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LietoSanas instrukcija

Galvaskausa, augszokla un sejas (GAS) distrakcijas sistéma

Komplekta iek|autas ierices: 04.315.023 04.315.832.01C 400.456.01C
304.098 04.315.024 04.315.845.01C 400.456.04C
311.005 04.315.025 04.315.846.01C 400.456.04S
311.006 04.315.026 04.315.848.01C 400.456S
311.011 04.315.027 04.315.850.01C 400.464.01C
311.012 04.315.028 04.315.852.01C 400.464S
311.013 04.315.053 400.034.01C 400.466.01C
312.154 04.315.054 400.034.04C 400.466S
313.252 04.315.055 400.034.04S 400.468.01C
313.253 04.315.056 400.034S 400.468S
313.806 04.315.063 400.036.01C 400.484.01C
314.413 04.315.064 400.036.04C 400.484S
314.414 04.315.065 400.036.04S 400.486.01C
314.481 04.315.066 400.036S 400.486S
314.482 04.315.067 400.038.01C 400.488.01C
314.483 04.315.068 400.038.04C 400.488S
314.485 04.315.104 400.038.04S 400.490.01C
314.491 04.315.108 400.038S 400.492.01C
314.651 04.315.112 400.040.01C 401.041.01C
314.667 04.315.125 400.040.04C 401.041.04C
314.668 04.315.127 400.040.04S 401.041.04S
314.672 04.315.132 400.040S 401.041S
314.673 04.315.201 400.042.01C 401.043.01C
314.675 04.315.202 400.042.04C 401.043.04C
314.682 04.315.203 400.042.04S 401.043.04S
314.684 04.315.301 400.042S 401.043S
316.114 04.315.302 400.054.01C 401.044.01C
316.150 04.315.303 400.054.04C 401.044.04C
316.180 04.315.311 400.054.04S 401.044.04S
316.236 04.315.312 400.054S 401.044S
316.446 04.315.313 400.056.01C 401.045.01C
316.447 04.315.321 400.056.04C 401.045.04C
316.448 04.315.322 400.056.04S 401.045.04S
316.500 04.315.323 400.0565 401.045S
316.510 04.315.401 400.058.01C 401.046.01C
316.520 04.315.402 400.058.04C 401.046.04C
317.140 04.315.403 400.058.04S 401.046.04S
317.160 04.315.411 400.058S 401.046S
317.180 04.315.412 400.274.01C 401.061.01C
317.220 04.315.413 400.274.04C 401.061.04C
317.640 04.315.421 400.274S 401.061.04S
317.660 04.315.422 400.276.01C 401.061S
317.680 04.315.423 400.276S 401.063.01C
317.720 04.315.501 400.278.01C 401.063.04C
319.520 04.315.502 400.278S 401.063.04S
347.964 04.315.503 400.280.01C 401.063S
347.980 04.315.511 400.280S 401.065.01C
347.986 04.315.512 400.282.01C 401.065.04C
347.987 04.315.513 400.282S 401.065.04S
391.952 04.315.704.01C 400.404.01C 401.065S
391.965 04.315.706.01C 400.404.04C 401.292.01C
397.21 04.315.708.01C 400.404.04S 401.292.04C
397.213 04.315.724.01C 400.404S 401.292.04S
397.232 04.315.726.01C 400.406.01C 401.292S
397.420 04.315.728.01C 400.406.04C 401.294.01C
397.430 04.315.744.01C 400.406.04S 401.294.04C
01.315.003 04.315.746.01C 400.406S 401.294.04S
01.315.004 04.315.748.01C 400.408.01C 401.294S
03.315.001 04.315.750.01C 400.408.04C 401.295.01C
03.315.003 04.315.752.01C 400.408.04S 401.295.04C
03.315.004 04.315.764.01C 400.408S 401.295.04S
03.315.005 04.315.766.01C 400.434.01C 401.295S
03.315.007 04.315.768.01C 400.434.04C 401.296.01C
03.315.008 04.315.770.01C 400.434.04S 401.296.04C
03.315.009 04.315.772.01C 400.434S 401.296.04S
03.315.010 04.315.784.01C 400.436.01C 401.296S
03.315.011 04.315.786.01C 400.436.04C 401.791.01C
03.315.013 04.315.788.01C 400.436.04S 401.792.01C
03.315.700 04.315.790.01C 400.436S 401.792S
03.315.701 04.315.792.01C 400.438.01C 401.794.01C
03.500.014 04.315.804.01C 400.438.04C 401.794S
03.500.020 04.315.806.01C 400.438.04S 401.795.01C
03.503.039 04.315.808.01C 400.438S 401.795S
04.315.000 04.315.810.01C 400.440.01C 401.796.01C
04.315.001 04.315.812.01C 400.442.01C 401.796S
04.315.003 04.315.824.01C 400.454.01C 68.315.001
04.315.004 04.315.826.01C 400.454.04C 68.315.002
04.315.005 04.315.828.01C 400.454.04S

04.315.006 04.315.830.01C 400.454S
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levads

DePuy Synthes galvaskausa, aug3zokla un sejas (GAS) distrakcijas sistéma ir
modulara iek3éjas distrakcijas osteogenézes iericu saime, ko izmanto pakapeniskai
apakszokla kermena, apak3zokla zaru un galvaskausa pagarinasanai. Katra ierice
péc salikanas sastav no distraktora korpusa, divam pamatplatém un masinskraves,
kas paredzéta bloka nostiprinasanai. Sistéma péc izvéles ir ietverti ari pagarinajuma
kati, kurus var piestiprinat ierices aktivizésanas galam, lai parvietotu aktivizésanas
punktu uz vietu, kurai var piek|dt ar aktivizacijas instrumentu.

