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LietoSanas instrukcija

Liklinijas distrakcijas sistéma

Komplekta ietvertas ierices:
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Liklinijas distrakcijas sistéma ietilpst divu izméru iek3éjie Iiklinijas kaulu distraktori:
1.3. modela liklinijas distraktori un 2.0. modela liklinijas distraktori. Tie veido
vairakas izliektas sliedes (R = 30 mm, R = 40 mm, R = 50 mm, R = 70 mm,
R =100 mm) un taisnas sliedes. Distraktoram ir parvietojamas un fiksétas pamat-
plates ar caurumiem 3adam skravém: & 1,3 mm kaulu skrdve 1.3. modela liklinijas
distraktoriem un & 2,0 mm kaulu skrove 2.0. modela liklinijas distraktoriem.
Katra izméra distraktori ir pieejami gan labas puses, gan kreisas puses versija.
Aktiviz&jamais gliemezparvads velk parvietojamo pamatplati pa izliekto sliedi.
Gliemezparvads ir novietots distraktora korpusa un tiek aktivizéts, izmantojot
seskansu piedzinas aktivizacijas instrumentu. Jebkura distraktora iespé&jamais
maksimalais izstiep3anas garums ir 35 mm.

Implanti ir paredzéti tikai vienreizéjai lietosanai un tiek piegadati nesterili.
Liklinijas distraktors izveidots ka viena sastavdala. Distraktors ir iesainots atseviski,
izmantojot piemérotu iepakojumu.

Svariga piezime medicinas specialistiem un operaciju telpu darbiniekiem: 3aja
lietosanas instrukcija nav ietverta visa nepieciesama informacija par ierices izvéli un
lietosanu. Pirms lietosanas rapigi izlasiet lietosanas instrukciju un Synthes brosaru
,Svariga informacija”. Parliecinieties, ka labi parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Materiali

Implants, materials, standarts:

Distraktora konstrukcija

Ti-15Mo ASTM F 2066

TAN ISO 5832-11/ASTM F1295
C0-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5/ASTM F90

Kaulu skraves
TAN ISO 5832-11/ASTM F1295

Elastigie pagarinajuma kati

Co-Ni-Cr-Mo ISO 5832-6/ASTM F562 (jauns dizains)
Co-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5/ASTM F90 (iepriek3éjs dizains)
Silikona gumija, ASTM F 2042

Cietie pagarinajuma kati

Co-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5/ASTM F90
TAN ISO 5832-11/ASTM F1295
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Paredzétais lietojums
LiklTnijas distrakcijas sistéma ir paredzéta lietoSanai ka kaula stabilizétajs un paga-
rina3anas (un/vai parvieto3anas) ierice.

Indikacijas

Liklinijas distrakcijas sistéma ir indicéta apakszok|a korpusa un zaru iedzimtu nepil-
nibu vai posttraumatisku defektu labo3anai, ja ir nepieciesama kaula pakapeniska
izstiepsana.

LiklTnijas distraktoru 2.0 ir paredzéts izmantot pieaugu3ajiem un pediatrijas pacien-
tiem, kas vecaki par 1 gadu.

Liklnijas distraktoru 1.3 ir paredzéts izmantot 4 gadus veciem un jaunakiem
pediatrijas pacientiem.

LiklTnijas distrakcijas sistéma ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai.

Kontrindikacijas
LiklTnijas distrakcijas sistéma ir kontrindicéta pacientiem, kuri ir jutigi pret nikeli.

Pacientu mérka grupa

Liklinijas distrakcijas sistéma ir indicéta apakszokla korpusa un zaru iedzimtu
nepilnibu vai posttraumatisku defektu labo3anai, ja ir nepiecieSama kaula paka-
peniska izstiepsana.

Liklinijas distraktoru 2.0 ir paredzéts izmantot pieaugudajiem un pediatrijas
pacientiem, kas vecaki par 1 gadu.

Liklinijas distraktoru 1.3 ir paredzéts izmantot 4 gadus veciem un jaunakiem
pediatrijas pacientiem.

Paredzétais lietotajs

ST lietodanas instrukcija nenodrosina pietiekamu informéciju par tiesu ierices vai
sistémas lietodanu. Loti ieteicams sanemt noradijumus no kirurga, kas pieredzéjis
30 iericu lieto3ana.

Paredzéts, ka 3o ierici izmantos kvalificéti veselibas aprupes specialisti, pieméram,
kirurgi, terapeiti, operaciju telpas personals un ierices sagatavo$ana iesaistitas per-
sonas. Visam personalam, kas rikojas ar ierici, ir pilniba japarzina 31 lietosanas ins-
trukcija, kirurgiskas proceddras, ja piemérojamas, un/vai attiecigi Synthes brosara
. Svariga informacija”.

Implantésana ir javeic saskana ar lietosanas instrukciju, ievérojot ieteicamo kirurgisko
procediru. Kirurgs ir atbildigs par ierices atbilstibas nodro3inasanu indicétajai
patologijai/stavoklim un pienacigu operacijas veiksanu.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Paredzamie kliniskie ieguvumi no iek$éjas distrakcijas osteogenézes ierices, piemé-
ram, liklinijas distrakcijas sistémas, ja to lieto, ievérojot lietosanas instrukciju un
ieteicamo metodi, ir Sadas:

— kaulu stabilizators;

— pagarinasanas (un/vai parvietosanas) ierice.

lerices veiktspéjas raksturlielumi
LiklTnijas distrakcijas sistéma ir paredzéta, lai pakapeniski pagarinatu apakszokla
korpusu un zarus.

