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Naudojimo instrukcijos

Kaukolés, virsutinio zandikaulio ir veido (CMF) distrakcijos sistema

Aprasomi jtaisai: 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 400.4565
311.01 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 04.315.127 400.040.045 401.041.04S
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 401.044.045
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 04.315.323 400.056S 401.045S
316.510 04.315.401 400.058.01C 401.046.01C
316.520 04.315.402 400.058.04C 401.046.04C
317140 04.315.403 400.058.04S 401.046.04S
317.160 04.315.411 400.058S 401.046S
317180 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 04.315.423 400.2765 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
347987 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 401.7965
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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Jvadas

. DePuy Synthes” kaukoleés, virdutinio Zandikaulio ir veido (CMF) distrakcijos sistema yra
moduliy grupé, kuria sudaro vidinés distrakcijos osteogenezés jtaisai, kurie naudojami
palaipsniuiilginti mandibulinj kiina, apatinio zandikaulio $aka ir kaukole. Visus surinktus
jtaisus sudaro distraktorius, dvi platformos ir sraigtas jrenginiui tvirtinti. Sistemoje taip
pat yra pasirinktiniai ilgikliai, kuriuos galima pritvirtinti prie jtaiso aktyvinimo galo, kad
perkeltuméte aktyvinimo taska j sritj, kuria gali pasiekti aktyvinimo instrumentas.
Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: 3ioje naudojimo
instrukcijoje néra visos reikalingos informacijos apie jtaiso parinkima ir naudojima.
Pries naudodami atidziai perskaitykite Sias naudojimo instrukcijas ir , Synthes” brositra
.Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad i¥manote atitinkama chirurgine procedara.

Medziagos

Implantas (-ai) Medziaga (-0s) Standartas (-ai)
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
Silikonas ASTM F 2042 netaikoma
Paskirtis

,DePuy Synthes CMF” distrakcijos sistema naudojama kaip jtaisas kaulams
stabilizuoti ir ilginti (ir (arba) transportuoti).

Indikacijos

.DePuy Synthes CMF" distrakcijos sistema yra skirta jgimty patologijy ir apatinio
zandikaulio kano bei jo saky potrauminiy defekty korekcinéms procedtroms, kai
suaugusiesiems arba vaikams reikalinga laipsniska kaulo distrakcija. , DePuy Synthes
CMEF" distrakcijos sistema skirta naudoti tik viena karta.

Apatinis zandikaulis

— 1,0 mm platformos ir sraigtai yra skirti naujagimiams ir kadikiams iki 12 ménesiy

— 1,3 mm platformos ir sraigtai yra skirti naujagimiams, kadikiams ir vaikams (4 mety
ir jaunesniems)

- 1,5mmir 2,0 mm platformos ir sraigtai yra skirti kadikiams, vaikams, paaugliams
ir suaugusiems (1 mety ir vyresniems)

Kaukolé
— 1,5 mm ir 2,0 mm tinklelis ir j dobilo lapelius panasios platformos yra skirtos
kadikiams, vaikams, paaugliams ir suaugusiems

Kontraindikacijos

,DePuy Synthes CMF” distrakcijos sistemos naudojimas kontraindikuotinas
pacientams, kurie yra alergiski nikeliui, kobalto ir chromo lydiniui, silikonui ar
molibdenui.

Tiksliné pacienty grupé

. DePuy Synthes CMF" distrakcijos sistema yra skirta jgimty patologijy ir apatinio
zandikaulio kdno bei jo 3aky potrauminiy defekty korekcinéms proceddroms, kai
suaugusiesiems arba vaikams reikalinga laipsniska kaulo distrakcija.

Apatinis zandikaulis

— 1,0 mm platformos ir sraigtai yra skirti naujagimiams ir kadikiams iki 12 ménesiy

- 1,3 mm platformos ir sraigtai yra skirti naujagimiams, kadikiams ir vaikams
(4 mety ir jaunesniems)

- 1,5mm ir 2,0 mm platformos ir sraigtai yra skirti kadikiams, vaikams, paaugliams
ir suaugusiems (1 mety ir vyresniems)

Kaukolé
- 1,5 mm ir 2,0 mm tinklelis ir j dobilo lapelius panasios platformos yra skirtos
kadikiams, vaikams, paaugliams ir suaugusiems
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Paskirtis

Vien 3i instrukcija nesuteikia pakankamai informacijos, kad i$ karto galétumete
naudoti §j jtaisa ar sistema. Labai rekomenduojame i3klausyti chirurgo, patyrusio
naudojant 3iuos gaminius, instruktaza.

Sis prietaisas skirtas naudoti kvalifikuotiems sveikatos apsaugos specialistams, pavyz-
dziui, chirurgams, gydytojams terapeutams, operaciniy personalui ir asmenims, daly-
vaujantiems paruosiant prietaisa. Visas prietaisa naudojantis personalas turi bati issa-
miai susipazines su naudojimo instrukcija, chirurginémis proceddromis (jeigu taikytina)
ir, jei reikia, su , Synthes” brosiara ,, Svarbi informacija”.

Implantuoti reikia laikantis naudojimo instrukcijy rekomenduojamai operacijai.
Chirurgas yra atsakingas uz tai, kad aparatas atitikty nurodyta patologija ar bakle
ir kad operacija baty atliekama tinkamai.

Laukiama klinikiné nauda

Laukiama vidiniy distrakcijos osteogenezés jtaiso, pvz., kaukolés, virdutinio Zandikaulio
ir veido (CMF) distrakcijos sistemos, klinikiné nauda, kai sistema naudojama pagal
naudojimo instrukcijas ir rekomenduojamu badu:

- kaulo stabilizavimas,

— ilginimo (ir (arba) transporto) jtaisas.

