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Naudojimo instrukcijos

Medziaga (-0s)

Komponentai: MedZiaga (-0s): Standartas (-ai):
Platformos: TiCP ISO 5832-11
ASTM F67
Zievinio sluoksnio / persuktoms
skylems skirti varztai
ir konstrukcijos varztai: Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11
ASTM F 1295
VirSutinio zandikaulio strypai:  Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11
ASTM F 1295
Kaukoles smaigy / vielos
fiksuojamasis varztas: Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11
ASTM F 1295
Galvos remo
komponentai: Nerudijantysis plienas 17-4PH ASTM F 899/A 564
Nerudijantysis plienas 304 1SO7153-1
ASTM F 899/A 276
Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11
ASTM F 1295
Ti6ALAV (TAV) 1SO 5832-3
ASTM F 1472
AL 6061 DIN EN 573
ASTM B 209M, B 211M,
B221M
PTFE 1SO 16061
,Radel” ISO 16061
CFRE

Numatytoji paskirtis
,DePuy Synthes” iSorinis centrinés veido dalies distraktorius skirtas naudoti kaip kaulo
stabilizavimo ir pailginimo jtaisas, kai reikalinga laipsniska kaulo distrakcija.

Indikacijos

Centrinés veido dalies i3orinés distrakcijos sistema yra skirta kaukolés ir veido
operacijoms, rekonstrukcinems proceduroms ir planinéms virSutinio Zandikaulio
ortognatinems operacijoms. Tiksliau sakant, ji skirta suaugusiujy ir vaiky laipsniskai
distrakcinei osteosintezei atlikti.

Kontraindikacijos
Néra jokiy , DePuy Synthes” iSorinio centrinés veido dalies distraktoriaus naudojimo
kontraindikacijy.

Bendrieji nepageidaujami reiskiniai

Si didelé chirurginé procedira, kaip ir kitos panasios procediros, gali kelti pavoju,
turéti Salutinio poveikio ir nepageidaujamuy reiskiniy. Nors gali pasireiksti daug
skirtingy reakcijy, toliau nurodytos dazniausiai pasitaikancios.

Problemos, iskylancios del anestezijos ir paciento padeties (pvz., pykinimas, vémimas,
neurologiniai sutrikimai ir t. t.), trombozé, embolija, infekcija arba kity svarbiy
struktdry, jskaitant kraujagysles, pazeidimas, stiprus kraujavimas, mink3tyjy audiniy
pazeidimas, jskaitant tinima, nenormaliy randy susidaryma, funkcinj raumeny ir
skeleto sistemos sutrikima, skausmas, nepatogumas arba nenormalds pojaciai dél
jtaiso buvimo, alergija arba padidejusio jautrumo reakcijos, su jtaisy iskilumu,
atsilaisvinimu, sulinkimu arba 1GZimu susijes 3alutinis poveikis, netaisyklingas
suaugimas, nesuaugimas arba uzsiteses suaugimas, del kurio gali lGZti implantas,
pakartotinis operavimas.

Su jtaisu susije nepageidaujami reiskiniai

Su jtaisu susije nepageidaujami reiSkiniai (sgrasas negalutinis):

+ mirtinas neurologinis pazZeidimas arba cerebrospinalinio skyscio nutekejimas del

kaukolés smaigy prasiskverbimo;

pakartotine operacija:

— del atkrycio;

— del distraktoriaus sistemos, kuri suliZo arba atsikabino dél pernelyg intensyvios
paciento veiklos;

— del platformos, kuri suliZzo po jsodinimo operacijos arba sulizo gydant, nes
jsodinant buvo per daug sulenkta ir jos stiprumas sumazéjo;

— dél platformos, kuri po operacijos sullZo anksciau nei baigési kaulo sutvirtéjimo
procesas, nes pacientas sukele per didele apkrova;

— del varzto pasislinkimo ploname kaule;

— atitaisyti ataugusiam kaului, nes del netinkamai suplanuoty vektoriy arba del
sunkumy chirurgiskai realizuojant gydymo plana distraktorius buvo jtaisytas isilgai
netinkamy vektoriy;

— norint pakeisti jtaisa, kurj deformavo su procedira arba gydymu nesusijusi
paciento trauma;

— dél infekcijos distraktoriaus uzdéjimo vietoje;

— dél jtaiso netinkamo veikimo;

— dél parinkto nepakankamo jtaiso ilgio;

— del jtaiso pasukimo priesinga kryptimi;

