Lietosanas noradijumi
Arejais sejas vidusdalas distraktors
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Lietosanas noradijumi

Materials(-i)

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

Pamatplates: Ticp ISO 5832-11
ASTM F67

Garozas / arkartas gadijuma

skrives un stiprinasanas skraves:  Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11
ASTM F 1295

Augszok|a stieni: Ti-6Al-7Nb (TAN) 1ISO 5832-11
ASTM F 1295

Galvaskausa tapas/stieples

Fiksacijas skrave: Ti-6Al-7Nb (TAN) 1ISO 5832-11
ASTM F 1295

Galvas ramja

sastavdalas: NerUsosais térauds 17-4PH ASTM F 899/A 564

Nerlsosais terauds 304 1SO7153-1
ASTM F 899/A 276
Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11
ASTM F 1295
Ti6AL4V (TAV) ISO 5832-3
ASTM F 1472
AL 6061 DIN EN 573
ASTM B 209M, B 211M,
B 221M
PTFE 1SO 16061
Radel ISO 16061
CFRE

Paredzétais lietojums
DePuy Synthes aréjais sejas vidusdalas distraktors ir paredzéts izmanto3anai ka kaula
stabilizators un pagarinasanas ierice, ja ir nepiecieSsama pakapeniska kaula izstiep3ana.

Indikacijas

Augszokla aréja sejas vidusdalas distrakcijas sistéma ir paredzéta lietosanai galvaskausa
un sejas kirurgija, rekonstrukcijas proceduras un selektiva augszokla ortognatiskaja
kirurgija. It pasi ta ir paredzeta distrakcijai, ja pieaugusajiem un pediatrijas pacientiem
nepiecieSama pakapeniska distrakcijas osteosintéze.

Kontrindikacijas
DePuy Synthes aréjam sejas vidusdalas distraktoram nav kontrindikaciju.

Galvenie neveélamie notikumi

Tapat ka lielakas dalas kirurgisko procediru gadijuma var bat riski, blakusparadibas un
nevélami notikumi. Kaut ari var bat daudzas iespejamas reakcijas, dazas no visbiezak
sastopamajam ir $adas:

problémas, kas rodas anestézijas un pacienta novietojuma ietekmeé (pieméram, slikta
dasa, vemsana, neirologiskie traucéjumi u.c), tromboze, embolija, citu svarigu
struktdru, tostarp asinsvadu, infekcijas vai savainojumi, parmériga asinosana, miksto
audu bojajumi, tostarp pietlkums, patologiska rétaudu veidosanas, muskuloskeletalas
sistémas funkcionali traucéjumi, nepatikamas sajtas, diskomforts vai sapes, ko rada
ierices klatbltne, alergija vai paaugstinata reakcija, blakusparadibas, kas saistitas ar
aparatdras izvirzijumiem, ierices atslabSanu, saliekSanu vai saluSanu, vai nepareizu
saaugsanu, nesaaugsanu vai aizkavétu saaugsanu, kas var novest pie implanta
salusanas un nepiecieSamibas operaciju atkartot.

lericei raksturigie nevélamie notikumi

lericei raksturigie nevelamie notikumiietver, bet neaprobezojas ar turpmak minétajiem:

neirologiski bojajumi vai cerebrospinala Skidruma noplude, kas var izraisit navi

galvaskausa tapu caurdursanas del.

Atkartota operacija:

— recidiva de|;

— jo distrakcijas sistéma sallzt vai atvienojas parmerigu pacienta aktivitasu de|;

— jo pamatplate salUzt péc implantéSanas kirurgiskas operacijas arstésanas laika,
samazinatas pamatplates stipribas dél, parmérigas liekSanas rezultata tas
implantésanas laika;

— jo pamatplate salUzt péc operacijas, pirms ir beidzies kaula konsolidacijas process,
parmeérigas pacienta raditas slodzes de|;

— plana kaula ieskruvéto skravju migracijas del;

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

— lai aizstatu ierici, ja radusies pacientu traumejosi ierices traucéjumi, kas nav saistiti
ar operaciju vai arstésanu;

— distrakcijas vietas infekcijas dé|;

— ierices darbibas traucéjumu dél;

