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Alveolarny distraktor

Material(y)
Material(y):

Skrutky TAN

Dosticky strmienka TiCP
Teleso distraktora TAN

Norma(y):

ISO 5832-11:1994
EN ISO 5832-2: 2012
ISO 5832-11:1994

VSetky nastroje:

— Nerezovd ocel

— Hlinik
Normy:
ASTM B209M: 2010
ASTM B221M:2013
EN 573-3:2013
DIN 17611:2011

— PTFE

EN 10088-163:2014

V sulade s poziadavkami FDA

Ucel pouzitia
Alveoldrny distraktor je ureny na pouzitie ako kostny stabilizator a predlzovacia
pomdcka tam, kde je potrebnd postupna distrakcia kosti.

Indikacie
Alveolarny distrakény systém je indikovany na vertikdlne predlZovanie kosti
alveolarneho obltdka mandibuly a maxily tam, kde sa vyZaduje postupna distrakcia
kosti, vratane pripadov s deficienciou vysky kosti ako nasledkom traumy, resorpcie
kosti po extrakcii zubov, ochorenia periodoncia, resekcie tumoru ¢&i kongenitalnej
deformity.

Kontraindikacie:
Alveolarny distraktor nemd Ziadne kontraindikacie.

Vseobecné neziaduce udalosti

Ako pri vietkych vacsich chirurgickych zdkrokoch, méZu sa objavit rizika, vedlajsie
Ucinky a neziaduce udalosti. Popri mnohych moznych reakcidch, ku ktorym moze
dojst, tie najcastejsie zahriaju:

Problémy vyplyvajuce z anestézie a polohovania pacienta (napr. nevolnost, vracanie,
neurologické poruchy atd.), trombdéza, embolia, infekcia alebo poranenie inych
klu€ovych Struktur vratane krvnych ciev, nadmerné krvacanie, poskodenie makkych
tkaniv vradtane opuchu, abnormélna tvorba jaziev, funkéné poskodenie muskulo-
skeletalneho systému, bolest, neprijemné ¢i abnormalne pocity z dévodu pritomnosti
zariadenia, alergické alebo hypersenzitivne reakcie, vedlajSie Ucinky spojené
s prominenciou zariadenia, jeho uvolnenim, ohnutim alebo zlomenim, nespravne
spojenie, nespojenie alebo oneskorené spojenie kosti, <o méze viest ku zlomeniu
implantatu a potrebe reoperéacie.

Specifické neziaduce udalosti suvisiace s pomédckou

Specifické udalosti suvisiace s poméckou zahffiaju okrem iného:

Zlomenie kosti alebo resorpcia kosti, zdpalova reakcia, neurologické komplikécie (napr.
senzorické poruchy, parestézie).

Specifické neZiaduce udalosti suvisiace s pomdckou mézu viest k potrebe reoperacie

alebo dalsieho lekarskeho osetrenia:

Reoperacia

1. Reoperacia z dovodu relapsu.

2. Reoperacia z dovodu zlomenia alebo rozpojenia distrakéného systému sposobeného
nadmernou aktivitou pacienta.

3. Reoperdcia zddvodu zlomenia dosticky strmienka po chirurgickom implantacnom
zakroku, pocas liecby v désledku zniZenia pevnosti spdsobenej prilisnym ohnutim
dosticky strmienka pocas implantacie.

4. Reoperacia z dévodu pooperacného zlomenia dosticky strmienka pred dokoncenim
procesu speviiovania kosti spdsobeného nadmernym namahanim pacientom.

5. Reoperacia za Ucelom odstranenia pomdcky z dévodu alergickej reakcie na
material pomocky/biologickej citlivosti na implantat.

6. Nespojenie alebo fibrézne spojenie veduce k reoperacii (v najhordom pripade)
z dévodu nedostatocného poctu skrutiek pouzitych na dostickach strmienka.

7. Reoperacia z dévodu migracie skrutky v tenkej kosti.

8. Predcasné spevnenie kosti, ktoré si vyziada reoperaciu z doévodu aktivacie
distraktora nespravnym smerom po jeho aktivacii sprdvnym smerom.

