Naudojimo instrukcija
Vidinis vidurinés veido dalies distraktorius

Siinstrukcija neskirta platinti JAV.

ECIREP

Authorised Representative

DePuy Ireland UC
Loughbeg
Ringaskiddy

Co. Cork Ireland

Instrukcijy turinys gali bati kei¢iamas;
naujausia kiekvienos instrukcijos versijg
visada galima perziGréti internete.
ISspausdinimo data: Nov 08, 2016

(§) DePuySynthes

© Synthes GmbH 2016.  Visos teisés saugomos. SE_671924 AA 11/16



Naudojimo instrukcija

Pries naudodami atidziai perskaitykite $ia naudojimo instrukcija, ,Synthes”
brosidra ,Svarbi informacija” ir vidinio vidurinés veido dalies distraktoriaus,
DSEM/CMF/0516/0131, atitinkamo chirurginio metodo aprasa. Jsitikinkite, ar esate
susipazine su reikiamu chirurginiu metodu.

Distrakcijos sistemos:
Vidinis vidurinés veido dalies distraktorius

Vidinis vidurinés veido dalies distraktorius

Komponentas (-ai) Medziaga (-0s) Standartas (-ai)

Sraigtai TAN I1SO 5832-11
Distraktoriaus korpusas TAN 1SO 5832-11
Platformos TAN ISO 5832-11

Numatytoji paskirtis
Vidinis vidurinés veido dalies distraktorius skirtas naudoti kaip kaulo stabilizavimo
ir pailginimo jtaisas, kai reikalinga laipsniska kaulo distrakcija.

Indikacijos

Vidinis vidurinés veido dalies distraktorius skirtas rekonstrukcinei osteotomijai ir
kaukolés bei vidurinés veido dalies kauly segmentams stumti, kai atliekamos tokiy
patologijy, kaip sindrominé kraniosinostozé ir vidurinés veido dalies retruzija,
korekcinés procediros suaugusiesiems ir vaikams.

Kontraindikacijos
Néra konkreciy kontraindikacijy.

Bendrieji nepageidaujami reiskiniai

Si didelé chirurginé procedara, kaip ir kitos panasios procedaros, gali kelti pavojy,
turéti 3alutinj poveikj ir lemti nepageidaujamus reiskinius. Nors gali pasireiksti daug
skirtingy reakcijy, toliau nurodytos dazniausiai pasitaikancios.

Problemos, kylancios dél anestezijos ir paciento padéties (pvz., pykinimas,
vémimas, danty pazeidimai, neurologiniai sutrikimai ir t. t.), trombozé, embolija,
infekcija, nervy ir (arba) danty Saknuy pazeidimas, kity svarbiy struktdry, jskaitant
kraujagysles, pazeidimas, stiprus kraujavimas, minkStyju audiniy pazeidimas,
jskaitant tinima, nenormaliy randy susidaryma, funkcinj raumeny ir skeleto
sistemos sutrikima, skausmas, nepatogumas arba nenormalds pojtciai dél jtaiso
buvimo, alergija arba padidéjusio jautrumo reakcijos, su jtaiso iskilumu,
atsilaisvinimu, sulinkimu arba 10zimu susijes 3alutinis poveikis, netaisyklingas
suaugimas, nesuaugimas arba uzsiteses suaugimas, deél kurio gali 10Zti implantas,
pakartotinis operavimas.

Sterilus jtaisas

STERILE Sterilizuota 3vitinant

Implantus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje, i3 jos isimkite tik tuomet, kai
implanta busite pasiruo3e iskart panaudoti.

Pries naudodami gaminj, patikrinkite jo galiojimo pabaigos data ir patikrinkite, ar
sterili pakuoté nepazeista. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.

Sie jtaisai tiekiami sterilds ir nesterilds. Sie jtaisai skirti naudoti tik viena karta.

