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Alveolarni distraktor

Material(y)

Material(y): Normy:
Srouby z TAN ISO 5832-11:1994
Patky z TiCP EN ISO 5832-2: 2012

Télo distraktoru z TAN ISO 5832-11:1994
VSechny nastroje:
— Nerezova ocel
— Normy pro
hlinik:
ASTM B209M:2010
ASTM B221M:2013
EN 573-3:2013
DIN 17611:2011
— PTFE

EN 10088-1 a 3:2014

Spliuje pozadavky FDA

Zamysleny ucel
Alveolarni distraktor je urcen pro pouziti jako stabilizator kosti a odlehcovaci
prostiedek, kdyZ je vyZadovana postupna distrakce kosti.

Indikace

Alveolarni distrakéni systém je indikovan pro vertikélni prodluZovani kosti alveoldrniho
vybézku spodni a horni Celisti, kdyZ je zapotfebi postupna distrakce kosti, vcetné
deficitu vysky kosti v dusledku nasledujiciho: trauma, resorpce po extrakci zubu,
periodontalni onemocnéni, resekce nadoru, vrozené deformita.

Kontraindikace:
Na alveoldrni distraktor se nevztahuji zadné kontraindikace.

Obecné nezadouci pfihody

Stejné jako u vsech velkych chirurgickych zékrokt se mohou vyskytnout rizika, vedlejsi
Ucinky a nezadouci prihody. MlZe se vyskytnout mnoho rlznych reakci, z nichz
nejbéznéjsi zahrnuji:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni,
neurologické poruchy atd.), trombdza, embolie, infekce nebo poranéni jinych
kritickych struktur véetné krevnich cév, nadmérné krvaceni, poskozeni mékkych tkani
véetné otokd, abnormalni tvorba jizev, funkcni porucha muskuloskeletalniho systému,
bolest, nepohodli nebo abnormalni citlivost z dlvodu pfitomnosti prostiedku,
alergicke reakce nebo hyperreakce, vedlejsi ucinky spojené s pfitomnosti technického
prostfedku, uvolnéni, ohnuti nebo zlomeni prostfedku, chybné spojeni, nepfitomnost
spojeni nebo zpozdéné spojeni, coz muize vést k prasknuti implantatu, reoperace.

Nezadouci prihody souvisejici specificky s prostfredkem

Nezadouci pfihody souvisejici specificky s prostfedkem zahrnuji mimo jiné nasleduijici:
zlomenina kosti nebo resorpce kosti, zanétliva reakce, neurologické komplikace (napf.
porucha smyslového vnimani, parestezie).

Nezédouci prihody souvisejici specificky s prostfedkem mohou vést k nutnosti

reoperace nebo dodatecné lécby:

Reoperace

1. Reoperace v dUsledku relapsu.

2. Reoperacev pfipadé zlomeni distrakéniho systému nebo jeho rozlozZeniv disledku
nadmérné aktivity pacienta.

3. Reoperace pfi zlomeni patky po implantaci béhem lécby v dlsledku snizené
pevnosti kvili nadmérnému ohybani patky béhem implantace.

4. Reoperace pfi zlomeni patky po operaci pfed dokoncenim konsolidacniho
procesu kosti v disledku nadmérného zatéZovani pacientem.

5. Reoperace za Ucelem odstranéni prostfedku v pfipadé alergické reakce na material
prostfedku nebo biologické citlivosti na implantat.

6. Nespojeni nebo fibrozni spojeni vedouci k reoperaci (v nejhorsim pripadé),
protoZe mnoZstvi Sroubd pouzitych s patkami neni dostatecné.

7. Reoperace pfi migraci Sroubl do tenké kosti.

8. Predcasna konsolidace kosti vyZadujici reoperaci v dUsledku aktivace distraktoru
ve $patném sméru po predchozi aktivaci ve spravném sméru.

9. Reoperace za Ucelem korekce regenerace kosti v disledku umisténi distraktoru
podél nespravnych vektorl nésledkem nespravného planovéni vektorl nebo
obtiZi pfi pfenosu lé¢ebného planu do chirurgickych podminek.