lespé&jamie nevélamie notikumi, nevélamie blakusefekti un atlikusie riski
Tapat ka vairuma kirurgisko procediru gadijuma, var bat riski, blakusparadibas un
nevélamie notikumi. Lai gan var rasties vairakas reakcijas, biezakas reakcijas ir
$adas: problémas anestézijas un pacienta novietosanas dé| (pieméram, slikta ddsa,
vemsana, neirologiskie traucéjumi u.c.), tromboze, embolija, svarigu kermena
struktdru, tostarp asinsvadu, infekcija vai bojajumi, parmériga asinosana, miksto
audu bojajumi, tostarp pietdkums, patologisku rétaudu veidosanas, muskuloskele-
talas sistémas funkciju traucéjumi, sapes, diskomforts vai nepatikamas sajatas ieri-
ces klatbatnes dé|, alergija vai paaugstinatas jutibas reakcijas, blakusefekti saistiba
ar aparatdras izvirzijumiem, ierices atslabsanu, saliek3anu vai salisanu, ka ari vaja
saaugsana, nesaaugsana vai aizkavéta saaugsana, ka rezultata implants var parplist
un plisuma novérsanai var blt nepieciesama atkartota operacija.

lericei raksturigie nevélamie notikumi

lericei raksturigie nevélamie notikumi ietver, tostarp, talak noraditos.

Nevélamie notikumi, kas saistiti ar 1.3. modela un 2.0. modela liklinijas distraktoru
lietosanu, ir iedalami trijas pamata grupas: nosmak3anas apdraudéjums, atkartota
operacija un papildu mediciniska aprape.
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Vienreizéjas lietoSanas ierice

@ Nelietot atkartoti

Norada medicinisko ierici, kas paredzéta lietosanai vienu reizi vai vienam pacien-
tam vienas proceddaras laika.

Atkartota lieto3ana vai kliniska atkartota apstrade (pieméram, tirisana un atkartota
sterilizacija) var apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai radit ierices darbibas
traucéjumus, kas var izraisit pacienta traumas, slimibas vai navi.

Turklat vienreizéjas lietosanas iericu atkartota izmantosana vai atkartota apstrade
var izraisit piesarnojuma risku, kas rodas, pieméram, parnesot infekcijas materialu
no viena pacienta citam. Tadéjadi var tikt izraisita pacienta vai lietotdja trauma
vai nave.

Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu ar asinim, audiem un/
vai kermena 3kidrumiem/vielam piesarnotu Synthes implantu nedrikst izmantot
atkartoti, un ar to jarikojas atbilstosi slimnicas noteikumiem. Lai gan implanti var
izskatities nebojati, tiem var bat nelieli defekti un iek3éja sprieguma pazimes, kas
var izraisit materiala nogurumu.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Piesardzibas pasakumi

— Distraktori janovieto péc iespéjas paraléli viens otram un pret sagitalo plakni,
lai faktiskas izmanto3anas laika novérstu ieker3anos vai brivu rotaciju.

— Urbjot un/vai ievietojot skrdves, uzmanieties, lai izvairitos no saskares ar
nerviem, zobu aizmetniem un sakném.

— Parbaudiet, vai skrlvju novieto3anas vieta ir pietiekams kaula lielums un daudzums.

— Katra osteotomijas pusé ir nepieciesamas vismaz Cetras & 1,3 mm skraves
(ja izmanto 1.3. modela liklinijas distraktoru) un vismaz divas & 2,0 mm skraves
(ja izmanto 2.0. modela liklinijas distraktoru).

— Faktori, kas janem véra un japarbauda:

— okluzala plakne;

— zobu aizmetni un saknes;

- planotais distrakcijas vektors;

- planotais pagarinajums (nemiet véra, ka iespéjams recidivs un parmériga

korekcija);

— pietiekams kaula lielums un daudzums skravju novieto3anas vieta;

— apak3éja alveolara nerva atrasanas vieta;

—ldpu slégsana;

— miksto audu parklajums;

— pagarinajuma kata atrasanas vieta;

—vai pacients neizjut sapes, ko izraisa distraktora saskare ar mikstajiem audiem;

—vai piekluve skrivéem notiek, balstoties uz metodisku pieeju:

intraoralas/transbukalas pieejas gadijuma ieteicams izmantot skrdvju caurumus,

kas attieciba pret sliedi atrodas augstak, jo ir grati redzét un piek|at skravju
caurumiem apak3éja pamatplaté;

aréjas pieejas gadijuma ieteicams izmantot skrlvju caurumus, kas attieciba pret

sliedi atrodas zemak;

— locitavas paugura izvietojums locitavas iedobuma.

- Neparveidojiet liek3anas veidnes sliedi. Liek3anas veidnes un distraktori nedar-
bosies pareizi, ja sliede bas saliekta.

— Pamatplates jaapgriez ta, lai nepasliktinatu skrdves cauruma integritati.

- lzmantojiet uz griezéja esoso vili vai skrapjvili, lai noslipétu visas asas malas.

- Jasliede péc nogriesanas netiks gofréta, distraktora mezgls var sadalities.

— Pirms sliedes nogriesanas apsveriet atkartotas nogrie3anas/parliekas korekcijas
iespéjamibu.

- Kad implants ir ievietots, izmetiet visas atlGzas vai modificétas detalas konteinera,
kas apstiprinats asu priekSmetu utilizacijai.

— Distrakcijas laika distraktora parvietosanas pamatplate un pagarinajuma kats
izvirzisies kopa ar apakszokli un tiks ievilkti mikstajos audos. Izvélieties atbilstosa
garuma pagarinajuma katu, lai nodrosinatu, ka mikstie audi distrakcijas laika
netraucé seskan3u dalas aktivizaciju.

- Pagarinajuma kats ir jasamonté ar distraktoru pirms distraktors tiks piestiprinats
pie kaula. Piestiprinat pagarinajuma katu péc distraktora pieskrvésanas pie
kaula ir grati.

— Piestiprinot pagarinajuma katu, rotéjiet tikai iznemsanas instrumenta gredzenu.
Iznemsanas instrumenta pamatne nedrikst rotét jasu roka, pretéja gadijuma
pagarinajuma katu nevarés atvért.

- Ja izliektas galvas skrlvgrieza plakano uzgali atvieno no skrives, kaula un/vai
skrdves moduli atliecot plakano uzgali no skraves, skrives galva plakanaja uz-
gali var nolGzt.

