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Navod k pouziti

KURVILINEARNI DISTRAKCNI SYSTEM

Pred pouZitim si pozorné prectéte tento navod k pouZiti, letdk ,Dulezité informace” a
odpovidajici chirurgické techniky pro kurvilinearni distrakéni systém (036.001.421 nebo
DSEM/CMF/0915/0096). Ujistéte se, Ze jste obeznameni s chirurgickou technikou.
Kurvilinearni distrakéni systém nabizi dvé velikosti internich kurvilinedrnich kostnich
distraktor(: kurvilinearni distraktory 1.3 a kurvilinearni distraktory 2.0. Disponuiji
riznymi zakfivenymi kolejnickami (polomér R =30 mm, R=40mm, R=50mm,
R'=70 mm, R =100 mm) a pfimymi kolejni¢kami. Distraktory maji transportni a pevné
patky s otvory pro Srouby: kostni Srouby & 1,3 mm pro kurvilinearni distraktory 1.3 a
kostni Srouby &J 2,0 mm pro kurvilinedrni distraktory 2.0. Kazda velikost distraktoru je
k dispozici jako prava a leva verze. Aktivacni Snekovy prevod posunuje transportni
patku podél zakFivené kolejni¢ky. Snekovy pfevod je umistén v pouzdru distraktoru a
aktivuje se Sestihrannym aktivacnim nastrojem. VSechny distraktory maji distrakéni
délky maximaliné 35 mm.

Implantat/implantaty:  Material/materialy: Norma/normy:
Sestava distraktoru Ti-15Mo ASTM F 2066
TAN 1SO 5832-11
Co-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5
Kostni Srouby TAN ISO 5832-11
Pruzné prodluZovaci ramena Co-Ni-Cr-Mo ISO 5832-6
Silikonova pryz ASTM F 2042
Pevna prodluZovaciramena Co-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5
TAN 1SO 5832-11

Implantaty jsou pouze na jedno poufZiti a jsou poskytovany nesterilni.
Kurvilinedrni distraktor je vyroben z jediného komponentu. Distraktor je zabalen indi-
vidualné ve vhodném obalu.

Zamysleny ucel
Kurvilinedrni distrakéni systém je urcen k poufZiti jako stabilizator kosti a prodluZovaci
(nebo transportni) prostfedek.

Indikace

Kurvilinedrni distrakéni systém je indikovan ke korekci vrozenych poruch nebo post-
traumatickych defektl dolni Celisti a ramu, kdyZ je vyzadovana postupna distrakce
kosti.

Kurvilinedrni distraktor 2.0 je uréen pro pouZiti u dospélych a pediatrickych pacient
stardich 1 roku.

Kurvilinedrni distraktor 1.3 je urcen pro pouZziti u pediatrickych pacientd ve véku 4 roky
nebo mladsich.

Kurvilinedrni distrakeni systém je urcen pouze k jednordzovému pouZiti.

Kontraindikace
PouZiti kurvilinedrniho distrakéniho systému je kontraindikovano u pacientd citlivych
na nikl.

Obecné nezadouci prihody

Stejné jako u vsech velkych chirurgickych zakrokl se mohou vyskytnout rizika, vedlejsi
Ucinky a nezadouci pfihody. MlZe se vyskytnout mnoho rlznych reakci, z nichZ ne-
jbéZnéjsi zahrnuji nasledujici: Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta
(napf. nevolnost, zvraceni, neurologické poruchy atd.), trombdza, embolie, infekce
nebo poranéni jinych kritickych struktur vcetné krevnich cév, nadmérné krvaceni,
poskozeni mékkych tkani véetné otokd, abnormalini tvorba jizev, funkéni porucha mu-
skuloskeletalniho systému, bolest, nepohodli nebo abnormalni citlivost z ddvodu
pfitomnosti prostredku, alergické reakce nebo hyperreakce, vedlejsi ucinky spojené s
pfitomnosti technického prostfedku, uvolnéni, ohnuti nebo zlomeni prostfedku, chyb-
né spojeni, nepfitomnost spojeni nebo zpozdéné spojeni, coz mlZe vést k prasknuti
implantatu, opakovana operace.