Prietaiso eksploatavimo charakteristikos
Kaukolés, virsutinio zandikaulio ir veido (CMF) distraktorius yra skirtas palaipsniui
ilginti mandibulinj kiina, apatinio zandikaulio 3aka ir kaukole.

Potencialus nepageidaujamas poveikis, Salutiniai reiskiniai ir liekamoji rizika
Kaip ir atliekant visas dideles chirurgines procedaras, galima rizika, 3alutinis poveikis ir
nepageidaujami reiskiniai. Nors yra daug galimy reakciju, 3ios yra dazniausios:
problemos, kylancios dél anestezijos ir paciento padéties (pvz., pykinimas, vémimas,
danty pazeidimai, neurologiniai sutrikimai ir t. t.), trombozé, embolija, infekcija,
nugaros smegeny skyscio tekéjimas, nervy ir (arba) danty sakny pazeidimas, svarbiy
struktdry, jskaitant smegenis, kietajj smegeny dangala, veninius ancius ir kitas
kraujagysles, pazeidimas, smilkininio Zandikaulio sanario nejudrumas ir degeneracija,
stiprus kraujavimas, minkstyjy audiniy pazeidimas, jskaitant tinima, perioperacinj
sergamuma, nenormaly randy susidaryma, Zaizdos ziojéjima, odos nekroze, funkcinj
raumeny ir skeleto sistemos sutrikima, skausmas, nepatogumas arba nenormalds
pojuciai dél jtaiso buvimo, alergija arba padidéjusio jautrumo reakcijos, su jtaisu
iskilumu, atsilaisvinimu, sulinkimu arba 1Gzimu susijes Salutinis poveikis, netaisyklingas
suaugimas, nesuaugimas arba uzsiteses suaugimas, dél kurio gali [Gzti implantas,
pakartotinis operavimas, pablogéjimas valgant ar maitinant.

Vienkartinis jtaisas
@ Pakartotinai nenaudoti

Nurodo medicinos jtaisa, skirta vienkartiniam naudojimui arba vienam pacientui
vienos proceddros metu.

Pakartotinai panaudojus arba apdorojus (pvz., iSvalius arba sterilizavus), gali bati
pazeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todél gali bati suzeistas, susirgti
arba mirti pacientas.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus, gali kilti uzkrétimo
rizika, pvz., dél infekuotos medziagos pernesimo i3 vieno paciento kitam. Dél Sios
priezasties pacientas arba naudotojas gali bati suzalotas arba gali mirti.

Uztersty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniu, kano skysciais ir (arba) paliais, nebegalima naudoti, jj
reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad implantai
nepazeisti, tac¢iau gali bati mazy defekty ir vidinio jtempimo sriciy, dél kuriy gali
atsirasti medziagos nuovargis.

Sie jtaisai yra tiekiami NESTERILUS. Nesterilaus jtaiso pakartotinj sterilizavima
galima atlikti, tik jeigu jtaisas buvo atidarytas, taciau nebuvo naudotas. Nesterilus
jtaisas neturéty bati pakartotinai sterilizuojamas, jeigu jtaiso pakuoté buvo pazeista
gavimo metu arba jeigu jtaisas buvo uzterstas kiino skysciais.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Ispéjimai

Bendrieji jspéjimai

Atrinkdamas pacientus gydyti taikant apatinio Zandikaulio distrakcija, chirurgas turi
atsizvelgti | visus jau esamus sutrikimus, pvz., centrine apnéja, keliy lygmeny
kvépavimo taky uzsikimsima, sunkios formos refliuksa arba kitas kvépavimo taky
uzsikims$imo priezastis, kurios néra susijusios su liezuviu ir nepasireiks reakcija
i apatinio zandikaulio stimima. Pacientams, kuriems pasireiskia 3ie sutrikimai, gali
prireikti atlikti tracheostomija.

Atrinkdamas pacientus gydyti taikant kaukolés distrakcija, chirurgas turi atsizvelgti

j visus jau esamus sutrikimus, pvz., nesindromine kraniosinostoze, kuri dél Sios
procediros nebdty gydoma.
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Atrinkdamas pacientus gydyti taikant distrakcija, chirurgas turi atsizvelgtij visus jau
esamus sutrikimus, pvz., alergija metalams ir jautruma svetimkaniams.

Po apdorojimo reikéty apziaréti instrumentus ir susidévéjusiy jtaisy nenaudoti.

Gamintojas neprisiima atsakomybés uz jokia komplikacija, pasireiskiancia dél
klaidingos diagnozeés, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungty implanto
komponenty ir (arba) operavimo metody, gydymo metodo apribojimy arba
aseptikos reikalavimy nesilaikymo. Panaudoti implanty komponentai (pavadinimas,
gaminio numeris, partijos numeris) turi bati uzregistruoti kiekvieno paciento ligos
istorijos dokumentuose.

Sie jtaisai gali 102ti juos naudojant (jei juos veikia per didelé jéga arba jeigu jie naudojami
nesilaikant rekomenduojamo metodo). Nors galutinj sprendima dél IGzusios dalies
i8émimo turi priimti chirurgas, atsizvelgdamas j su tuo susijusia rizika, taciau, kai tik
imanoma ir praktiska konkre¢iam pacientui, l0Zusia dalj rekomenduojama isimti.

Batinai pasalinkite visus jtaiso fragmentus, kurie buvo nepritvirtinti operuojant.

Mandibulinés distrakcijos atvejais, kai distraktorius dedamas ir (arba) pasalinamas
burnoje, reikia naudoti ligoninéje patvirtinta gerklés paketa, kad baty iSvengta
uzdusimo pavojaus, jei operacijos metu atsirasty jtaiso fragmenty.