— dél atsilaisvinusios distraktoriaus platformos;

— del kaulo jtrakimo, kuris atsirado dél apkrovos;

— dél smaigo pasislinkimo j kaula;

— del neuzbaigtos osteotomijos;

— pakartotine operacija (blogiausiu atveju) dél nesuaugimo arba skaidulinio
suaugimo, kuris jvyko dél per mazo | platformas jsukty varzty skaiciaus;

— pakartotine operacija dél pirmalaikio kaulo sutvirtéjimo, kuris jvyko dél distraktoriaus
sukimo netinkama kryptimi po to, kai jis jau buvo pasuktas tinkama kryptimi;

— pakartotine operacija dél riboto / prastesnio kaulo augimo, pasireiSkiancio del
neisimto distraktoriaus, kai baigiasi gijimas;

— papildoma operacija dél riboto / prastesnio kaulo augimo, pasireiskiancio dél
neiSimto distraktoriaus, kai baigiasi ataugusio kaulo gijimas.

- Papildomas medicininis gydymas, taikomas toliau nurodytais atvejais:

— mink3tyjy audiniy erozija dél juos spaudzianciy distraktoriaus komponentuy;

— paciento patiriamas skausmas dél distraktoriaus galo, i3sikisancio j minkStuosius
audinius;

— nervy pazeidimas, kuriam reikalingas paskesnis medicininis gydymas;

— paciento suzZalojimas del per ilgos buvimo operacinéje trukmes, kai nepavysta
pasalinti varzty / distraktoriy;

— pacienty, kurie serga tam tikromis medziagy apykaitos ligomis, aktyvia infekcine
liga arba kuriy imuniné sistema yra nusilpusi, gijimo procesas gali biti pakites;

— celiulitas;

— nepatogumas pacientui del ilgos gydymo trukmes;

— randas, kuriam reikalinga reviziné procedura;

— skausmas kaulo ataugimo vietoje;

— del smaigy susidariusi cista;

— paausinés liaukos suZalojimas;

— infekcija smaigy jstatymo vietoje;

— Zaizdos Ziojéjimas;

— gydymo nutraukimas dél paciento nesutikimo;

— nedidelis priekinis atvirasis sakandis;

— mitybos sutrikimai, svorio mazéjimas.

Sterilus jtaisas

STERILE Sterilizuota Svitinant

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

Prie$ naudodami gaminj, patikrinkite jo galiojimo pabaigos data ir patikrinkite, ar sterili
pakuoté nepazeista. Nenaudokite, jei pakuoté paZeista.

Vienkartinis jtaisas

® Pakartotinai nenaudoti

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Panaudojus arba apdorojus (pvz., iSvalius arba sterilizavus) pakartotinai, gali bati
paZeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todél pacientas gali buti
suzalotas, susargdintas arba ZUti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus, gali kilti uzkrétimo
rizika, pvz., dél infekcijos sukeléju pernesimo i$ vieno paciento kitam. Dél Sios
prieZasties pacientas arba naudotojas gali blti suZalotas arba Zuti.

UzZtersty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,DePuy Synthes” implanto,
kuris buvo uZterStas krauju, audiniu ir (arba) kano skysciais / paliais, nebegalima
naudoti, jj reikia paalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad
implantai nepaZeisti, taciau juose gali blti mazy defekty ir vidinio jtempio sriciy, del
kuriy gali atsirasti medZiagos nuovargis.

Atsargumo priemonés

- Drékinkite ir naudokite siurbimg, kad pasalintuméte atplaisas, galéjusias atsirasti
jsodinant arba 3alinant.

- |state implanta iSmeskite visus fragmentus ar modifikuotas dalis j talpykla astrioms
atliekoms.

- Kai greZiate skyles ir (arba) jsukate varZtus, bukite atsargls, kad nekliudytuméte
nervy, danty uzuomazgy ir $aknu, kity svarbiy struktdry.



Apsvarstykite ir patikrinkite, ar kaulo tario ir kiekio pakanka varztams jsukti.

Toliau nurodyti veiksniai, j kuriuos reikia atsizvelgti ir kuriuos reikia patikrinti:

— sakandZio plokstuma;

— suplanuotas postumio ilgis (atsizvelkite | atkrycio ir per didelés korekcijos
tikimybe);

- |0py suciaupimas;

— mink3tujy audiniy apimtis;

— paciento patiriamas skausmas dél distraktoriaus kliudomy minkstyju audiniy;

— nuo metodo priklausanti prieiga prie varzty.

