami tiesinio sukimo instrumenta, pasukite vieno smaigo apkaba, kad jsi-
tikintumeéte, ar jtaisas gali judéti. GraZinkite jtaisa | pradine padétj.

LATENTINIS LAIKOTARPIS

Aktyviaja distrakcija pradékite praéjus trims—penkioms dienoms po jtaiso uzdéjimo. Jei
pacientas yra jaunas, aktyviajg distrakcijg galima pradeti anksciau, kad iSvengtuméte
pirmalaikio kaulo sutvirtéjimo.

SUKIMO LAIKOTARPIS

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

2. Sukimo instrumentg svarbu sukti tik kryptimi, paZyméta rodykle ant rankenos.
Sukimo instrumenta sukant netinkama kryptimi (priedinga rodyklei), galima sutrik-
dyti distrakcijos procesa.

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

4. Taikoma apatinio zandikaulio distraktoriams: gydymo eigoje stebékite j sanariy
duobes jstatytus krumplius ir tikrinkite, ar neatsirado degeneraciniy pakitimy.

KAULO SUTVIRTEJIMO LAIKOTARPIS

1. Kai jtaisas yra pastumtas numatytg atstuma, reikia palaukti, kol naujasis kaulas
sutvirtés. Sio laikotarpio trukmé priklauso nuo paciento amziaus ir yra nustatoma
atliekant klinikinj jvertinima.

2. Kaulo sutvirtéjimo etapo pradzioje galima isimti iSpletimo rankenas.

3. Jeisujungimas tarp distraktoriaus ir iSplétimo rankenos yra pasléptas po minkstai-
siais audiniais, gali bati sunku i§imti iSplétimo rankena. Tokiu atveju isplétimo
rankeng galima palikti neisimtg per visa sutvirtéjimo laikotarpj.

DISTRAKTORIAUS ISEMIMAS

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

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

3. Kitus varZty pasalinimo metodus Zr. universalaus varzty pasalinimo rinkinio bro-
silroje 036.000.773.

PACIENTO PRIEZIURA

1. Jei turite bet kokiy klausimy arba jei sukant jtaisg atsiranda bet koks paraudimas,
iSteka skysciai arba juntamas per stiprus skausmas, kreipkités j gydytoja.

2. Bereikalo nejudinkite distraktoriaus ir venkite veiklos, kuri trukdyty gydymui.

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

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

5. Kaukoles, virSutinio Zandikaulio ir veido (CMF) distraktorius: jauniems pacientams
sukimo instrumenta galima padaryti mazesnj — reikia iSsukti mélyng sraigtelj ir
atskirti rankenos ilginamaja dalj.

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

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

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

9. Gydymo eigoje butina saugoti iSplétimo rankenas, kad jos neblty pazeistos arba
sulauZytos. I3plétimo rankenos gali bati paZeistos ir (arba) luZti dél Soniniy jegu,
kurios susidaro, kai miegantis pacientas pasivercia ant lanksciujy iSplétimo rankenuy.

10. Saugokités, kad iSpletimo rankenos neuzklity uz daikty, kurie galéty iStraukti
jtaisus ir sukelti skausma arba suzaloti.

11. Gydymo eigoje palaikykite varg Zaizdos vietoje.

12. Visais gydymo etapais laikykités tinkamos burnos higienos.

Gedimy 3alinimas

Kaukoleés, virsutinio zandikaulio ir veido (CMF) distraktoriaus gedimy $alinimas

— Jei sujungimas tarp distraktoriaus ir iSplétimo rankenos yra pasléptas po minkstai-
siais audiniais, gali bUti sunku iSimti iSplétimo rankena. Tokiu atveju iSplétimo ranke-
ng galima palikti neidimta per visg sutvirtejimo laikotarpj.

— Jei i$émimo instrumento neturite, iSplétimo rankenas galima iSimti naudojant suki-
mo instrumentg ir lenkimo reples. Sujunkite iSplétimo rankeng su sukimo instrumen-
tu. Nejudamai laikykite sukimo instrumenta, o replémis bent 16 apsisukimy pries
laikrodZio rodykle pasukite ant iSpletimo rankenos esancig mova, kad atidengtumeé-
te sritj, kurioje iSplétimo rankena yra sujungta su distraktoriumi. Atkabinkite iSpléti-
mo rankeng nuo distraktoriaus — jei iSplétimo rankenoje yra spyruoklinis pirstas, at-
kabinkite traukdami isilgai asies, o jei yra $esiabriaunis lizdas — judindami j Sonus.



|taiso apdorojimas / pakartotinis apdorojimas

I$samis nurodymai dél implanty apdorojimo ir daugkartiniy jtaisy, instrumenty pade-
kly bei déziy pakartotinio apdorojimo pateikti , Synthes” broitroje , Svarbi informaci-
ja”. Instrumenty sumontavimo ir iSmontavimo instrukcija , Daugiakomponenciy instru-
menty iSmontavimas” galima atsisiysti Sioje svetainéje:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
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