- lzliektas galvas skraves nedrikst saskarties ar fikséjo3o uzmavu.

— Geometriskas shémas dé| izliektas galvas skrdvgrieza plakano uzgali nevar
izmantot kopa ar pediatrisko troakara sistému. Ta vieta var izmantot universalo
troakaru.

— Katra osteotomijas pusé ir nepieciesamas vismaz Cetras skrdves (ja izmanto
1.3. modela liklinijas distraktoru) un vismaz divas skraves (ja izmanto 2.0. modela
liklinijas distraktoru).

— Lai palielinatu distraktora stabilitati plana kaula, ievietojiet skraves bikortikali.
Turklat var izmantot papildu skrdves.

— Pirms osteotomijas veiksanas nepievelciet skraves pilniba.

L
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Urb3anas laika vienmér nodrosiniet pietiekamu aptdenosanu, lai novérstu urbja

un kaula parkar3anu.

Irigéjiet un veiciet atsdksanu, lai aizvaktu gruzus, kas, iespéjams, radusies

implantacijas vai iznems3anas laika.

Uzmanieties, lai ar urbi nesabojatu plaksnes vitnes.

Urb3anas un/vai skravju ievietosanas laika uzmanieties no saskares ar nerviem,

zobu aizmetniem, zobu sakném vai citam kritiskam struktdram.

Urb3anas laika uzmanieties, lai nesabojatu, neiespiestu vai neparpléstu pacienta

mikstos audus un neraditu kritisko struktGru bojajumus. Raugieties, lai urbis

nenonak valigu kirurgisko materialu tuvuma.

Distraktoriem, instrumentiem un skrdvém var bdt asas malas vai kustigi savieno-

jumi, kas var saspiest vai saplést lietotaja cimdu vai adu.

Rikojieties ar iericém uzmanigi un izmetiet nodilusus kaulu grie3anas instrumentus

asiem priekSmetiem paredzéta konteinera.

Izvélieties atbilstosa garuma skraves, lai nepielautu distraktora izkustésanos vai

kritisko/lingvalo struktaru bojajumus.

Pirms skrdvju urb3anas un/vai ievieto3anas, aktivizéjiet distraktoru pretéji pulk-

stena raditaju kustibas virzienam par pusapgriezienu, lai nodro3inatu atbilstoso

attalumu starp skravju caurumiem un osteotomiju.

Ja tiek izmantotas fiksé3anas skraves (tikai 2.0. modela distraktoriem), skravju

caurumiem jabat izurbtiem perpendikulari plates caurumam, lai skravju vitnes

neparklatos. Lai atvieglotu pareizu novietojumu, ir nodrosinata urbja vadotne.

Parliecinieties, ka vélamaja atrasanas vieta kauls ir atbilstoss skravju ievieto3a-

nai. Ja skrdves tiek ievietotas sliktas kvalitates kaula, mediciniskas apripes laika

tas var k|0t valigas, jo skrdvju atvieno3ana var izraut skrives no kaula.

— Stingri piespiediet skravgrieza plakano uzgali skraves padzilinajuma, lai nofik-
sétu skravi uz skravgrieza plakana uzgala.

Ja distraktors ar pagarinajuma katu ir novietots mutes dobuma, gadajiet, lai

pagarinajuma kats neapgratinatu pacienta spéju kos|at.

Parmériga griezes momenta lietoSana skrdvém var izraisit implanta un/vai

instrumenta salG3anu, deformaciju vai kaulu noskelsanu.

Osteotomijai jabat pilnigai, un kaulam jabat kustigam. Distraktors nav izveidots

vai paredzeéts, lai lauztu kaulu un/vai veiktu osteotomiju.

Uzmanieties no saskares ar nervu.

Neturiet roka pagarinajuma katu, kamér griezat to ar aktivizacijas instrumentu.

Pretéja gadijuma pagarinajuma katu bds grati pagriezt un tas var atdalities no

distraktora.

Bilateralas proceddras gadijuma distraktori janovieto péc iespéjas paraléli viens

otram un pret sagitalo plakni, lai faktiskas izmanto3anas laika novérstu iekersanos

vai brivu rotaciju.

Svarigi: grieziet aktivizacijas instrumentu uz roktura iezimétas bultinas virziena.

Aktivizacijas instrumenta pagriesana nepareiza virziena (pretéji bultinai) var

traucét distrakcijas procesu.

Mediciniskas aprupes gaita novérojiet, vai pacienta augszokla locitavas iedobu-

mos esosajiem locitavu pauguriem nav degenerativu izmainu.

Kirurgam ir jainstrué pacients/aprapétajs, ka mediciniskas aprapes gaita aktivi-

zét distraktoru un aizsargat to no bojajumiem.

Ir svarigi, lai pagarinajuma kati batu aizsargati no iekersanas objektos, kas var

pavilkt ierici un nodarit pacientam sapes vai savainojumus.

lesakiet pacientiem neaiztikt distraktorus un izvairities no darbibam, kas var traucét

medicinisko aprapi. Svarigi: instruéjiet pacientus/apripétajus mediciniskas apra-

pes laika ievérot distrakcijas protokolu, uzturét brices zonu tiru un aktivizacijas

instrumenta nozaudésanas gadijuma nekavéjoties sazinaties ar kirurgu.

Iznemot pagarinajuma katus, rotéjiet tikai iznemsanas instrumenta gredzenu.

Iznems3anas instrumenta pamatne nedrikst rotét jasu roka, pretéja gadijuma

sasniegtais distrakcijas attalums var mainities.

Lai novérstu implanta migraciju, distraktora konstrukcija péc mediciniskas aprapes

beigdm ir janonem.