Platformas reikia pjauti taip, kad nebUty pazeistas varztams skirty skyliy vientisumas.

Sulenkus daugiau nei reikalauja anatomine struktdra, sulenkus j priesingg puse arba

sulenkus kartotinai, gali padidéti implanto IGzimo rizika.

GreZimo greitis neturi virdyti 1 800 aps. per min., ypa¢ greZiant tanky kieta kaula.

Didesnis grazto greitis gali:

— sukelti kaulo termine nekroze,

— nudeginti minkstuosius audinius,

— padaryti per didele skyle, dél kurios gali lengviau i3sitraukti varztai, padidéti jy
laisvumas kaule, pablogéti fiksavimas ir (arba) prireikti naudoti persuktoms
skyléms skirtus varztus.

Venkite pazeisti plokstelés sriegius graztu.

Grezdami visada drekinkite, kad iSvengtumete kaulo $iluminio suzalojimo.

Tvirtai jsprauskite atsuktuvo gelezte j varzto iséma, kad varztas laikytysi ant

atsuktuvo geleZtes.

Naudokite tinkamo ilgio varztus, kad distraktorius neatsilaisvinty ir nepazeisty

lieZzuvio arba kity svarbiy struktary.

Kol neatlikote osteotomijos, nepriverzkite varzty iki galo.

Kad distraktorius patikimiau laikytysi ant plono kaulo, varztus jsukite taip, kad jie

kaulo Zievinj sluoksnj jsiskverbty abiejose kaulo pusése. Taip pat galite jsukti daugiau

varzty.

| prastos kokybeés (netanky) kaulg jsukti varztai gydymo metu gali atsilaisvinti.

| kiekvieng virsutinio Zandikaulio platforma jsukite ne maZiau nei 3 varztus.

Kad uztikrintuméte tinkama jtaiso stabiluma, varztus reikia jsukti j skyles, esancias

arciausiai virSutinio Zandikaulio strypo.

Pirmiausia iSgrezkite ir jsukite varztus j skyles, kurios yra arciausiai osteotomijos

vietos.

Reikia atlikti osteotomijg, kad kaulg buty galima judinti. Distraktorius néra

suprojektuotas ir skirtas kaului perlauZti ir (arba) osteotomijai atlikti.

Nupjaukite pertekling vielos dalj, stengdamiesi nepalikti astriy briauny.

Galvos rema reikia uzdéti virs abiejy ausy taip, kad jis buty lygiagretus su

horizontaliaja Frankforto ploks$tuma, o atstumas iki ausy tiesiai virs jy baty 2 cm.

Rekomenduojama i$ visy pusiy palikti maZdaug 2 cm tarpa tarp galvos odos ir galvos

rémo konstrukcijos, kad buty patogu prieiti valant. Tai uztikrinus, jtaisas yra tinkamo

dydZio, kad buty galima jsukti fiksuojamuosius varztus.

Sukimo instrumenta svarbu sukti tik kryptimi, paZyméta rodykle ant rankenos.

Sukimo instrumentg sukant netinkama kryptimi (priedinga rodyklei), galima

sutrikdyti distrakcijos procesa.

Chirurgas turi informuoti pacientg / jo globéja, kaip sukti ir saugoti distraktoriy

gydymo metu.

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 metu palaikyti Svara Zaizdos vietoje ir nedelsiant kreiptis |
chirurga, jei sukimo instrumentas buvo pamestas.

Kad isvengtumete implanto pasislinkimo, baigus gydyma, distraktoriy reikia isimti.

Galvos rémo reguliavimo instrumentu po vieng atlaisvinkite visus fiksuojamuosius

varztus, kad galvos remo konstrukcija atsiskirty nuo kaukoles.

Instrumenty galiukai gali buti astras, elkités atsargiai.

Ispéjimai

Sie jtaisai gali |02ti juos naudojant (jei juos veikia per didelé jega arba jei jie naudojami
nesilaikant rekomenduojamo chirurginio metodo). Nors galutinj sprendimg dél
|Gzusios dalies isémimo turi priimti chirurgas (atsizvelgdamas j su isémimu susijusia
rizika), taciau, kai tik jmanoma ir praktiska konkrec¢iam pacientui, mes I0Zusig dalj
rekomenduojame isimti.

