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Naudojimo instrukcija

Kreivalinijiné distrakcijos sistema

Aprasomi jtaisai:
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03.315.008
03.315.009
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03.500.016
03.500.018
03.500.020
03.500.030
03.500.031
03.500.040
03.500.041
03.500.050
03.500.051
03.500.070
03.500.071
03.500.100
03.500.101
03.503.039
04.315.104
04.315.108
04.315.112
04.315.125
04.315.127
04.315.132
04.315.744.01C
04.315.746.01C
04.315.748.01C
04.315.750.01C
04.315.752.01C
04.315.764.01C
04.315.766.01C
04.315.768.01C
04.315.770.01C
04.315.772.01C
04.315.824.01C
04.315.826.01C
04.315.828.01C
04.315.830.01C
04.315.832.01C
04.315.845.01C
04.315.846.01C
04.315.848.01C
04.315.850.01C
04.315.852.01C
04.500.018
04.500.100
04.500.101
04.500.130
04.500.131
04.500.140
04.500.141
04.500.150
04.500.151
04.500.170
04.500.171
04.500.200
04.500.201
04.500.218
04.500.230
04.500.231
04.500.240
04.500.241
04.500.250
04.500.251
04.500.270
04.500.271
316.446S
316.447S
316.448S
316.451S
316.452S
316.453S
316.510S
316.520S
316.521S
316.710S
317.640S
317.660S
317.680S
317.720S
317.740S
317.760S

317.780S 401.044.04C
317.820S 401.045.01C
400.434.01C 401.045.04C
400.434.04C 401.046.01C
400.435.01C 401.046.04C
400.435.04C 401.061.01C
400.436.01C 401.061.04C
400.436.04C 401.063.01C
400.438.01C 401.063.04C
400.438.04C 401.065.01C
400.440.01C 401.065.04C
400.442.01C 401.291.01C
400.454.01C 401.291.04C
400.454.04C 401.292.01C
400.455.01C 401.292.04C
400.455.04C 401.294.01C
400.456.01C 401.294.04C
400.456.04C 401.295.01C
400.484.01C 401.295.04C
400.485.01C 401.296.01C
400.486.01C 401.296.04C
400.488.01C 401.791.01C
400.490.01C 401.792.01C
400.492.01C 401.794.01C
401.041.01C 401.795.01C
401.041.04C 401.796.01C
401.043.01C 61.502.823
401.043.04C 68.315.002
401.044.01C 68.500.201
Jvadas

Kreivalinijiné distrakcijos sistema naudojama su 2 dydziy vidiniais kreivalinijiniais
kauly distraktoriais: 1.3 kreivalinijiniais distraktoriais ir 2.0 kreivalinijiniais distraktoriais.
Yra jvairiy islenktu bégeliu (spindulys R = 30 mm, R = 40 mm, R = 50 mm,
R =70 mm, R =100 mm) ir tiesiy bégeliy. Distraktoriai turi judamujy ir prifiksuoty
platformu su skylémis varztams: & 1,3 mm kaulo varztai, skirti 1.3 kreivalinijiniams
distraktoriams ir & 2,0 mm kaulo varztai, skirti 2.0 kreivalinijiniams distraktoriams.
Abiejy dydziy distraktoriai gali bati skirti desiniajai arba kairiajai pusei. Sukamosios
sliekinés pavaros mechanizmas stumia judamaja platforma palei islenkta bégel;.
Sliekinés pavaros mechanizmas yra distraktoriaus korpuse, jis sukamas naudojant
3esiabriaunj sukimo instrumenta. Visi distraktoriai leidzia atlikti ne didesne nei
35 mm distrakcija.

Implantai skirti naudoti tik viena karta ir tiekiami nesterilUs.

Kreivalinijinj distraktoriy sudaro vienas komponentas. Distraktorius yra atskirai
supakuotas j tinkama pakuote.

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: sioje naudojimo
instrukcijoje néra visos reikalingos informacijos apie jtaiso parinkima ir naudojima.
Prie3 naudodami atidziai perskaitykite 3ia naudojimo instrukcija ir ,Synthes”
brosidra , Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad gerai iSmanote reikiama chirurgine
procedara.

Medziagos

Implantas (-ai): Medziaga (-os): Standartas (-ai):
Distraktoriaus surinkimas

Ti-15Mo ASTM F 2066

TAN ISO 5832-11/ASTM F1295
Co-20Cr-15W-10N;i ISO 5832-5/ASTM F90

Kaulo varztai
TAN ISO 5832-11/ASTM F1295

Lankscios i3plétimo rankenos

Co-Ni-Cr-Mo ISO 5832-6/ASTM F562 (naujas dizainas)
Co-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5/ASTM F90 (senas dizainas)
Silikoniné guma ASTM F2042

Standzios i3plétimo rankenos

Co-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5/ASTM F90
TAN ISO 5832-11/ASTM F1295
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Paskirtis
Kreivalinijiné distrakcijos sistema naudojama kaip jtaisas kaulams stabilizuoti ir
ilginti (ir (arba) transportuoti).

Indikacijos

Kreivalinijiné distrakcijos sistema skirta koreguoti jgimtus arba potrauminius apatinio
zandikaulio ktno ir 3aky defektus, kai reikalinga laipsniska kauly distrakcija.
Kreivalinijinis distraktorius 2.0 skirtas naudoti suaugusiesiems ir vyresniems nei
1 mety vaikams.

Kreivalinijinis distraktorius 1.3 skirtas naudoti ne vyresniems nei 4 mety vaikams.
Kreivalinijiné distrakcijos sistema skirta naudoti tik viena karta.

Kontraindikacijos
Kreivalinijiné distrakcijos sistema kontraindikuotina nikeliui jautriems pacientams.

Tiksliné pacienty grupeé

Kreivalinijiné distrakcijos sistema skirta koreguoti jgimtus arba potrauminius apa-
tinio zandikaulio kano ir 3aky defektus, kai reikalinga laipsniska kauly distrakcija.
Kreivalinijinis distraktorius 2.0 skirtas naudoti suaugusiesiems ir vyresniems nei
1 mety vaikams.