10. Reoperace za Ucelem vymény prostfedku v disledku naruseni prostredku pfi
traumatickém poranéni pacienta nesouvisejicim se zékrokem nebo Iécbou.

11. Omezeny/naruseny rlst kosti vyzadujici dalsi operaci, jelikoz distraktor nebyl
odstranén po dokonceni hojeni.

12. Reoperace v dlsledku infekce v misté zavedeni distraktoru.

13. Reoperace v dlsledku poruchy prostfedku.

14. Reoperace v dUsledku vybéru nevhodné délky prostredku.
15. Reoperace v disledku zalohy prostiedku.

16. Reoperace v dUsledku uvolnéni patky distraktoru.

17. Reoperace pfi zlomeni kosti pfi zatizeni.

18. Reoperace v dlsledku nedokoncené osteotomie.

Dodatecna lécba v disledku:

Eroze mékké tkané v dlsledku tlaku soucasti distraktoru na mékkou tkan.
Bolest pacienta v disledku vniknuti konce distraktoru do mékké tkané.
Nervové poskozeni vyzadujici naslednou lécbu.

Infekce vyZadujici lécbu.

Zranéni pacienta v dusledku prodlouzené doby na operacnim sale, protoze neni
mozné odstranit Srouby/distraktory.

Proces hojeni mUze byt upraven u pacientd s nékterymi metabolickymi
nemocemi, s aktivni infekci nebo s narusenou imunitou.

Celulitida.

Nepohodli pacienta v disledku prodlouzené doby lécby.

9. Bolest v misté vytvareni kosti.

10. Dehiscence rany.

11, Ukonceni léCby pfi nedodrzovani 1écby pacientem.

12. Dietetické problémy, ztrdta hmotnosti.
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Sterilni prostredek

STERILE Sterilizovano ozafenim

Implantaty skladujte v plvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu dfive, nez
tésné pred pouZitim.

Pfed pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporusenost sterilniho obalu.
NepouZivejte, kdyZ je obal poskozen.

Prostiedek k jednorazovému pouziti

@ Nepouzivejte opakované

Produkty urcené k jednorazovému pouziti nesmi byt pouzivany opakované.
Opakované pouZiti nebo opakovand pfiprava (napf. Cisténi &i opétovna sterilizace)
mohou narusit konstrukéni pevnost prostiedku a/nebo zpUsobit poruchu prostredku,
kterd mUze vést ke zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo opakovana pfiprava produktl pro jednorazové pouziti
mohou dale pfedstavovat riziko kontaminace, napfiklad v disledku pfenosu infekéniho
materialu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by to vést ke zranéni nebo Umrti
pacienta i uZivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se jiz
znovu pouZzit a je tfeba s nim zachazet podle predpist daného zdravotnického zafizeni.
Prestoze se implantaty mohou jevit neposkozené, mohou obsahovat malé defekty a
vnitfni napéti, které muze zplsobit selhani materialu.

Varovani

Tyto prostiedky se béhem pouZziti mohou zlomit (pfi vystaveni nadmérné sile nebo pfi
pouziti mimo doporucenou operacni techniku). Pfestoze konecné rozhodnuti
0 odstranéni zlomené ¢asti musi ucinit chirurg na zakladé rizika s tim spojeného,
doporucujeme, aby pokud je to mozné a praktické pro konkrétniho pacienta, byla tato
zlomena c¢ast odstranéna.

Vezméte na védomi, Ze implantaty nejsou tak silné jako pfirozend kost. Implantaty
vystavené vyznamnému zatizeni mohou selhat. Zdravotnické prostfedky obsahuijici
nerezovou ocel mohou vybudit alergické reakce u pacient s precitlivélosti na nikl.