Pfihody specifické pro prostiedek

Nezadouci pfihody specifické pro prostfedek zahrnuji mimo jiné nasledujici:
NeZadouci Ucinky pro kurvilinearni distraktory 1.3 a 2.0 je mozZné rozdélit na 3 hlavni
skupiny: nebezpeci uduseni, opakovana operace a dodatecna zdravotni Ié¢ba.

Prostfedek k jednorazovému pouziti

@ Nepouzivat opakované

Produkty urcené k jednorazovému pouziti nesmi byt pouzivany opakované.
Opakované pouZiti nebo opakovana pfiprava (napf. isténi ¢i opétovna sterilizace) mo-
hou narusit konstrukéni pevnost prostredku nebo zpUsobit poruchu prostredku, ktera
miZe vést k zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo opakované pfiprava produktd pro jednordzové pouziti mo-
hou déle 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 mize zpUsobit selhani materialu.

Bezpecnostni opatreni
Distraktory musi byt umistény co nejrovnobéznéji k sobé navzajem a k sagitaini
roving, aby se zabranilo propleteni béhem pouzivani.
PFi vrtani a umistovani Sroubl je tfeba se vyhybat nervim, zubnim pohdrkdm,
kofenlim a jinym kritickym strukturam.
Ovérte dostatecny objem a mocnost kosti pro umisténi Sroubd.
Na kaZdé strané osteotomie jsou zapotiebi minimalné Ctyfi Srouby & 1,3 mm (pro
kurvilinedrn{ distraktor 1.3) a minimélné dva $rouby & 2,0 mm (pro kurvilinearni
distraktor 2.0).
Faktory, které je tfeba zvazit a ovérit:
— okluzni rovina,
— poharky a kofeny zubd,
— planovany vektor distrakce,
— planovana délka posunu (zvazte relaps a pfilisnou korekci),
— dostatecny objem a mocnost kosti pro umisténi Sroubd,
— umisténi dolniho alveolarniho nervu,
— sevieni rtQ,
— kryti mékké tkané,
— umisténi prodluZovaciho ramene,
— bolest pacienta v dlsledku zasahovani distraktoru do mékké tkané,
— pfistup ke Sroubdm na zakladé typu pfistupu,
a. Prointraoralni/transbukalni pfistup se doporucuje pouzit otvory na srouby nad
kolejnickou, protoZe je obtizné vidét a ziskat pfistup k otvorim na Srouby
v dolni patce.
b. Pro externi pfistup se doporucuje pouZit otvory na Srouby pod kolejni¢kou.
— umisténi kondylu v glenoid fossa.
Netvarujte ohybaci 3ablonu kolejni¢ky. Ohybaci Sablona a distraktor nebudou v
pfipadé ohnuti spravné fungovat.
Patky by mély byt ustfizeny tak, aby nebyla narusena celistvost otvoru na Sroub.
Pilnikem nebo raspli na stfihacim nastroji ocistéte otfepky a ostré hrany.
Nezakonceni kolejnicky po ustfizeni miZze vést k rozdéleni sestavy distraktoru.
Pred ustfizenim kolejnicky na pozadovanou délku zvazte moznost relapsu nebo nad-
mérné korekce.
Po Uspésném umisténi implantdtu vyhodte veskeré ulomky a modifikované casti
do schvalené nadoby na ostré pfedméty.
Béhem procesu distrakce se transportni patka distraktoru a prodluzovaci rameno
posunou s dolni Celisti a budou zatazeny do mékké tkané. Vyberte prodluZovaci
rameno s odpovidajici délkou, abyste zajistili, Ze mékka tkan nebude pfi distrakci
prekazet aktiva¢nimu Sestihrannému prvku.
Prodluzovaci rameno by mélo byt sestaveno s distraktorem pred upevnénim distrak-
toru ke kosti. Pfipojeni prodluZovaciho ramene je po pfisroubovani distraktoru ke
kosti obtizné.
PFi pfipojovani prodluZovaciho ramene otdcejte pouze objimkou demontazniho
nastroje. Nedovolte, aby se vam zakladna demontazniho nastroje otacela v ruce,
protoZe by to branilo otvirani prodluzovaciho ramene.
Rychlost vrtani by nikdy neméla prekrocit 1 800 ot./min., a to zejména v hustych a
pevnych kostech. Vyssi rychlosti vrtadni mohou vést k:
— tepelné nekroze kosti,
— popaleni mékké tkang,
— vyvrtani pfilis velkého otvoru, coz mlze zpUsobit snizenou pevnost proti vytrzeni,
zvy3enou vili Sroubl, neoptimalni fixaci nebo nutnost pouZziti nouzovych sroubd.
Zamezte poskozeni desticky vrtanim.
Béhem vrtani zajistéte proplach, abyste vyloucili tepelné poskozeni kosti.
Misto proplachnéte a aplikujte sanf za Gcelem odstranéni necistot, které mohly vzni-
knout béhem implantace nebo odstrafiovani.
Pred vrtanim a vkladanim Sroubd aktivujte distraktor proti sméru hodinovych
rucicek (otvirani) o polovinu otacky, abyste zajistili pfiméfenou vzdalenost mezi pi-
lotnimi otvory a osteotomii.