Kreivalinijinis distraktorius 1.3 skirtas naudoti ne vyresniems nei 4 mety vaikams.

Paskirtis

Vien tik i naudojimo instrukcija nesuteikia pakankamai Ziniy i$ karto naudoti prie-
taisa arba sistema. Labai rekomenduojame isklausyti chirurgo, turinc¢io patirties
naudoti tokius jtaisus, instruktaza.

Sis prietaisas skirtas naudoti kvalifikuotiems sveikatos apsaugos specialistams,
pavyzdZiui, chirurgams, gydytojams terapeutams, operaciniy personalui ir asmenims,
dalyvaujantiems paruosiant prietaisa. Visas jtaisa naudojantis personalas turi bati
iSsamiai susipazines su naudojimo instrukcija, chirurginémis proceddromis (jeigu
taikytina) ir, jei reikia, su , Synthes” brosiara , Svarbi informacija“.

Implantuoti reikia laikantis rekomenduojamai operacijai pritaikytos naudojimo
instrukcijos. Chirurgas atsako uz tai, kad jtaisas atitikty nurodyta patologija ar
blkle ir kad operacija blty tinkamai atliekama.

Laukiama klinikiné nauda

Laukiama vidinio distrakcijos osteogenezés jtaiso, pvz., kreivalinijinés distrakcijos
sistemos, klinikiné nauda, kai sistema naudojama pagal naudojimo instrukcijas ir
rekomenduojamu badu:

— kaulo stabilizavimas,

— ilginimo (ir (arba) transporto) jtaisas

|taiso eksploatavimo charakteristikos
Kreivalinijiné distrakcijos sistema sukurta tam, kad palaipsniui ilginty apatinio
zandikaulio kana ir saka.

Kaip ir atliekant kitas dideles chirurgines proceddras, gali kilti pavojy, pasireiksti
Salutinis poveikis ir nepageidaujamu reiskiniy. Nors gali pasireiksti jvairas reiskiniai,
patys dazniausi yra 3ie: problemos dél anestezijos ir paciento padéties (pvz., pykinimas,
vémimas, neurologiniai sutrikimai ir t. t.), trombozé, embolija, infekcija arba kity
svarbiy struktdry, jskaitant kraujagysles, pazeidimas, stiprus kraujavimas, mink3tyju
audiniy pazeidimas, jskaitant tinima, nenormaliy randy susidaryma, funkcinj
raumeny ir kauly sistemos sutrikima, skausmas, nepatogumas arba nenormalls
pojuciai dél jtaiso buvimo, alergija arba padidéjusio jautrumo reakcijos, su jtaisy
iskilumu, atsilaisvinimu, sulinkimu arba 1Gzimu susije 3alutiniai poveikiai,
netaisyklingas suaugimas, nesuaugimas arba uzsiteses suaugimas, deél kurio gali
10zti implantas, pakartotiné operacija.

Su jtaisu susije nepageidaujami reiskiniai

Su jtaisu susije nepageidaujami reiskiniai (sarasas negalutinis):

Tiek kreivalinijiniy distraktoriy 1.3, tiek kreivalinijiniy distraktoriy 2.0 nepageidau-
jamus reiskinius galima suskirstyti j 3 pagrindines grupes: pavojus uzspringti,
pakartotiné operacija ir papildomas medikamentinis gydymas.
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Vienkartinis prietaisas
@ Pakartotinai nenaudoti

Nurodo medicinos prietaisa, skirta naudoti viena karta arba vienam pacientui atlie-
kant vieng procedira.

Pakartotinai panaudojus arba apdorojus (pvz., i3valius arba sterilizavus), gali bati
pazeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todél pacientas gali susiza-
loti, susirgti arba numirti.

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

Uzter3ty implanty pakartotinai apdoroti negalima. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniu, kano skysciais ir (arba) paliais, nebegalima naudoti,
ji reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad
implantai nepazeisti, taciau gali bati mazy defekty ir vidinio tempimo sriciy, dél
kuriy gali sumazéti medziagos atsparumas.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Atsargumo priemonés

— Distraktorius batina uzdéti kuo lygiagreciau viena kitam ir sagitalinei plokstumai,
kad naudojant jie neklitty ir laisvai nesisukioty.

- Kai greziate ir (arba) jsukate sraigtus, bukite atsargls, kad nekliudytuméte
nervy, danty uzuomazgy ir sakny.

— Patikrinkite, ar kaulo tdrio ir kiekio pakanka sraigtams jsukti.

— I3 abiejy osteotomijos vietos pusiy reikia jsukti ne maziau nei po keturis
& 1,3 mm varztus (skirtus 1,3 mm kreivalinijiniam distraktoriui) arba po du
@ 2,0 mm varztus (skirtus 2,0 mm kreivalinijiniam distraktoriui).

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

— sakandzio plokstuma;

— danty uzuomazgas ir saknis;

— suplanuotas distrakcijos vektorius;

— suplanuota postimio ilgj (atsizvelkite j atkrycio ir per didelés korekcijos tikimybe);
— adekvatus kaulo taris ir kiekis varzto jsukimui;

— apatinio alveolinio nervo vieta;

— Zaizdos krasto uzvérimas;

— minkstyjy audiniy apimtis;

— ilgintuvo vieta;

— paciento patiriamas skausmas dél distraktoriaus kliudomy mink3tujy audiniy;
— nuo metodo priklausancia prieiga prie sraigtu.

a) Naudojant intraoralinj / transbukalinj metoda rekomenduojama naudoti vir$
bégelio esancias kiaurymes sraigtams, nes apatinéje platformoje esancias kiau-
rymes sraigtams yra sunku matyti ir pasiekti.

b) Dedant i$ iSorés, rekomenduojama naudoti po bégeliu esancias kiaurymes sraigtams.
— Sanarinés ataugos jstatymas j sanario duobe.