— neadekvata ierices garuma izveles de|;

— ierices nomainas dél;

— distraktora pamatplates atslabSanas de|;

— noslogota kaula lizuma dél;

— kaula eso3o tapu parvietosanas dél;

— nepabeigtas osteotomijas dél;

— nesaaugsana vai Skiedraina saaugSana (sliktakais gadijums) nepietiekama
pamatplaté izmantoto skravju skaita dél;

— kaula paragra saaug3ana, kuras de| nepiecieSama atkartota operacija, ja
distraktors aktivizéts nepareiza virziena péc ta aktivizésanas pareizaja virziena;

— ierobeZota vai traucéta kaula augsana, kas rada nepiecieSsamibu péc papildu
kirurgiskas operacijas, jo distraktors nav nonemts, kad dzisana jau beigusies;

— ierobeZota vai traucéta kaula augsana, kas rada nepiecieSsamibu péc papildu
kirurgiskas operacijas, jo distraktors nav nonemts péc atjaunotas vietas sadzisanas
pabeigSanas.

Papildu arstésana:

— miksto audu erozija dé| distraktora sastavdalu spiediena uz mikstajiem audiem;

— pacienta sapes, ko izraisa distraktora gala iespieSanas mikstajos audos;

— nervu bojajumi, kam nepiecieSsama turpmaka mediciniska aprupe;

— pacienta savainosana pagarinata OR laika dél, jo skraves/distraktorus nav
iespejams iznemt;

— arstésanas process var tikt mainits pacientiem ar noteiktam vielmainas slimibam,
ar aktivu infekciju vai pacientiem ar novajinatu imunitati;

— celulits;

— pacienta diskomforts ilga arstésanas procesa dé|;

— rétas, kuras japarskata;

— sapes kaula generacijas vieta;

— tapu izraisitas cistas;

— pieauss siekalu dziedzera savainojums;

— infekcija tapu vietas;

— brices atvér3anas;

— arstésanas partrauk3ana pacienta neatbilstibas dél;

— mérens sakodiena anteriorais atvérums;

— uztura problémas, svara zudums.

Sterila ierice

STERILE Sterilizéta ar starojumu

Glabajiet implantus to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no ta tikai tiesi pirms
izmanto3anas.

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

Vienreizéjas lietosanas ierice

@ Nelietot atkartoti

lzstradajumus, kuri paredzéti vienreizéjai lietoanai, nedrikst lietot atkartoti.
Atkartota izmantoSana vai apstrade (piem., tiridana vai atkartota sterilizacija) var
negativi ietekmét 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
piesarno3anas risku, pieméram, infekcioza materiala parnesi no viena pacienta uz citu.
Tadéjadi var tikt izraisits pacienta vai lietotaja ievainojums vai nave.

Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu ar asinim, audiem un/vai
kermena $kidrumiem/vielam piesarnotu DePuy Synthes implantu nedrikst izmantot
vélreiz, un ar to ir jarikojas atbilstodi slimnicas noteikumiem. Lai gan implanti var
izskatities nebojati, tiem var but nelieli defekti un iek3€ja sprieguma pazimes, kas var
izraisit materiala nogurumu.

Uzmanibu!

- Irigéjiet un veiciet atsik3anu, lai aizvaktu gruZus, kas, iespéams, radusies
implantacijas vai iznemsanas laika.

« Péc tam, kad implantu izvietoSana ir pabeigta, visas atllzas vai modificétas detalas
izmetiet apstiprinata asu priekSmetu konteinera.

- Parupejieties, lai urb3anas un/vai skravju ievietosanas laika izvairitos no nerviem,
zobu aizmetniem un sakném, ka ari citam svarigam struktdram.

- Aplukojiet un parbaudiet, vai skravju novietosanas vietai ir pietiekams kaula lielums
un daudzums.



Faktori, kas janem véra un japarbauda.

— Okluzala plakne;

— Planotais pagarinajums (nemiet véra, ka iespejams recidivs un parmeriga
korekcija);

— LUpu slegsanas;

— Miksto audu parklajums;

— Vai pacientam nav sapes distraktora mijiedarbiba ar mikstajiem audiem;

— Vai piek|uve skrivém notiek, balstoties uz metodisku pieeju.