Kauls vai audu ieaugumi var aizsegt skraves galvas. Pirms skrlves iznem3anas

ieaugumu var bdt nepieciesams iznemt.

lerice/distraktors var bt novirzijies no iegriezuma vietas. Lai pieklatu skravém

un tas iznemtu, var bat nepieciesams paplasinat veikto iegriezumu vai veikt

jaunu iegriezumu.

Kad implanta ievietosana ir pabeigta, irigéjiet kirurgisko zonu un veiciet taja

suknésanu, lai aizvaktu gruzus, kas, iespéjams, radusies implantacijas vai

iznem3anas laika.

Bridinajumi

Lietosanas laika 3is ierices var saltzt (ja paklautas parmérigam spékam vai netiek
lietotas saskana ar ieteicamo kirurgisko metodi). Lai gan galigo |émumu par
nolauztas dalas iznemsanu, pamatojoties uz saistito risku, pienem kirurgs, iesa-
kam iznemt salauzto dalu, kad vien iesp&jams un praktiski pielietojams individu-
alam pacientam.

Jaapzinas, ka implanti nav tik spécigi ka dabiskais kauls. Implanti, kas pak|auti
ievérojamam slodzém, var saltzt.

Mediciniskas ierices, kas satur nertséjoso téraudu, pacientiem ar paaugstinatu
jutibu pret nikeli var izraistt alergisku reakciju.

lzvértéjot pacientu piemérotibu mediciniskajai aprapei, parliecinieties, ka véla-
maja distraktora novieto3anas vieta kauls ir piemérots procedarai. Neatbilstoss
distraktora novietojums vai distraktora novietosana uz sliktas kvalitates kaula
var izraisit operacijas aizkavésanu, ierices atvieno3anos, pasliktinatu apstradaja-
mo locitavu mehaniku, ankilozi, nepareizu saaug3anu vai nesaaugsanu, miksto
audu kairinajumu vai bojajumus, apkartéjo organu un struktdru bojajumus un
kaulu bojajumus, ka art iespéjamu distrakcijas recidivu vai parmérigu korekciju.
Jaundzimuso pacientu kaulu kvalitati izverté kirurgs péc saviem ieskatiem.
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Izvértéjot pacientu piemérotibu mediciniskajai aprlpei ar apak3zokla distrakcijas
pielietosanu, kirurgam janem véra visi iepriek$ pastavosie apstakli, tadi ka cen-
trala apnoja, daudzlimenu elpceu obstrukcija, smags reflukss vai citas elpcelu
obstrukcijas etiologijas, kas nav saistitas ar méli un neizraisis reakciju uz apaks-
7okla izvirzisanu. Pacientiem ar 3adiem simptomiem var bdt nepiecie3ama
traheotomija.

Izvértéjot pacientu piemérotibu mediciniskajai apripei ar distrakcijas pielietosanu,
kirurgam janem véra visi iepriek$ pastavosie apstak|i, pieméram, alergija pret
metaliem un jutiba pret sveskermeniem.

Ja pagarinajuma kats ir daléji ievietots intraoralaja dobuma, tad, katam atvieno-
joties vai salUstot, var rasties nosmaks3anas draudi.

No metala izgatavotas iekséjas fiksacijas ierices nevar izturét tadu aktivitates
limeni un/vai slodzi, kada tiek pielikta normalam, veselam kaulam, jo $is ierices
nav izstradatas ta, lai tas bez atbalsta izturétu pilnu svaru un slodzi.

Liek3anas veidnes (tikai 2.0. modela distraktoram) nedrikst izmantot ka urbja
vadotnes, lai implantétu konkréto distraktoru pacientam. Pretéja gadijuma bra-
ces vieta var atbrivoties biologiski nesaderigas aluminija atlazas.

Kad liek3anas veidnes ir nonemtas no kaula modela, izmetiet kaula skraves.

Lai ierobezotu pagarinajuma kata intraoralo novietojumu, izvélieties labo/kreiso
distraktoru aug3zok|a labajam/kreisajam sanam.

Neimplantéjiet distraktoru, ja pamatplates ir bojatas parmérigas liek3anas rezultata.
Instrumentiem un skravém var bat asas malas vai kustigi savienojumi, kas var
saspiest vai saplést lietotaja cimdu vai adu.

Neparveidojiet distraktora sliedi, pretéja gadijuma var sabojat distraktoru.
Mediciniskas aprlpes gaita jaievéro piesardziba, lai pasargatu pagarinajuma katu
un novérstu bojajumus vai ldzumus. Sanspéki, kas rodas, ja pacients gulésanas
laika uzvelas uz elastigajiem pagarinajuma katiem, var sabojat vai salauzt pagari-
najuma katus. Elastigos katus ir ieteicams nostiprinat uz pacienta adas, neietek-
méjot to spéju pagriezties. P&c izvéles ir pieejami stingri pagarinajuma kati.
Ilznemsanas instruments jaizmanto, lai pilniba pievilktu pagarinajuma katu pie
distraktora. Ja iznem3anas instruments netiek izmantots, pagarinajuma kats var
netisi atdalities no distraktora.

Parliecinieties, ka skraves tiek ievietotas taisna lenkt pret pamatplati. Ja skrdve ir
jevietota ar nobidi pret asi, skrive var neblt nostiprinata kaula pietiekami
stingri, radot nosmaksanas risku.

Izmantojot neatbilstosa izméra skravi vai urbja uzgali, skrave var izkrist un radit
nosprostojumu vai nosmaksanas risku.

Neizmantojiet paceltas galvinas skrivgrieza plakano uzgali, lai ievietotu skraves
pacientiem, kuru kaulu kvalitate ir slikta, jo skravju atvieno3anas laika skraves
var tikt izrautas no kaula.

Ja kaulu kvalitate ir slikta, tad, ievietojot izliektas galvas skrives ar ierobezotu
noturibu, ieteicams izmantot PlusDrive skrlvgrieza plakano uzgali, lai péc ievie-
to3anas novérstu skravju izvilk3anu, ko izraisa noturibas spéks starp izliektas
galvas skravém un izliektas galvas skravgriezu plakanajiem uzgaliem.