Svariga piezime arstniecibas specialistiem un operaciju zales personalam: 3aja lietosanas
instrukcija nav ieklauta visa informacija, kas vajadziga ierices izvélei un izmanto3anai.
Ladzam pirms lieto3anas izlasiet lietosanas instrukciju un Synthes brosdru , Svariga
informacija”. Parliecinieties, ka parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Materiali

Implants(-i) Materials(-i) Standarts(-i)
CPTi ASTM F 67 ISO 5832-2
TAN ASTM F 1295 ISO 5832-11
L605 ASTM F 90 ISO 5832-5
MP35N ASTM F 562 ISO 5832-6
CoCrMo ASTM F1537 ISO 5832-12
Silikons ASTM F 2042 nav

Paredzétais lietojums
DePuy Synthes GAS distrakcijas sistému ir paredzéts izmantot ka kaulu stabilizatoru
un pagarinasanas (un/vai transportésanas) ierici.

Indikacijas

DePuy Synthes GAS distrakcijas sistéma ir paredzéta iedzimtu trdkumu vai

posttraumatisku defektu korigé3anai apakszokla kerment, apakszokla zaros un

galvaskausa, kad nepieciesama pakapeniska kaulu distrakcija pieaugusajiem un

pediatrijas pacientiem. DePuy Synthes GAS distrakcijas sistéma ir paredzéta

vienreizéjai lieto3anai.

Apakszoklis

— 1,0 mm pamatplates un skrlves ir paredzétas jaundzimusajiem un zidainiem,
kuri ir jaunaki par 12 ménesiem

- 1,3 mm pamatplates un skraves ir paredzétas jaundzimusajiem, zidainiem
un bérniem lidz 4 gadu vecumam

- 1,5 mm un 2,0 mm pamatplates un skraves ir paredzétas zidainiem, bérniem,
pusaudziem un pieaugusajiem no 1 gada vecuma un vairak

Galvaskauss
- 1,5 mm un 2,0 mm sietveida un abolina lapinas formas pamatplates un skraves
ir paredzétas zidainiem, bérniem, pusaudziem un pieaugusajiem

Kontrindikacijas
DePuy Synthes GAS distrakcijas sistéma ir kontrindicéta pacientiem, kuriem iepriek3
novérota paaugstinata jutiba pret nikeli, kobaltu, hromu, silikonu un molibdénu.

Pacientu mérka grupa
DePuy Synthes GAS distrakcijas sistéma ir paredzéta iedzimtu trdkumu vai
posttraumatisku defektu korigésanai apak3zokla kermeni, apak$zokla zaros
un galvaskausa, kad nepieciesama pakapeniska kaulu distrakcija pieaugusajiem
un pediatrijas pacientiem.

Apakszoklis

— 1,0 mm pamatplates un skrQves ir paredzétas jaundzimusajiem un zidainiem,
kuri ir jaunaki par 12 ménesiem

— 1,3 mm pamatplates un skrdves ir paredzétas jaundzimusajiem, zidainiem
un bérniem lidz 4 gadu vecumam

— 1,5 mm un 2,0 mm pamatplates un skraves ir paredzétas zidainiem, bérniem,
pusaudziem un pieaugusajiem no 1 gada vecuma un vairak

Galvaskauss
- 1,5 mm un 2,0 mm sietveida un abolina lapinas formas pamatplates un skraves
ir paredzétas zidainiem, bérniem, pusaudziem un pieaugusajiem
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Paredzétais lietotajs
Sajas lietosanas instrukcijas nav sniegta sistémas tieSai lieto$anai nepieciesama
pamatinformacija. So ieri¢u izmanto$ana ir Joti ieteicami pieredzéjusa kirurga noradijumi.

ST ierice ir paredzéta kvalificétu veselibas aprpes specialistu, pieméram, kirurgu,
terapeitu, operaciju zales personala un ierices sagatavo3ana iesaistitu personu,
izmanto3anai. Visiem darbiniekiem, kas rikojas ar ierici, pilniba japarzina
31 lietosanas instrukcija, kirurgiskas proceddras, ja piemérojamas, un/vai attiecigi
Synthes buklets , Svariga informacija”.

Implantésana ir javeic saskana ar lietosanas instrukciju, ievérojot ieteicamo
kirurgisko procedaru. Kirurgs ir atbildigs par ierices atbilstibas nodrosinasanu
indicétajai patologijai/stavoklim un pienacigu operacijas veik3anu.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Paredzamie kliniskie ieguvumi no iek3éjas distrakcijas osteogenézes ierices,
pieméram, galvaskausa, augszokla un sejas (GAS) distrakcijas sistémas, ja to lieto,
ievérojot lietosanas instrukcijas un ieteikto tehniku, ir sadas:

— kaulu stabilizators;

— pagarinasanas (un/vai transportésanas) ierice.

lerices veiktspéjas raksturlielumi
Galvaskausa, augszokla un sejas (GAS) distraktors ir paredzéts pakapeniskai
apak3zokla kermena, apak3zokla zaru un galvaskausa pagarinasanai.

lespéjamas nevélamas blakusparadibas, nevélamie blakusefekti un neapzi-
natie riski

Tapat ka lielakaja dala kirurgisko procedaru, ari 3aja var rasties riski, blakusparadibas
un sarezgijumi. Kaut ari var rasties daudz reakciju, dazas no visbiezak sastopamajam
ir sadas: problémas, kas rodas anestézijas un pacienta stavok|a dél (pieméram, slikta
dasda, vemsana, zobu traumas, neirologiski traucéjumi utt.), tromboze, embolija,
infekcija, cerebrospinala skidruma noplade, nervu un/vai zobu saknu bojajumi,
kritisko struktaru, tostarp smadzenu, smadzenu cieta apvalka, venozo sinusu un citu
asinsvadu bojajumi, temporomandibularas locitavas (TML) ankiloze un degeneracija,
parmériga asinosana, miksto audu bojajumi, tostarp pietdkums, perioperativa
saslimstiba, patologiska rétu veidosanas, brlces atvérdanas, adas nekroze, muskulu
un skeleta sistémas funkcionalie traucéjumi, sapes, diskomforts vai nepatikamas
sajltas ierices klatbatnes dé|, alergija vai paaugstinatas jutibas reakcijas,
blakusparadibas, kas saistitas ar ierices izvirzijumiem, valigumu, saliek3anos vai
sall3anu, nepareiza saaug3ana, nesaaug3ana vai aizkavéta saaugsana, kas var izraisit
implanta salG3anu, atkartotu operaciju, trauc&jumus ésanas vai barosanas laika.