Pamatplates jaapgriez ta, lai netiktu vajinata skruves cauruma integritate.

Lokot vairak, neka anatomiski nepieciesams, lokot atpakal un lokot atkartoti, var

palielinaties implanta salusanas risks.

Urbja atrums nedrikst parsniegt 1800 apgr./min, it seviski bliva, cieta kaula. Ja urbja

atrums tiek parsniegts, var rasties:

— kaula termiska nekroze;

— miksto audu apdegumi;

— parak liels urbumes, kas var izraisit samazinatu izrausanas spéku, palielinatu skrivju
brivkustibu, atslanosanos kaula, suboptimalu fiksaciju un/vai nepiecieSsamibu pec
arkartas gadijuma skravem.

Izvairieties ar urbi sabojat plaksnes vitnes.

Urbsanas laika vienmér veiciet irigaciju, lai noverstu kaula termisku bojajumu.

Stingri iespiediet skrlvgrieza asmeni skruves padzilinajuma, lai nodrosinatu skrives

paliksanu saskare ar skrlvgrieza asmeni.

lzmantojiet atbilstosa garuma skraves, lai izvairitos no distraktora atslabSanas vai

batisku struktdru / méles struktdru ievainosanas.

Pirms osteotomijas veikSanas nepievelciet skraves pilniba.

Lai palielinatu distraktora stabilitati plana kaula, ievietojiet skraves bikortikali.

Turklat var izmantot vairakas skraves.

Arstésanas gaita skraves var atskraveéties, ja tas ievietotas nekvalitativa kaula.

lzmantojiet vismaz 3 skrves katra augsZokla pamatplate.

Lai nodrosinatu atbilstoSu ierices stabilitati, skrives janovieto caurumos, kuri

atrodas vistuvak augsZokla stienim.

Vispirms izveidojiet urbumus un ievietojiet skraves vistuvak osteotomijai.

Osteotomijai jabut pilnigai, un kaulam jabut kustigam. Distraktors nav izveidots vai

paredzéts, lai lauztu kaulu un/vai paveiktu osteotomiju.

Apgrieziet visas liekas stieples, partpéjoties, lai nepaliktu atklata neviena asa

skautne.

Galvas ramis ir janovieto paraleli Frankforta horizontalajai plaknei un vertikala

virziena 2 cm virs katras auss.

Lai atvieglotu piekluvi tiriSanas nollka, ieteicams atstat 2 cm spraugu visas pusés

starp skalpu un galvas ramja konstrukciju. Kad tas ir paveikts, ierice ir atbilstosi

pielagota, lai varétu ievietot fiksacijas skraves.

Ir svarigi, lai aktivizacijas instruments tiktu griezts tikai uz roktura ieziméetas bultinas

virziena. PagrieZot aktivizacijas instrumentu nepareiza virziena (pretéji bultinai), var

traucét distrakcijas procesu.

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

arstésanas laika.

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

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

distrakcijas protokolu, uztur brices zonu tiru un aktivizacijas instrumenta
nozaudésanas gadijuma nekavéjoties sazinas ar savu kirurgu.

Lai izvairitos no implanta migracijas, distraktors péc arstésanas janonem.

Katru fiksacijas skravi atlaidiet atseviski, izmantojot galvas ramja regulésanas riku,

[idz galvas ramja konstrukcija atvienojas no galvaskausa.

Instrumenta uzgalis var bt ass; rikojieties ar to uzmanigi.

Bridinajumi

Sis ierices var tikt salauztas lieto$anas laika (kad ir paklautas parmérigam spékam vai
netiek lietotas saskana ar ieteicamo kirurgisko metodi). Lai gan kirurgam ir japienem
galigais Iemums par nolauztas dalas iznemsanu, pamatojoties uz saistito risku, més
iesakam, kad vien iespéjams un praktiski pielietojams individualam pacientam,
iznemt salauzto dalu.

Mediciniskas ierices, kas satur neruso$o téraudu, pacientiem ar paaugstinatu jutibu
pret nikeli var izraisit alergisku reakciju.