Kad distraktors tiek ievietots un/vai iznemts intraorali, ir nepieciesams izmantot
rikles tamponu, lai novérstu nosmak3anas draudus, ja operacijas laika atlUst
implanta dalas.

Iznemiet visas dalas, kas nav fiksétas operacijas laika.

Péc apstrades instrumenti ir japarbauda, un nodilusas ierices nedrikst lietot.
Parliecinieties, ka izvélaties atbilstosa garuma skraves, lai nepielautu distraktora
izkustésanos vai kritisko/lingvalo struktaru bojajumus.

Urb3anas atrums nedrikst parsniegt 1800 apgr./min. Lielaki apgriezieni var izrai-
sit kaula termisko nekrozi, miksto audu apdegumus un parak liela izurbta cauru-
ma veido3anos. Parak liels caurums tostarp, bet ne tikai, samazina konstrukcijas
stabilitati, palielina skravju noskel3anas iespéju kaula un/vai izraisa nepietiekamu
fiksaciju.

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

Medicinisko ieri¢cu kombinésana
Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava citi razotaji,
un neuznemas atbildibu par gadijumiem, ja tiek lietotas citu razotaju ierices.

Magnétiskas rezonanses vide

Griezes moments, nobide un attéla artefakti atbilst ASTM F2213-06, ASTM F2052-
061 un ASTM F2119-07.

Nekliniska sliktaka gadijuma scenarija parbaude 3T MRI sistéma neatklaja nekadus
konstrukcijas griezes momentus vai nobidi attieciba uz eksperimentali méramo
lokalo telpisko magnétiska lauka gradientu, kas bija 70,1 T/m. Lielakais attéla arte-
fakts izvirzijas aptuveni uz 55 mm no konstrukcijas, skenéjot ar gradienta eho (GE).
Parbaude tika veikta 3 T MRI sistéma.

Radiofrekvence (RF) — inducétais siltums atbilst ASTM F2182-11a.

Nekliniskas elektromagnétiskas un termalas sliktaka scenarija simulacijas izraisija
temperataras kapumu par 19,5 °C (1,5 T) un 9,78 °C (3 T) MRI apstak|os, izman-
tojot RF spoles (visa kermena vidéjais Tpatnéjas absorbcijas koeficients (SAR) bija
2 W/kg 15 minates).
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Piesardzibas pasakumi

lepriek$ minéta parbaude balstas uz nekliniskam parbaudém. Faktiskais pacienta

temperataras kdpums bas atkarigs no dazadiem faktoriem, kas nav saistiti ar SAR

un RF iedarbibas laiku. Tapéc ir ieteicams pievérst ipasu uzmanibu talak minétajiem
faktoriem.

— Ir ieteicams rdpigi uzraudzit MR skené3anai paklauto pacientu temperatdras
uztveri un/vai sapju sajatas.

— Pacientiem ar pavajinatu termoregulaciju vai jutibu pret temperatdru nedrikst
veikt MR skenésanas procedaras.

— Vaditspéjigu implantu klatbGtné ieteicams izmantot MRI sistému ar vaju lauka
stiprumu. Izmantotais Tpatnéjas absorbcijas koeficients (SAR) bltu péc iespéjas
jasamazina.

— lzmantojot ventilacijas sistému, ir iespéjams vél vairak samazinat temperatdras
paaugstinasanos kermeni.

lerices apstrade pirms lietosanas

Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterili, pirms lietosanas kirurgiskaja
operacija ir janotira un jasterilizé ar tvaiku. Pirms tirisanas nonemiet visu originalo
iepakojumu. Pirms sterilizacijas ar tvaiku ievietojiet izstradajumu apstiprinata
iepakojuma vai tvertné. levérojiet tirisanas un sterilizacijas noradijumus, kas sniegti
Synthes brosara , Svariga informacija”.

Ipasi lietosanas noradijumi

Pirmsoperacijas planosana

Nosakiet distrakcijas anatomisko mérki, izvértéjot galvaskausa-sejas patologiju,
kaulu kvalitati un apjomu, ka ari asimetriju. Izvértésana izmantojiet klinisko apskati,
datortomografiju, cefalogrammu un/vai panoramas rentgenogrammu.

Atlasiet piemérota lieluma distraktoru, pamatojoties uz pacienta vecumu un ana-
tomiskajam Tpasibam. So 1.3. modela liklinijas distraktoru ir paredzéts izmantot
etrus gadus veciem un jaunakiem pediatrijas pacientiem. So 2.0. modela liklinijas
distraktoru ir paredzéts izmantot pieaugusajiem un pediatrijas pacientiem, kas
vecaki par vienu gadu. Pacientiem vecuma no viena lidz ¢etriem gadiem var izman-
tot viena vai otra izméra distraktoru. Jaizvélas, nemot véra apakszok|a lielumu.
Lai Tklinijas distraktoru pielietosana mediciniskaja aprapé nodrosinatu veiksmigus
rezultatus, ir loti batiski pareizi izvietot un orientét osteotomijas un distrakcijas ierices.
Synthes piedava divas iespéjas:

1. Synthes ProPlan CMF

ProPlan CMF ir datorizéts kirurdiskas planosanas pakalpojums gadijuma vizualiza-
cijai pirms operacijas. Sis pakalpojums |auj pacientam raksturigo kirurgijas vadliniju
planu parnest uz operaciju zali.

lepazisanas ar ProPlan CMF

Ir vairakas iespéjas, ka iegt vairak informacijas vai veikt pieprasijumu:

— sazinieties ar DePuy Synthes CMF tirdzniecibas parstavi;

— skatiet vietni www.trumatchcmf.com;

— rakstiet uz RA-DPYCH-psi@ITS.JNJ.com;

— zvaniet pa talruni +41 61 965 61 66.