Vienreizéjas lietosanas ierice

® Nelietot atkartoti

Norada, ka mediciniska ierice ir paredzéta vienai lieto3anas reizei vai lietosanai
vienam pacientam vienas procedaras laika.

Atkartota izmanto3ana vai kliniska apstrade (pieméram, tiri3ana 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 sterilizacija var
radit piesarnojuma risku, pieméram, parnesot infekcijas materialu no viena pacienta uz
citu. Tadéjadi var tikt izraisits kaitéjums pacientam vai lietotajam vai iestaties to nave.

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

Sis ierices tiek piegadatas NESTERILAS. Nesterilas ierices atkartotu sterilizésanu
drikst veikt tikai tad, ja ierice ir tikusi atvérta, bet nav lietota. Nesterilas ierices
atkartotu sterilizé3anu nedrikst veikt, ja ierices iepakojums sanem3anas bridi ir
bojats vai ja ierice ir tikusi piesarnota ar kermena 3kidrumiem.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Bridinajumi

Visparigi bridinajumi

Izvéloties pacientus arstésanai ar apakszok|a distrakciju, kirurgam janem véra
jebkura jau eso3a slimiba, pieméram, centrala apnoja, daudzlimenu elpcelu
obstrukcija, smags reflukss vai citas elpvadu obstrukcijas etiologijas, kas nav saistita
ar méli un nereagés uz apakszok|a izvirzisanu. Pacientiem ar $adiem simptomiem
var bt nepiecie$ama traheotomija.

Izvéloties pacientus arstésanai ar galvaskausa distrakciju, kirurgam janem véra

jebkura jau eso3a slimiba, pieméram, nesindromiska kraniostenoze, kas S$is
procediras rezultata netiktu arstéta.
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Izvéloties pacientus arstésanai ar distrakciju, kirurgam janem véra visi ieprieks
pastavosie apstakli, pieméram, alergija pret metaliem un jutiba pret sveskermeniem.

Péc apstrades instrumenti ir japarbauda, un nodilusas ierices nedrikst lietot.

Razotdjs nav atbildigs par jebkadam komplikacijam, ko izraisijusi nepareiza
diagnoze, nepareiza implanta izvéle, nepareizi kombinéti implanta komponenti un/
vai operacijas metodes, arstésanas metozu ierobezojumivai nepietiekama aseptika.
Ilzmantotas implanta sastavdalas (nosaukums, artikula numurs, partijas numurs)
jadokumenteé katra pacienta ieraksta.

Sis ierices lietosanas laika var sallzt (ja tas tiek paklautas parmérigam spékam vai
lietotas, izmantojot citu tehniku, nevis ieteikto). Lai gan kirurgam ir japienem gala
|émums par salauztas dalas iznemsanu, pamatojoties uz saistito risku, ieteicams
salauzto tomér iznemt, kad vien ir iesp&jams un kad vien tas pacientam ir praktiski.

Parapéjieties, lai iznemtu visus fragmentus, kuri nav fikséti operacijas laika.

Apakszokl|a distrakcijas gadijumos, kad distraktors tiek ievietots un/vai iznemts
intraorali, ir nepieciesams izmantot slimnicas apstiprinatu rikles tamponu,
lai novérstu nosmaksanas draudus, ja operacijas laika atlust ierices fragmenti.

Izvéloties pacientus terapijai, parliecinieties, ka vélamaja distraktora novieto3anas
vietd kauls ir atbilsto3s. Neatbilstoss distraktora novietojums vai distraktora
novietosana uz sliktas kvalitates kaula var izraisit operacijas aizkavésanu, ierices
atvieno3anos, pasliktinatu locitavu mehaniku, ankilozi, nepareizu saaug3anu vai
nesaaugsanu, miksto audu kairindjumu vai bojajumus, apkartéjo organu un
struktdru bojajumus un kaulu bojajumus, ka arf iespéjamu distrakcijas recidivu vai
parmérigu korekciju. Jaundzimusiem pacientiem kirurgs novérté kaulu kvalitati péc
saviem ieskatiem.

Bridinajumi attieciba uz kirurgiskas tehnikas instrukcijam

Parliecinieties, ka tiek izpilditas visas aprakstitds metodes darbibas. Valigi,
atvienojusies vai salGzusi distraktora komponenti (pieméram, kaulu skrave,
masinskrave, distraktora man3ete, universalais savienojums, pagarinajuma kats
un elastiga pagarinajuma kata silikona caurulite) rada nosmak3anas draudus.

Péc pievieno3anas pamatplatém pilniba pievelciet masinskravi pie distraktora
korpusa, izmantojot divu pirkstu pievilk3anas tehniku, tomér ir svarigi nepievilkt
parak ciesi, jo masinskraves vitnes var noskelties, radot nosmaksanas draudus.

Lai nodrodinatu pareizu instrumenta darbibu un nepielautu, ka pacients vai
aprupétajs péc implanté3anas nejausi pagriez distraktoru atpakal, izmantojiet
kirurga aktivizacijas instrumentu, lai aktivizétu distraktoru pilna distrakcijas garuma
pirms implantésanas.

Ja AB distraktora gals nav sastiprinats ar manseti, pastav iespéja, ka distraktors
distrakcijas beigas var atvienoties un radit nosmaksanas draudus.

Nepielaujiet $kérsvitnosanos un nepievelciet pagarinajuma katu parak ciesi, kad
aizverat to virs distraktora aktivizacijas seskan3a, jo pretéja gadijuma pagarinajuma
katu distrakcijas beigas nebls iespéjams iznemt. Turklat, pievelkot parak ciesi,
vitnes var noskelties, radot nosmaksanas draudus.

Arstésanas kursa laika jaievéro piesardziba, lai pasargatu pagarinajuma katu un
novérstu bojajumus vai ldzumus. Sanspéki, kas rodas, kad pacients uzgulas
pagarinajuma katiem miega laika, var radit pagarinajuma katu bojajumus vai tos
salauzt, radot nosmaksanas risku. leteicams nostiprinat pagarindjuma katus
pie pacienta adas, neietekméjot katu spéju rotét. To var izdarit, izmantojot Suves
vai limlenti.