Vienkartinis jtaisas
® Pakartotinai nenaudoti

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Panaudojus arba apdorojus (pvz., isvalius arba sterilizavus) pakartotinai, gali bati
pazeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todél pacientas gali bati
suzalotas, gali susirgti arba mirti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus, gali kilti
uzkrétimo rizika, pvz., dél infekcijos sukéléju 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, kno skysciais ir (arba) paliais, nebegalima naudoti,
ji reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad
implantai nepazeisti, taciau juose gali bati mazy defekty ir vidinio jtempio sriciy,
dél kuriy gali atsirasti medziagos nuovargis.

Atsargumo priemonés

PrieSoperacinio planavimo atsargumo priemonés

Uzdédami distraktorius, atsizvelkite j ir patikrinkite:

- suplanuota postimio ilgj (atsizvelkite j atkrycio ir per didelés korekcijos tikimybe);
— tinkama kaulo kokybe sraigtams jsukti;

— nervy vietas;

— mink$tyjy audiniy apimtj;

— paciento patiriama skausma dél distraktoriaus kliudomy minkstyju audiniy;

— nuo metodo priklausancia prieiga prie sraigtu.

Distraktoriaus saranka
Kad uztikrintuméte tinkama jtaiso stabiluma, sraigtus reikia jsuktij skyles, esancias
ariausiai platformos.

Platformy pjovimas ir formavimas

- Platformas reikia pjauti taip, kad baty nepazeistos sraigty skylés.

— Nupjaukite implanta prie pat sraigty skyliy.

- Saugokite mink3tuosius audinius nuo briauny pjovimo vietose.

— | kiekviena platforma reikia jsukti ne maziau nei keturis sraigtus, kad bty
uztikrintas tinkamas stabilumas.

llgintuvo pritvirtinimas

— Nustatykite, ar reikalingas (-i) sukimo strypo ilgintuvas (-ai), kad 3eSiabriaunj
sukamajj galiuka baty galima iskisti per mink3tuosius audinius ir patogiai sukti.

— Pasirinkite tinkamo ilgio ilgintuva, kad atliekant distrakcija minkStieji audiniai
neuzstoty sediabriaunio sukamojo galiuko.

— llgintuva prie distraktoriaus reikia sumontuoti prie$ tvirtinant distraktoriy prie
kaulo. llgintuva sunku pritvirtinti prie distraktoriaus, kai jis prisuktas prie kaulo.

— Gydant batina saugoti ilgintuvus nuo apgadinimo arba sulauzymo. llgintuvai gali
bati apgadinti ir (arba) 1Gzti dél Soniniy jégu, kurios susidaro, kai miegantis
pacientas pasiverc¢ia ant lanksciyjy ilgintuvy. Rekomenduojama pritvirtinti
lanksciuosius ilgintuvus prie paciento odos taip, kad jie galéty suktis. Kaip
alternatyva galima naudoti standziuosius ilgintuvus.

Distraktoriaus vietos pazyméjimas

- Naudokite sistemos sraigtui numatyto dydzio grazta.

— Pirmiausia i3grezkite ariausiai osteotomijos vietos numatytas skyles ir jsukite
sraigtus j jas.

— ] uzpakaline platforma sukamu sraigty nepriverzkite iki galo.

— Grazto sukimosi greitis turi niekada nevirdyti 1 800 aps./min., ypac greziant
tankuy kieta kaula. Didesnis grazto greitis gali:

— sukelti kaulo silumine nekroze;

- nudeginti mink3tuosius audinius;

— padaryti per didele skyle, dél kurios gali lengviau i3sitraukti sraigtai, padideti
jy laisvumas kaule, pablogéti jtvirtinimas ir (arba) prireikti naudoti persuktoms
skyléms skirtus sraigtus.

— Grezdami visada drékinkite, kad iSvengtuméte kaulo Siluminio suzalojimo.

— Drékinkite ir naudokite siurbima, kad pasalintuméte atplaisas, galéjusias atsirasti
jsodinant arba salinant.