2. Lieksanas veidnes kaula modela operacijai

Liek3anas veidnes ir pieejamas komplekta un japielieto pirms operacijas datuma, lai
planotu klinisko gadijumu un modelétu operaciju. Veidnes ir pieejamas tikai
2.0. modela liklinijas distraktoram. Tas nav pieejamas 1.3. modela liklinijas distrak-
toram.

Distraktora implantésana

Turpmak minéta kirurgijas metode parada intraoralo pieeju, kad distraktors ir
novietots ta, lai pagarinajuma kats izietu caur perkutanu aktivizacijas atveri.

1. Veiciet iegriezumu zem apakszokl|a.

Veiciet apakszok|a vestibularo griezumu. Paceliet periostu, lai atsegtu apak3zokli.
2. Markéjiet osteotomiju.

Markéjiet aptuveno osteotomijas vietu.

3. Pielagojiet distraktoru.

levietojiet distraktoru paredzétaja zona, lai izvértétu pacienta anatomiskas ipasibas
un noteiktu aptuveno pamatplasu, kaula skrvju un pagarinajuma kata izvietojumu.
Ja distraktors nav nogriezts un tam nav izveidots kontars pirms operacijas, ierice ir
japielago apak3zoklim operacijas gaita.

4. Nogrieziet pamatplates un izveidojiet to kontaru.

Ar griezéju nogrieziet pamatplates, nogriezot visus nevajadzigos skrlvju cauru-
mus. Skrdvju caurumi virs un zem distraktora sliedes atvieglo skravju ievieto3anu.
Nav nepieciesams ievietot skraves visas Cetras pamatplatés. Lai griezéjs varétu pie-
klat visam pamatplasu zonam, ir noderigi pavirzit distraktoru par vismaz 5 pilniem
apgriezieniem un apvérst distraktoru otradi, lai U veida savienojums netraucétu
griezéjam. Péc nogrie3anas atgrieziet distraktoru atpakal neizstiepta stavokli.
Nogrieziet pamatplates ta, lai griezuma malas batu viena limeni ar distraktoru.
Konturéjiet pamatplates attieciba pret apakszokli, izmantojot kombinétas knaibles.
5. Nogrieziet un gofré&jiet distraktora sliedi.

Distraktora sliedi var izvirzit par 35 mm. Ja ir nepieciesams mazaks izvirzijums,
nogrieziet distraktora sliedi vajadzigaja garuma atbilstosi mediciniskas aprupes pla-
nam. Distraktora sliedes apak3pusé ir iegravétas iezimes, kas norada nogriesanas
vietu, lai iegitu vajadzigo izvirzisanas garumu. Sie marké&jumi veikti, nemot véra
gofréjuma 2 mm garumu. Ja sliede ir nogriezta, ta ir jagofré, lai novérstu
distraktora mezgla sadali$anos. Sliedei piestipriniet gofrésanas instrumentu un
sekojiet uz instrumenta iegravétajam iezimém.
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6. Pievienojiet pagarinajuma katu.

lzvélieties piemérota garuma pagarinajuma katu (elastigu vai stingru),
pamatojoties uz planoto distrakcijas garumu un vélamo aktivizacijas seskansu dalas
novietojumu. Aktivizacijas seskansu dala ir ierices dala, kuru izmanto aktivizacijas
instrumenta pieslégsanai. Pastav divu veidu elastigie pagarinajuma kati, kas
distraktoram tiek pievienoti at3kirigi. Ja pagarinajuma kata aréja uzmava ir iegravéets
Synthes logotips, katu piestiprina distraktoram, izmantojot atsperplaksnes. Ja
pagarinajuma kata aktivizacijas seskansu dala ir iegravéta rieva, katu piestiprina
distraktoram, izmantojot seskansu dalas iedobuma savienojumu. Talak sniegtie
lietosanas noradijumi sniedz informaciju par abam elastiga pagarinajuma kata ver-
sijam. Savienojiet iznemsanas instrumentu ar seskan3u dalu, kas atrodas uz elastiga
pagarinajuma kata. Pagrieziet iznem3anas instrumenta gredzenu pretéji
pulkstenraditaja kustibas virzienam vismaz 16 pilnus apgriezienus, lidz ir atsegtas
atsperplaksnes vai seskansu dalas iedobums pagarinajuma kata otraja gala. Ja
izmantojat pagarinajuma katu ar seskansu dalas iedobumu, pagarinajuma kata
seskansu dalas iedobuma ievietojiet distraktora korpusa aktivizacijas seskan3u
daju. Pagrieziet iznem3anas instrumenta gredzenu pulkstenraditdja kustibas
virziena, lidz pagarindjuma kats aizveras virs aktivizacijas seskansu dalas, kas
atrodas uz distraktora, un ir pilniba pievilkts. Vizuali parbaudiet, vai pagarinajuma
kata atloks saskaras ar U veida savienojuma gredzenu. Ir pieejami ari cietie
pagarinajuma kati, un 3os katus pievieno distraktoram, izmantojot se3kansu dalas
iedobuma savienojumu.

7. Izveidojiet pagarinajuma kata aktivizacijas atveri.

Perkutana aktivizacijas atvere jaizveido mikstajos audos, caur kuriem tiks izvadits
pagarinajuma kats. Izveidojiet perkutano aktivizacijas atveri ar darienveida iegrie-
zumu caur adu, péc tam secéjiet ar neasu instrumentu. Novietojiet distraktoru
uz apakszokla un izvelciet pagarinajuma katu caur perkutano aktivizacijas atveri,
izmantojot knaibles.

8. Markeéjiet distraktora poziciju.

Pirms osteotomijas veidosanas markéjiet distraktora poziciju, ieurbjot un/vai ievie-
tojot katra pamatplates cauruma vismaz vienu piemérota izméra un garuma skrdvi
taisna lenki. Izmantojiet izvélétajam distraktora izméram atbilsto3o urbi un
skravgriezi. Pirms urb3anas parliecinieties, ka urbja garums ir atbilstoss.