Terapijas laikd pagarindjuma katu/adas saskares vieta var rasties infekcija.
Uzraugiet, vai pacientam nav infekcijas simptomu, un aiciniet pacientu vérsties pie
arsta, ja Saja vieta paradas sapes, apsartums vai izdalijumi no adas.

Atkartota un/vai reversa un asa salieksana var mazinat plates izturibu un izraisit
priekslaicigu implanta sabojasanos.

Nesalieciet plaksni vairak, neka nepieciesams anatomijai, jo tadéjadi pamatplates
var tikt sabojatas.

Neimplantéjiet distraktoru, ja pamatplates parmérigas saliek3anas rezultata
ir bojatas.

Parliecinieties, ka skrlves tiek ievietotas taisna lenki attieciba pret pamatplati.
Ja skrdve tiek ievietota ar nobidi attieciba pret asi, skrGve var nebit nostiprinata
kaula pietiekami stingri, radot nosmaksanas risku.

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

Neizmantojiet paceltas galvinas skrlvgrieza plakano uzgali, lai ievietotu skraves

pacientiem, kuru kaulu kvalitate ir slikta, jo skrdvju atvieno3anas laika skrdves
var tikt izrautas no kaula.
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Ja kaulu kvalitate ir slikta, tad, ievietojot paceltas galvinas skrives ar ierobezotu
noturibu, ieteicams izmantot PlusDrive skravgrieza plakano uzgali, lai nepielautu
skravju izvilksanu péc ievietosanas, ko izraisa noturibas spéks starp paceltas
galvinas skrivem un paceltas galvinas skravgriezu plakanajiem uzgaliem.

Kad distraktors tiek ievietots un/vai iznemts intraorali, ir nepieciesams izmantot
slimnicas apstiprinatu rikles tamponu, lai novérstu nosmak3anas draudus,
ja operacijas laika atlGst ierices fragmenti.

Noteikti izvélieties atbilstosa garuma skraves, lai nepielautu distraktora
izkustésanos vai kritisko/lingvalo struktdru vai smadzenu cieta apvalka bojajumu.

Urbja atrums nedrikst parsniegt 1800 apgr./min. Lielaki apgriezieni var izraisit kaula
termisko nekrozi, miksto audu apdegumus un parak liela izurbta cauruma veidosanos.
Kaitéjums, ko rada parak liels caurums, ietver samazinatu konstrukcijas stabilitati,
palielinatu skravju noskelsanas iespé&ju kaula un/vai nepietiekamu fiksaciju.

Osteotomijai jabat pilnigai, un kaulam un transporta diskam jabat mobilam.
Distraktors nav paredzéts kaulu 3kel3anai un/vai osteotomijas veik3anai.

lzmantojot neatbilstosa izméra skravi vai urbja uzgali, skrdve var izkrist un izraistt
smadzenu cieta apvalka traumas.

Pasurbjo3ajam skravéem ir asi gali, kas distrakcijas laika var izraisit smadzenu cieta
apvalka bojajumus vieglak neka pasvitngriezes skrdves, kuram ir noapaloti gali.
Tadé| gadijumos, kad pastav smadzenu cieta apvalka bojajumu risks, ieteicams
izvéléties pasvitngriezes skraves.

Isakas paceltas galvinas skraves ir pieejamas tikai ar pasurbjo3o galu.

Bridinajumi par pécoperacijas apsvérumiem

Ja kaula kvalitate ir slikta, ierice jaaktivizé ar pagarinajuma aktivizacijas galu viena
linija ar distraktora asi, lai izvairitos no spéka izdarisanas uz distraktora, kas varétu
izraisit ierices atdalidanos no kaula. Jaundzimusajiem un citiem pacientiem, kuru
kaulu kvalitate ir slikta, 3o aktivizaciju ieteicams veikt arstam vai arsta uzraudziba.

Uz pacienta aktivizacijas instrumenta ir uzdrukatas tikai BC distraktora
pagarinasanas instrukcijas. Ja operacijas laika tika izmantots AB distraktors,
piestipriniet AB distrakcijas etiketi uz pacienta aktivizacijas ierices ta, lai BC
distraktora pagarinasanas instrukcijas batu pilniba nosegtas.

Ja BC distraktora pagarinasanas instrukcijas nav pilniba nosegtas, distrakcijas
atrums var bat palielinats un/vai saaug3ana var nenotikt.

Noteikti ievérojiet instrukcijas, kas noraditas AB distrakcijas etiketes aizmuguré, lai
pareizi sagatavotu pacienta aktivizacijas instrumenta virsmu etiketes piestiprinasanai.

AB distrakcijas etikete ir pilniba japiestiprina pie ierices. Ja AB etikete nav pilniba
piestiprinata, ta var atdalities no pacienta aktivizacijas instrumenta; rezultata
distrakcijas atrums var bat palielinats un/vai saaugsana var nenotikt. Ja operacijas
laika tika izmantots BC distraktors, izmetiet AB distrakcijas etiketes, kas tika
piegadatas kopa ar pacienta aktivizacijas ierici.

Uzmanigi nonemiet etiketi no etike3u lapas un piestipriniet to uz instrumenta,
lai izvairitos no etiketes bojajumiem.

Nelietojiet bojatu etiketi. Ja etikete ir bojata, izmantojiet rezerves etiketi.

Pagarinajuma kata nonemsanas bridinajumi

Nonemot pagarinajuma katus, grieziet tikai nonemsanas instrumenta gredzenu.
Nelaujiet nonem3anas instrumenta pamatnei rotét jasu roka, jo ta darot, var izraisit
sasniegta distrakcijas attaluma izmainas.