Medicininiai jtaisai, kuriuose yra i3 nerudijanciojo plieno pagaminty komponenty,
gali sukelti alergine reakcija pacientams, kurie yra per daug jautrds nikeliui.

Danty pasislinkimas gali turéti jtakos gydymo rezultatams, todél tai reikia kruop3ciai
apsvarstyti, kai naudojamas j burng dedamas jtvaras.

Fiksuojamuosius varztus reikia jsukti tose vietose, kuriose kaulo Zievinio sluoksnio
storis yra ne mazesnis nei 4 mm.

Perverzus fiksuojamuosius varztus arba jstacius smaigus j plona kaula, gali jtrakti
kaulas arba gali buti prasiskverbta j kietajj smegeny dangala.

Prie$ priverziant smaigus, | kiekviena tvirtinimo plokstele abiejose galvos rémo
puseése reikia jsukti bent tris fiksuojamuosius varztus, kad bty uztikrintas tolygus
jégy pasiskirstymas.

— Fiksuojamieji varztai turi bati bent 2 cm virs ausies.

Pacientams reikia patarti neuzsiimti didele rizika keliancia veikla, nes parkritus ant
jtaiso galima patirti didele trauma.

Jei prireikty skubiai intubuoti, jtaisg galima greitai nuimti, naudojant Znyples ir
galvos rémo reguliavimo instrumenta.

Medicininiy jtaisy suderinimas
,DePuy Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojy jtaisas ir tokiais atvejais
neprisiima jokios atsakomybés.

Magnetinio rezonanso aplinka

Sukimo momentas, iSstimimas ir vaizdo artefaktai pagal ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 ir ASTM F2119-07

Atlikus neklinikinius tyrimus 3 T MRT sistemoje, kurioje imituotos pacios nepalankiausios
aplinkybes, nustatyta, kad nesusidaré jokia reikSminga konstrukcijos sukimo momento
arba isstumimo jéga, kai eksperimentiniu bidu iSmatuotas magnetinio lauko vietinis
erdvinis gradientas buvo 70,1 T/m. Skenavimui naudojant gradiento aido (GE) seka,
didziausias vaizdo artefaktas nuo konstrukcijos tesési mazdaug 55 mm. Bandymas
atliktas 3 T MRT sistemoje.

Kaitimas dél radijo dazniy (RD) spinduliuotés pagal ASTM F2182-11a

Neklinikiniais tyrimais, kurie atlikti nurodytomis MRT salygomis (viso kino vidutiné
savitoji sugerties sparta (SAR) 2 W/kg, skenavimo trukmeé 15 minuciy) ir naudojant RD
rites, imitavus nepalankiausias elektromagnetines ir termines aplinkybes, temperatira
pakilo 19,5 °C (1,5 T sistemoje) ir 9,78 °C (3 T sistemoje).

Atsargumo priemonés

Pirmiau paminéti rezultatai paremti neklinikiniais tyrimais. Tikrasis paciento kine

esancio implanto temperatdros padidéjimas priklauso ne tik nuo SAR ir buvimo RD

spinduliuotéje trukmés, bet ir daugelio kity veiksniy. Todél rekomenduojama atkreipti
ypatinga démesj j toliau pateiktas pastabas.

— Atliekant paciento MR tomografija, rekomenduojama atidziai stebéti, ar pacientas
nejunta temperattros pokycio ir (arba) skausmo.

— Jeipaciento termoreguliacija arba temperatdros jutimas sutrike, jam MR tomografijos
atlikti negalima.

- Jei jsodinti elektrai laidGs implantai, paprastai rekomenduojama naudoti MR
sistema, kurios lauko stipris yra mazas. Taikomg savitaja sugerties sparta (SAR) reikia
kiek jmanoma labiau sumazinti.

— Ventiliacijos sistema gali padéti sumaZinti implanto temperattros padidejima kine.

Specialis naudojimo nurodymai

Vidiniy jtaisy taikymas atliekant proceduras ,LeFort 1" ir ,LeFort I1”
Padarykite pjavj burnos ertméje.

Pazymekite osteotomijos vieta.

UzZdékite virSutinio Zandikaulio platformy konstrukcijas.

Suformuokite virsutinio zandikaulio strypus.

Pazymekite virsutinio Zandikaulio platformy padetis.

Atlikite osteotomija.

13 naujo pritvirtinkite virSutinio Zandikaulio platformy konstrukcijas.
Uzverkite pjuvius.
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Vidiniy jtaisy taikymas atliekant proceduras , LeFort Ill” ir ,Monobloc”
Padarykite pjavius.