— Grezkite atsargiai, kad nepazeistuméte, nejsuktuméte arba nejpléstuméte
paciento minkstyjy audiniy ir nepazeistuméte svarbiy struktary.

— Kaulo sraigtus reikia jsukti j tvirta kaulo Zievinj sluoksnj, kad stabiliai
pritvirtintumete. | prastos kokybés (netanky) kaula jsukti sraigtai gydant gali
atsilaisvinti.

— Prie3 grezdami skyles ir (arba) jsukdami sraigtus, pasukite distraktoriy puse
apsisukimo isplétimo kryptimi, kad uztikrintuméte tinkama atstuma tarp
kreipiamujy skyliy ir vietos, kurioje bus atlikta osteotomija.

— Tvirtai jsprauskite atsuktuvo gelezte j sraigto iséma, kad sraigtas laikytusi ant
atsuktuvo geleztés.

— Kai greziate skyles ir (arba) jsukate sraigtus, bukite atsargus, kad nekliudytuméte
nervy, danty uzuomazgy ir $akny, kity svarbiy struktary.

— Naudokite tinkamo ilgio sraigtus, kad distraktorius neatsilaisvinty ir nepazeisty
liezuvio arba kity svarbiy struktary.

— PasirGpinkite, kad arti grazto nebaty palaidy chirurginiy medziagy.

— Atsargiai elkités su jtaisais, o susidévéjusius kaulo pjovimo instrumentus
iSmeskite j patvirtinta astriy atlieky talpykla.

Osteotomijos atlikimas

— Batinaatlikti osteotomija, kad kaulas tapty judrus. Distraktorius nesuprojektuotas
ir neskirtas kaului perlauZzti ir (arba) osteotomijai atlikti.

— Bukite atsargas, kad nekliudytuméte nervy.

Pakartotinis distraktoriaus pritvirtinimas

- Kad distraktorius patikimiau laikytysi ant plono kaulo, sraigtus jsukite taip, kad

jie | kaulo Zievinj sluoksnj jsiskverbtuy abiejose kaulo pusése. Taip pat galite jsukti

daugiau sraigty.

Kai greziate skyles ir (arba) jsukate sraigtus, blkite atsargus, kad nekliudytuméte

nervy, danty uzuomazgy ir sakny, kity svarbiy struktary.

— Naudokite sistemos sraigtui numatyto dydzio grazta.

| prastos kokybés (netanky) kaula jsukti sraigtai gydant gali atsilaisvinti.

— Pirmiausia iSgrezkite arciausiai osteotomijos vietos numatytas skyles ir jsukite
sraigtus j jas.



— Grazto sukimosi greitis turi niekada nevirdyti 1 800 aps./min., ypac greziant
tankuy kieta kaula. Didesnis grazto greitis gali:

— sukelti kaulo Silumine nekroze;

- nudeginti minkstuosius audinius;

— padaryti per didele skyle, dél kurios gali lengviau issitraukti sraigtai, padidéti
ju laisvumas kaule, pablogéti jtvirtinimas ir (arba) prireikti naudoti persuktoms
skyléms skirtus sraigtus.

- Grezdami visada drékinkite, kad iSvengtumeéte kaulo Siluminio suzalojimo.

— Dreékinkite ir naudokite siurbima, kad pasalintuméte atplaidas, galéjusias atsirasti
jsodinant arba 3alinant.

— Grezkite atsargiai, kad nepazeistuméte, nejsuktuméte arba nejpléstuméte

paciento mink3tuju audiniy ir nepazeistuméte svarbiy struktary.

Kaulo sraigtus reikia jsukti | tvirta kaulo Zievinj sluoksnj, kad stabiliai

pritvirtintumete.

Pasirpinkite, kad arti grazto nebaty palaidy chirurginiy medziagy. Atsargiai

elkités su jtaisais, o susidévéjusius kaulo pjovimo instrumentus ismeskite |

patvirtinta astriy atlieky talpykla.

— Tvirtai jsprauskite atsuktuvo gelezte j sraigto iséma, kad sraigtas laikytusi ant
atsuktuvo geleztés.