Piesardzibas pasakumi

Vispareéjie piesardzibas pasakumi

Kirurgiskos implantus nekad nedrikst izmantot atkartoti. Eksplantétu metala implantu
nekad nedrikst implantét atkartoti. Pat ja eksplantéta ierice 3kiet nebojata, tai ir
iespéjami siki defekti un iek3gji slodzes izraisiti bojajumi, kas var radit tas saldsanu.

Instrumentiem, distraktoriem un skrivém var bt asas malas vai kustigi savienojumi,
kas var saspiest vai saplést lietotadja cimdu vai adu.

Rikojieties ar iericém uzmanigi un izmetiet nolietotos kaulu griesanas instrumentus
aso atkritumu konteinera.

Péc implanta ievietosanas vai iznem3anas ir javeic kirurgiskas zonas aptudeno3ana
un atsdksana, lai likvidétu netirumus, kas var bat radusies procedaras laika.

Visas sagrieztas pamatplates ir janolidzina péc nepieciesamibas, noberzot asos starus
un/vai malas ar griezéjinstrumenta vili vai komplekta iek|auto vilésanas instrumentu.
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Piesardzibas pasakumi pirmsoperacijas planosana

levietojot apak3Zok|a distraktorus, nemiet véra un parbaudiet Sos aspektus:

— okluzala plakne;

— zobu aizmetni un saknes;

— planotais distrakcijas vektors;

— planotais pagarinajums (nemiet véra, ka iespéjams recidivs un parmériga korekcija);

— adekvata kaulu kvalitate un daudzums skrdvju ievieto3anai. Katra osteotomijas
puseé ir nepieciesamas vismaz tris skraves (vismaz divas skraves apakszokla kaula
transportam). Distraktoru var nostiprinat ar vairak neka trim skrdvém (divam
skravém apak3zok|a kaula transportam) katra pamatplaté. Ja nepieciesams virzit
kaulu talu, var izmantot distraktoru ar sietveida pamatplati, lai varétu viena
pamatplaté varétu ieskravet vairak neka tris skraves. Ja tiek atlasita 1,0 mm
sistéma, katra pamatplate janostiprina sliktas kvalitates kauld ar vismaz
4 skravém, lai nepielautu skraves izvilk3anu terapijas laika. No 3im 4 skrdvém
vismaz divas skrlves ar minimalo garumu 6 mm ir jaizmanto taja skravju caurumu
rinda, kas atrodas vistuvak distraktora korpusam;

— apakszokla nerva un apakszok|a alveolara nerva atrasanas vieta;

— lpu slégsana;

— miksto audu parklajums;

— distraktora vai pagarinajuma kata aktivizacijas seskan3a atrasanas vieta;

— sapes pacientam, ko izraisa distraktora saskare ar mikstajiem audiem;

— piekluve skravém atkariba no pieejas:

— intraoralas/transbukalas pieejas gadijuma ieteicams izmantot skrdvju
caurumus, kas atrodas virs distraktora korpusa, jo ir grati saskatit skravju
caurumus apak3éja pamatplaté un tiem piek|at;

— aréjas pieejas gadijuma skraves var likt gan virs, gan zem distraktora korpusa;

— kondila novietojums glenoidalaja iedobuma. Parliecinieties, ka distrakcijas plans
neradis batisku kondilaro nobidi. Apak$zokla terapijas laika uzraugiet, vai
pacienta kondiliem glenoidalaja iedobuma neparadas temporomandibularas
locTtavas nobides simptomi (sapes, klikskésana vai blokésanas);

— distraktors vai pagarinajuma kats netraucé kos|asanu;

— ferices ir janovieto maksimali paraléli, lai samazindtu temporomandibularas
locitavas nobides iespéju. Lai gan paraléls distraktoru novietojums ir ideals, to
var bt sarezgiti sasniegt, nemot véra pacienta audu parklajumu, un tas var radit
pacientam diskomfortu.

levietojot galvaskausa distraktorus, nemiet véra un parbaudiet Sos aspektus:

- planotais distrakcijas vektors;

— planotais pagarindjums (nemiet véra, ka iesp&ams recidivs un parmériga
korekcija);

— adekvata kaulu kvalitate un daudzums skrdvju ievieto3anai. Katra osteotomijas
puseé ir nepieciesamas vismaz tris skrives. Distraktoru iespéjams nostiprinat ar
vairak neka trim skravém katra pamatplaté. Ja kauls javirza lield meéra, var
izmantot distraktoru ar sietveida pamatplati, lai viena pamatplaté varétu
jeskravet vairak neka tris skraves;

— distraktora vai pagarinajuma kata aktivizacijas sesskaldna atrasanas vieta;

— smadzenu cietais apvalks;

— venozie sinusi un citi asinsvadi;

— terapijas laika izmantoto distraktoru skaits;

— sapes pacientam, ko izraisa distraktora saskare ar mikstajiem audiem un matiem;

— koronalas incizijas tips;

— galvaskausa distrakcijas laika ir nepieciesams paraléls novietojums, lai
nodrosinatu pareizu galvas pagarinasanu un simetrisku gala anatomiju. levérojiet
lielu rapibu, pielago3anas laika savietojot distraktorus, kas tiks izmantoti paraléla
pozicija, lai nodrosinatu pareizu distrakciju. Ja, nemot véra pacienta miksto audu
parklajumu un iespéjamo pacienta diskomfortu, paraléls novietojums ir grati
sasniedzams, ir pielaujama neliela konvergence, ja konvergences punkts
atrodas pietiekama attaluma no pacienta;

— miksto audu parklajums.

Kirurgisku metozu instrukciju piesardzibas pasakumi
Lai nodro3inatu, ka mikstie audi distrakcijas laikd nenosprosto aktivizacijas seskanti,
iespéjams, jaizmanto nakamais garakais distraktora korpuss un/vai pagarinajuma kats.

Skravju caurumi B mode|a pamatplaté ir janovieto ta, lai tie batu versti aktivizacijas
seskansa virziena, nevis uz distraktora atvérto galu. Ja ierices montaza ir veikta
nepareizi, iespéjamais distrakcijas attalums ir samazinats.

Nepielaujiet nonems3anas instrumenta grie3anos roka; tadéjadi tiek liegta
pagarinajuma katu atvérsanas.

