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Navod na pouzitie

ZAKRIVENY DISTRAKCNY SYSTEM

Pred pouZitim si dokladne preditajte tento ndvod na poufZitie, brozurku ,DélezZité in-
formacie” a prislusny navod pre chirurgické techniky tykajuce sa zakriveného dis-
trakéného systému (036.001.421 alebo DSEM/CMF/0915/0096). Dbajte na to, aby ste
sa oboznamili s prislusnou chirurgickou technikou.

Zakriveny distrakény systém poskytuje 2 velkosti vnutornych zakrivenych kostnych dis-
traktorov: zakrivené distraktory velkosti 1,3 a zakrivené distraktory velkosti 2,0. Obsa-
huju rézne zakrivené pasy (polomer R =30 mm, R =40 mm, R=50 mm, R=70 mm,
R =100 mm) a rovné pasy. Distraktory maju transportné a fixné dosticky strmienka
s otvormi pre skrutky: kostné skrutky s @ 1,3 mm pre zakrivené distraktory velkosti 1,3
a kostné skrutky s @ 2,0 mm pre zakrivené distraktory velkosti 2,0. Distraktory vset-
kych velkosti st dostupné v pravej a lavej verzii. Aktivacny ozubeny zavit pohdna trans-
portnu dosticku strmienka po zakrivenom pase. Ozubeny zavit sa nachadza v kryte
distraktora a aktivuje sa aktiva¢nym ndstrojom so Sesthrannym utahovakom. V3etky
distraktory dokazu dosiahnut distrakciu s maximalnou dizkou 35 mm.

Implantat(-y): Material(-y): Normaf(-y):
Zostava distraktora Ti-15Mo ASTM F 2066
TAN 1SO 5832-11
Co-20Cr-15W-10N;i 1ISO 5832-5
Kostné skrutky TAN ISO 5832-11
Ohybné predlZovacie ramena Co-Ni-Cr-Mo ISO 5832-6
Silikénova guma ASTM F 2042
Pevné predlZovacie ramenad Co-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5
TAN 1SO 5832-11

Implantaty su uréené len na jedno pouzitie a dodavaju sa nesterilné.
Zakriveny distraktor sa vyrdba z jednej sucasti. Distraktor je baleny samostatne
s pouzitim vhodného obalu.

Uéel pouzitia
Zakriveny distrakény systém je urceny na pouZitie ako stabilizator kosti a predlzovacia
(a/alebo transportnd) pomdbcka.

Indikacie

Zakriveny distrakcny systém je indikovany na opravu vrodenych deficitov alebo post-
traumatickych defektov tela a ramena mandibuly, ked'sa vyZzaduje postupna distrakcia
kosti.

Zakriveny distraktor velkosti 2,0 je urceny na pouzitie u dospelych a deti starsich ako
1 rok.

Zakriveny distraktor velkosti 1,3 je uréeny na pouZzitie u deti vo veku 4 roky a mladsich.
Zakriveny distrakny systém je urceny len na jedno poufZitie.

Kontraindikacie
PouZitie zakriveného distrakéného systému je kontraindikované u pacientov citlivych
na nikel.

Vseobecné neziaduce udalosti

Tak ako pri v3etkych vacsich chirurgickych zékrokoch, mézu sa vyskytnut rizika, vedla-
jSie Ucinky a neZiaduce udalosti. M6Zu sa vyskytnut mnohé mozné reakcie, no medzi
najcastejsie patria: problémy vyplyvajice z anestézie a polohy pacienta (napr. nev-
olnost, vracanie, neurologické poruchy atd.), tromboza, embdlia, infekcia, pripadne
poranenie inych délezitych Struktur vratane krvnych ciev, nadmerné krvacanie, posko-
denie makkych tkaniv vratane opuchu, abnormalne formovanie jazvy, poskodenie
funkcnosti kostrovosvalove] sustavy, bolest, nepohodlie alebo abnormélny pocit
sposobeny pritomnostou pomdcky, alergické reakcie alebo reakcie z precitlivenosti,
vedlajSie Ucinky spojené s vystupkami, uvolnenim, ohybom alebo zlomenim pomocky,
nespojenie, nespravne spojenie alebo oneskorené spojenie, ktoré moze viest k zlome-
niu implantatu, reoperéacia.