- Neformuokite lenkimo 3ablono bégelio. Sulenkus lenkimo 3ablonas ir distrakto-
rius veiks netinkamai, jeigu beégelis bus sulenktas.

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

— Pjoviklio dilde arba brazikliu pasalinkite Serpetas nuo visy astriy briauny.

- Jei nupjautas bégelis nebus uzspaustas, distraktoriaus mazgas gali atsiskirti.

— Prie3 nupjaudami bégelj iki norimo ilgio, atsizvelkite j atkrycio / per didelés
korekcijos tikimybe.

- Jstate implanta, visas nulGzusias ar modifikuotas dalis iSmeskite | patvirtinta
astriy atlieky talpykla.

— Per distrakcijos procesa distraktoriaus judamoji platforma ir ilgintuvas judés
kartu su apatiniu zandikauliu ir bus jtraukti j mink3tuosius audinius. Pasirinkite
tinkamo ilgio iSplétimo rankena, kad atliekant distrakcija minks3tieji audiniai
neuzstoty $esiabriaunio sukamojo galiuko.

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

— Kaitvirtinate ilgintuva, sukite tik isSémimo instrumento zieda. Neleiskite isémimo
instrumento pagrindui suktis rankoje, nes jam sukantis ilgintuvas neatsivers.

— Jeigu atitraukiate ,Raised Head” atsuktuvo gelezte nuo sraigto ja kreipdami
kaule ir (arba) sraigto modulyje, dél to atsuktuvo geleztéje gali 10zti sraigto galvute.

- I3kilios galvutés sraigto geometrija neleidzia sujungti su prilaikanciaja mova.

- ,Raised Head" sraigty atsuktuvo geleztés forma neleidzia naudoti su pediatrinio
troakaro sistema. Vietoje to gali buti naudojamas universalus troakaras.

- |13 abiejy osteotomijos vietos pusiy reikia jsukti ne maziau nei po 4 1,3 mm varztus
(skirtus 1,3 mm distraktoriui) arba po 2 2,0 mm varztus (skirtus 2,0 mm distrak-
toriui).

- 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.

- Kol neatlikote osteotomijos, nepriverzkite sraigty iki galo.

— Grezdami visuomet tinkamai drékinkite, kad graztas ir kaulas neperkaisty.

— Drékinkite ir naudokite siurbima, kad pasalintuméte atplaisas, galéjusias atsirasti
jsodinant arba 3alinant.

— Saugokités, kad graztu nepazeistuméte plokstelés sriegiu.

— Kai greziate skyles ir (arba) jsukate sraigtus, bukite atsargas, kad nekliudytuméte
nervy, danty uzuomazgy ir 3aknu, kity svarbiy struktary.
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Grezkite atsargiai, kad nepazeistuméte, nejsuktuméte arba nejpléstuméte paci-

ento mink3tyjy audiniy ir nepazeistuméte svarbiy struktdry. Pasirapinkite, kad

arti grazto nebaty palaidy chirurginiy medziagy.

Distraktoriuose, instrumentuose ir sraigtuose gali bati astriy briauny arba juda-

muyjy jungciy, kurios gali prignybti ar perplésti naudotojo pirstine arba oda.

Atsargiai elkités su jtaisais, o susidévéjusius kaulo pjovimo instrumentus iSmes-

kite j astriy atlieky talpykla.

Naudokite tinkamo ilgio sraigtus, kad distraktorius neatsilaisvinty ir nepazeisty

kritiskai svarbiy / liezuvio struktary.

Prie3 grezdami kiaurymes ir (arba) jsukdami sraigtus pasukite distraktoriy puse

apsisukimo pries laikrodzio rodykle, kad uztikrintuméte tinkama atstuma tarp

sraigtu skyliy bei vietos, kurioje bus atlikta osteotomija.

Jei naudojami fiksuojamieji sraigtai (tik distraktoriui 2.0), kiaurymes sraigtams

reikia grezti statmenai plokstés kiaurymei, kad sraigty sriegiai neblty pazeisti.

Kad bty lengviau tinkamai nustatyti, komplekte yra grazto kreiptuvas.

Isitikinkite, kad yra pakankamai kaulo distraktoriui tvirtinti norimoje vietoje.

| prastos kokybés kaula jsukti sraigtai gydymo laikotarpiu gali atsilaisvinti,

pralaisvéje sraigtai gali issitraukti i$ kaulo.

- Tvirtai jsprauskite atsuktuvo gelezte j sraigto i8éma, kad sraigtas laikytysi ant
atsuktuvo geleztés.

Jei uzdeéjus distraktoriy ilgintuvas patenka j burnos ertme, jsitikinkite, kad ilgin-

tuvas netrukdo pacientui kramtyti.

Verziant per dideliu sukimo momentu, gali deformuotis implantas ir (arba)

instrumentas arba gali bati isdraskytas kaulas.

BUtina atlikti osteotomija, kad kaulas tapty judrus. Distraktorius nesuprojektuotas

ir neskirtas kaului perlauzti ir (arba) osteotomijai atlikti.

Bukite atsargas, kad nekliudytuméte nervo.

Nelaikykite ilgiklio, kai ji sukate aktyvinimo instrumentu. Kitaip gali bati sunku

sukti ilgintuva ir jis gali atsiskirti nuo distraktoriaus.

Atliekant bilateraline procedara, distraktorius batina uzdéti kuo lygiagreciau viena

kitam ir sagitalinei plokstumai, kad naudojant jie nekliaty ir laisvai nesisukioty.

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

Sukimo instrumenta sukant netinkama kryptimi (priesinga rodyklei), galima

sutrikdyti distrakcijos procesa.

Gydymo laikotarpiu stebékite j sanariy duobes jstatytas sanarines ataugas ir

tikrinkite, ar neatsirado degeneraciniy pakitimy.

Chirurgas turi instruktuoti pacienta arba globéja, kaip suktiir saugoti distraktoriy

gydymo laikotarpiu.