Pevné zatlacte Cepel Sroubovaku do drazky Sroubu, aby se zajistilo udrzeni Sroubu
na Sroubovaku.

Pokud se pouZivaji pojistné Srouby (pouze distraktor 2.0), musi byt otvory na Srouby
vyvrtany kolmo k dife desticky, aby se zabranilo Sroubovani Sroubl pres zavit.
Dodava se vrtaci objimka k usnadnéni spravného umisténi.

Pouzijte vhodnou délku Sroubl, abyste zabranili poskozeni lingvélnich struktur.
Pfed provedenim osteotomie Srouby pIné nedotahujte.

Ke zvyseni stability distraktoru v tenké kosti zavadéjte Srouby bikortikalné. Kromé
toho je mozné pouZit vic Sroub.

Pokud je distraktor umistén s prodluzovacim ramenem v intraoradini duting, ujistéte
se, Ze prodluZovaci rameno nenarusuje schopnost pacienta Zvykat.

Srouby se mohou béhem 1é¢by uvolnit, pokud jsou umistény v kostech s nizkou
kvalitou.

Prodluzovaci rameno by mélo byt sestaveno s distraktorem pred upevnénim distrak-
toru ke kosti. Pfipojeni prodluZzovaciho ramene je po pfisroubovani distraktoru ke
kosti obtizné.

Osteotomie musi byt dokoncena a kost musi byt mobilni. Distraktor neni navrzen ani
urcen ke zlomeni kosti nebo dokonceni osteotomie.

NedrZte prodluZovaci rameno za soucasného otaceni aktiva¢nim nastrojem. V ta-
kovém pfipadé by bylo obtizné otacet prodluzovacim ramenem a mohlo by dojit k
jeho oddéleni od distraktoru.

Pfi oboustranném zakroku museji byt distraktory umistény co nejrovnobéznéji
k sobé navzdjem a k sagitaIni roving, aby se zabranilo propleteni.

Je dUlezité, aby se aktivacni nastroj otacel pouze ve sméru Sipky vyznacené na ruko-
jeti. Otoceni aktivacnim nastrojem ve Spatném sméru (opacné, nez je Sipka) muze
narusit proces distrakce.

Bé&hem |é¢by sledujte kondyly pacienta v glenoid fossa, zda nedochézi k degenera-
tivnim zménam.

Chirurg musi dat pacientovi/pecovateli pokyny k aktivaci a ochrané distraktoru
béhem lécby.

Dulezité je, aby byla prodluzovaci ramena chranéna pred zachycenim na pfedmétech,
které by mohly vytdhnout prostredky a zpUsobit bolest nebo zranéni pacienta.
Pacienti by méli byt pouceni, aby neupravovali distraktory a vyvarovali se ¢innosti,
které by mohly narusit 1écbu. Je dllezité poucit pacienty/osetfovatele, aby se Fidili
distrakénim protokolem, pfi [é¢bé udrZovali oblast rany ¢istou a aby v pfipadé ztraty
aktivacniho nastroje okamzité kontaktovali svého chirurga.

PFi odstrafiovani prodluZovacich ramen otacejte pouze objimkou demontazniho
nastroje. Nedovolte, aby se vam zakladna demontazniho nastroje otacela v ruce,
protoZe by to mohlo zpUsobit zménu v dosaZené distrakéni vzdalenosti.