Specifické neziaduce udalosti suvisiace s poméckou

Medzi $pecifické neZiaduce udalosti suvisiace s poméckou patria okrem iného aj:
NeZiaduce udalosti v pripade oboch zakrivenych distraktorov velkosti 1,3 a 2,0 mozno
rozdelit do 3 hlavnych skupin: riziko zadusenia, reoperdcia a dal3ia liecba.

Pomadcka na jednorazové pouzitie

@ NepouZivajte opakovane

Vyrobky urcené na jednorazové pouzitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované poufZitie alebo priprava na opakované poufZitie (napr. Cistenie a opakovana
sterilizacia) moézu poskodit $trukturalnu celistvost pomdcky a/alebo viest k zlyhaniu
pombcky, co modZe viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho moze opakované pouZivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
jednorazovych pomécok vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu in-
fekéného materidlu z jedného pacienta na druhého. To moze viest k poraneniu alebo
smrti pacienta alebo pouZivatela.

Kontaminované implantéty sa nesmu pripravovat na opakované pouZitie. Ziadny im-
plantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo tele-
snymi tekutinami/latkami, sa nikdy nema pouZivat opakovane a je potrebné s nim
manipulovat v stlade s nemocnic¢nym protokolom. Hoci sa méze zdat, Ze implantaty
nie st poskodené, mézu na nich byt malé chyby a méZu vykazovat vnutorné poskode-
nia, ktoré moézu spésobovat Unavu materialu.

Preventivne opatrenia

Distraktory sa musia umiestnit ¢o mozno najviac paralelne k sebe a k sagitalnej

rovine, aby sa zabranilo spojeniu pocas samotného pouZzivania.

Dévajte pozor, aby ste sa pri vftani a/alebo umiestfiovani skrutiek vyhli nervom,

zubnym puperiom a/alebo korefiom.

Skontrolujte, ¢i si objem a kvalita kosti vyhovujice na umiestnenie skrutiek.

Na kazdu stranu osteotomie su potrebné minimalne Styri skrutky s @ 1,3 mm (pre

zakriveny distraktor velkosti 1,3) a minimalne dve skrutky s @ 2,0 mm (pre zakriveny

distraktor velkosti 2,0 mm).

Faktory, ktoré treba zvazit a skontrolovat:

— rovina okluzie,

— zubné pupene a korene,

— planovany vektor distrakcie,

— planovana dizka postvania (zvazte relaps a nadmernt opravu),

— vyhovujuci objem a kvalita kosti na umiestnenie skrutiek,

— umiestnenie dolného alveolarneho nervu,

— zatvorenie pier,

— pokrytie makkym tkanivom,

— umiestnenie predlZovacieho ramena,

— bolest pacienta v désledku zasahu distraktora do makkého tkaniva,

pristup k skrutkdm na zaklade prislusného pristupu

a. Preintraoralny/transbukalny pristup sa odporuca poutzit otvory pre skrutky nad
pasom, pretoze v spodnej dosticke strmienka su otvory pre skrutky zle viditelné
a tazko sa k nim zabezpecuje pristup

b. Pre externy pristup sa odporuca pouzit otvory pre skrutky pod pasom

— umiestnenie kondylu v sankovej jame

NekontUrujte pas $ablény ohybu. Sabléna ohybu a distraktor nebudu fungovat

spravne, ak st ohnuté.

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

skrutku.

Na odstranenie pripadnych ostrych hran pouzite pilnik alebo rasplu na rezacom

nastroji.

V pripade neohnutia pasu po jeho skrateni moze dojst k oddeleniu zostavy distraktora.

Pred skratenim pasu na zelant dizku zvéaZte relaps/nadmernt opravu.