Bezpecnostni opatreni

— B&hem umistovani a implantace distraktoru vezméte v Gvahu a zkontrolujte, dle
potreby, nasledujici:

A. Interference s okluzi

. Lokalizaci nerv(, zubnich pohérkl a korent a jinym kritickych struktur béhem vrtani
anebo umistovani Sroubd

C. Dostatecny objem a mocnost kosti pro umisténi sroubd

D. Sevfeni rtd

E. Kryti mékké tkané
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. Bolest pacienta v dlsledku zasahovani distraktoru do mékké tkané
. Pacientsky pfistup pro valec distraktoru pro spravnou distrakci



— Pfed prvnim umisténim provedte docasnou preaktivaci distraktoru, aby se
kompenzoval Ubytek kostniho objemu, k némuz dojde béhem osteotomie. Poté, co
se po osteotomii distraktor opét pfipevni, protismérna aktivace umozni minimalizaci
mezery po osteotomii.

— Pouzijte vhodnou délku Sroubl, abyste zabranili uvolnéni distraktoru nebo
poskozeni kritickych/lingvalnich struktur.

— Zvolte prostfedek s dostatecnou distrakéni délkou, umoznujici provedeni planované
distrakce.

— Patky by mély byt ufiznuty tak, aby nebyla narusena celistvost otvoru na Sroub.

— Ufiznéte ostré rohy.

— Po urceni vektoru zablokujte ohybaci mechanismus tim, Ze pevné dotahnete zeleny
fixacni Sroub po sméru hodinovych rucicek.

— Je tfeba ddvat pozor, aby nedoslo k pfetazeni zeleného fixa¢niho Sroubu, protoze by
to mohlo poskodit distraktor.

— Vyvarujte se nadmérnému ohybéni a ohybani v opacném sméru, protoze by to
mohlo oslabit desticku a vést k pred¢asnému selhani implantatu.

— PouZijte vrtdk s rozméry urcenymi pro Srouby, které budou pouzity k fixaci
distraktoru.

— Pouzijte vhodnou délku Sroubl, abyste zabranili uvolnéni distraktoru nebo
poskozeni kritickych/lingvalnich struktur.

— Béhem vrtani misto proplachujte, aby nedoslo k tepelnému poskozeni kosti.

— Rychlost vrtani by neméla nikdy prekrocit 1800 ot./min. Vy33i rychlost mdze vést
k termalni nekroze kosti a zvétsenému primeéru otvoru, coz muaze vést k nestabilni
fixaci.

— Nejprve vrtejte a vkladejte Srouby co nejbliZe k osteotomii.

— PFi dotahovani Sroubl nepouzivejte pfilis velkou silu.

— Misto proplachnéte a aplikujte sani pro odstranéni necistot, které mohly vzniknout
béhem implantace.

— Po UspéSném umisténi implantatu vyhodte veskeré ulomky a modifikované casti
do schvalené nadoby na ostré predméty.

— Aby se zabranilo pfed¢asné konsolidaci, doporucuje se provadét distrakcio 1,05 mm
denné (jedna otocka trikrat denné).

Varovani

— Samotny tento popis neposkytuje dostatecné podklady pro pfimé pouziti této sady
nastroju.

— Doporucuje se provést zaskoleni lékafem, ktery ma zkuSenosti se zachazenim
s témito nastroji.

— Klestémi je mozné uchopovat distraktor pouze za patky. Uchopeni valce distraktoru
klestémi muze distraktor poskodit.

Kombinace zdravotnickych prostiedku
Spolecnost Synthes nezkousela kompatibilitu svych prostfedkd s prostredky jinych
vyrobcl a nepfijima v takovém pfipadé Zadnou odpovédnost.

Informace o MR
Kroutici moment, posun a artefakty snimk( podle metod ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 a ASTM F2119-07.

Neklinické testy nejhorsiho mozného scénafe v systému MR 3 T negzjistily zadny
relevantni kroutici moment ani posun konstrukce pfi experimentalné naméfeném
lokaInim prostorovém gradientu magnetického pole 70,1 T/m. Nejvétsi artefakt snimku
vy&nival asi 55 mm mimo konstrukci béhem snimani pomoci gradientniho echa (GE).
Testy byly provedeny v systému MR 3 T.