Pirms implantacijas parliecinieties, ka skraves garums ir atbilstoss. Ja nepieciesams,
izmantojiet dzilJumméru vai skrves garuma markieri skravju modull. Pirms osteo-
tomijas veiksanas markéjiet distraktora poziciju, izurbjot un/vai ievietojot vienu
piemérota izméra un garuma skravi caur katru pamatplati. Pirms izmantosiet
skravgrieza plakano uzgali, tas ir pilniba jaievieto skravgrieza rokturf ar ar sesstara
savienojumu.

PlusDrive skraves ir jaievieto, izmantojot PlusDrive skravgrieza plakanos uzgalus.
Izliektas galvas skraves ir jaievieto, izmantojot izliektas galvas skravgrieza plakanos
uzgalus.

PlusDrive skravgrieza plakanais uzgalis jasaslédz ar izliektas galvas skrivém tapat
ka PlusDrive skrdvem.

Ja ievietosanai izmanto PlusDrive skravgrieza plakanos uzgalus, tad, lai aktivizétu
skravi uz plakana uzgala, novietojiet atbilstosa izméra PlusDrive skravgrieza plaka-
no uzgali virs krustveida rievas un léni rotéjiet to pretéji pulkstenraditaja virzienam,
lidz plakanais uzgalis nokritis rieva. Stingri piespiediet plakano uzgali, lai pilniba
jestiprinatu to skrave.

Lai aktivizetu izliektas galvas skrlves uz izliektas galvas skrivgrieza plakana uzgala,
iek$éjo sedstari ar atbilsto3a izméra izliektas galvas skrivgrieza plakano uzgali
salagojiet ar skravju sesstara galvam un novietojiet plakana uzgala galu virs skraves
galvas. Stingri piespiediet plakano uzgali skravei, lai skrdve pilniba saslégtos ar
plakano uzgali.

Nepievelciet skraves pilniba.

Lai atvienotu PlusDrive skrivgrieza plakano uzgali no skraves, atliecot pavirziet
plakano uzgali prom no skrdves un/vai skravju modula.

Lai atvienotu izliektas galvas skravgrieza plakano uzgali no skraves, aksiali pavelciet
plakano uzgali prom no skraves.

Péc pozicijas markésanas iznemiet distraktoru un pamatplates.

9. Veiciet vaiga kortikotomiju.

Atskravéjiet un iznemiet distraktoru. Veiciet kortikotomiju apak3zok|a vaiga pusé,
papladinot iegriezumu Iidz aug3éjai un apak3éjai robezai. Tadéjadi tiek stabilizéti
kaula segmenti atkartotas distraktora ievieto3anas laika. Izvéles metode:

pirms distraktora ievietosanas atpakal var bat vélams veikt pilnu osteotomiju, jo
péc distraktora ievietosanas atpaka| var bat sarezgiti izmantot osteotomu, lai veik-
tu osteotomiju.

10. levietojiet distraktoru atpaka.

Lai ievietotu atpakal izvéléta izméra distraktoru, izmantojiet atbilsto3o urbi un skra-
vgrieza katu. levietojiet distraktoru atpakal, salagojot pamatplates ar ieprieks iz-
urbtajiem caurumiem. Urbiet un ievietojiet skrdves taisna lenki pret pamatplati.
PilnTba pievelciet visas skraves. Uzmanieties, lai nepievilktu parak stingri.
Noradijumus par skravju ievietosanu, ka ari saistitus piesardzibas pasakumus,
bridinajumus, piezimes, metodiskus padomus un detaju numurus skatiet 8. darbiba
(Markéjiet distraktora poziciju).

11. Pabeidziet osteotomiju.

Pabeidziet osteotomiju apakszok|a méles dala, izmantojot osteotomu.

12. Parliecinieties, ka ierice ir aktivizéta.

Pagarinajuma kata aktivizacijas seskansu dalas pievienosanai izmantojiet aktiviza-
cijas instrumentu. Lai parliecinatos par ierices stabilitati un parbauditu apakszokla
kustibu, veiciet apgriezienu pulkstenraditaja kustibas virziena, ka norada marké-
jums uz instrumenta roktura. Parvietojiet distraktoru atpakal ta sakotnéja stavokli.
Izvéles metode, izmantojot silikona uzgali

Silikona uzgala aizsargu var izmantot, lai aizsargatu pagarinajuma kata galu.
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13. Izvéles metode bilateralajam procedaram
Atkartojiet 1.-12. darbibu kontralateralaja pusé. Noslédziet visus griezumus.

Pécoperacijas apsvérumi

Aktivu distrakciju ieteicams sakt tris [1dz piecas dienas péc ierices novietosanas. Ja
pacients ir jaunaks par vienu gadu, aktivu distrakciju var sakt agrak, lai novérstu
priekslaicigu konsolidaciju. Lai aktivizétu distraktoru, savienojiet aktivizacijas
instrumentu ar pagarinajuma katu un pagrieziet pretéji pulkstenraditaja kustibas
virzienam, ka noradits uz instrumenta markéjuma. Lai novérstu priekslaicigu
konsolidaciju, ir ieteicams veikt distrakciju vismaz par 1,0 mm diena (pusapgrieziens
divreiz diena). Vienu gadu veciem un jaunakiem pacientiem distrakciju var veikt par
1,5-2,0 mm diena. Sk.: “Pacienta aprupes rokasgramata. Liklinijas distraktors”.

Norises dokumentésana
Distrakcijas norise ir janovéro, dokumentéjot izmainas pacienta oklazija. Pacienta
aprapes rokasgramata ir iek|auta sistémas komplektacija un palidz pierakstit un
noveérot ierices aktivizaciju.

Konsolidacija

Kad ir sasniegts vélamais izstiepums, jaunajiem kaulaudiem jalauj konsolidéties
noteiktu laiku. Konsolidacijas periods ir aptuveni 6-12 nedélas. Sis laika periods var
mainities atkariba no pacienta vecuma, un periods ir janosaka, izvértéjot kliniski.
Pagarinajuma katus konsolidacijas fazes sakuma var iznemt.