9. Reoperacia za Ucelom napravy regenerovanej kosti z dévodu umiestnenia
distraktora pozdi? nespravnych vektorov v dosledku nespravneho planovania
vektorov alebo tazkosti pri realizacii liecebného planu pri chirurgickom zakroku.

10. Reoperacia za Ucelom vymeny pomdcky z dévodu poruchy pomdcky spdsobenej
zranenim pacienta nesuvisiacim so zakrokom alebo liecbou.

11. Obmedzeny/naruseny rast kosti, ktory si vyZiada chirurgicky zakrok, pretoze
distraktor nie je po dokonceni hojenia odstraneny.

12. Reoperacia z dévodu infekcie v mieste aplikacie distraktora.

13. Reoperdcia z dévodu nespravneho fungovania pomocky.

14. Reoperacia z dévodu vyberu pomoacky s nevhodnou dizkou.

15. Reoperdcia z dovodu potreby zaistenia pomocky.

16. Reoperacia z dévodu uvolnenia dosticky strmienka distraktora.

17. Reoperdcia z dovodu fraktury kosti spdsobenej zatazou.

18. Reoperdcia z dovodu nelplnej osteotémie.

Dalsia lie¢ba nasledujticich stavov:

1. Erozia makkych tkaniv spésobena tlakom komponentov distraktora na makké
tkaniva.

Bolest pacienta sposobena preniknutim konca distraktora do makkych tkaniv,
Poskodenie nervov, ktoré si vyziada naslednu liecbu.

Infekcia vyzadujuca si liecbu.

Poranenie pacienta z dévodu predizeného ¢asu na operac¢nej sale spdsobeného
tazkostami s vyberanim skrutiek alebo distraktorov.

Proces hojenia méZe byt zmeneny u niektorych pacientov s urcitymi
metabolickymi ochoreniami, s aktivnou infekciou alebo u pacientov s narusenou
imunitou.

Celulitida.

Nepohodlie pacienta spdsobené dlhym trvanim liecby.

Bolest v mieste tvorby kosti.

10. Dehiscencia rany.

11. Ukoncenie liecby z dévodu nespoluprace pacienta.

12. Problémy tykajuce sa vyzivy, strata hmotnosti.
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Sterilna zdravotnicka pomocka

STERILE Sterilizované oziarenim

Uskladnujte implantaty vich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte len
tesne pred pouzitim.

Pred pouzitim si skontrolujte datum exspiracie vyrobku a neporusenost sterilného
balenia. Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte.

Zdravotnicka pomécka na jednorazové pouzitie

@ NepouZivajte opakovane

Vyrobky urc¢ené na jedno poufZitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr. Cistenie a opakovana
sterilizacia) moézu narusit Strukturalnu celistvost pomdcky a/alebo viest k zlyhaniu
pomaocky, ¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho moZe opakované pouZivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomocok urcenych na jedno pouzitie vytvorit riziko kontaminécie, napr. z dévodu
prenosu infekéného materidlu z jedného pacienta na druhého. To mbéZe viest
k poraneniu alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouzitie. Akykolvek
implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo
telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy neméa pouzivat opakovane a je potrebné s nim
manipulovat v stlade s nemocni¢nym protokolom. Hoci sa moZe zdat, Ze implantaty
nie su poskodené, mézu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnutorné
poskodenia, ktoré mézu spdsobovat Unavu materiélu.

Varovania

Tieto pomocky sa moZu pocas pouZivania zlomit (pri vystaveni nadmernym sildm alebo
pri nepouziti odporucane]j chirurgickej techniky). Hoci konecné rozhodnutie o
odstraneni zlomenej sucasti na zaklade pridruZeného rizika musi urobit chirurg,
odporicame, aby sa zlomena cast odstranila vzdy, ked je to mozné a praktické u
daného pacienta.

Nezabudajte, Ze implantaty nie su také silné ako nativna kost. Implantaty vystavené
vyraznému zataZeniu sa mozu zlomit. Zdravotnicke pombcky s obsahom nerezovej
ocele mézu vyvolat alergicku reakciu u pacientov, ktori su precitliveni na nikel.