Zahrivani indukovana vysokofrekvencnim polem podle metody ASTM F2182-11a.
Neklinické elektromagnetické a teplotni simulace nejhordfho mozného scénare vedly
k narastu teploty o 19,5 °C (1,5 T) a 9,78 °C (3 T) v prostfedi MR s vyuzitim
vysokofrekvencnich civek (prdmérnd hodnota mérného absorbovaného vykonu
[specific absorption rate SAR] na celé télo Cinila 2 W/kg po dobu 15 minut).

Preventivni opatreni

Vyse zminény test vychazi z neklinického testovani. Skutecny narlst teploty u pacienta

bude zaviset na rlznych faktorech — nejen SAR a dobé aplikace vysokofrekven¢ni

energie. Proto se doporucuje dbat zvldstni pozornosti s ohledem na nasledujici
skutecnosti:

— Doporucuje se dukladné sledovat pacienty pfi MR snimkovani s ohledem na vnimany
narust teploty anebo vnimani bolesti.

— Pacienti s narusenou tepelnou regulaci nebo vnimanim teploty by méli byt z MR
snimkovani vylouceni.

— Obecné se doporucuje, aby se v pfitomnosti vodivych implantatd pouzival MR
systém s magnetickym polem s nizkou indukci. Uplatnény mérny absorbovany vykon
(SAR) by mél byt co nejvice omezen.

— Ke sniZeni narUstu teploty téla muze dale pfispét ventilacni systém.

Osetfeni pred pouzitim prostifedku

Vyrobky Synthes doddvané v nesterilnim stavu musi byt pfed chirurgickym pouzitim
vycistény a sterilizovany parou. Pred cisténim odstrante vSechny plvodni obaly. Pred
sterilizaci parou dejte produkt do schvéleného obalu nebo naddoby. DodrzZujte pokyny
pro Cisténi a sterilizaci uvedené v ¢asti ,Dalezité informace” v pfirucce Synthes.

Zvlastni provozni pokyny
Specifické operacni pokyny jsou popsany v chirurgické technice distraktoru: alveolarni
distraktor 036.000.304.

PLANOVANI

1. Urcete anatomicky cil po distrakci — provedte posouzeni kraniofacialni patologie,
kvality a objemu kosti a asymetrie prostfednictvim dikladného vysetfeni, CT
snimku, cefalogramu anebo panoramatického RTG snimku.

2. Vyberte vhodnou velikost distraktoru na zakladé véku a anatomie pacienta.

3. Spravné umisténi, véetné spravné orientace, osteotomii a distrakénich prostredkd
je kriticky duleZité pro Uspésnou lécbu.

UMISTOVANI DISTRAKTORU

1. Provedte incizi. Nadzdvihnéte periosteum, abyste odkryli kost.

2. Oznacte vhodné misto pro osteotomii.

3. Nasadte distraktor. Umistéte distraktor do zamyslené oblasti za icelem posouzeni
anatomie pacienta a urceni vhodného umisténi patek a kostnich sroub(.

4. Pokud nebyl distraktor pfed operaci ofiznut a konturovan, musi byt prostfedek
prizplsoben kosti.

5. Provedte ofiznuti a konturaci patek. Patky ofiznéte pomoci fezacky a odstrarite
tak nepotfebné otvory na Srouby. Patky ofiznéte tak, aby byly okraje ofiznuty do
roviny s distraktorem.

6. Konturujte patky podle kosti pomoci ohybacich klesti.

7. Pred provedenim osteotomie vyznacte pozici distraktoru vyvrtanim anebo
vloZenim jednoho $roubu vhodné velikosti a délky skrz kazdou patku. Srouby
nedotahujte. Srouby by nemély byt v tomto bodé plné utazeny, aby nedoslo
k naruseni celistvosti kosti.

8. Odsroubujte a odstrante distraktor. Provedte osteotomii.

9. Vyrovnejte patky s otvory vytvofenymi dfive a znovu pfipojte distraktor. Navrtejte
anebo vlozte zbyvajici Srouby vhodné velikosti a délky. VSechny Srouby zcela
dotdhnéte.