Implanta iznemsana

Pagarinajuma kata iznemsana

Pastav divu veidu pagarinajuma kati, kas no distraktora tiek iznemti dazados
veidos. Ja pagarinajuma kata aréja uzmava ir iegravéts Synthes logotips, kats tiek
pievienots distraktoram ar atsperplaksném. Ja pagarinajuma kata aktivizacijas
seskansu dala ir iegravéta rieva, katu piestiprina distraktoram, izmantojot seskansu
dalas iedobuma savienojumu. Ari cietos pagarinajuma katus pievieno, izmantojot
seskansu dalas iedobuma savienojumu. Talak izklastitie lieto3anas noradijumi
sniedz informaciju par abam pagarinajuma katu versijam.

Savienojiet iznem3anas instrumentu ar pagarinajuma katu. Pagrieziet iznemsanas
instrumenta gredzenu pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam (virziena, ko
norada gredzena markéjums “OPEN" (Atvért)) vismaz 16 pilnus apgriezienus.
Tadéjadi pagarinajuma kata aréja uzmava tiks atskravéta un tiks atsegta zona, kur
pagarinajuma kats savienojas ar distraktoru.

Ja izmantojat katu, kas pievienots distraktoram ar atsperplaksném, atvienojiet
pagarinajuma katu no distraktora, pavelkot to aksiali un iznemot pagarinajuma
katu caur perkutano atveri.

Ja izmantojat pagarinajuma katu ar seskansu dalas iedobumu, atvienojiet pagari-
najuma katu no distraktora, veicot saniskas kata kustibas. Iznemiet pagarinajuma
katu caur perkutano atveri.

Izvéles metode pagarinajuma kata iznemsanai

Ja iznemsanas instruments nav pieejams, pagarinajuma katu var iznemt, 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 pulkstenraditaja
kustibas virzienam par vismaz 16 pilniem apgriezieniem un atsegtu zonu, kura dis-
traktors savienojas ar pagarinajuma katu. Atvienojiet pagarinajuma katu no
distraktora, velkot pagarinajuma katu ar atspertapu aksiali vai veicot saniskas
pagarinajuma katu ar seskansu dalas iedobumu kustibas.

lerices iznemsana

Péc konsolidacijas perioda iznemiet distraktorus, atsedzot pamatplates caur tiem
pasiem griezumiem, kas tika izmantoti sakotnéja kirurgiskas ievietosanas operacija,
un iznemot titana kaulskrdves.

Distraktorus var iznemt vieglak, ja pirms distraktora iznemsanas ir iznemti pagari-
najuma kati.

Ja skravju iznem3anai vélaties izmantot PlusDrive skrlvgrieza plakanos uzgalus,
lietojiet skravgrieza plakanos uzgalus, kas atbilst izvélétajam pamatplates izméram.
Pirms izmantosiet skravgrieza plakano uzgali, tas ir pilniba jaievieto skravgrieza
rokturi, izmantojot seskansu dalas savienojumu.

Ja iznem3anai izmanto PlusDrive skravgrieza plakanos uzgalus, tad, lai aktivizétu
skrdvi uz plakana uzgala, novietojiet atbilsto3a izméra PlusDrive plakano uzgali virs
krustveida rievas un Iéni rotéjiet to pretéji pulkstenraditaja virzienam, lidz plakanais
uzgalis nokritis rieva.

Stingri piespiediet plakano uzgali, lai pilniba iestiprinatu to skrave.

Iznemiet skravi no distraktora pamatplates.

Ja tika izmantotas izliektas galvas skraves, skrivju iznem3anai izmantojiet izliektas
galvas skravgrieza plakanos uzgalus.

Ja skravju iznem3anai vélaties izmantot izliektas galvas skravgrieza plakanos uzgalus,
lietojiet skravgrieza plakanos uzgalus, kas atbilst izvélétajam pamatplates izméram.
Pirms izmantosiet skravgrieza plakano uzgali, tas ir pilniba jaievieto skravgrieza
rokturi, izmantojot seskansu dalas savienojumu.

Lai aktivizétu izliektas galvas skraves uz izliektas galvas skrlvgrieza plakana uzgala,
iek$éjo seskansu dalu ar atbilsto3a izméra izliektas galvas skrlvgrieza plakano
uzgali salagojiet ar skravju seskansu galvam un novietojiet plakana uzgala galu virs
skrdves galvas.

Stingri piespiediet plakano uzgali skravei, lai skrive pilniba saslégtos ar plakano
uzgali.
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Iznemiet skravi no distraktora pamatplates.

Lai atvienotu skravi no plakana uzgala, pavelciet skravi aksiali ar knaiblém.
Iznemiet visas skravés no distraktora pamatplatém. Iznemiet distraktoru no apstra-
dajamas vietas un izmetiet atbilstosi standarta proceddram.

Informaciju par citam skrdvju iznemsanas iespéjam skatiet bro3ara , Universalais
skravju iznemsanas komplekts” (036.000.773).

lerices kliniska apstrade

Detalizéti noradijumi par implantu apstradi un atkartoti izmantojamo iericu, instru-
mentu paplasu un ietvaru atkartotu apstradi ir sniegti Synthes bro3ara , Svariga
informacija”. Noradijumi par instrumentu montazu un demontazu (,Vairakdalu
instrumentu demontaza”) ir pieejami vietné.

Papildu informacija par ierici

E Atsauces numurs

d Likumigais razotajs

Pilnvarotais parstavis

&I lzgatavo3anas datums

Utilizacija

Nevienu no Synthes implantiem, kas piesarnots ar asinim, audiem un/vai kermena
skidrumiem/vielam, nedrikst izmantot atkartoti, un ar $adiem implantiem ir jarikojas
atbilstosi slimnica apstiprinatajiem noteikumiem.

lerices ir jautilizé ka veselibas apripes mediciniskas ierices saskana ar slimnica
apstiprinatajam procedaram.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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