Svarbu saugotis, kad ilgikliai neuzkliaty uz daikty, kurie galéty istraukti jtaisus

ir sukelti pacientui skausma arba jj suzaloti.

Pacientams taip pat reikia patarti be reikalo nejudinti distraktoriaus ir vengti

veiklos, kuri trukdyty gydytis. Svarbu instruktuoti pacientus / globéjus laikytis

distrakcijos protokolo, gydymo laikotarpiu palaikyti Svaria zaizdos sritj ir nedel-

siant susisiekti su chirurgu, jei jie pameta aktyvinimo instrumenta.

Kai iSimate ilgiklius, sukite tik isémimo instrumento Zieda. Neleiskite is¢émimo

instrumento pagrindui suktis rankoje, nes jam sukantis gali bati pakeistas tuo

metu pasiektas distrakcijos atstumas.

Siekiant iSvengti implanto pasislinkimo, baigus gydyma distraktoriaus jtaisa

reikia isimti.

Sraigty galvutes gali uzstoti kaulai ar apauge audiniai. Gali prireikti pa3alinti 3j

jaugima prie$ pasalinant sraigta.

Jtaisas / distraktorius galéjo atsitraukti nuo pjavio vietos. Gali reikéti iSplésti esa-

ma pjavj arba daryti nauja pjavj, kad baty galima pasiekti ir pasalinti sraigtus.

Kai jsodinsite arba pasalinsite implanta, reikéty drékinti chirurginés operacijos

sritj ir nusiurbti, kad pasalintuméte atplaisas, galéjusias atsirasti per procedira.

Ispéjimai

Sie jtaisai gali 10Zti juos naudojant (jei juos veikia per didelé jéga arba jei jie
naudojami nesilaikant rekomenduojamo chirurginio metodo). Nors galutinj
sprendima dél 10zusios dalies iSémimo turi priimti chirurgas, atsizvelgdamas j su
tuo susijusia rizika, IGzusia dalj rekomenduojame isimti, kai tik jmanoma ir prak-
tiska konkreciam pacientui.

Atminkite, kad implantai néra tokie tvirti, kaip nataralus kaulas. Didelés apkrovos
veikiami implantai gali [0zti.

Medicininiai jtaisai, kuriuose yra i$ nertdijanciojo plieno pagaminty komponenty,
gali sukelti alergine reakcija pacientams, kurie labai jautrds nikeliui.
Pasirinkdami pacientus gydyti, jsitikinkite, kad yra pakankamai kaulo distraktoriui
tvirtinti norimoje vietoje. Dél prasto distraktoriaus déjimo arba distraktoriaus
tvirtinimo ant prastos kokybeés kaulo gali atsirasti chirurginis uzdelsimas, atsipa-
laiduoti jtaisai, atsirasti prasta sanario mechanika, ankilozé, netinkamas suaugimas
arba nesuaugimas, minkstyjy 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.

Atrinkdamas pacientus gydyti taikant apatinio zandikaulio distrakcija, chirurgas
turi atsizvelgti j visus jau esamus sutrikimus, pvz., centrine apnéja, keliy lygme-
ny kvépavimo taky uzsikimsima, sunkios formos refliuksa arba kitas kvépavi-
mo taky obstrukcijos priezastis, kurios néra susijusios su liezuviu, ir nepasireiks
reakcija j apatinio zandikaulio stimima. Pacientams, kuriems pasireiskia 3ie
sutrikimai, gali prireikti atlikti tracheostomija.

Atrinkdamas pacientus gydyti taikant distrakcija, chirurgas turi atsizvelgti j visus
jau esamus sutrikimus, pvz., alergija metalams ir jautruma svetimkdniams.

Jei isplétimo rankena i$ dalies yra burnos ertméje, ji kelia uzspringimo pavojy,
nes gali atsikabinti nuo distraktoriaus arba nuldzti.
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— Metaliniai vidiniai fiksavimo jtaisai negali atlaikyti tokio veiklos intensyvumo ir
(arba) apkrovos, kokius gali atlaikyti normalus sveikas kaulas, nes sie jtaisai néra
suprojektuoti viso kiino svorio sudaromam nesumazintam jtempiui ar apkrovai
atlaikyti.

— Lenkimo 3ablony (tik 2.0 distraktorius) negalima naudoti kaip grazty kreiptuvy
implantuojant distraktoriy pacientui. Taip darant j Zaizda gali patekti biologiskai
nesuderinamy aliuminio fragmentuy.

- I3meskite kauly sraigtus, kai nuimsite lenkimo $ablonus nuo kaulo modelio.

— Degdiniajai ir kairiajai apatinio zandikaulio puséms parinkite tokius desinjjj
ir kairjjj distraktorius, kad burnos ertméje likty kuo mazesné ilgintuvo dalis.

— Neimplantuokite distraktoriaus, jei platformos buvo apgadintos per daug
jas sulenkus.

— Instrumentai ir varztai gali turéti astriy briauny arba judamuju jungciy, kurios
gali sugnybti ar perplésti naudotojo pirstine arba oda.

— Neformuokite distraktoriaus bégelio, nes taip galite apgadinti distraktoriy.

- Gydymo laikotarpiu batina saugoti ilgiklius, kad jie neblty paZzeisti arba suga-
dinti. llgintuvai gali bati apgadinti ir (arba) IGzti dél Soniniy jégy, kurios susidaro,
kai miegantis pacientas pasiverc¢ia ant lanksciujuy ilgintuvy. Rekomenduojama
pritvirtinti lanksciuosius ilgintuvus prie paciento odos taip, kad jie galéty suktis.
Kaip alternatyva galima naudoti standziuosius ilgintuvus.

— Norint visiskai priverzti ilgintuva prie distraktoriaus, reikia naudoti isémimo
instrumenta. Jei isémimo instrumento nenaudosite, ilgintuvas netycia gali
atsiskirti nuo distraktoriaus.