Zobu kustibas var ietekmét arstésanas rezultatu, un tas rlpigi janem vera, lietojot
intraoralo Sinu.

Fiksacijas skrlves ir jaievada zonas ar cietu kortikalo kaulu, kas ir vismaz 4 mm biezs.
Parmeriga fiksacijas skrivju pievilksana vai tapu ievietosana plana kaula var izraisit
kaulu lGzumus vai duralo iespiesanos.

Katra montazas plaksné pirms tapu pievilksanas abas galvas ramja pusés janovieto
vismaz tris fiksacijas skraves, lai nodrosinatu vienadu spéka sadalijumu.

— Fiksacijas skruves janovieto vismaz 2 ¢m virs auss.

Pacientiem jaiesaka izvairities no augsta riska aktivitatém, jo var rasties nopietns
savainojums, ja pacients nokrit uz ierices.

Gadijumos, kad nepiecieSama arkartas intubacija, ierici var atri nonemt, izmantojot
stieplu knaibles un galvas ramja regulésanas instrumentu.

Medicinas iericu kombinacija
Uznémums DePuy Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava citi razotaji,
un 3aja zina atbildibu neuznemas.

Magnétiskas rezonanses vide

Griezes moments, nobide un attéla artefakti saskana ar ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1
un ASTM F2119-07

Nekliniska sliktaka gadijuma scenarija parbaude 3 T MRI sistéema neatklaja nekadus
konstrukcijas griezes momentus vai nobides attieciba uz eksperimentali izmerito lokala
telpiskd magnétiska lauka gradientu 70,1 T/m. Vislielakais attéla artefakts izvirzas
aptuveni 55 mm no konstrukcijas, skenéjot ar gradienta ehoimpulsu (GE). Testésana
tika veikta ar 3 T MRI sistému.

Radiofrekvences (RF) raditais siltums saskana ar ASTM F2182-11a

Nekliniskas elektromagnétiskas un termalas sliktaka scenarija simulacijas izraisa
temperatiras paaugstinasanos par 19,5 °C (1,5 T) un 9,78 °C (3 T) MRI apstak|os,
izmantojot RF spoles (viss kermena vidéjais ipatnéjais absorbcijas koeficients (SAR) ir
2 Wrkg 15 minatés).

Uzmanibu!

leprieks minétais tests balstas uz neklinisko testéSanu. Faktiskais temperatdras

pieaugums pacientam bus atkarigs no dazadiem faktoriem arpus SAR un RF iedarbibas

laika. Tapéc ir ieteicams pieverst ipaSu uzmanibu talak minétajiem faktoriem.

— Irieteicams rupigi uzraudzit MR skenésanai pak|auto pacientu temperaturas uztveri
un/vai sapju sajutas.

— Pacientiem ar pavajinatu termoregulaciju vai temperatlras sajitu MR skenésanas
proceduras nebutu javeic.

— Visparigi MRI sistému vaditspéjigu implantu klatbutné ir ieteicams izmantot ar vaju
lauka stiprumu. Izmantotais ipatnéjais absorbcijas koeficients (SAR) butu jasamazina,
cik vien iespéjams.

- Izmantojot ventilacijas sistemu, ir iespéjams vél vairak samazinat temperatiras
paaugstinasanos kerment.

Speciala lietoSanas instrukcija

leksejo mehanismu pielietojums LeFort | un LeFort Il proceduras
Veiciet intraoralu griezumu.

Atziméjiet osteotomiju.

Pielagojiet augszokla pamatplasu konstrukcijas.

Pielagojiet augszokla stiena formu.

Atziméjiet augszokla pamatplasu pozicijas.

Veiciet osteotomiju.

Pievienojiet atpakal augszok|a pamatplasu konstrukcijas.

Nosledziet griezumus.
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leksejo mehanismu pielietojums LeFort 11l un Monobloc proceduras
Veiciet griezumus.

Atziméjiet osteotomiju.

Pielagojiet augszokla pamatplasu konstrukcijas.
Pielagojiet augszokla stiena formu.

Atziméjiet augszokla pamatplasu pozicijas.

Iznemiet aug3zokla pamatplasu konstrukcijas.
Pielagojiet un pievienojiet zigomatiskas pamatplates.
Veiciet osteotomiju.