Aby byla vylou¢ena migrace implantatu, mél by byt distraktor po 1é¢bé odstranén.

Varovani

Tyto prostiedky se mohou zlomit béhem pouziti, kdyZ jsou vystaveny pisobeni nad-
mérnych sil nebo nejsou dodrzovany doporucené chirurgické techniky. Pfestoze
konecné rozhodnuti o odstranéni zlomené ¢asti musi ucinit chirurg na zakladé rizika
s tim spojeného, doporucujeme, aby kdykoli je to mozné a praktické u individuainiho
pacienta, byla zZlomena ¢ast odstranéna.

Vezméte na védomi, Ze implantaty nejsou tak silné jako pfirozena kost. Implantaty
vystavené vyznamnému zatiZzeni mohou selhat.

Zdravotnické prostfedky obsahuijici nerezovou ocel mohou vybudit alergické reakce
u pacientl s precitlivélosti na nikl.

PFi vybéru pacientt k 1é¢bé mandibuldrni distrakci by mél chirurg vzit v Gvahu jakéko-
li stavajici podminky, napfiklad centralni apnoi, vicedroviiovou obstrukci dychacich
cest, vazny reflux nebo jiné etiologie obstrukce dychacich cest, které nemaji pdvod
v jazyku a nezlepSovaly by se pfi posunu dolni Celisti. Pacienti s témito stavy mohou
vyzadovat tracheostomii.

Pokud je prodluzovaci rameno umisténo ¢astecné v intraoraini duting, predstavuje
riziko uduseni v pfipadé, Ze dojde k oddéleni od distraktoru nebo zlomeni.
Ohybaci Sablony se nesméji pouZivat jako vrtaci voditka pro implantaci vlastniho
distraktoru na pacienta. V takovém pfipadé méze dojit k uvolnéni biologicky nekom-
patibilnich hlinikovych fragmentd do mista rany.

Po odstranéni ohybacich Sablon z kostniho modelu kostni Srouby vyhodte.

Vyberte pravy/levy distraktor pro pravou/levou stranu dolni Celisti, aby se omezilo
intraoralni umisténi prodluzovaciho ramene.

Pokud je prodluZovaci rameno umisténo ¢astecné v intraoraini duting, pfedstavuje
riziko uduseni v pfipadé, Ze dojde k oddéleni od distraktoru nebo zlomeni.
Neimplantujte distraktor, pokud byly patky poSkozeny nadmérnym ohybanim.
Néstroje a Srouby mohou mit ostré hrany nebo pohyblivé spoje, které mohou
propichnout ¢i roztrhnout rukavici ¢i kGzi uZivatele.

Nekonturujte kolejnicku distraktoru, protoze by to mohlo poskodit distraktor.
Béhem Iécby je tfeba vénovat péci ochrané prodluzovacich ramen a zabranit
poskozeninebo zlomeni. Bo¢nisily plisobené pacientem prevalujicim se po pruznych
prodluzovacich ramenech béhem spanku mohou poskodit nebo zlomit prodluZovaci
ramena. Doporucuje se upevnit pruzna ramena ke kUzi pacienta, aniz by doslo k
ovlivnéni schopnosti ramen se otacet. Alternativné jsou k dispozici pevna prodluzo-
vaci ramena.

K'plnému dotaZeni prodluZzovaciho ramene k distraktoru musi byt pouZit demontazni
nastroj. Pokud neni pouzit demontazni nastroj, maze dojit k nezadoucimu oddélenti
prodluzovaciho ramene od distraktoru.

® Pokud byly pfi pfedoperacnim planovani pouzity ohybaci Sablony (pouze pro kurvi-
linedrni distraktor 2.0), nesméji se pouZzivat jako vrtaci voditka na pacientovi. V ta-
kovém pfipadé by mohlo dojit k ndhodnému uvolnéni biologicky nekompatibilnich
hlinikovych fragmentd do mista rany.

e Pokud se na ochranu konce prodluzovaciho ramene pouziva silikonovy koncovy
chrani¢, pfedstavuje nebezpedi uduseni, pokud se uvolni a oddéli od prodluZovaciho
ramene.