- Jsitikinkite, kad sraigtas jstatytas staciu kampu platformos atzvilgiu. Jeigu sraigtas
istatomas nukrypus nuo asies, sraigtas gali netinkamai sukibti su kaulu, o tai gali
sukelti uzdusimo pavojuy.

— Naudojant netinkamo dydzio sraigta ar grazta, sraigtas gali issitraukti ir sukelti
kliatj ar uzdusimo pavojy.

— Nenaudokite i3kiliy galvuciy atsuktuvo geleztés, kad jstatytuméte sraigtus paci-
entams su prasta kauly kokybe, nes prarade sukibima sraigtai gali i3sitraukti
i3 kaulo.

- Esant prastos kokybés kaului, rekomenduojama naudoti , PlusDrive” atsuktuvo
gelezte, kai sukami ,Raised Head" sraigtai su ribotu i3laikymu, kad baty isvengta
ju issitraukimo jsukus dél islaikymo jégy tarp ,Raised Head"” sraigty ir ,Raised
Head" atsuktuvy geleZ¢iy.

- Kai distraktorius dedamas ir (arba) pasalinamas burnoje, reikia naudoti gerklés
paketa, kad baty isvengta uzspringimo, jei implanto fragmentai susidaro per
operacija.

— Batinai pasalinkite visus fragmentus, kurie buvo nepritvirtinti operuojant.

— Po apdorojimo reikéty apziaréti instrumentus ir susidévéjusiy jtaisy nenaudoti.

— Uztikrinkite, kad sraigtai baty tinkamo ilgio, kad distraktorius neatsilaisvinty
ir nepazeisty kity svarbiy / liezuvio struktary.

— Grazto sukimosi greitis niekada neturi virdyti 1,800 stk./min. Kai sdkiai didesni,
gali jvykti Siluminé kaulo nekrozé, mink3tyju audiniu nudegimas ir gali bati
iSgrezta per didelé skylé. Dél per didelés skylés sumazéja konstrukcijos stabilu-
mas, sraigtai lengviau persisuka kaule ir (arba) tvirtinimas néra optimalus.

- Jeiilgintuvo galui apsaugoti yra naudojamas apsauginis silikoninis galiuko dang-
telis, jis kelia uzspringimo pavoju, jei atsilaisvina ir atsikabina nuo ilgintuvo.

Medicininiy prietaisy derinimas
,Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojy tiekiamais prietaisais ir
tokiais atvejais neprisiima jokios atsakomybés.

Magnetinio rezonanso aplinka

Sukimo momentas, isstdmimas ir vaizdo artefaktai pagal ASTM F2213-06, ASTM
F2052-061 ir ASTM F2119-07

Atlikus neklinikinius tyrimus 3 T MRT sistemoje naudojant blogiausio atvejo scena-
riju, nustatyta, kad nesusidaré reikmingas konstrukcijos sukimo momentas arba
i3stimimo jéga, kai eksperimentiniu bddu iSmatuotas magnetinio lauko vietinis
erdvinis gradientas buvo 70,1 T/m. Skenavimui naudojant gradientinio aido (GA)
seka, didziausias vaizdo artefaktas nuo konstrukcijos tesési mazdaug 55 mm.
Tyrimas atliktas naudojant 3T MRT sistema.

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

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

Atsargumo priemonés

Pirmiau pamineéti rezultatai paremti neklinikiniais tyrimais. Kiek i3 tikryju padides

paciento organizme esancio implanto temperatara, priklauso ne tik nuo SAR ir RD

poveikio trukmes, bet ir nuo daugelio kity veiksniy. Todeél rekomenduojama
atkreipti ypatinga démesj | toliau pateiktas pastabas.

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

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

- Jei jsodinti elektrai laidGs implantai, paprastai rekomenduojama naudoti MRT
sistema, kurios lauko stipris yra mazas. Taikoma savitaja sugerties sparta (SAR)
reikia kuo labiau sumazinti.

— Ventiliacijos sistema gali padéti sumazinti temperatdros padidéjima organizme.
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Prietaiso paruosimas pries jj naudojant

,Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterilUs, batina isvalyti ir sterilizuoti garais pries
naudojant operaciniam gydymui. Prie3 valydami pa3alinkite visa gamintojo
pakuote. Pries sterilizuodami garais jdékite produkta j patvirtinta vyniojamaja
pakuote arba talpykla. Laikykités valymo ir sterilizavimo instrukcijos, pateiktos
,Synthes” brosiaroje , Svarbi informacija”.

Speciali naudojimo instrukcija

PrieSoperacinis planavimas

Atlikdami klinikinj, KT, cefalogramos ir (arba) panoraminj rentgenologinj tyrimus,
jvertinkite kaukolés ir veido patologija, kaulo kokybe ir tdrj, asimetrija, tada nusta-
tykite podistrakcinj anatominj tiksla.

Atsizvelgdami j paciento amziy ir anatomija, parinkite tinkamo dydzio distraktoriy.
Kreivalinijinis distraktorius 1.3 skirtas naudoti ne vyresniems nei 4 mety vaikams.
Kreivalinijinis distraktorius 2.0 skirtas naudoti suaugusiesiems ir vyresniems nei
1 mety vaikams. 1-4 mety amziaus pacientams galima naudoti bet kurio dydzio
distraktoriy. Parinkti reikia atsizvelgiant j apatinio zandikaulio dyd;.

Tinkama distrakcijos jtaisy uzdéjimo padetis bei kryptis ir osteotomijos atlikimo
vieta yra itin svarbios, kad gydymas taikant kreivalinijine distrakcija bty sékmingas.
,Synthes” sitlo dvi parinktis:

1.,Synthes ProPlan CMF"

,ProPlan CMF" yra kompiuterizuota chirurginio planavimo paslauga prie3operaci-
niam atvejo vaizdavimui, kuri apima konkre¢iam pacientui skirtus chirurginius
orientyrus perkelti plana j operacine.

. ProPlan CMF” naudojimo pradzia

Gauti daugiau informacijos arba inicijuoti uzklausa galima keliais toliau nurodytais
badais.