Po dokonceni implantécie zlikvidujte vSetky fragmenty alebo upravené stcasti do

schvalenej nadoby urcenej na ostré predmety.

Pocas procesu distrakcie sa transportna dosticka strmienka distraktora a predlzova-

cie rameno budu posuvat spolu s mandibulou a budu tahané do mékkého tkaniva.

Vyberte predlzovacie rameno primeranej dizky, aby makké tkanivo neprekazalo ak-

tivaénému Sesthranu pocas distrakcie.

PredlZovacie rameno je potrebné namontovat na distraktor pred upevnenim distrak-

tora ku kosti. Po priskrutkovani distraktora ku kosti je problematické pripojit predizo-

vacie rameno.

Pri pripajani predlZzovacieho ramena otdcajte len manZetu nastroja na vyberanie.

Davajte pozor, aby sa neotacala zékladia nastroja na vyberanie vo vasej ruke, lebo

predIZovacie rameno by sa neotvorilo.

Rychlost vitania nikdy nesmie prekrocit 1 800 ot./min., a to najma v hustej, tvrdej

kosti. Vy33ie rychlosti vitania méZu mat za nasledok:

— tepelnu nekrézu kosti,

— popalenie makkych tkaniv,

— vyvrtanie prili§ velkého otvoru, ktoré moéze viest k zniZenej sile tahu, zvySenej
volnosti skrutiek, ¢o moze viest k strhnutiu zavitu v kosti, suboptimalnej fixacii a/
alebo nutnosti pouzit pohotovostné skrutky.

Davajte pozor, aby ste vrtdkom neposkodili zavity v dosticke.

Pocas vftania vzdy irigujte, aby ste zabranili tepelnému poskodeniu kosti.

PouZivajte irigaciu a odsavanie na odstranenie zvyskov, ktoré sa mohli vytvorit pocas

implantacie alebo vyberania.

Pred vitanim a/alebo vioZenim skrutiek aktivujte distraktor proti smeru hodinovych

ruciciek (otvoreny) otocenim o polovicu otacky, aby ste zabezpecili primeranu vzdi-

alenost medzi vodiacimi otvormi a osteotémiou.



Hrot skrutkovaca pevne zatlacte do prehibeniny v skrutke, ¢im zabezpedite pevné
spojenie medzi skrutkou a hrotom skrutkovaca.

Ak sa pouZivaju poistné skrutky (len distraktor velkosti 2,0), otvory pre skrutky musia
byt vyvitané kolmo na otvor v dosticke, aby sa zabranilo utahovaniu skrutky naprie¢
zavitom. Sucastou dodavky je aj vodi¢ vrtdku na ulahcenie spravneho umiestnenia.
Pouzivajte skrutku primeranej dizky, aby ste zabranili poskodeniu $truktur jazyka.
Pred vykonanim osteotdémie skrutky neutahujte Uplne.

Na zvysenie stability distraktora v tenkej kosti vlozte skrutky bikortikdlne. Okrem
toho mézete pouzit aj viac skrutiek.

Ak sa distraktor umiestriuje s predlZzovacim ramenom vo vnutri Ustnej dutiny, zabez-
pecte, aby predlZovacie rameno nebranilo pacientovi prezivat.

Skrutky sa mézu pocas liec¢by uvolnit, ak sa vkladaju do menej kvalitnej kosti.
PredlZovacie rameno je potrebné namontovat na distraktor pred upevnenim distrak-
tora ku kosti. Po priskrutkovani distraktora ku kosti je problematické pripojit predizo-
vacie rameno.

Osteotdmia musi byt Uplna a kost musi byt mobilna. Distraktor nie je navrhnuty ani
urceny na zlomenie kosti ani na vykonanie osteotémie.

NedrzZte predlZovacie rameno pri jeho otacani pomocou aktivaéného nastroja.
MbZe to stazit otdcanie predlZovacieho ramena a tieZ spdsobit oddelenie predlZo-
vacieho ramena od distraktora.

V pripade obojstranného zakroku sa distraktory musia umiestnit ¢o moZno najviac
paralelne k sebe a k sagitalnej rovine, aby sa zabranilo spojeniu.