— llgintuva prie distraktoriaus reikia sumontuoti pries tvirtinant distraktoriy prie
kaulo. llgintuva sunku pritvirtinti prie distraktoriaus, kai jis prisuktas prie kaulo.

— Naudokite tinkamo ilgio sraigtus, kad distraktorius neatsilaisvinty ir nepazeisty
liezuvio arba kity svarbiy struktary.

— | kiekviena platforma reikia jsukti ne maziau nei keturis sraigtus, kad baty
uztikrintas tinkamas stabilumas.

— Kad uztikrintuméte tinkama jtaiso stabiluma, sraigtus reikia jsukti j skyles,
esancias arciausiai distraktoriaus korpuso.

Galimybés sukti jtaisa patvirtinimas
— Nelaikykite ilgintuvo, kai jj sukate sukimo instrumentu. Kitaip gali bati sunku
sukti ilgintuva ir jis gali atsiskirti nuo distraktoriaus.

Pastabos dél pooperacinio laikotarpio

— Sukimo instrumenta svarbu sukti tik kryptimi, pazyméta rodykle ant rankenos.
Sukimo instrumenta sukant netinkama kryptimi (priesinga rodyklei), galima
sutrikdyti distrakcijos procesa.

— Nelaikykite ilgintuvo, kai jj sukate sukimo instrumentu. Kitaip gali bati sunku
sukti ilgintuva ir jis gali atsiskirti nuo distraktoriaus.

— Gydydami stebékite | sanariy duobes jstatytus krumplius ir tikrinkite, ar
neatsirado degeneraciniy pakitimy.

— Chirurgas turi instruktuoti pacienta arba globéja, kaip sukti ir saugoti distraktoriy
gydymo laikotarpiu.

— Svarbu saugotis, kad ilgintuvai neuzklity uz daikty, kurie galéty patraukti
jtaisus ir sukelti pacientui skausma arba jj suzaloti.

— Pacientams taip pat reikia patarti be reikalo nejudinti distraktoriaus ir vengti
veiklos, kuri trukdyty gydytis. Svarbu informuoti pacienta, kad batina laikytis
distrakcijos protokolo, gydymo laikotarpiu palaikyti 3vara Zaizdos vietoje ir
nedelsiant kreiptis j chirurga, jei sukimo instrumentas bty pamestas.

Jtaiso isémimas
— Siekiant iSvengti implanto pasislinkimo, baigus gydyma distraktoriy reikia isimti.

Atsargumo priemonés naudojant instrumentus

— Pasirapinkite, kad arti grazto nebaty palaidy chirurginiy medziagu.

— Atsargiai elkités su jtaisais, o susidévéjusius kaulo pjovimo instrumentus
ismeskite j patvirtinta astriy atlieky talpykla.

Ispéjimai

— Sie jtaisai gali l0zti juos naudojant (jei juos veikia per didelé jéga arba jei jie
naudojami nesilaikant rekomenduojamo chirurginio metodo). Nors galutinj
sprendima dél l0zusios dalies isémimo turi priimti chirurgas, atsizvelgdamas j su
tuo susijusia rizika, taciau, kai tik jmanoma ir praktiska konkre¢iam pacientui,
|0Zusia dalj rekomenduojame isimti.

— Medicininiaijtaisai, kuriuose yra i$ nertdijanciojo plieno pagaminty komponenty,
gali sukelti alergine reakcija pacientams, kurie labai jautras nikeliui.

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

Distraktoriaus jsodinimas

— Jeiplatformos buvo apgadintos per daug jas sulenkus, distraktoriaus nejsodinkite.

— Jeinenaudojamas 1,2 mm konstrukcijos varztelis, reikia bati itin atsargiems, kad
atliekant distrakcija distraktorius nebaty pastumtas atbuline kryptimi, nes jis per
neapsizitréjima gali atsikabinti nuo priekinés platformos.