— Kreipkités j vietinj ,DePuy Synthes” CMF pardavimo atstova

— Website: www.trumatchcmf.com

— Email: RA-DPYCH-psi@ITS.JNJ.com

— Phone: +41 61 965 61 66

2 lenkimo $ablonai kaulo modelio chirurgijai

Lenkimo $ablonai jtraukti j komplekta. Sablonai turi bati naudojami prie$ operacija ir
yra skirti gydymui planuoti bei operacijai su modeliu atlikti. Jie yra naudojami tik su
2,0 mm kreivalinijiniu distraktoriumi. Kreivalinijiniam distraktoriui 1.3 jie netiekiami.

Distraktoriaus implantavimas

Toliau pateiktas i3orinio chirurginio metodo pavyzdys, kai distraktorius uzdedamas
taip, kad i3oriné rankena praeity pro perkutanine aktyvinimo anga.

1. Atlikite pjavj submandibuliariai

Atlikite vestibulinj mandibulinj pjavj. Pakelkite antkaulj, kad atidengtuméte apatinj
zandikaul].

2. Osteotomijos zyméjimas

Pazymékite apytiksle osteotomijos vieta.

3. Distraktoriaus pritaikymas

Uzdékite distraktoriy numatytoje srityje, kad galétuméte jvertinti paciento anato-
mija ir nustatyti apytiksles platformuy, kauly sraigty ir ilgintuvo vietas.

Jei distraktorius nebuvo ipjautas ir jo kontdras nebuvo suformuotas pries operacija,
jtaisa batina pritaikyti apatiniam zandikauliui per operacija.

4. Platformy iSpjovimas ir suformavimas

Pjovikliu iSpjaukite platformas, kad pasalintuméte visas nereikalingas sraigty
skyles. Sraigty kiaurymeés auksciau ir Zemiau distraktoriaus bégelio suteikia lanks-
tumo tvirtinant sraigtais. Nebdtina sraigtais tvirtinti visas keturias platformas.
Norint pjovikliu pasiekti visas platformy vietas, galima atitraukti distraktoriy
maziausiai 5 visiskais apsisukimais ir apversti, kad U formos jungtis netrukdyty pjo-
vikliui. Nupjove grazinkite distraktoriy j neatitraukta padétj. Platformas reikia
iSpjauti taip, kad nupjauti krastai lygiai priglusty prie distraktoriaus. Pritaikykite
platformas prie apatinio Zandikaulio kombinuotosiomis replémis.

5. Distraktoriaus bégelio pjovimas ir uzspaudimas

Distraktoriaus bégelis leidzia 35 mm poslinkj. Jei reikia pastumti mazesniu atstumu,
atsizvelgdami j gydymo plana, nupjaukite distraktoriaus bégelj iki reikiamo ilgio.
Apatinéje distraktoriaus bégelio puséje yra idraizytos pjovimo vietas nurodancios
7ymés, pagal kurias galima nustatyti norima postdmio atstuma. Sios Zymés nuro-
dytos atsizvelgiant j 2 mm uzspaudimo ilgj. Nupjauta bégelj batina uzspausti, kad
distraktoriaus mazgas neatsiskirty. Pridékite uzspaudimo instrumenta prie bégelio
ir laikykités orientacijos instrukciju, jrézty instrumente.

6. llgintuvo tvirtinimas

Pasirinkite tinkamo ilgio ilgintuva (lanksty arba standu) pagal planuojama distrak-
cijos dyd;j ir pageidaujama aktyvinimo Sesiabriaunio padét;j. Aktyvinimo Sesiabriau-
nis yra jtaiso dalis, kuri prijungia aktyvinimo instrumenta. Yra dviejy versiju lanksts
ilgintuvai ir jie skirtingai tvirtinami prie distraktoriaus. Jei ilgintuvas pazenklintas
,Synthes” logotipu ant iSorinés movos, jis tvirtinamas prie distraktoriaus spyruokli-
niais pirstais. Jei lankstus ilgintuvas pazenklintas linija ant aktyvinimo $esiabriaunio,
jis tvirtinamas prie distraktoriaus sesiakampe ertme. Tolesnése instrukcijose patei-
kiama issami informacija apie abi lanksciy ilgintuvy versijas. Prijunkite isémimo
instrumenta su 3esiabriauniu prie lankstaus ilgintuvo. Sukite i$¢émimo instrumento
Zieda pries laikrodzio rodykle maziausiai 16 visisky apsisukimy, kol priesingame
ilgintuvo gale pasirodys spyruokliniai pirstai arba Sesiakampé ertmé. Jei ilgintuvas
su SeSiakampe ertme, jdékite distraktoriaus korpuso aktyvinimo 3esiabriaunj
i Sesiakampe ilgintuvo ertme. Sukite i$émimo instrumento Zieda pagal laikrodZio
rodykle, kol ilgintuvas uZsiveria vir$ aktyvinimo 3esiabriaunio ant distraktoriaus, ir
visiskai priverzkite. Vizualiai patikrinkite, ar ilgintuvo jungé lie¢iasi su U formos
jungties ziedu. Tiekiami ir standds ilgintuvai, ir jie tvirtinami prie distraktoriaus
sediakampés ertmes jungtimi.
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7. ligintuvo aktyvinimo angos darymas

Minkstuosiuose audiniuose reikia padaryti poodine aktyvinimo anga, pro kuria
i3eis ilgintuvas. Padarykite poodine aktyvinimo anga duriamuoju pjdviu per oda ir
perpjaudami neastriais instrumentais. Uzdékite distraktoriy ant apatinio zandikau-
lio, tada znyplémis idtraukite ilgintuva per aktyvinimo anga odoje.

8. Distraktoriaus vietos pazyméjimas

Pazymekite distraktoriaus padétj prie3 atlikdami osteotomija iSgrezdami ir (arba)
jstatydami bent viena tinkamo ilgio sraigta tinkamu kampu per kiekviena platforma.
Pasinaudokite tinkamu pasirinktam distraktoriaus dydziui graztu ir atsuktuvu. Prie$
grezdami patikrinkite grazto ilgj.