Pazymekite osteotomijos vieta.

UzZdékite virSutinio Zandikaulio platformy konstrukcijas.
Suformuokite virsutinio zandikaulio strypus.

Pazymekite virsutinio Zandikaulio platformy padetis.

Nuimkite virsutinio zandikaulio platformy konstrukcijas.
Priderinkite ir pritvirtinkite skruostikaulio platformas.

Atlikite osteotomija.

13 naujo pritvirtinkite virSutinio Zandikaulio platformy konstrukcijas.
|sukite vielos fiksuojamuosius varztus.

UzZverkite visus pjavius.
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Alternatyvus tvirtinimo burnos ertméje metodas - j burna dedamas jtvaras
Norint sudaryti virsutinio zandikaulio traukima per danty lanka, galima sukonstruoti ir
pacientui j burna jdéti standy jtvara. (1-8 veiksmai)

|taiso uzdéjimas

|statykite padéties nustatymo smaigus.
Atlaisvinkite galvos rémo konstrukcija, kad galetuméte ja sureguliuoti.
Uzdékite galvos réma ant kaukolés.

Priverzkite galvos remo fiksuojamuosius varZtus.
|sukite fiksuojamuosius varztus.

Pritvirtinkite vertikalaus strypo konstrukcija.
Sureguliuokite vertikaly strypa:

— vertikalaus strypo konstrukcijos pakreipimas;
— priekinis / uzpakalinis reguliavimas;

— skersinis reguliavimas.

8.  Pritvirtinkite horizontalaus strypo konstrukcija.
9.  UZdékite distrakcijos strypus.

10. Jei reikia, atlikite galutines korekcijas.

11, Pritvirtinkite viela.
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Pastabos dél pooperacinio laikotarpio
Sitlomas distrakcijos protokolas.

Eiga registruokite dokumentuose.
Distrakcijos vektoriaus reguliavimas.

— priekinis / uZpakalinis reguliavimas;

— skersinis reguliavimas.



Paciento priezitra
1. ISimkite vielas.
2. Nuimkite vertikaly strypa, pagaminta i3 anglies pluosto.

|taiso iSémimas

1. ISimkite vielas.

2. Nuimkite galvos rémo konstrukcija.

3. ISimkite j burng dedamus / vidinius tvirtinimo jtaisus.

Paciento priezitra

1. Jei turite bet kokiy klausimy arba jei sukant jtaisa atsiranda bet koks paraudimas,
isteka skysciai arba juntamas per stiprus skausmas, kreipkitées j gydytoja.

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

3. Eiga registruokite dokumentuose. Kad blty patogiau daryti jraus ir kontroliuoti
jtaiso sukima, j sistemos komplekta jtrauktas paciento priezilros vadovas.

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

5. Sukimo instrumenta sukite kryptimi, pazyméta rodykle ant rankenos. Sukimo
instrumenta sukant netinkama kryptimi (priedinga rodyklei), galima sutrikdyti
distrakcijos procesa.

6. Kai sukimo instrumentu sukate distraktoriy, pirStais nesuspauskite distrakcijos
strypo. Jis turi galéti suktis. Sukimo instrumenta svarbu sukti tik kryptimi,
pazyméta rodykle ant rankenos. Sukimo instrumenta sukant netinkama kryptimi
(priesinga rodyklei), galima sutrukdyti gydyma.

7. Jei pametete sukimo instrumenta, nedelsdami kreipkités j chirurga.

Gydymo metu palaikykite Svarg Zaizdos vietoje.

9. Visais gydymo etapais laikykités tinkamos burnos higienos.
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Jtaisas skirtas naudoti iSmokytam gydytojui

Vien 3is aprasymas nesuteikia pakankamai kvalifikacijos, kad i§ karto galétumete
naudoti ,DePuy Synthes” gaminius. Labai rekomenduojame isklausyti chirurgo,
patyrusio naudoti Siuos produktus, instruktaza.

Apdorojimas, pakartotinis apdorojimas, jprasta ir techniné prieziura
Bendrojo pobudZio rekomendacijy, funkcijy valdymo, sudétiniy instrumenty
iSmontavimo ir implanty apdorojimo nurodymuy kreipkités j vietinj prekybos atstova
arba ieskokite tinklalapyje:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Bendrosios informacijos apie , Synthes” daugkartiniy jtaisy, instrumenty padékly ir dékly
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