Preventivne opatrenia

— Pri umiestiiovani a implantovani distraktorov zvézte a overte podla vhodnosti
nasledovné:

A. Interferencia s okluziou

B. Lokalizacia nervov, zarodkov zubov a korerov a inych kltucovych Struktur, ked vitate
a/alebo umiestriujete skrutky



Dostatocny objem a kvantita kosti pre umiestnenie skrutiek

Zatvaranie pier

Prekrytie makkych tkaniv

Bolest pacienta v dosledku zasahovania distraktora do makkého tkaniva

. Pristup pacienta k valcu za Ucelom vhodnej distrakcie

Pred GUvodnym umiestnenim vykonajte docasnu pred-aktivaciu distraktora, co

vykompenzuje urcity objem kosti, ktory sa strati v dosledku osteotémie. Ked sa

distraktor po osteotomii znova nasadi, opacna aktivacia umozni minimalizovanie
medzery po osteotomii.

Pouzivajte skrutky primeranych dizok, aby ste zabranili uvolneniu distraktora alebo

poskodeniu klucovych Struktur & Struktur jazyka.

— Vyberte zariadenie s dostato¢nou dizkou distrakcie, aby bol mozny planovany

rozsah distrakcie.

Dosticky strmienka je potrebné skratit tak, aby sa nenarusila integrita otvoru pre

skrutku.

Orezte akékolvek ostré okraje.

— Postanovenivektora pevnym utiahnutim zelenej fixa¢nej skrutky v smere hodinovych
rucic¢iek uzamknite angula¢ny mechanizmus.

— Je treba davat pozor, aby ste neutiahli zelenu fixa¢nu skrutku prilis, inak méZe dojst
k poskodeniu distraktora.

— Nevykonavajte nadmerné a spatné ohyby, pretoze to méze oslabit dosticku a viest
k pred¢asnému zlyhaniu implantatu.

— Pre skrutky pouZité na fixaciu distraktora pouZite prislusnu velkost vrtaku.

— Pouzivajte skrutky primeranych dizok, aby ste zabranili uvolneniu distraktora alebo
poskodeniu kltcovych Struktdr ¢i Struktur jazyka.

— Podas vftania irigujte, aby ste zabranili tepelnému poskodeniu kosti.

— Rychlost vftania by nikdy nemala prekrocit 1800 ot./min. Vy3sie rychlosti vitania
mozu viest k nekroze kosti vyvolanej vysokou teplotou, vyvitaniu otvoru s prilis
velkym priemerom a mézu viest k nestabilnej fixacii.

— Najskor vyvftajte otvory a vlozte skrutky najblizsie k miestu osteotomie.

— Pri utahovani skrutiek nepouZivajte prili§ velku silu.

— PouZivajte irigaciu a odsavanie za UcCelom odstrafiovania Ulomkov a odpadu
potencidlne tvorenych pocas implantacie.

— Po dokonceni implantacie zlikvidujte vsetky fragmenty ¢i modifikované sucasti do
urcenej nadoby na ostré predmety.

— Za UCelom zabranenia predcasnému spevneniu sa odporuca rychlost distrakcie

1,05 mm za den (jedna otacka trikrat denne).

ommon

Varovania

— Tento opis samotny vam neposkytne dostato¢né vedomosti a zru¢nosti pre priame
pouzitie sUpravy nastrojov.

— Dorazne sa odporuca ziskat pokyny od chirurga, ktory ma skusenosti s pouZivanim
tychto nastrojov.

— Pri pouziti klieStikov sa méa distraktor pridrZiavat len za jeho dosticky strmienka.
DrZanie distraktora pomocou kliestikov za valec mdZze poskodit distraktor.

Kombinacia zdravotnickych pomoécok
Spolocnost Synthes netestovala kompatibilitu so zdravotnickymi pomd&ckami inych
vyrobcov a v takychto pripadoch neprebera Ziadnu zodpovednost.

Informacie o zobrazovani pomocou MR
Torzia, posun a obrazové artefakty podla testovacich metdd ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 a ASTM F2119-07.