Nesatveriet elastigo pagarinajuma katu, kamér griezat to ar nonemsanas instrumentu.
Ja pagarinajuma kats tiek satverts pirkstos, tiek apgratinata ta grie3anas, izraisot
silikona uzmavas savérp3anos un iespéjamu plisanu.

Neturiet pagarinajuma katu, griezot to ar aktivizacijas instrumentu. Tadéjadi tiek
apgratinata pagarindjuma kata grie3anas, un pagarinajuma kats var atvienoties no
distraktora.

Pagarinajuma kats jasavieno ar distraktoru pirms distraktora piestiprinasanas pie
kaula. Péc distraktora pieskravésanas pie kaula ir grati pievienot pagarinajuma katu.
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Aktivizacijas atveres atrasanas vieta ir jaizvélas ta, lai netiktu sasniegts maksimalais
pagarinajuma kata izliekums, jo tas var izraisit kata salGsanu. Pagarinajuma kats ir
janovieto viena Iiija ar distraktora korpusu, cik precizi iespéjams, lai nepielautu
spiediena izdarisanu uz ierici un pacienta kaulu, kas var izraisit ierices atvienosanos
no kaula (it fpasi pacientiem ar sliktu kaula kvalitati).

levietojot elastigo pagarinajuma katu operacijas vieta, aizsargajiet silikona uzmavu,
lai nepielautu saskari ar mikstajiem audiem distrakcijas laika.

Aktivizacijas atveres atrasanas vietas izvéles laika janem véra svarigas struktdras,
kas var atrasties starp distraktoru un izejas vietu ada. Izveidojot 30 atveri, var tikt
trauméts galvenais sejas nervs vai ta zari, ka arf citas struktaras.

Centrésanas stienus nedrikst izmantot ka sviru pamatplasu saliek3anai vai
konturésanai, jo tadéjadi var tikt bojati distraktoru korpusi.

Lai nodrosinatu pietiekamu stabilitati, katrai pamatplatei jaizmanto vismaz tris
skrdves. Ja tiek atlasita 1,0 mm sistéma, katra pamatplate janostiprina sliktas
kvalitates kaula ar vismaz 4 skravém, lai nepielautu skraves izvilksanu terapijas
laika. No §Tm 4 skravém vismaz divas skraves ar minimalo garumu 6 mm ir jaizmanto
taja skravju caurumu rinda, kas atrodas vistuvak distraktora korpusam.

Parliecinieties, ka skraves tiek ievietotas kaula ar labu kvalitati; ja pamatplates nav
pienacigi nostiprinatas, tas terapijas laika var nobidities.

Konturéjiet katru pamatplati atseviski, turot 3o pamatplati ar saliek3anas knaiblém.
Nesalieciet vienu pamatplati, kamér turat distraktora korpusu vai otru pamatplati.

Pamatplates ir jasagriez un janolidzina t&, lai netiktu apdraudéta skrdves cauruma
integritate un lai tiktu samazinats audu kairinajums.

Urb3anas un/vai skravju ievietosanas laika nepielaujiet saskari ar nerviem, zobu
aizmetniem, zobu sakném vai citam kritiskam struktaram.

Pirms urb3anas un/vai skravju ievieto3anas ieteicams ievérot vismaz 2 mm attalumu
starp pamatplatém, lai nodrodinatu atbilstosu attalumu starp izveidotajiem
caurumiem un osteotomiju.

Ja paceltas galvinas skravgrieza plakanais uzgalis tiek atvienots no skraves, atliecot
plakano uzgali no skrdves kaula un/vai skrives moduli, skraves galvina plakanaja
uzgali var noldzt.

Pacelta galvas skravju geometrija nepielauj sasaisti ar turo3o uzmavu.

Geometrijas dé| paceltas galvinas skravgrieza plakano uzgali nevar izmantot
kopa ar pediatrijas troakara sistému. Ta vieta var izmantot universalo troakaru.

Lai nodrosinatu pietiekamu stabilitati, caur katru distraktora pamatplati jaievieto vismaz
tris skraves. leteicams izmantot distraktora korpusam vistuvak eso3os skraivju caurumus.

Distraktoru var nostiprinat ar vairak neka trim skrivém katra pamatplaté.
Ja nepieciesams virzit kaulu talak, var izmantot distraktoru ar sietveida pamatplati,
lai varétu viena pamatplaté ieskravét vairak neka tris skrdves.

Lai palielinatu distraktora stabilitati plana kaula, ievietojiet skraves bikortikali.
Turklat var izmantot vairakas skraves.

Urb3anas laika vienmér nodrosiniet pietiekamu apddeno3anu, lai nepielautu urbja
un kaula parkarsanu.

Urb3anas laika ievérojiet piesardzibu, lai nesabojatu, neiespiestu un nesapléstu
pacienta mikstos audus un neraditu kritisko struktdru bojajumus. Raugieties, lai

urbis nenonak valigu kirurgisko materialu tuvuma.

Distraktoriem, instrumentiem un skravém var bat asas malas vai kustigi savienojumi,
kas var saspiest vai saplést lietotaja cimdu vai adu.

Nepievelciet skraves [1dz galam, kamér osteotomija nav pabeigta.

Pirms osteotomijas veik3anas veiciet aptdenosanu un atsuk3anu, lai likvidétu
netirumus, kas var bat radusies implantésanas vai iznem3anas laika.

Izvélieties atbilstosa garuma skraves, lai nepielautu distraktora izkustésanos
vai kritisko/lingvalo struktdru bojajumus.

Ja tiek izmantotas bloké&jo3as skraves, skrivju caurumi ir jaizurbj taisna lenkT pret

plates caurumu, lai novérstu skrivju skérsvitnosanos. Lai atvieglotu pareizu
novietojumu, ir nodrosinata urbja vadotne.
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Parliecinieties, ka vélamaja atrasanas vieta kauls ir atbilsto3s skravju ievietosanai.
Ja skraves tiek ievietotas sliktas kvalitates kaula, terapijas laika tas var k|at valigas,
jo skrdvju atvienosana var izraut skrdves no kaula.