Pasirinkdami pacientus gydymui, sitikinkite, kad yra pakankamai kaulo distraktoriui
tvirtinti norimoje vietoje. Dél prasto distraktoriaus déjimo arba distraktoriaus
tvirtinimo ant prastos kokybés kaulo gali atsirasti chirurginis uzdelsimas, atsipalaiduoti
jtaisai, atsirasti prasta sanario mechanika, ankilozé, netinkamas suaugimas arba
nesuaugimas, minkstujy audiniy sudirginimas ar pazeidimas, aplinkiniy organy ir
struktdry pazeidimas, kauly pazeidimas, taip pat galimas distrakcijos atkrytis ar per
didelé korekcija. Naujagimio atveju chirurgas savo nuozidra turi jvertinti kaulo
kokybe.

Chirurginiy metody instrukcijy jspéjimai

Isitikinkite, kad laikomasi visy pateikto metodo etapuy. Tai kelia uzdusimo pavojy, jei
distraktoriaus dalys (pvz., kaulo sraigtas, masininis sraigtas, distraktoriaus Zziedas,
universalioji jungtis, lankstaus ilgiklio silikoninis vamzdelis) atsilaisvina, atsijungia nuo
distraktoriaus ar sultzta.

Sumontave su platformomis iki galo priverzkite masininj sraigta prie distraktoriaus
korpuso, naudodami dviejy pirdtu verzimo metoda, taciau svarbu nepersistengti,
nes masininio sraigto sriegiai gali neatlaikyti ir kilti uzdusimo pavojus.

Norint uztikrinti tinkama instrumento veikima ir siekiant, kad pacientas ir (arba)
prizidrinciajam netycia nepakeisty distraktoriaus veikimo  prie3inga po implantavimo,
reikia panaudoti chirurgui skirta aktyvinimo instrumenta, kad suaktyvintuméte
distraktoriy per visa distrakcijos trukme pries implantavima.

Jei AB distraktoriaus galas néra sujungtas su ziedu, distraktorius gali atsijungti
distratoriaus gale ir sukelti uzdusimo pavojy.

Nepazeiskite sriegio ir per stipriai nejtempkite ilgiklio, kai uzdarote jj per distraktoriaus
aktyvinimo 3esiakampj, kitaip distraktoriaus gale nebus jmanoma nuimti ilgiklio. Dél
per didelio jtempimo gali bati pazeisti sriegiai ir tai gali sukelti uzdusimo pavoju.

Gydymo eigoje batina saugoti ilgiklius, kad jie nebdty pazeisti arba sugadinti. ilgikliai
gali bati apgadinti ir (arba) 10zti dél 3oniniy jégy, kurios susidaro, kai miegantis
pacientas pasivercia ant ilgikliy; dél to pacientas gali uzdusti. Rekomenduojama
pritvirtinti ilgiklius prie paciento odos taip, kad jiems netrukdyty suktis. Galimi
variantai — sidlé ar juostelé.

Gydymo metu infekcija gali jvykti ties ilgiklio ir odos sasaja. Stebékite pacienta, ar
néra infekcijos simptomu, ir informuokite pacienta, kad jis kreiptysi j gydytoja, jei
sritis tampa skausminga ar pastebimas odos paraudimas ar tekéjimas.

Dél pakartotinio ir (arba) atgalinio stipraus lenkimo plok3telés gali susilpnéti,
o implantas gali pirma laiko sugesti.

Nesulenkite platformos daugiau nei reikia, kad pritaikytuméte prie paciento
anatomijos, nes galite pazeisti platformas.

Neimplantuokite distraktoriaus, jei platformos buvo apgadintos per daug jas sulenkus.
Isitikinkite, kad sraigtas jstatytas staciu kampu platformos atzvilgiu. Jeigu sraigtas
istatomas nukrypus nuo asies, sraigtas gali netinkamai sukibti su kaulu, o tai gali

sukelti uzdusimo pavojy.

Naudojant netinkamo dydzio sraigta ar grazta, sraigtas gali i3sitraukti ir sukelti
kliatj ar uzdusimo pavoju.

Nenaudokite iskiliy galvuciy atsuktuvo geleztés, kad jstatytumete sraigtus pacientams
su prasta kauly kokybe, nes prarade sukibima sraigtai gali i3sitraukti i$ kaulo.
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Esant prastos kokybés kaului, rekomenduojama naudoti ,PlusDrive” atsuktuvo
galvute, kai sukami sraigtai iskiliomis galvutémis su ribotu islaikymu, kad bty
idvengta ty issitraukimo po jstatymo dél islaikymo jégy tarp sraigty iskiliomis
galvutémis ir iskiliu galvuciy atsuktuvy galvuciy.

Kai distraktorius dedamas ir (arba) pasalinamas burnoje, reikia naudoti ligoninéje
patvirtinta gerklés paketa, kad baty idvengta uzspringimo, jei prietaiso fragmentai
susidaro operacijos metu.

Uztikrinkite, kad sraigtai batu tinkamo ilgio, kad distraktorius neatsilaisvinty ir
nepazeisty kity svarbiy ir (arba) liezuvio struktdry arba kietojo smegeny dangalo.

Grazto sukimosi greitis niekada neturi virsyti 1800 aps./min. Kai stkiai didesni, gali
jvykti siluminé kaulo nekrozé, mink3tuju audiniy nudegimas ir gali bati isgrezta per
didelé skylé. Dél per didelés skylés sumazéja konstrukcijos stabilumas, sraigtas
lengviau persisuka kaule ir (arba) tvirtinimas néra optimalus.