10. V zakladni dlaze je tfeba umistit nejméné dva Srouby, aby se zajistila dostatecna
stabilita béhem distrakce segmentd izké kosti. Sirdi distrakéni segmenty mohou
vyzadovat vice Sroubl v zakladni dlaze.

11. Ovérte aktivaci prostfedku. PouZijte aktivacni nastroj k zapojeni 3estihranného
aktiva¢niho hrotu distraktoru. Otocenim ve sméru vyznaceném na rukojeti
nastroje ovéfte stabilitu prostfedku a zkontrolujte pohyb kosti. Vratte distraktor
do pavodni polohy.

12. Uzavfete viechny incize.

LATENTNI OBDOBI
Aktivni distrakci zahajte tfi az pét dni po umisténi prostfedku. U mladych pacientd se
mzZe distrakce zahdjit dfive, aby se zabranilo predc¢asné konsolidaci.

AKTIVACNI OBDOBI

1. Dokumentujte pribéh. Pribéh distrakce je tfeba pozorovat prostrednictvim
dokumentace zmén okluze u pacienta. S timto systémem se dodéavé navod k péci
pro pacienta, jenz ma pomoci pfi zdznamu a sledovani aktivace prostredku.

2. Je dileZité, aby se aktivacni nastroj otacel pouze ve sméru Sipky vyznacené na
rukojeti. Otoceni aktivacnim nastrojem ve Spatném sméru (opacné, nez je Sipka)
muZze narusit proces distrakce.

KONSOLIDACNI OBDOBI
Po dosazeni pozadovaného posunu musi byt poskytnut ¢as ke konsolidaci nové kosti.
Tato doba se muze lisit a méla by byt urcena klinickym posouzenim.

ODSTRANENI DISTRAKTORU

1. Po obdobi konsolidace odstrarite distraktory — odkryjte patky stejnymi incizemi,
jaké byly pouZity béhem operace pfi poc¢atecnim umistovani, a odstrante kostni
srouby.

2. Informace o dalSich moZnostech odstranovani Sroubl viz pfirucka univerzalni
sady na odstrafiovani sroubd 036.000.773.

PECE O PACIENTA

1. Pokud mate jakékoli otazky nebo obavy anebo pokud se béhem aktivace objevi
zarudnuti, prosakovani nebo nadmérné bolesti, kontaktujte svého lékare.

2. NesnaZte se upravovat distraktory a vyvarujte se cinnostem, které by mohly
narusit lécbu.

3. Dokumentujte pribéh. S timto systémem se dodava navod k péci pro pacienta,
jenz ma pomoci pfi zdznamu a sledovani aktivace prostredku.

4. Dodrzujte distrakéni protokol. Dodrzujte pokyny chirurga tykajici se rychlosti a
Cetnosti distrakce. Pokyny lékafe mohou vyZadovat, aby pacient/pecovatel
aktivoval distraktor(y) nékolikrat denné.

5. Otacejte aktivacnim nastrojem ve sméru Sipky vyznacené na rukojeti. Otoceni
aktivacnim nastrojem ve Spatném sméru (opacné, nez je Sipka) mlze narusit
proces distrakce.

6. Pokud dojde k uvolnéni aktiva¢niho nastroje, ihned kontaktujte chirurga.

Béhem lécby udrZujte oblast rany istou.

8. Béhem vsech fazi Iécby udrzujte spravnou Ustni hygienu.

~



Priprava/opétovna priprava prostiedku

Podrobné pokyny pro pfipravu implantdtd a opétovnou pfipravu opakované
pouzitelnych prostfedkl, nastrojovych podnost a pouzder jsou popsany v Casti
,Dulezité informace” v pfirucce spolecnosti DePuy Synthes. Dokument ,Demontaz

vicedilnych néstroju” s pokyny pro sestaveni a rozebrani nastrojd Ize stahnout z adresy
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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