Izvélieties atbilstosu skrdves garumu, lai nepielautu distraktora izkusté3anos vai
kritisko struktaru vai smadzenu cieta apvalka bojajumus.

Parmériga griezes momenta lieto3ana skrivém var izraisit implanta un/vai
instrumenta salt$anu, deformaciju vai kaulu noskel3anu.

Lai nodrosinatu pietiekamu stabilitati, caur katru distraktora pamatplati kaula
transportésanas laika jaievieto vismaz divas skraves. leteicams izmantot distraktora
korpusam vistuvakos skravju caurumus. Distraktoru var nostiprinat ar vairak neka
divam skrdvem katra pamatplaté. Ja kauls virzams garaku posmu, var izmantot
distraktoru ar sietveida pamatplati.

Urbsanas un/vai skrbvju ievieto3anas laikd nepielaujiet saskari ar muguras
smadzenu cieto apvalku, asinsvadu struktdram un citdm svarigam audu struktaram.

Lai lidz minimumam samazinatu muguras smadzenu cieta apvalka ievaino3anas
risku, galvaskausa velves iestiep3anai ieteicams izmantot 4 mm garas skraves.

Lai palielinatu distraktora stabilitati plana kaula, var izmantot vairak skravju, viena
pamatplaté lietojot vairak neka tris skraves.

Atkariba no pacienta anatomijas un distraktora novietojuma pagarinajuma kata
izejas vieta var atrasties priekSpusé vai aizmuguré. Ja ta atrodas priek3pusé, nemiet
véra pacienta matu [iniju, lai mati nosegtu iespéjamas rétas.

Pécoperacijas piesardzibas pasakumi

Pacienta aktivizacijas instruments ir izstradats, lai nepielautu distraktora
aktivizésanu nepareiza virziena (pulkstenraditaja kustibas virziena — pretéji bultinas
virzienam); tomer pastav iespéja, ka instruments var pagriezt distraktoru, kad tas ir
aktivizéts pulkstenraditaja kustibas virziena. Pacienta aktivizacijas instrumenta
saslégsana ar aktivizacijas seskanti vai pagarinajuma katu atstatu no ass vél vairak
palielina distraktora pagriesanas risku. Tadél ir svarigi informét aprapétaju par
pareizu aktivizésanas virzienu (pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam -
bultinas virziend) un centréjumu, lai nepielautu nejausu distraktora virzienmainu,
kas sliktakaja gadijuma var izraisit elpcelu nosprosto3anos vai paaugstinat
intrakranialo spiedienu.

Pacienta aktivizacijas instruments aktivizacijas laika vienmér ir jatur aiz roktura,
nevis stobra. Distraktora aktivizacijai nepiecieSamo griezes spéku nodrosinas tikai
aktivizacija ar rokturi.

Ir svarigi, lai pagarinajuma kati bdtu aizsargati no iekersanas objektos, kas var
pavilkt ierici un izraisit pacientam sapes vai savainojumus.

Ir svarigi informét pacientus par apdraudéjumiem, kaitéjumu un pareizu distraktora
lietosanu: apgratinatas elpo3anas gadijuma nekavéjoties ligt péc neatliekamas
palidzibas; pareizi pagriezt distraktoru; ievérot distraktora lietosanas protokolu;
apmeklét pécoperacijas vizites; nekavéjoties zinot kirurgam par valigam vai
bojatam detalam; arstésanas laika uzturét brices zonu tiru; uzturét labu mutes
dobuma higiénu visos arsté3anas posmos; ja tiek nozaudéts pacienta aktivizacijas
instruments vai AB distrakcijas etikete vai ja distraktors ir valigs vai saldzis un/vai ja
ir izmainas/gratibas ést, nekavéjoties sazinaties ar kirurgu.

Ladziet pacientu neaiztikt distraktoru(-s) vai pagarinajuma katu(-s) un izvairities no
fiziskam aktivitatém, kas var ietekmét arsté3anu vai ierici, pieméram, aktivitates,
kuras pacients var negaiditi nokrist.

Parliecinieties, ka distrakcijas plans neradis batisku kaulu locitavu savienojumu
nobidi. Arstéjot pacienta apak3zokli, jakontrolé, vai pauguriem deninu kaula
iedobuma neparadas temporomandibularas locitavas nobides simptomi (sapes,
klikskésana vai blokésanas).

Pagarinajuma kata nonemsanas piesardzibas pasakumi
Pagarindjuma katu var bat grdti nonemt. Ja ta notiek, pagarindjuma kats
konsolidacijas perioda var palikt nenonemts.

lerices nonemsanas piesardzibas pasakumi
Skraves galvinas var aizsegt kauls vai audu ieaugumi. Pirms skraves iznem3anas
ieaugumu var bat nepieciesams iznemt.

lerice/distraktors var bt novirzijies no iegriezuma vietas. Lai piek|atu skrivém un
tas iznemtu, var bat nepiecieSams paplasinat veikto iegriezumu vai izdarit jaunu

iegriezumu.

Lai nepielautu implanta migraciju, distraktora konstrukcija péc proceddras
ir janonem.
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Medicinisko ieri¢cu kombinésana
Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava citi razotaji,
un $aja zina atbildibu neuznemas.

Magnétiskas rezonanses vide

Magnétiskas rezonanses vides griezes moments, nobide un attéla artefakti

saskana ar ASTM F 2213-17, ASTM F 2052-15 un ASTM F2119-07

Nekliniska sliktaka scenarija parbaude 3 T MRI sisttma neatklaja nekadus

konstrukcijas griezes momentus vai nobides attieciba uz eksperimentali mérito

lokala telpiska magnétiska lauka gradientu 70,1 T/m. Vislielakais attéla artefakts
izvirzas aptuveni 55 mm no konstrukcijas, skenéjot ar Gradient Echo (GE). Testé3ana
tika veikta ar vienu Siemens Prisma 3 T MRI sistému.