Prie$ implantuodami patikrinkite sraigto ilgj. Jeigu reikia, sraigto modulyje naudo-
kite gylio matuoklj arba sraigto ilgio Zzymeklj. Prie$ atlikdami osteotomija, pazyme-
kite distraktoriaus padétj, isgrezdami po viena skyle sraigtui ir (arba) jsukdami po
viena tinkamo skersmens bei ilgio sraigta per kiekviena platforma. Pries naudodami
atsuktuvo gelezte, visiskai jtvirtinkite juos | atsuktuvo rankena su 3esiakampiu
sujungimu.

,PlusDrive” sraigtus reikia jsukti naudojant , PlusDrive” atsuktuvo gelezte. ,Raised
Head" sraigtus reikia jsukti naudojant , Raised Head" atsuktuvo gelezte.

,Raised Head” sraigtai susijungia su atitinkamo dydzio ,PlusDrive” atsuktuvo
gelezte tokiu pat badu, kaip ir ,PlusDrive” sraigtai.

Kai naudosite ,,PlusDrive” atsuktuvo geleztei jsukti, norédami prijungti sraigta prie
gelez¢iy sulyginkite atitinkamo dydZio , PlusDrive” atsuktuvo geleZte virs kryZiaus
formos jpjovos ir létai pasukite pagal laikrodzio rodykle, kol gelezté jkris j jpjova.
Tvirtai paspauskite gelezte, kad ji visiskai jsistatyty j sraigta.

Norédami prijungti , Raised Head" sraigtus prie ,Raised Head"” atsuktuvo geleztés,
sulyginkite atitinkamo dydzio ,Raised Head" atsuktuvo geleztés vidinj Sesiakampj
su sraigty Sesiakampe galvute ir uzdékite geleztés galiuka ant sraigto galvutés.
Tvirtai paspauskite gelezte j sraigta, kad sraigtas visiskai susijungty su gelezte.
Nepriverzkite sraigty iki galo.

Norédami nuimti ,,PlusDrive” atsuktuvo geleZte nuo sraigto, pasvyruokite j Sonus
gelezte, kol ji nusiims nuo sraigto ir (arba) sraigto modulio.

Norédami nuimti ,Raised Head" atsuktuvo geleZte nuo sraigto, patraukite gelezte
tolyn nuo sraigto aksialiai.

Pazyméje sritj, nuimkite distraktoriy ir platformas.

9. Zandinés kortikotomijos atlikimas

I3sukite sraigtus ir nuimkite distraktoriy. Apatinio zandikaulio zandinéje puséje
atlikite kortikotomija, apimancia virdutinj ir apatinj krastus. Taip uztikrinsite kaulo
segmenty stabiluma pakartotinai pritvirtinant distraktoriy. Papildomas metodas
Gali bati pageidautina atlikti visiska osteotomija pries vél pritvirtinant distraktoriy,
nes gali bati sunku naudoti osteotoma, kai distraktorius vél pritvirtintas.

10. Distraktoriaus tvirtinimas

Tvirtinimui pasinaudokite tinkamu pasirinktam  distraktoriaus dydziui graztu ir
atsuktuvu. Vel pritvirtinkite distraktoriy, sulygiuodami platformas su anksciau
padarytomis skylémis. Grezkite ir (arba) jstatykite varztus staciu kampu j platforma.
Tvirtai prisukite visus sraigtus, taciau nepersukite.

Jeigu reikalinga informacija apie sraigto jsukima ir su tuo susijusias atsargumo
priemones, jspéjimus, pastabas, techninius patarimus ir serijos numerius, Zr.
8 zingsnj (Distraktoriaus vietos pazymeéjimas).

11. Osteotomijos atlikimas

Naudodami osteotoma, uzbaikite osteotomija apatinio Zandikaulio liezuvio puséje.
12. |taiso aktyvinimo patikrinimas

Pasinaudokite aktyvinimo instrumentu, kad prijungtuméte ilgintuvo aktyvinimo
3esiabriaunj. Sukite pries laikrodzio rodykle, ant instrumento rankenos nurodyta
kryptimi, kad patikrintuméte jtaiso stabiluma ir apatinio Zandikaulio judéjima.
Grazinkite distraktoriy j pradine padét;.

Papildomas metodas naudojant silikoninj galiuka:

Siekiant apsaugoti ilgintuvo gala, gali bati naudojama silikoniné galiuko apsauga.
13. Papildomas metodas bilateralinéms procediiroms

Pakartokite 1-12 veiksmus kitoje puséje. Uzverkite visus pjavius.

Pastabos dél pooperacinio laikotarpio

Rekomenduojama pradéti aktyvia distrakcija po triju—penkiy dieny nuo jtaiso
pritvirtinimo. Jaunesniems kaip vieny mety pacientams aktyvia distrakcija galima
pradéti anksciau, siekiant uzkirsti kelia per ankstyvai konsolidacijai. Norédami
aktyvinti distraktorius, prijunkite aktyvinimo instrumenta prie ilgintuvo ir sukite
pries laikrodzio rodykle, ant prietaiso pazymétos rodyklés kryptimi. Siekiant uzkirsti
kelia per ankstyvai konsolidacijai, rekomenduojama minimali 1,0 mm distrakcija per
diena (po puse apsisukimo dukart per diena). Vieny mety ir jaunesniems pacien-
tams galima nuo 1,5 mm iki 2,0 mm sparta per diena. Zr.: ,Paciento priezidros
vadove. Kreivalinijiniam distraktoriui”.

Pazangos dokumentavimas

Distrakcijos eiga reikia stebéti registruojant paciento sakandzio pakitimus doku-
mentuose. Kad bUty patogiau daryti jradus ir stebéti jtaiso sukima, j sistemos kom-
plekta jtrauktas paciento priezitros vadovas.