Osteotomija turi bati atlikta ir kaulas bei transportavimo diskas turi bati judras.
Distraktorius nesuprojektuotas ir neskirtas kaului perlauzti ir (arba) osteotomijai
atlikti.

Naudojant netinkamo dydzio sraigta ar grazta, sraigtas istrakti ir suzeisti kietajj
smegeny dangala.

Savisriegiai sraigtai turi smailius galiukus, kurie distrakcijos metu gali lengviau
pazeisti kietajj smegenu dangala negu savisriegiai sraigtai su uzapvalintais
galiukais. Todél rekomenduojama naudoti savisriegius sraigtus ten, kur yra pavojus
pazeisti kietajj smegeny dangala.

Trumpesni iskiliy galvuciy sraigtai sialomi tik kaip savisriegiai.

|spéjimai dél pooperacinio laikotarpio

Jtaisa ant prastos kokybés kaulo reikia aktyvinti ilgiklio aktyvinimo galu vienoje linijoje
su distraktoriaus asimi, kad isvengtuméte sverto jégos | distraktoriy, dél ko jtaisas
galéty atsiskirti nuo kaulo. Naujagimiams ir kitiems, turintiems prastos kokybés kaulus,
rekomenduojama, kad 3j aktyvinima atlikty arba prizidréty gydytojas.

Su paciento aktyvinimo instrumentu yra tik BC distraktoriaus posttmio instrukcija,
atspausdinta ant jtaiso. Jei operacijos metu buvo naudojamas AB distraktorius,
uzdékite AB distraktoriaus etikete ant paciento aktyvinimo jtaiso taip, kad BC
distraktoriaus poslinkio instrukcija baty visiskai uzdengta.

Jei BC distraktoriaus poslinkio instrukcija néra iki galo uzdengta, tai gali sukelti
spartesne distrakcija ir (arba) nesuaugima.

Prie3 uzdédami etikete, batinai vykdykite instrukcijas, esancias AB distraktoriaus
etiketés uzpakalinéje dalyje apie paciento aktyvinimo instrumento pavirsiaus
paruosima.

AB distraktoriaus etiketé turéty bati visiskai pritvirtinta prie prietaiso. Jei AB etiketé
néra visiskai pritvirtinta, ji gali atsiskirti nuo paciento aktyvinimo instrumento ir sukelti
spartesne distrakcija ir (arba) nesuaugima. Jei operacijos metu buvo naudojamas BC
distraktorius, iSmeskite AB distraktoriaus etikete (-es), pateikta (-as) kartu su paciento
aktyvinimo jtaisu.

Atsargiai nuimkite etikete nuo etiketés lapo ir uzdékite ant jtaiso, kad nepazeistuméte
etiketés.

Nenaudokite pazeistos etiketés. Jeigu etiketé pazeista, naudokite pakaitine.

Ispéjimai dél ilgikliy iSémimo
Kai idimate ilgiklius, sukite tik iSémimo instrumento Zieda. Neleiskite isémimo
instrumento pagrindui suktis rankoje, nes jam sukantis gali bati pakeistas tuo metu
nustatytas distrakcijos atstumas.

Atsargumo priemonés

Bendrosios atsargumo priemonés

Chirurginiy implanty niekada negalima naudoti pakartotinai. Pasalinto metalinio
implanto niekada negalima jsodinti pakartotinai. Nors gali atrodyti, kad
eksplantuotas jtaisas nepazeistas, jame gali bati smulkiy defekty ir vidinio jtempio
sriciy, dél kuriy jtaisas gali lazti.

Instrumentuose, distraktoriuose ir sraigtuose gali bati astriy briauny arba judamuyjy
jungciy, kurios gali priznybti ar perplésti naudotojo pirstine arba oda.

Atsargiai elkités su jtaisais, o susidévejusius kaulo pjovimo instrumentus ismeskite
j astriy atlieky talpykla.

Kai jsodinsite arba pasalinsite implanta, reikéty drékinti chirurginés operacijos sritj
ir nusiurbti, kad pasalintuméte atplaisas, galéjusias atsirasti proceddros metu.

Visoms pjautoms platformoms reikia pasalinti Serpetas astrius kampus ir (arba)
briaunas apdorojant dilde ant pjoviklio arba rinkinyje esan¢iu dildés instrumentu.
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PrieSoperacinio planavimo atsargumo priemonés
Uzdédami mandibulinius distraktorius, atsizvelkite j ir patikrinkite:
— sakandzio plok3tuma.
— Danty uzuomazgas ir saknis.
Suplanuota distrakcijos vektoriy.
— Suplanuota postimioilgj (atsizvelkite j atkrycio ir per didelés korekcijos tikimybe).
Tinkama kaulo kokybe ir kiekybe sraigtams jsukti. Kiekvienoje osteotomijos
puseéje reikia maziausiai triju sraigty (maziausiai dvieju sraigty apatiniam
zandikaulio kaului transportuoti). Distraktorius gali bati pritvirtintas daugiau nei
trim sraigtais (dviem sraigtais, skirtais apatinio zandikaulio kaulams transportuoti)
kiekvienai platformai. Jei norima didelio kaulo postimio, gali bati naudojamas
distraktorius su tinkline platforma, kad baty galima naudoti daugiau nei tris
sraigtus kiekvienoje platformoje. Jeigu pasirinkta 1,0 mm sistema, batina
naudoti bent 4 sraigtus kiekvienai platformai tvirtinti prastos kokybés kaule,
siekiant i3vengti sraigty issitraukimo gydymo metu. I3 iy 4 sraigty bent du
maziausiai 6 mm sraigtus reikia panaudoti sraigty skyliy eiléje arciausiai
distraktoriaus kano.