Prostfedi magnetické rezonance

Torze, posun a artefakty snimkd podle metod ASTM F2213-06, ASTM
F2052-06e1 a ASTM F2119-07

Neklinické testy nejhorsiho mozného scénare v systému MR 3 T nezjistily Zzadnou rele-
vantni torzi ani posun konstrukce pfi experimentalné naméfeném lokalnim prostor-
ovém gradientu magnetického pole 70,1 T/m. Nejvétsi artefakt snimku vycnival asi
55 mm mimo konstrukci b&hem snimani pomoci gradientniho echa (GE). Testovani
bylo provedeno na systému 3T MRI.

Zahfivani indukovana vysokofrekven¢nim polem podle metody ASTM
F2182-11a

Neklinické elektromagnetické a teplotni simulace nejhorsiho mozného scénare vedly
k nérstu teploty 0 19,5 °C (1,5 T) a 9,78 °C (3 T) v prostfedi MR s vyuZitim vysokof-
rekvencnich civek (primérna hodnota mérného absorbovaného vykonu [specific ab-
sorption rate SAR] na celé télo cinila 2 W/kg po dobu 15 minut).

Bezpecnostni opatreni

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

zavisi na rliznych faktorech — nejen na hodnoté SAR a dobé aplikace vysokofrekvencni

energie. Proto se doporucuje dbat zvlastni pozornosti s ohledem na nasledujici
skutec¢nosti:

— Doporucuje se dukladné sledovat pacienty pfi snimkovani magnetickou rezonanci s
ohledem na vnimany narist teploty anebo vnimani bolesti.

— Pacienti s narusenou tepelnou regulaci nebo vnimanim teploty by méli byt ze snim-
kovani magnetickou rezonanci vylouceni.

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

— Ke snizeni narlstu teploty téla mize dale pfispét ventilacni systém.

Specialni operacni pokyny
Predoperacni planovani
Urcete anatomicky cil po distrakci — provedte posouzeni kraniofacialni patologie, kval-
ity a objemu kosti a asymetrie prostiednictvim dlkladného vy3etfeni, snimku CT, ce-
falogramu nebo panoramatického snimku RTG.
Vyberte vhodnou velikost distraktoru na zakladé véku a anatomie pacienta. Kurvi-
linearni distraktor 1.3 je urcen pro pouZziti u pediatrickych pacient(i ve véku 4 roky nebo
mladsich. Kurvilinedrni distraktor 2.0 je urcen pro pouziti u dospélych a pediatrickych
pacientd starsich 1 roku. Pro pacienty ve véku 1-4 roky je mozné pouzit obé velikosti
distraktoru. Volba by méla byt zaloZena na velikosti dolni celisti.
Spravné umisténi a orientace osteotomii a distrakcnich prostredk( jsou kriticky ddleZité
pro Uspésnou lécbu kurvilinedrni distrakci.
Spole¢nost Synthes nabizi dvé moZnosti:
1 Synthes ProPlan CMF
ProPlan CMF je sluzba chirurgického planovéni s pocitacovou podporou pro predop-
eracnivizualizaci pfipadu, kterd zahrnuje chirurgické vodici prvky pro konkrétni pacien-
ty umoZnujici pfenos planu na operacni sal.
Zacindme se softwarem ProPlan CMF
Existuje nékolik moznosti pro ziskani dalsich informaci nebo zahajeni pfipadu:
— Kontaktujte svého mistniho obchodniho zastupce spolecnosti Synthes.
- Web: www.synthescss.com
— E-mail: csspdeu@synthes.com
— Telefon: +41 61 965 61 66
2 Ohybaci Sablony pro chirurgicky zakrok na kostnim modelu
V sadé jsou k dispozici ohybaci Sablony, které je mozné pouZit pfed operaci pfi
pldnovani pripadu a modelovani chirurgického zékroku. Jsou k dispozici pouze pro
kurvilinearni distraktor 2.0. Nejsou k dispozici pro kurvilinearni distraktor 1.3.
Implantace distraktoru
Nésledujici chirurgickd technika je pfikladem intraorainiho pfistupu s distraktorem
umisténym v posteriorni orientaci s perkutannim aktiva¢nim hrdlem.
1. Provedeni mandibularni incize
Provedte mandibularné vestibularni incizi. Nadzdvihnéte periosteum, abyste
odkryli doIni Celist.
2. Oznaceni osteotomie
Oznacte vhodné misto pro osteotomii.
3. Usazeni distraktoru
Umistéte distraktor do zamyslené oblasti pro posouzeni anatomie pacienta a
urcete vhodné umisténi patek, kostnich sroubl a prodluzovaciho ramene.
Pokud nebyl distraktor pfed operaci ustfiZzen nebo konturovan, musi byt prostfe-
dek prizpUsoben dolni celisti.
4. Ustfihnuti a konturace patek
Patky ustfihnéte stfihacimi klestémi, a odstrarite tak nepotfebné otvory na Srou-
by. Otvory na Srouby nad a pod kolejnickou distraktoru zajistuji pfi umistovani
sroubu flexibilitu. Neni nutné umistovat Srouby do vsech Ctyf patek. Chcete-li
stfihacimi kleStémi pfistupovat do vSech oblasti patek, je vhodné posunout dis-
traktor alespon o 5 Uplnych otacek a otocit ho do obracené polohy, aby kfizovy