— Jei nenaudojote 1,2 mm konstrukcijos varzteliy priekinéms platformoms prie
distraktoriaus korpusy pritvirtinti, jsitikinkite, ar abu komponentai bana visiskai
susikabine, kai jtaisai grazinami j pradine padét;.

— Jtaisai leidzia atlikti 40 mm distrakcija (80 apsisukimy prie$ laikrodzio rodykle).
Jei bandysite atlikti distrakcija didesniu atstumu, jtaisai atsiskirs.

llgintuvo pritvirtinimas

— Norint visiskai priverzti ilgintuva prie distraktoriaus, reikia naudoti atsuktuva. Jei
atsuktuvo nenaudosite, ilgintuvas netycia gali atsiskirti nuo distraktoriaus.

Pastabos dél pooperacinio laikotarpio

- Gydant batina saugoti ilgintuvus nuo apgadinimo arba sulauzymo. llgintuvai gali
bati apgadinti ir (arba) IGzti dél Soniniy jégu, kurios susidaro, kai miegantis
pacientas pasiver¢ia ant lanksciyjy ilgintuvy. Rekomenduojama pritvirtinti
lanksciuosius ilgintuvus prie paciento odos taip, kad jie galéty suktis. Kaip
alternatyva galima naudoti standZiuosius ilgintuvus.

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

— |taisai leidZia atlikti 40 mm distrakcija (80 apsisukimy prie$ laikrodZio rodykle).
Jei bandysite atlikti distrakcija didesniu atstumu, jtaisai atsiskirs.

Bendroji informacija

— Gamintojas neprisiima atsakomybés uz jokias komplikacijas, pasireiskiancias dél
klaidingos diagnozés, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungty
implanto komponenty ir (arba) operavimo metody, gydymo metody apribojimuy
arba aseptikos reikalavimy nesilaikymo.

— Panaudoti implanty komponentai (pavadinimas, gaminio numeris, partijos
numeris) turi bati uzregistruoti kiekvieno paciento ligos istorijos dokumentuose.

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

Magnetinio rezonanso aplinka

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

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

Kaitimas dél radijo dazniy (RD) spinduliuotés pagal ASTM F2182-11a
Neklinikiniais tyrimais, kurie atlikti nurodytomis MRT salygomis (viso kano vidutiné
savitoji sugerties sparta (SAR) 2 W/kg, skenavimo trukmé 15 minuciy) ir naudojant
RD rites, imitavus nepalankiausias elektromagnetines ir termines aplinkybes,
temperatara pakilo 19,5 °C (1,5 T sistemoje) ir 9,78 °C (3 T sistemoje).

Atsargumo priemonés

Pirmiau paminéti rezultatai paremti neklinikiniais tyrimais. Tikrasis paciento kine

esancio implanto temperatiros padidéjimas priklauso ne tik nuo SAR ir RD

spinduliuotés naudojimo laiko, bet ir nuo daugelio kitu veiksniy. Todél
rekomenduojama atkreipti ypatinga démesj j toliau pateiktas pastabas.

- Atliekant paciento MR tomografija, rekomenduojama atidziai stebéti, ar
pacientai nejunta temperataros pokycio ir (arba) skausmo.

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

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

- Ventiliacijos sistema gali padéti sumazinti implanto temperattros padidéjima
kdne.

|taiso paruosimas pries naudojant

, Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterilGs, batina isvalyti ir sterilizuoti garu prie$
naudojant operaciniam gydymui. Prie$ valydami, nuimkite visas originalias
pakuotes. Pries sterilizuodami garu, jdékite gaminj j patvirtinta plévele arba
talpykla. Laikykités valymoir sterilizavimo nurodymu, pateikty ,Synthes” brosidroje
,Svarbi informacija”.

Specialis naudojimo nurodymai

PLANAVIMAS

1. Atlikdami klinikinj, KT, cefalogramos ir (arba) panoraminj rentgenologinj
tyrimus, jvertinkite kaukolés ir veido patologija, kaulo kokybe ir tarj, asimetrija,
tada nustatykite podistrakcinj anatominj tiksla.