— Smakro nervo ir apatinio alveolinio nervo vieta.

Zaizdos krasto uzvérima.

— Mink3tuju audiniy apimtj.

Distraktoriaus arba ilgiklio aktyvinimo $esiakampio vieta.

— Paciento patiriama skausma dél distraktoriaus kliudomy minkstyjy audiniy.

Nuo metodo priklauso prieiga prie sraigtuy:

- naudojant intraoralinj / transbukalinj metoda rekomenduojama naudoti virs
distraktoriaus esancias kiaurymes sraigtams, nes apatinéje platformoje esancias
kiaurymes sraigtams yra sunku matyti ir pasiekti;

— naudojantisorinj metoda, sraigtus galima Zemiau arba auk3¢iau distraktoriaus.

— Krumplio jstatyma j mentés sanario duobe. Jsitikinkite, kad distrakcijos planas
nesukels reiksmingy krumplio dislokacijy. Mandibulinio gydymo metu stebékite
paciento krumplius mentés sanarinéje duobéje, ar néra zandikaulio sanario
pasistdmimo simptomy (skausmas, traskéjimo ar spazmo).

— Ar distraktorius arba ilgiklis netrukdo kramtyti.

Jtaisai turéty bati dedami kuo lygiagreciau, kad sumazéty zandikaulio sanario

pasislinkimo galimybé. Nors lygiagretus distraktoriy tvirtinimas yra idealus, taciau

gali bati sunku tai pasiekti, jvertinus paciento minkstyjy audiniy apimtis, be to,
pacientui tai gali sukelti diskomforta.

Dédami kaukolés distraktorius, atsizvelkite j ir patikrinkite:

— suplanuota distrakcijos vektoriy.

— Suplanuota postimioilgj (atsizvelkite j atkrycio ir per didelés korekcijos tikimybe).

— Tinkama kaulo kokybe ir kiekj sraigtams jsukti. Kiekvienoje osteotomijos puséje
reikia maziausiai trijy sraigty. Distraktorius gali bati pritvirtintas daugiau nei
trimis sraigtais kiekvienoje platformoje. Jei norima didelio kaulo postamio, gali
bati naudojamas distraktorius su tinkline platforma, kad baty galima naudoti
daugiau nei tris sraigtus kiekvienoje platformoje.

— Distraktoriaus arba ilgiklio aktyvinimo $e3iakampio vieta.

Kietajj smegeny dangala.

— Veninius ancius ir kitas kraujagysles.

Gydymo metu naudojamy distraktoriy skaiciy.

— Paciento patiriama skausma dél distraktoriaus kliudomy minkstujy audiniy ir
plauky.

— Vainikinio pjavio tipa.

Kaukolés distrakcijos metu batina lygiagreti padétis, kad palengvéty tinkamas

galvosilgéjimas ir galutiné simetriska anatomija. Dédami stenkités labai kruop3ciai

sulygiuoti lygiagreciai naudojamus distraktorius, kad uztikrintuméte tinkama

distrakcija. Jei atsizvelgiant j paciento mink3tyju audiniy apréptj ir galima paciento

diskomforta, sunku pasiekti lygiagrety isdéstyma, nedidelé konvergencija yra

priimtina, jei susiliejimo taskas yra pakankamai toli nuo paciento.

— Mink3tyjy audiniy apimtj.

Chirurginiy metody instrukcijy atsargumo priemonés

Siekiant uztikrinti, kad mink3tieji audiniai netrukdyty aktyvinimo 3eSiakampiui
distrakcijos metu, gali reikéti naudoti ilgesn; kito dydzio distraktoriaus korpusa ir (arba)
ilgiklj.

Sraigty skylés ant B tipo platformos turétu bati isdéstytos taip, kad jos bty nukreiptos
i aktyvinimo 3e3iakampj, o ne j atvira distraktoriaus gala. Neteisingai surinkus jtaisa
sumazéja galimas distrakcijos atstumas.

Neleiskite i3¢émimo instrumentui suktis rankoje, nes jam sukantis ilgiklis neatsivers.

Nelaikykite lankstaus ilgiklio, kai jj sukate 3alinimo instrumentu. Suémus ilgiklj
pirstais, bus sunku sukti ir todél silikono jvoré susisuks ir gali suplysti.

Nelaikykite ilgiklio, kai jj sukate aktyvinimo instrumentu. Kitaip gali bati sunku sukti
ilgiklj ir jis gali atsiskirti nuo distraktoriaus.

llgiklj prie distraktoriaus reikia sumontuoti prie$ tvirtinant distraktoriy prie kaulo.
llgiklj sunku pritvirtinti prie distraktoriaus, kai jis prisuktas prie kaulo.
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Aktyvinimo angos vieta reikia pasirinkti taip, kad neblty virsytas maksimalus ilgiklio
kreivumas, nes jis gali sugesti. ligiklis turéty bati kiek jmanoma labiau nukreiptas
jdistraktoriaus korpusa, kad nekilty spaudimo dél uzdéjimo ant jtaiso ir paciento kaulo,
dél to jtaisas gali atsilaisvinti nuo kaulo (ypac pacientams, kuriy kauly kokybé prasta).

Ikiddami lankstuy ilgiklj j operacijos vieta, pasirtpinkite, kad apsaugotuméte silikono
mova, kad distrakcijos metu netrukdyty minkstieji audiniai.

Renkant aktyvinimo angos vieta reikéty atsizvelgti j svarbias struktaras, kurios gali
bati tarp distraktoriaus ir i3é¢jimo vietos odoje. Kuriant Sia anga gali bati pazeistas
pagrindinis veido nervas ir jo sakos bei kitos struktdros.