kloub neprekazel stfihacim klestim. Po ustfihnuti vratte distraktor do nedistraho-
vané polohy. Patky ustfihnéte tak, aby byly okraje ofiznuty do roviny s distrak-
torem. Kombina¢nimi kleStémi konturujte patky k dolni Celisti.

5. Ustfihnuti a zakonceni kolejnicky distraktoru
Kolejnicka distraktoru umoznuje posunuti o 35 mm. Pokud je poZadovano mensi
posunuti, ustfihnéte kolejnicku distraktoru na pozadovanou délku podle léceb-
ného planu. Znacky vyleptané na spodni strané kolejnicky distraktoru oznacuiji
misto ustfihnuti, coz umoznuje dosazeni pozadované délky posunu. Tyto znacky
berou v ivahu 2mm délku zakonceni. Pokud je kolejnicka ustfiZzena, musi byt za-
koncena, aby se zabranilo rozdéleni sestavy distraktoru. Nasadte zakoncovaci
nastroj na kolejnicku a fidte se pokyny pro orientaci vyleptanymi na néstroji.

6. Uchyceni prodluzovaciho ramene
Vyberte odpovidajici délku prodluZovaciho ramene (pruzného nebo pevného)
podle planované miry distrakce a pozadovaného umisténi aktivacniho Sestihran-
ného prvku. Aktivacni Sestihranny prvek je soucasti prostfedku, ktery se nasazuje
na aktivacni nastroj. Existuji dvé verze pruznych prodluzovacich ramen, které se
k distraktoru pfipojuji odlisnym zptsobem. Pokud je na vnéjsi trubici prodluzo-
vaciho ramene vyleptano logo spole¢nosti Synthes, pripojuje se k distraktoru
pruznymi spojovacimi prvky. Pokud je na aktivacnim Sestihranném prvku
pruzného prodluzovaciho ramene vyleptana cara, pfipojuje se k distraktoru Ses-
tihrannym pouzdrem. NiZe uvedeny ndvod k pouZiti poskytuje podrobnosti
k obéma verzim pruznych prodluzovacich ramen. Nasadte na pruzné prodluzo-
vaci rameno demontazni nastroj s Sestihrannym prvkem. Otacejte objimkou
demontazniho nastroje nejméné o 16 plnych otacek proti sméru hodinovych
ruc¢icek, dokud nebude odhalen pruzny spojovaci prvek nebo 3estihranné pou-
zdro na opacném konci prodluzovaciho ramene. V pfipadé prodluzovaciho ra-
mene s $estihrannym pouzdrem umistéte aktivacni Sestihranny prvek téla distrak-
toru do Sestihranného pouzdra na prodluzovacim rameni. Otacejte objimkou
demontéazniho ndstroje ve sméru hodinovych rucicek, dokud nebude prodluzo-
vaci rameno uzavieno pres aktivacni Sestihranny prvek na distraktoru a plné
utazeno. Vizudlné ovérte, zda je pfiruba prodluZovaciho ramene v kontaktu s
objimkou kfiZzového kloubu. Jsou také k dispozici pevna prodluzovaci ramena,
ktera se pfipojuji k distraktoru Sestihrannym pouzdrem.