Konsolidacija

Pastimus jtaisa numatyta atstuma, reikia palaukti, kol naujasis kaulas sutvirtés.
Kaulo konsolidacijos laikotarpis trunka mazdaug nuo 3esiy iki dvylikos savaiciy. Sio
laikotarpio trukmé priklauso nuo paciento amziaus ir nustatoma atliekant klinikinj
jvertinima.

Kaulo konsolidacijos etapo pradzioje galima iSimti ilgintuvus.
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Implanto salinimas

llgintuvy is$émimas

Yra dvieju versijy ilgintuvai ir jie skirtingai isimami i$ distraktoriaus. Jei ilgintuvas
pazenklintas , Synthes” logotipu ant iSorinés movos, jis prijungiamas prie distrak-
toriaus spyruokliniais pirstais. Jei ilgintuvas pazenklintas linija ant aktyvinimo 3e3i-
abriaunio, jis prijungiamas prie distraktoriaus Sesiakampe ertme. Standas ilgintuvai
taip pat tvirtinami prie distraktoriaus 3esiakampe ertme. Tolesnése instrukcijose
pateikiama i3sami informacija apie abi ilgintuvy versijas.

Prijunkite isémimo instrumenta su 3esiabriauniu prie ilgintuvo. Sukite isémimo
instrumento Zieda pries laikrodzio rodykle maziausiai 16 visisky apsisukimy krypti-
mi, kuri Ziede pazymeéta ,OPEN". Taip isoriné mova nusukama nuo ilgintuvo ir
atidengiama sritis, kurioje ilgintuvas prijungtas prie distraktoriaus.

Jeiilgintuvai su spyruokliniais pirstais, atjunkite ilgintuva nuo distraktoriaus, trauk-
dami jj asies kryptimi, ir i8imkite ilgintuva per anga odoje.

Jeiilgintuvas su Sesiakampe ertme, atjunkite ilgintuva nuo distraktoriaus, ilgintuva
judindami j Sonus. ISimkite ilgintuva per anga odoje.

Papildoma ilgintuvo i$émimo metodika

Jei i3émimo instrumento neturite, ilgintuvus galima iSimti naudojant aktyvinimo
instrumenta ir lenkimo reples. Sukabinkite ilgiklj su aktyvinimo instrumentu.
Nejudamai laikykite aktyvinimo instrumenta, o replémis bent 16 apsisukimy pries
laikrodZzio rodykle pasukite ant ilgintuvo esancia mova, kad atidengtuméte sritj,
kurioje ilgintuvas prijungtas prie distraktoriaus. Atkabinkite iSplétimo rankena nuo
distraktoriaus — jei iSplétimo rankenoje yra spyruoklinis pirstas, atkabinkite trauk-
dami isilgai asies, o jei yra $esiabriaunis lizdas — judindami j Sonus.

|taiso iSémimas

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

Distraktorius lengviau nuimti, jei prie$ tai iSimami ilgintuvai.

Norédami isimti sraigtus su ,PlusDrive” atsuktuvo gelezte, naudokite atitinkama
atsuktuvo gelezte pasirinkto dydzio platformai.

Prie$ naudodami atsuktuvo gelezte, visiskai jtvirtinkite juos j atsuktuvo rankena su
sesiakampiu sujungimu.

Kai naudosite , PlusDrive” atsuktuvo gelezte isimti, norédami prijungti sraigta prie
gelez¢iy sulyginkite atitinkamo dydZio ,PlusDrive” geleZte virs kryziaus formos
ipjovos ir létai pasukite pagal laikrodzio rodykle, kol gelezté jkris j jpjova.

Tvirtai paspauskite gelezte, kad ji visiskai jsistatyty j sraigta.

ISimkite sraigta i3 distraktoriaus platformos.

Jeigu naudojote ,Raised Head" sraigtus, norédami isimti turite naudoti ,Raised
Head” atsuktuvo gelezte.

Norédami isimti sraigtus su ,Raised Head"” atsuktuvo gelezte, naudokite atitinkama
atsuktuvo gelezte pasirinkto dydzio platformai.

Prie3 naudodami atsuktuvo gelezte, visiskai jtvirtinkite juos j atsuktuvo rankena su
Sesiakampiu sujungimu.

Norédami prijungti ,Raised Head" sraigtus prie , Raised Head” atsuktuvo geleztés,
sulyginkite atitinkamo dydzio ,Raised Head" atsuktuvo geleztés vidinj SeSiakampj
su sraigty Sesiakampe galvute ir uzdékite geleztés galiuka ant sraigto galvutes.
Tvirtai paspauskite gelezte j sraigta, kad sraigtas visiskai susijungty su gelezte.
ISimkite sraigta i3 distraktoriaus platformos.

Norédami nuimti sraigta nuo geleztés, patraukite sraigta aksialiai su chirurginémis
Znyplémis.

ISimkite visus sraigtus i3 distraktoriaus platformuy. Patraukite distraktoriy i$ operacinio
lauko ir iSmeskite pagal standartines proceduras.

Informacijos apie kitus varzty pasalinimo metodus ieskokite Universaliy varzty
Salinimo rinkinio brosidroje (036.000.773).

Klinikinis jtaiso apdorojimas

I18samis nurodymai dél implanty apdorojimo ir daugkartiniy jtaisy, instrumenty
padékly bei déziy pakartotinio apdorojimo pateikti ,Synthes” brositroje , Svarbi
informacija”. Instrumenty sumontavimo ir imontavimo instrukcija , Daugiakompo-
nenciy instrumenty iSmontavimas” pateikta interneto svetainéje.

Papildoma informacija apie konkrety jtaisa

Nuorodos numeris
Partijos numeris
@ Serijos numeris
M Gamintojas

|galiotasis atstovas

& Pagaminimo data

SE_475753 AH

ISmetimas

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

Jtaisus reikia iSmesti kaip sveikatos priezidrai skirtas medicinos priemones, vado-
vaujantis ligoninés procedromis.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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