Sulygiavimo strypy negalima naudoti kaip sverto platformai sulenkti ar formuoti,
nes taip galima pazeisti distraktoriy korpusus.

Norint uztikrinti tinkama stabiluma, j kiekviena platforma reikéty jsukti ne maziau kaip
tris sraigtus. Jeigu pasirinkta 1,0 mm sistema, batina naudoti bent 4 sraigtus kiekvienai
platformai tvirtinti prastos kokybés kaule, siekiant iSvengti sraigty issitraukimo
gydymo metu. I3 iy 4 sraigty bent du maziausiai 6 mm sraigtus reikia panaudoti
sraigty skyliy eiléje arciausiai distraktoriaus kano.

Uztikrinkite, kad sraigtai bus geros kokybés kaule; platformos gali pasislinkti
gydymo metu, jei jos néra tinkamai pritvirtintos.

Kiekviena platforma formuokite atskirai, laikydami ja lenkimo replémis. Venkite
lenkti viena platforma, kai laikote distraktoriy arba kita platforma.

Platformas reikia pjauti ir panaikinti Serpetas taip, kad baty nepazeistos sraigty
skylés ir minimaliai sudirginti audiniai.

Kai greziate skyles ir (arba) jsukate sraigtus, bukite atsargUs, kad nekliudytuméte
nervy, danty uzuomazgy ir 3aknuy, kity svarbiy struktdry.

Prie3 greziant ir (arba) jkisant sraigtus, rekomenduojama atskirti platformas maziausiai
2 mm, kad baty uztikrintas pakankamas atstumas tarp kreipiamujy skyliy ir
osteotomijos.

Jeigu atitraukiate sraigty iskiliomis galvutémis atsuktuvo galvute nuo sraigto ja
kreipdami kaule ir (arba) sraigto modulyje, dél to atsuktuvo galvutéje gali lGzti
sraigto galvuté.

I3kilios galvutés sraigto geometrija neleidzia sujungti su prilaikanciaja mova.

Sraigty iskiliomis galvutémis atsuktuvo galvutés forma neleidzia naudoti su pediatrinio
troakaro sistema. Vietoj to gali bati naudojamas universalus troakaras.

Kad uztikrintumeéte tinkama stabiluma, j kiekviena distraktoriaus platforma reikia
jsukti ne maziau nei tris sraigtus. Rekomenduojama naudoti arciausiai distraktoriaus
esancias sraigty skyles.

Distraktorius gali bati pritvirtintas daugiau nei trim is sraigtais kiekvienai platformai. Jei
norima didesnio kaulo postimio, gali bdti naudojamas distraktorius su tinkline
platforma, kad baty galima naudoti daugiau nei tris sraigtus kiekvienoje platformoje.

Kad distraktorius patikimiau laikytysi ant plono kaulo, sraigtus jsukite taip, kad jie
j kaulo Zievinj sluoksnj jsiskverbty abiejose kaulo pusése. Taip pat galite jsukti daugiau
sraigty.

Grezdami visuomet tinkamai drékinkite, kad graztas ir kaulas neperkaistu.
Grezkite atsargiai, kad nepaZzeistumete, nejsuktumeéte arba nejpléstumeéte paciento
mink3tyjy audiniy ir nepazeistuméte svarbiy struktdry. PasirGpinkite, kad arti grazto

nebuty palaidy chirurginiy medziagy.

Distraktoriuose, instrumentuose ir sraigtuose gali bati astriy briauny arba judamuyjy
jungciy, kurios gali prignybti ar perplésti naudotojo pirstine arba oda.

Kol neuzbaigéte osteotomijos, nepriverzkite sraigty iki galo.

Pries atlikdami osteotomija drékinkite ir naudokite siurbima, kad pa3alintuméte
atplaisas, galéjusias atsirasti implantuojant arba salinant.

Naudokite tinkamo ilgio sraigtus, kad distraktorius neatsilaisvinty ir nepazeisty
kritidkai svarbiy / liezuvio struktary.

Jei naudojami fiksuojamieji sraigtai, skyles sraigtams reikia grezti grazta ploksteléje

esanciose skylése laikant statmenai, kad sukant sraigtus ju sriegiai nebaty pazeisti.
Kad baty lengviau tinkamai nustatyti, komplekte yra grazto kreiptuvas.
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Isitikinkite, kad yra pakankamai kaulo distraktoriui tvirtinti norimoje vietoje. | prastos
kokybés kaula jsukti sraigtai gydymo metu gali atsilaisvinti, pralaisvéje sraigtai gali
i3sitraukti i$ kaulo.

Naudokite tinkamo ilgio sraigtus, kad distraktorius neatsilaisvinty ir nepazeisty
svarbiy struktary arba kietojo smegenuy dangalo.

Verziant per dideliu sukimo momentu, gali deformuotis implantas ir (arba)
instrumentas arba gali bati i3draskytas kaulas.

Kad uztikrintuméte tinkama stabiluma, j kiekviena distraktoriaus platforma reikia
isukti ne maziau nei du sraigtus. Rekomenduojama naudoti ar¢iausiai distraktoriaus
korpuso esancias sraigty skyles. Distraktorius gali bati pritvirtintas daugiau nei
dviem sraigtais kiekvienoje platformoje. Jei norima didesnio kaulo posttmio, gali
bati naudojamas distraktorius su tinkline platforma.

Kai greziate ir (arba) jsukate sraigtus, bukite atsargus, kad nekliudytuméte kietojo
smegeny dangalo, vaskuliariniy struktary ir kity svarbiy struktary.