7. Vytvoreni aktivacniho hrdla pro prodluzovaci rameno
Je nutné vytvofit v mékké tkani aktivacni hrdlo, kterym bude vychazet prodluzo-
vaci rameno. Vytvorte perkutadnni aktivacni hrdlo bodovou incizi skrz kizi nasle-
dovanou tupou disekci. Umistéte distraktor na dolni celist a protadhnéte prodluZo-
vaci rameno klestémi perkutannim aktiva¢nim hrdlem.

8. Oznaceni umisténi distraktoru
PouZijte vrtak a Sroubovék odpovidajici vybrané velikosti distraktoru. Pfed prove-
denim osteotomie oznacte pozici distraktoru vyvrtanim anebo vlioZenim jednoho
Sroubu pfislusné velikosti a délky do kazdé patky.

9. Provedeni bukalni kortikotomie
Odsroubujte a odstrarite distraktor. Provedte kortikotomii na bukalni strané dolni
Celisti zasahujici do oblasti horniho a dolniho okraje. To umoZniuje stabilizovat
kostni segmenty béhem opétovného upevnovani distraktoru.
Volitelna technika:
Pfed opétovnym upevnénim distraktoru mize byt vhodné provést iplnou osteot-
omii, protoZe pouziti osteotomu k dokonceni osteotomie po opétovném pfipo-
jeni distraktoru mlze byt obtizné.

10. Opétovné upevnéni distraktoru
K pfipojeni distraktoru pouzijte vrtak a Sroubovak odpovidajici vybrané velikosti
distraktoru. Vyrovnejte patky s otvory vytvofenymi dfive a znovu upevnéte dis-
traktor. Vyvrtejte anebo vlozte zbyvajici Srouby odpovidajici velikosti a délky. PIné
dotahnéte viechny srouby.

11. Dokonceni osteotomie
Pomoci osteotomu dokoncete osteotomii na lingvalni strané dolni celisti.

12. Potvrzeni aktivace prostfedku
Aktivacnim ndstrojem nasadte aktivacni Sestihranny prvek prodluzovaciho ra-
mene. Otacejte proti sméru hodinovych rucicek ve sméru oznaceném na rukojeti
nastroje, abyste potvrdili stabilitu prostfedku a ovéfili pohyb dolni Celisti. Vratte
distraktor do jeho plvodni polohy.
Volitelna technika vyuzivajici silikonové zakonceni:
K ochrané konce prodluZovaciho ramene mlze byt pouzit silikonovy koncovy
chrénic.

13. Volitelna technika pro oboustranné zakroky
Opakujte kroky 1 az 12 na protilehlé strané. Uzavrete vSechny incize.

Pooperacni hlediska

Doporucuje se zahajit aktivni distrakci tfi az pét dni po umisténi prostfedku. U pacientl
mladsich jednoho roku muZe aktivni distrakce zacit dfive, aby se zabranilo pfedcasné
konsolidaci. Aktivaci distraktord provedete nasazenim aktiva¢niho nastroje s prod-
luZzovacim ramenem a otacenim proti sméru hodinovych rucicek ve sméru 3ipky
vyznacené na nastroji. Aby se zabranilo predcasné konsolidaci, doporucuje se denné
provést distrakci o 1,0 mm (polovina otacky dvakrat denné). U pacientt ve véku jedno-
ho roku a starsich mizete zvazit 1,5 az 2,0 mm denné.

Dokumentace pribéhu

Pribéh distrakce je tfeba pozorovat prostrednictvim dokumentace zmén okluze u pa-
cienta. S timto systémem se dodava ndvod k péci pro pacienta, jenz ma pomoci pfi
zdznamu a sledovani aktivace prostredku.

Konsolidace

Po dosaZeni poZzadovaného posunu musi byt poskytnut ¢as ke konsolidaci nové kosti.
Konsolida¢ni obdobi by mélo trvat pfiblizné Sest az dvanact tydnu. Tato doba se mlze
lidit v zavislosti na véku pacienta a méla by byt urcena klinickym posouzenim.
Prodluzovaci ramena mohou byt odstranéna na zacatku faze konsolidace.