2. Tinkama distrakcijos jtaisy uzdéjimo padétis bei kryptis ir osteotomijos
atlikimo vieta itin svarbios gydymo sékmei.

DISTRAKTORIY UZDEJIMAS

1. Padarykite pjavj. Pakelkite antkaulj, kad atidengtuméte kaula.

2. Ant kaulo pazymékite apytiksles osteotomijos ir distraktoriaus uzdéjimo
vietas.

3. Pritaikykite distraktoriy. UZzdékite distraktoriy numatytoje srityje, kad
galétumete jvertinti paciento anatomija ir nustatyti apytiksles platformuy,
kaulo sraigty ir (arba) ilgintuvo vietas.



4. Jei distraktorius nei$pjaunamas ir
distraktoriy batina pritaikyti prie kaulo.

5. I3pjaukite ir suformuokite platformas. Pjovikliu iSpjaukite platformas, kad
pasalintumete visas nereikalingas sraigtu skyles. Platformas reikia ispjauti taip,
kad nupjauti krastai lygiai priglusty prie distraktoriaus. Nupjaukite implanta
prie pat sraigty skyliy. Lenkimo replémis suformuokite platformas pagal kaula.

6. Pritvirtinkite ilgintuvus. Atsizvelgdami | suplanuota distrakcijos atstuma ir
norima ilgintuvo sukamojo galiuko vieta, parinkite tinkamo ilgio ilgintuva.

7. Prie$ atlikdami osteotomija, pazymékite distraktoriaus padétj, isgrezdami po
viena skyle sraigtui ir (arba) jsukdami po viena tinkamo skersmens bei ilgio
sraigta per kiekviena platforma. Nepriverzkite sraigty iki galo. Sraigty nereikia
visiskai priverzti, nes juos reikés issukti pries atliekant osteotomija.

8. I3sukite sraigtus ir nuimkite distraktoriy. Atlikite osteotomija.

9. Vél pritvirtinkite distraktoriy, sulygiuodami platformas su anksciau
padarytomis skylémis. I3grezkite likusias skyles ir (arba) jsukite likusius tinkamo
skersmens bei ilgio sraigtus. Iki galo priverzkite visus sraigtus.

10. Patikrinkite, ar jtaisas stabiliai uzdétas ir ar kaulas gali judéti. Sukimo
instrumenta prijunkite prie distraktoriaus arba ilgintuvo 3esiabriaunio
sukamojo galiuko. Kad patikrintuméte, ar jtaisas stabiliai uzdétas ir ar kaulas
gali judeti, pasukite galiuka ant instrumento rankenos nurodyta kryptimi.
Grazinkite distraktoriy j pradine padét;.

11. Jei procedira reikia atlikti is abieju pusiy, pakartokite veiksmus. Uzverkite
visus pjavius.

nesuformuojamas prie$ operacija,

LATENTINIS LAIKOTARPIS

Aktyviaja distrakcija pradékite praéjus trims—penkioms dienoms po jtaiso uzdéjimo.
Jeipacientasjaunas, aktyviaja distrakcija galima pradéti anksciau, kad isvengtuméte
pirmalaikio kaulo sutvirtéjimo.

SUKIMO LAIKOTARPIS

1. Eiga registruokite dokumentuose. Distrakcijos eiga reikia stebéti registruojant
paciento sakandzio pakitimus dokumentuose. Kad baty patogiau daryti jradus
ir stebéti jtaiso sukima, j sistemos komplekta jtrauktas paciento prieziGros
vadovas.

2. Sukimoinstrumenta svarbu sukti tik kryptimi, pazyméta rodykle ant rankenos.
Sukimo instrumenta sukant netinkama kryptimi (priesinga rodyklei), galima
sutrikdyti distrakcijos procesa.