Didinant kaukolés skliauta, rekomenduojama naudoti 4 mm ilgio sraigtus, siekiant
apriboti kietojo smegeny dangalo pazeidimo galimybe.

Norint padidinti distraktoriaus stabiluma ploname kaule, galima naudoti daugiau
kaip tris sraigtus vienoje platformoje.

Priklausomai nuo paciento anatomijos ir distraktoriaus padéties, ilgiklis gali i3eiti i3
priekio arba i galo. Jei dedama priekinéje dalyje, reikéty atsizvelgtij kliento plauky
linija, kad uzdengty galimus randus.

Atsargumo priemonés pooperaciniu laikotarpiu

Paciento aktyvinimo instrumentas buvo sukurtas padéti idvengti distraktoriaus
aktyvinimo netinkama kryptimi (pagal laikrodzio rodykle — priesinga rodyklei
kryptimi); taciau yra tikimybé, kad instrumentas gali pakeisti distraktoriaus veikima
priesingu, kai aktyvinama pagal laikrodzio rodykle. Paciento aktyvavimo prietaiso,
esancio ne asyje, jjungimas su aktyvinimo 3e3iakampiu arba ilgikliu dar labiau
padidina distraktoriaus atvirkstinio veikimo rizika. Todél yra svarbu nurodyti
slaugytojui teisinga kryptj (pries laikrodzio rodykle — rodyklés kryptis) ir sulygiavima
aktyvinimui, kad baty isvengta atsitiktinio atvirkstinio distraktoriaus veikimo, kuris
sunkiais atvejais gali blokuoti kvépavimo takus arba padidinti kaukolés vidaus
spaudima.

Isitikinkite, kad aktyvinimo metu paciento aktyvinimo instrumentas visuomet
laikomas uz rankenos, o ne uz stiebo. Tik aktyvinimas rankena suteiks pakankamai
stipria sukimo jéga distraktoriui aktyvinti.

Svarbu saugotis, kad ilgikliai neuzkliGity uz daikty, kurie galéty istraukti jtaisus ir
sukelti pacientui skausma arba jj suzaloti.

Yra svarbu informuoti pacientus apie pavojy, Zala ir tinkama distraktoriaus naudojima:
nedelsiant kreiptis skubios pagalbos, jei pacientui sunku kvépuoti, kaip sukti
distraktoriy, laikytis distraktoriaus protokolo, testi vizitus pas gydytoja, nedelsiant
pranesti chirurgui apie atsilaisvinusias ar sulGzusias dalis, priziGreti, kad Zaizdos vieta
baty 3vari gydymo metu, uztikrinti tinkama burnos higiena visais gydymo etapais,
nedelsiant susisiekti su chirurgu, jeigu praras paciento aktyvinimo instrumenta ar AB
distraktoriaus etikete arba distraktorius atsilaisvins ar suges ir (arba) jeigu pacientui
atsiras pokyciuy / taps sunkiau valgyti.

Patarkite pacientui be reikalo nejudinti distraktoriaus (-iy) ar ilgiklio (-u) ir vengti fizinés
veiklos, kuri gali trukdyti gydymui ar jtaisui, pvz., jeigu galimi netikéti kritimai.

Isitikinkite, kad distrakcijos planas nesukels reikSmingy krumplio dislokacijy.
Mandibulinio gydymo metu stebékite paciento krumplius mentés sanarinéje duobéje,
ar néra zandikaulio sanario pasistumimo simptomuy (skausmo, traskéjimo ar spazmo).

Atsargumo priemonés, susijusios su ilgikliy pasalinimu
Gali bati sunku pasalinti ilgiklj. Tokiu atveju ilgiklj galima palikti neiSimta per visa
sutvirtéjimo laikotarpj.

Atsargumo priemonés, susijusios su jtaisy pasalinimu
Sraigty galvutes gali uzstoti kaulai ar apauge audiniai. Gali prireikti pasalinti $j jaugima

pries pasalinant sraigta.

Jtaisas / distraktorius galéjo atsitraukti nuo pjavio vietos. Gali reikéti isplésti esama
pjavj arba daryti nauja pjavj, kad blty galima pasiekti ir pasalinti sraigtus.

Siekiant isvengti implanto pasislinkimo, baigus gydyma distraktoriaus jtaisa reikia
isimti.
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Medicininiy jtaisy derinimas
,Synthes” neisbande suderinamumo su kity gamintojy tiekiamais jtaisais ir tokiais
atvejais neprisiima jokios atsakomybés.

Magnetinio rezonanso aplinka
Magnetinio rezonanso aplinkos sukimo momentas, iSstiimimas ir vaizdo
artefaktai pagal ASTM F 2213-17, ASTM F 2052-15 ir ASTM F2119-07
Atlikus neklinikinius tyrimus 3 T MRT sistemoje, kurioje imituotos pacios nepalankiausios
aplinkybés, nustatyta, kad nesusidare jokia reiksminga konstrukcijos sukimo momento
arba isstimimo jéga, kai eksperimentiniu badu iSmatuotas magnetinio lauko vietinis
erdvinis gradientas buvo 70,1 T/m. Nuskaitymui naudojant gradiento aido (GE) seka,
didZiausias vaizdo artefaktas nuo konstrukcijos tesési mazdaug 55 mm. Bandymas
atliktas vieno , Siemens Prisma” 3 T MRT sistemoje.

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

savitoji sugerties sparta (SAR) 1 W/kg, trukmeé 15 minuciy) ir naudojant RD rites,

imitavus nepalankiausias elektromagnetines ir termines aplinkybes, temperatara

pakilo 9,9°C (1,5 T)ir4,9°C (3 7).