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

Nekliniskas elektromagnétiskas un termiskas simulacijas MRI apstak|os sliktakaja

gadijuma izraisa temperatdras kapumu par 9,9 °C (1,5 T) un 4,9 °C (3 T),

izmantojot RF spoles (visa kermena vidéjais specifiskais absorbcijas koeficients

(SAR) ir 1 W/kg 15 minatés).

Piesardzibas pasakumi: iepriek3 minétais tests ir balstits uz neklinisku testé3anu.

Faktiskais pacienta temperataras kapums ir atkarigs no dazadiem faktoriem, kas nav

saistiti ar SAR un RF pielietojuma laiku. Tapéc ir ieteicams pievérst Tpadu uzmanibu

talak minétajiem faktoriem.

— Ir ieteicams rapigi uzraudzit pacientus, kas tiek paklauti MRI skené3anai, vinu
temperatdras uztverei un/vai sapju sajatam.

— Pacientiem ar pavajinatu termoregulaciju vai temperataras sajatu MR skenésanas
proceddras nebltu javeic.

— Kopuma vaditspéjigu implantu klatbatné MRI sistému ir ieteicams izmantot ar
vaju lauka stiprumu. Izmantotais Tpatnéjais absorbcijas koeficients (SAR) batu
jasamazina, cik vien tas ir iespéjams.

- Izmantojot ventilacijas sistému, ir iespéjams vél vairak samazinat temperataras
paaugstinasanos kermeni.

Apstrade pirms ierices lietosanas

Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterili, pirms to izmanto3anas kirurgija ir
jatira un jasterilizé ar tvaiku. Pirms tiri3anas nonemiet visu originalo iepakojumu.
Pirms sterilizacijas ar tvaiku ievietojiet izstradajumu apstiprinata aptisanas materiala
vai konteinera. levérojiet tirisanas un sterilizacijas noradijumus, kas sniegti Synthes
bro3ara , Svariga informacija”.

Implanta iznemsana

Distraktora nonemsana

1. Péc konsolidacijas perioda beigdm nonemiet distraktorus, atsedzot pamatplates
caur tiem pasiem iegriezumiem, kas tika izmantoti sakotnéja kirurgiskas
novietosanas operacija, un iznemot titana kaula skrdves.

2. Distraktorus ir vieglak iznemt, ja pirms distraktora iznemsanas tiek nonemti
pagarinajuma kati.

3. Citas skrOvju iznemsanas iespéjas skatiet universala skrdvju iznemsanas
komplekta brosara.

Problému novérsana

Ja papladinajuma kats saskelas (aréja uzmava atdalas no iek3éjas uzmavas), to var
atkartoti salikt. Atkartoti samontéjiet pagarinajuma katu, ievietojot iek3éjo uzmavu
aréja uzmava un pagriezot aréjo uzmavu pulkstenraditaja kustibas virziena, Iidz ta
ir pilniba aizvérta.

Ja atsperes pirksti neslid par aktivizacijas seskanti, nedaudz pagrieziet pagarindjuma
katu pulkstenraditaja kustibas virziena, vienlaikus uzspiezot uz distraktora, lai tos
pilniba nofiksétu.

Ja, nemot véra pacienta miksto audu parklajumu un iespéjamo pacienta
diskomfortu, paraléls novietojums ir grati sasniedzams, ir pielaujama neliela
konvergence, ja konvergences punkts atrodas pietiekama attdluma no pacienta.

Ja galvaskausa distrakcijas laika var tikt trauméts smadzenu cietais apvalks vai citas
apaksa eso3as struktdras, varat palielinat latento periodu, lai struktaras pirms
distrakcijas sak3anas sadzitu.

Nelietojiet bojatu etiketi. Ja etikete ir bojata, izmantojiet rezerves etiketi.

Ja pagarinajuma katu nevar nonemt, vélreiz pilniba pievelciet pagarinajuma katu,
griezot nonemsanas instrumenta manseti pulkstenraditaja kustibas virziena
(aizverot pagarinajuma katu virs distraktora aktivizacijas seskan3a).

Ja pagarinasanas kata nonemsanas instruments nav pieejams, pagarinajuma katu
var nonemt, izmantojot kirurga aktivizacijas instrumentu un knaibles. Savienojiet
pagarinajuma katu ar aktivizacijas instrumentu. Turot aktivizacijas instrumentu
nekustigu, ar knaibléem pagrieziet pagarindgjuma kata uzmavu pretéji
pulkstenraditaja kustibas virzienam vismaz 16 pilnus apgriezienus, lai pagrieztu
atsperes pirkstus pret elastigo pagarindjuma katu un stingra pagarinajuma kata
seSkansa kabatu vieta, kur pagarindjuma kats tiek savienots ar distraktoru.
Atvienojiet pagarindjuma katu no distraktora, pavelkot elastigo pagarinasanas
katu aksiali vai saniski kustinot stingro pagarinajuma katu.
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lerices kliniska apstrade

Detalizéti noradijumi par implantu apstradi un atkartoti izmantojamo iericu,
instrumentu papladu un ietvaru atkartotu apstradi ir aprakstiti Synthes bro3ara
,Svariga informacija”. Instrumentu montazas un demontazas instrukcijas

.Vairakdalu instrumentu demontaza“ ir pieejamas timek|a vietné.

Likvidésana
Nevienu ar asinim, audiem un/vai kermena skidrumiem/vielam piesarnotu Synthes
implantu nedrikst izmantot vélreiz, un ar to ir jarikojas atbilstosi slimnicas
noteikumiem.

lerice ir jalikvidé ka veselibas apripes mediciniska ierice saskana ar slimnicas
proceddram.

Speciala lietosanas instrukcija

DePuy Synthes GAS distrakcijas sistému paredzéts izmantot, ka noradits talak.

1. Veiciet standarta iegriezumu (intraorali vai zem Zok|a apak3zoklim un koronali
galvaskausam).

. Samontéjiet un ievietojiet distraktoru.

. Veiciet standarta kirurgisko osteomijas procedaru un mobilizéjiet kaulu.

. Nostipriniet distraktoru.

. Parliecinieties, ka kauls ir kustigs, aktivizéjot ierici.

. Noslédziet griezumus.

el

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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