3. Nelaikykite ilgintuvo, kai ji sukate sukimo instrumentu. Kitaip gali bati sunku
sukti ilgintuva ir jis gali atsiskirti nuo distraktoriaus.

KAULO SUTVIRTEJIMO LAIKOTARPIS

1. Pastimus jtaisa numatyta atstuma, reikia palaukti, kol naujasis kaulas
sutvirtés. Sio laikotarpio trukmé priklauso nuo paciento amziaus ir nustatoma
atliekant klinikinj jvertinima.

2. Kaulo sutvirtéjimo etapo pradzioje galima isimti ilgintuvus.

3. Jei sujungimas tarp distraktoriaus ir ilgintuvo pasléptas po mink3taisiais
audiniais, ilgintuva gali bati sunku isimti. Tokiu atveju ilgintuva galima palikti
neisimta per visa sutvirtéjimo laikotarpj.

DISTRAKTORIAUS ISEMIMAS

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 nuimti, jei pries tai i$imami ilgintuvai.

PACIENTO PRIEZIURA

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

2. Be reikalo nejudinkite distraktoriaus ir venkite veiklos, kuri trukdyty gydymui.
3. Eiga registruokite dokumentuose. Kad baty patogiau daryti jradus ir stebéti
jtaiso sukima, j sistemos komplekta jtrauktas paciento priezitros vadovas.

4. Laikykités distrakcijos protokolo. Vadovaukités chirurgo nurodymais dél
distrakcijos spartos ir postimiy daznumo. Atsizvelgiant j gydytojo nurodymus,
pacientui arba jo globéjui distraktoriy (-ius) gali reikéti pasukti kelis kartus per
diena.

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

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

7. Pervisa distrakcijos laikotarpj perkutanine anga rekomenduojama tepti tepalu
su antibiotikais, kad i3dziGves kraujas neprikibty prie jtaiso.

8. Sukant pirma karta reikia bati itin atsargiems ir jsitikinti, ar mink3tieji audiniai
nepriaugo prie Sesiabriaunio sukamojo galiuko. Taip pat reikia saugotis ir
sukant kitus kartus, kad pacientas justu kuo mazesnj nepatoguma.

9. Pacientui taip pat pravartu trumpai apkirpti plaukus aplink sukimo anga, kad
baty maziau nepatogu atliekant distrakcija.

10. Jei pametéte sukimo instrumenta, nedelsdami kreipkités j chirurga.

11. Gydant batina saugoti ilgintuvus nuo apgadinimo arba sulauzymo. llgintuvai
gali bati apgadintiir (arba) lGzti dél Soniniy jégu, kurios susidaro, kai miegantis
pacientas pasivercia ant lanksciyjuy ilgintuvy.

12. Saugokités, kad ilgintuvai neuzklitty uz daikty, kurie galéty patraukti jtaisus
ir sukelti skausma arba suzaloti.

13. Gydymo laikotarpiu palaikykite 3vara Zaizdos vietoje.

14. Visais gydymo etapais laikykités tinkamos burnos higienos.

|taisas skirtas naudoti iSmokytam gydytojui

Vien 3is aprasymas nesuteikia pakankamai kvalifikacijos, kad i3 karto galétuméte
naudoti , Synthes” gaminius. Labai rekomenduojame isklausyti chirurgo, patyrusio
naudoti $iuos gaminius, instruktaza.

Apdorojimas, pakartotinis apdorojimas, jprasta ir techniné prieziara
Bendrojo pobldzio rekomendaciju, funkcinés kontrolés, sudétiniy instrumenty
iSmontavimo ir implanty apdorojimo nurodymu kreipkités j vietos prekybos atstova
arba ieskokite tinklalapyje:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Bendrosios informacijos apie , Synthes” daugkartiniy jtaisy, instrumenty padékly
ir dékly pakartotinj apdorojima, jprasta ir technine priezilra, taip pat apie
,Synthes” nesteriliy implanty apdorojima ieskokite brosiaroje ,, Svarbi informacija”
(SE_023827) arba tinklalapyje:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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