Tikrasis paciento kane esancio implanto temperataros pakilimas priklauso ne tik nuo

SAR ir RD poveikio trukmés, bet ir nuo daugelio kity veiksniy. Todél rekomenduojama

atkreipti ypatinga démesj j toliau pateiktas pastabas.

- Atliekant paciento MRT, rekomenduojama atidZiai stebéti, ar pacientas nejunta
temperataros pokycio ir (arba) skausmo.

- Jei paciento termoreguliacija arba temperattros jutimas sutrikes, jam MRT
procediros nereikéty taikyti.

- Jei implantuoti elektrai laidds implantai, paprastai rekomenduojama naudoti
MRT sistema, kurios lauko stipris yra mazas. Taikoma savitaja sugerties sparta
(SAR) reikia kiek jmanoma labiau sumazinti.

— Ventiliacijos sistema gali padéti sumazinti temperataros padidéjima kane.

|taiso paruosimas prie$ naudojima

,Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterilds, batina valyti ir sterilizuoti garais prie3
naudojant chirurgijai. Pries valydami pasalinkite visa originalia pakuote. Pries
sterilizuodami garais, jdékite gaminj j patvirtintos rGsies plévele arba talpykle.
Laikykités valymo ir sterilizavimo instrukcijos, pateiktos ,Synthes” brositroje ,Svarbi
informacija”.

Implanto iSémimas

Distraktoriaus iSémimas

1. Kai baigsis kaulo sutvirtéjimo laikotarpis, isimkite distraktorius atidengdami
platformas per tuos pacius pjavius, kuriuos padaréte atlikdami uzdéjimo
operacija, ir issukdami titaninius kaulo sraigtus.

2. Distraktorius lengviau pasalinti, jei pries tai isimami ilgikliai.

3. Kitus sraigty pasalinimo metodus Zr. universalaus sraigty 3alinimo rinkinio
brosiaroje.

Trik¢iy paieska ir Salinimas

Jei ilgiklis atsiskiria (i3oriné mova atsiskiria nuo vidinés movos), jj galima surinkti i3
naujo. Surinkite ilgiklj jkiSdami vidine mova j iSorine mova ir sukdami iSorine mova
pagal laikrodzio rodykle, kol ji visiskai uzsidarys.

Jei spyruokliniai pirstai neslysta per aktyvinimo Sesiakampyj, siek tiek pasukite ilgiklj
pagal laikrodzio rodykle stumdami link distraktoriaus, kad jis pilnai sukibty.

Jei atsizvelgiant j paciento minkstyjy audiniy apréptj ir galima paciento diskomforta
sunku atlikti lygiagretyjj i3déstyma, nedidelis susiliejimas yra priimtinas, jei
susiliejimo taskas yra pakankamai toli nuo paciento.

Jei kietasis smegeny dangalas ar kitos gilesnés strukttros galéjo bati pazeistos
kaukolés distrakcijos metu, galima taikyti pailginta latentinj laikotarpj struktdroms,
kad 3ios isgyty pries pradedant distrakcija.

Nenaudokite pazeistos etiketés. Jeigu etiketé pazeista, naudokite pakaitine.

Jei ilgiklio negalima pasalinti, dar karta visiskai priverzkite ilgiklj, sukdami 3alinimo
instrumento Zieda pagal laikrodzio rodykle (tai uzdaro ilgiklj virs distraktoriaus
aktyvinimo Sesiakampio).

Jei ilgiklio isémimo instrumento neturite, ilgiklius galima iSimti naudojant chirurgui
skirta aktyvinimo instrumenta ir reples. Sukabinkite ilgiklj su aktyvinimo instrumentu.
Nejudamai laikykite aktyvinimo instrumenta, o replémis bent 16 apsisukimy pries
laikrodZio rodykle pasukite ant ilgiklio esan¢ia mova, kad atidengtumete
spyruokliuojancius pirstus lanksc¢iam ilgikliui ir 3esiakampj lizda nelanksc¢iam ilgikliui,
kuriuo ilgiklis prijungtas prie distraktoriaus. Atjunkite ilgiklj nuo distraktoriaus
traukdami jj asies kryptimi, jei tai lankstus ilgiklis, arba judindami j Sonus, jei tai
nelankstus ilgiklis.
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18samios instrukcijos apie implanty apdorojima ir daugkartiniy jtaisy, instrumenty padekly
ir déziy pakartotinj apdorojima aprasytos ,Synthes” brositroje ,Svarbi informacija”.
Instrumenty sumontavimo ir iSmontavimo instrukcija , Daugiakomponenciy instrumenty
i¥montavimas” yra pateikta svetainéje.

Salinimas
Jokio , Synthes” implanto, kuris buvo uzterstas krauju, audiniu, kiino skysciais ir (arba)
puliais, nebegalima naudoti, jj reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola.

Prietaisai turi bati iSmesti kaip sveikatos priezidrai skirti medicinos prietaisai,
vadovaujantis ligoninés proceddromis.

Speciali naudojimo instrukcija

Numatoma, kad , DePuy Synthes CMF” distrakcijos sistema bus naudojama toliau

nurodytu badu.

1. Atlikite standartinj chirurginj pjavj (intraoralinj ar submandibulinj apatiniam
zandikauliui ir koronarinj kaukolés).

. Surinkite ir uzdékite distraktoriy.

. Padarykite standartine chirurgine osteotomija ir mobilizuokite kaula.

. Pritvirtinkite distraktoriy.

. Kauly mobiluma patikrinkite aktyvindami jtaisa.

. Uzverkite pjavius.
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Synthes GmbH
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www.jnjmedicaldevices.com
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