Neklinické testovanie v pripade najhorsieho scenara pri MR systéme s indukciou 3T
neodhalilo Ziadnu vyznamnu torziu ¢i posun konstrukcie pri experimentalne meranom
lokdlnom priestorovom gradiente magnetického pola s hodnotou 70,1 T/m. Najvacsi
obrazovy artefakt siahal priblizne 55 mm od konstrukcie pri skenovani s pouZitim
sekvencie Gradient echo (GE). Testovanie bolo realizované na MR systéme s indukciou
3T

Radiofrekvencne indukované zahrievanie podla testovacej metédy ASTM F2182-11a.
Neklinické elektromagnetické a termalne simulacie pripadov s najhordim scendrom
viedli k vzostupom teploty o 19,5 °C (pri systéme 1,5T) a 9,78°C (pri systéme 3T) v
podmienkach poufZitia radiofrekvencnych cievok (pri hodnote celotelovej priemernej
$pecifickej miery absorpcie (SAR) 2 W/kg za 15 minut).

Preventivne opatrenie

Hore uvedeny test vychddza z neklinického testovania. Skutocny ndrast teploty v tele

pacienta bude zavisiet na viacerych faktoroch okrem hodnoty SAR a ¢asu aplikacie RF

energie. Z tohto dovodu sa odporlca venovat zvysenu pozornost nasledujucim
bodom:

— U pacientov podstupujucich MR vysetrenie sa odporuca dokladne monitorovat
pocitovanu teplotu a/alebo vnemy bolesti.

— Pacienti s narusenou termoreguldciou alebo vnimanim teploty by mali byt vyluceni
z procedur MR vy3etreni.

— Vo vseobecnosti sa pri pritomnosti vodivych implantatov v tele pacienta odporuca
pouZit MR systém s nizkou intenzitou pola. Sprievodna 3pecificka miera absorpcie
(SAR) by mala byt zredukovana ¢o najviac, ako je to mozné.

— PoufZitie ventila¢ného systému mozZe tiez prispiet k zniZeniu ndrastu teploty v tele.

Spracovanie pomocky pred pouzitim

Vyrobky Synthes dodavané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouzitim
ocistit a sterilizovat parou. Pred cistenim odstrante vietky pdvodné obaly. Pred
sterilizaciou parou vloZte vyrobok do schvaleného obalu alebo nadoby. Postupujte
v sulade s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi spolo¢nostou Synthes
v brozurke , Dolezité informacie”.

Specialne pokyny pre obsluhu
Specifické pokyny pre obsluhu st popisané v operacnej technike pre alveolarny
distraktor ¢. 036.000.304.

PLANOVANIE

1. Stanovte Zelany anatomicky ciel po ukonceni distrakcie vykonanim hodnotenia
kraniofacialnej patoldgie, kvality a objemu kosti a asymetrie pomocou klinického
vySetrenia, CT vy3etrenia, cefalogramu a/alebo panoramatického réntgenového
zobrazenia.

2. Vyberte spravnu velkost distraktora na zéklade veku a anatémie pacienta.

3. Spravne umiestnenie a orientacia osteotomie a distrakénych pomodcok je
zasadnym krokom pre Uspesnu liecbu.

UMIESTNOVANIE DISTRAKTOROV

1. Urobte rez. Nadvihnite periost, aby ste odkryli kost.

2. Oznacte priblizné miesto osteotdmie.

3. Upravte distraktor. Umiestnite distraktor do uréenej oblasti, aby ste mohli posudit
anatomiu pacienta a stanovit priblizné miesto dosticiek strmienka a kostnych
skrutiek.

4. Ak distraktor nebol skrateny a konturovany pred operaciou, je potrebné upravit
ho podla kosti.

5. Skratte a vykonturujte dosticky strmienka. Skratte dosticky strmienka pomocou
rezacieho nastroja, aby ste odstranili vietky nepotrebné otvory pre skrutky.
Skratte dosticky strmienka tak, aby boli hrany po rezoch zarovnané s distraktorom.

6. Vykontdrujte dosticky strmienka podla kosti pomocou ohybacich kliestikov.

7. Pred vykonanim osteotémie vyznacte polohu distraktora vyvitanim a/alebo
vlozenim jednej skrutky s primeranou velkostou a dizkou cez kazdu dosticku
strmienka. Skrutky neutiahnite Uplne. V tejto faze skrutky nemaju byt utiahnuté
Uplne, aby nedoslo k naruseniu celistvosti kosti.