Pievienojiet atpakal augszok|a pamatplasu konstrukcijas.
levietojiet stieplu fiksacijas skraves.

Noslédziet visus griezumus.
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Papildu metode intraoralajai fiksacijai — intraorala Sina
Lai istenotu augszok|a stiep3anu, velkot zobus, pacientam var pielagot cietu intraoralo
sinu. (1. — 8. darbiba).

lerices novietosana

levietojiet pozicioné3anas tapas.

Atblokéjiet galvas ramja konstrukciju, lai to varétu regulét.
Novietojiet galvas rami uz galvaskausa.

Pievelciet galvas ramja fiksacijas skraves.

levietojiet fiksacijas skraves.

Pievienojiet vertikala stiena konstrukciju.

Pielagojiet vertikalo stieni,

— lai veiktu vertikala stiena konstrukcijas angulaciju;
— AP regulédana;

— Skérsregulésana.

8. Pievienojiet horizontala stiena konstrukciju.

9. Novietojiet distrakcijas katus.

10. Ja nepiecieSams, veiciet nosledzo3o regulésanu.

11. Pievienojiet stiepli.
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Pécoperacijas apsvérumi:
lerosinatais izstiepsanas protokols.
Dokumentéjiet norisi.

Distrakcijas vektora regulésana

— AP regulésana.

— Skérsregulésana.



Pacienta aprupe
1. nonemiet stieples.
2. Atvienojiet vertikalo oglekla skiedras stieni.

lerices nonemsana:

1. nonemiet stieples.

2. Nonemiet galvas ramja konstrukciju.
3. Iznemiet intraoralo/iekséjo fiksatoru.

Pacienta aprupe

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

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

3. Dokumentéjiet norisi. Lai palidzeétu pierakstit un novérot ierices aktivizaciju,
sistémas komplektacija ir ieklauta Pacienta aprlpes rokasgramata.

4. leverojiet distrakcijas protokolu. levérojiet kirurga noradijumus attieciba uz
distrakcijas apjomu un biezumu. Saskana ar arsta noradijumiem pacientam /
aprupéjosai personai, iespéjams, ir jaaktivizé distraktors(-i) vairakas reizes diena.

5. Grieziet aktivizacijas instrumentu uz roktura iezimétas bultinas virziena. Pagriezot
aktivizacijas instrumentu nepareiza virziena (pretéji bultinai), var traucét
distrakcijas procesu.

6. Griezot distraktoru ar aktivizacijas instrumentu, nesatveriet distraktora katu ar
pirkstiem. Tam jabUt spéjigam pagriezties. Ir svarigi, lai aktivizacijas instruments
tiktu griezts tikai uz roktura iezimétas bultinas virziena. PagrieZot aktivizacijas
instrumentu nepareiza virziena (pretéji bultinai), var tikt kavets arstésanas process.

7. Ja jus pazaudejat aktivizacijas instrumentu, nekavéjoties sazinieties ar savu
kirurgu.

8. Arsté3anas laika brices zonu uzturiet tiru.

9. Arstésanas laika uzturiet labu mutes dobuma higiénu.

lerici drikst lietot tikai apmacibu saneémusi arsti.

Sis apraksts atseviski nenodrogina pietiekamu informaciju par DePuy Synthes
izstradajumu lietosanu. So izstradajumu izmanto3ana loti ieteicami ir pieredzéjuia
kirurga noradijumi.

lerices apstrade, atkartota apstrade, apkalposana un apkope

Lai sanemtu visparigas vadlinijas, informaciju par vairakdalu instrumentu darbibas
kontroli, demontésanu, ka ari implantu apstrades vadlinijas, IGdzu, sazinieties ar
vietéjo tirdzniecibas parstavi vai skatiet:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Vispariga informacija par implantu atkartotu apstradi, Synthes atkartoti izmantojamo
jericu apkalpo3anu un apkopi, instrumentu paplasu un ietvaru atkartotu apstradi, ka
ari Synthes nesterilo implantu apstradi atrodama Synthes brosura “Svariga informacija”
(SE_023827) vai vietne:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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