Odstranéni prodluzovaciho ramene

Existuji dvé verze pruznych prodluzovacich ramen, jejichZ odstrafiovani od distraktoru
se provadi odlisnym zptsobem. Pokud je na vnéjsi trubici prodluzovaciho ramene vyl-
eptano logo spolecnosti Synthes, je k distraktoru pfipojeno pruznymi spojovacimi
prvky. Pokud je na aktivacnim 3estihranném prvku prodluzovaciho ramene vyleptana
¢ara, je k distraktoru pfipojeno Sestihrannym pouzdrem. Pevna prodluZovaci ramena
se také pfipojujf Sestihrannym pouzdrem. NiZe uvedeny ndvod k pouziti poskytuje po-
drobnosti k obéma verzim prodluzovacich ramen.

Nasadte aktivacninastroj s prodluzovacim ramenem. Otacejte objimkou demontazniho
nastroje nejméné o 16 plnych otacek proti sméru hodinovych rucicek ve sméru
oznaceném népisem ,OPEN" (OTEVRIT) na objimce. Takto odroubujete vnéj3i trubici
prodluzovaciho ramene a odhalite oblast, kde se prodluzovaci rameno pfipojuje k dis-
traktoru. V pfipadé prodluZzovaciho ramene s pruznym spojovacim prvkem odpojte
prodluzovaci rameno od distraktoru zatazenim v axialnim sméru a odstrante prodluzo-
vaci rameno perkutannim hrdlem.

V pfipadé prodluzovaciho ramene s pouzdrem odpojte prodluzovaci rameno od dis-
traktoru pohyby ramenem do stran. Odstrafte prodluZzovaci rameno perkutannim
hrdlem.

Volitelna technika odstranéni prodluzovaciho ramene

Pokud neni demontazni nastroj k dispozici, prodluzovaci ramena mohou byt odstrané-
na aktiva¢nim nastrojem a ohybacimi klestémi. Nasadte prodluZovaci rameno s ak-
tivacnim nastrojem. DrZte aktivacni nastroj nehybné a klestémi otocte objimku prod-
luZzovaciho ramene nejméné o 16 plnych otacek proti sméru hodinovych rucicek,
abyste odkryli ¢ast, kde je prodluzovaci rameno pfipojeno k distraktoru. V pfipadé
prodluZovaciho ramene s pruznym spojovacim prvkem odpojte prodluZovaci rameno
od distraktoru zataZenim v axialnim sméru a v pfipadé prodluZovaciho ramene s Ses-
tihrannym pouzdrem pohyby ramenem do stran.

Odstranéni prostredku

Po obdobi konsolidace odstrarite distraktory odkrytim patek stejnymi incizemi, jaké
byly pouZity béhem operace pfi poc¢atecnim umistovéani, a odstranénim titanovych
kostnich roubd.

Distraktory se odstrafuji snadnéji, pokud jsou prodluZovaci ramena odstranéna pred
odstranénim distraktoru.

Informace o dalSich moZznostech odstrafiovani sroubd naleznete v pfiru¢ce univerzalni
sady na odstrafiovani sroubd (036.000.773).

PouZité soucasti implantatu (nazev, cislo vyrobku, Cislo Sarze) museji byt zdokumen-
tovany v zaznamech pacienta.

Vyrobce neodpovida za jakékoli komplikace v disledku nespravné diagndzy, vybéru ne-
spravného implantatu, nespravné kombinovanych soucasti implantdtu anebo oper-
acnich technik, omezeni lé¢ebnych metod nebo nedostate¢né septickych podminek.

Zpracovani, navraceni do opétovné pouzitelného stavu, péce a udrzba
Obecné pokyny, pokyny pro ovladani funkci a rozebrani nastrojd s vice ¢astmi a pokyny
pro zpracovani implantatd vam poskytne mistni obchodni zastupce nebo je naleznete na
adrese:

http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Obecné informace o zpracovani, navraceni do opétovné pouZitelného stavu, péci a
Udrzbé o opakované pouZzitelné prostfedky, podnosy a skfifiky na nastroje spolecnosti
Synthes a nesterilniimplantéty spolec¢nosti Synthes naleznete v letdku DlleZité informace
(SE_023827) nebo na adrese:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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