8. Odskrutkujte a vyberte distraktor. Vykonajte osteotémiu.

9. Znovu pripojte distraktor zarovnanim dosticiek strmienka s otvormi, ktoré ste
urobili predtym. Vyvrtajte otvory a/alebo vloZte zostavajuce skrutky s primeranou
velkostou a dizkou. Uplne utiahnite vietky skrutky.

10. Pre zaistenie dostatocnej stability pocas distrakcie Uzkych kostnych segmentov je
potrebné do zékladnej dosticky umiestnit minimalne dve skrutky. Pri distrakcii
sirSich segmentov moZe byt potrebné pouZit do zakladnej dosticky viac skrutiek.

11. Potvrdte aktivaciu pomocky. PouZite aktivacny nastroj na zapojenie Sesthranného
aktiva¢ného hrotu distraktora. Otocte ho v smere ozna¢enom na rukovati nastroja
a potvrdte tak stabilitu zariadenia a overte pohyblivost kosti. Vratte distraktor do
povodnej polohy.

12. Uzatvorte vietky rezy.

OBDOBIE LATENCIE

Aktivnu distrakciu zacnite tri az pat dni po naloZeni pomdcky. V pripade mladych
pacientov sa aktivna distrakcia mozZe zacat skor, aby sa zabranilo pred¢asnému
spevneniu.

OBDOBIE AKTIVACIE

1. Dokumentujte progres. Progres distrakcie je potrebné pozorovat dokumentovanim
zmien v okluzii pacienta. Systém sa doddva s priloZenou priruckou starostlivosti
0 pacienta ako pomobckou pre zaznamendvanie a monitorovanie aktivacie
pombcky.

2. Je dolezité otacat aktivacny nastroj len v smere Sipky oznacenej na rukovati.
Otacanie aktivacného nastroja v nespravnom smere (proti smeru Sipky) moZe
branit distrakénému postupu.

OBDOBIE SPEVNOVANIA
Po dosiahnuti Zelaného pokroku je potrebné ponechat kosti urcity cas, aby spevnela.
Tento Cas moze byt rozny a je potrebné stanovit ho na zaklade klinického zhodnotenia.

ODSTRANENIE DISTRAKTORA

1. Po obdobi speviiovania vyberte distraktory odkrytim dosti¢iek strmienka cez tie
isté rezy, ktoré boli pouZité pocas uUvodného chirurgického zakroku na ich
umiestnenie, a vybratim kostnych skrutiek.

2. Daldie moznosti vyberania skrutiek si pozrite v broZure univerzalnej supravy na
vyberanie skrutiek ¢. 036.000.773.

STAROSTLIVOST O PACIENTA

1.V pripade otazok alebo obav, pripadne ak sa pocas aktivacie vyskytne akékolvek
sCervenanie, vytok alebo nadmernd bolest, kontaktujte svojho lekara.

2. Neupravujte distraktory a vyhybajte sa ¢innostiam, ktoré mézu rusit liecbu.

3. Dokumentujte progres. Systém sa dodava s priloZenou priruckou starostlivosti
o pacienta ako pomodckou pre zaznamendvanie a monitorovanie aktivacie
pomocky.

4. Dodrziavajte distrakény protokol. Dodrziavajte pokyny chirurga o miere
a frekvencii distrakcie. Podla pokynov lekdra méze byt potrebné, aby pacient
alebo oSetrovatel aktivovali distraktor(y) niekolkokrat denne.



5. Aktivacny nastroj otacajte v smere Sipky vyznacenej na rukovati. Otacanie
aktiva¢ného nastroja v nespradvnom smere (proti smeru Sipky) méze branit
distrakénému postupu.

6. Ak stratite aktivacny nastroj, kontaktujte ihned svojho chirurga.

Pocas liecby udrZiavajte oblast rany cistu.

8. Vo vsetkych fazach liecby udrziavajte dostatocnu Ustnu hygienu.

~

Priprava na pouzitie/opakované pouzitie pomocky

Podrobné pokyny tykajlce sa pripravy implantdtov na pouzitie a opakované pouzitie
opakovane pouzitelnych pomédcok, tdcok na nastroje a puzdier s popisané v brozure
spolo¢nosti DePuy Synthes ,Dolezité informacie”. Pokyny tykajuce sa montaze
a demontdZe nastrojov ,Demontaz nastrojov z viacerych sucasti” si mézete prevziat
z webovej stranky
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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