DéleZité je otacat aktivacny nastroj len v smere Sipky vyznacenej na rukovati.
Otacanie aktivacného nastroja v nespravnom smere (proti smeru $ipky) moze branit
procesu distrakcie.

Pocas lieCby sledujte, ¢i sa na kondyloch pacienta v sankovej jame neobjavili dege-
nerativne zmeny.

Chirurg musi poucit pacienta/poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ako aktivovat
a chranit distraktor pocas liecby.

Délezité je, aby boli predlzovacie ramena chranené pred zachytenim o predmety,
ktoré moézu pomocky vytiahnut a spdsobit pacientovi bolest alebo poranenie.
Pacientov je tieZ potrebné poucit, aby neupravovali distraktory a vyhybali sa ¢innos-
tiam, ktoré moézu ovplyvnit liecbu. DolezZité je poucit pacientov/poskytovatelov
zdravotnej starostlivosti, aby postupovali podla protokolu distrakcie, udrziavali
pocas liecby oblast rany Cistu a aby sa v pripade straty aktiva¢ného ndstroja ihned
obratili na svojho chirurga.

Pri odstrafiovani prediZovacich ramien otacajte len manZetu nastroja na vyberanie.
Dévajte pozor, aby sa neotacala zdkladha nastroja na vyberanie vo vasej ruke, lebo
by mohlo déjst k zmene dosiahnutej distrakénej vzdialenosti.

Po liecbe je distraktor potrebné vybrat, aby sa zabranilo migracii implantatu.

Varovania

Tieto pomdcky sa mdzu pocas pouzivania zlomit (ak su vystavené nadmernym silam
alebo sa nepouZivaju v sulade s odporucanou chirurgickou technikou). Konecné
rozhodnutie o odstraneni zlomenej Casti sice musi vykonat chirurg na zaklade rizik
sUvisiacich s tymto Ukonom, odporuc¢ame viak zlomenu cast odstranit vzdy, ked'je
to mozné alebo prakticky vykonatelné v pripade konkrétneho pacienta.
Nezabudajte, Ze implantaty nie su také silné ako nativna kost. Implantaty vystavené
vyraznému zatazeniu sa mozu zlomit.

Zdravotnicke pomocky s obsahom nehrdzavejucej ocele mdzu vyvolat alergicku
reakciu u pacientov, ktori su precitliveni na nikel.

Pri vybere pacientov na liecbu pomocou mandibuldrnej distrakcie ma chirurg
zohladnit vietky predtym existujluce zdravotné stavy, ako je centralne apnoe,
viacuroviiova obstrukcia dychacich ciest, zavazny reflux alebo iné etioldgie ob3truk-
cie dychacich ciest, ktoré nestvisia s jazykom a nereagovali by na posunutie man-
dibuly. U tychto pacientov méze byt potrebna tracheostomia.

Ak sa predlzovacie rameno umiestiiuje ¢iasto¢ne do vnutra Ustnej dutiny, v pripade
jeho odpojenia od distraktora alebo zlomenia hrozi riziko zadusenia.

Sablény ohybu sa nemaju pouzivat ako vodice vrtéka na implantaciu samotného
distraktora pacientovi. V opa¢nom pripade moéze déjst k uvolneniu nebiokompati-
bilnych hlinikovych fragmentov do miesta rany.

Po odstraneni $ablén ohybu z modelu kosti kostné skrutky zlikvidujte.

Vyberte pravy/lavy distraktor pre pravd/lavi stranu mandibuly na obmedzenie umi-
estnenia predlZovacieho ramena vo vnutri Ustnej dutiny.

Ak sa predlzovacie rameno umiestiiuje ¢iasto¢ne do vnutra Ustnej dutiny, v pripade
jeho odpojenia od distraktora alebo zlomenia hrozi riziko zadusenia.

Neimplantujte distraktor, ak boli dosti¢ky strmienka poskodené nadmernym ohy-
bom.

Nastroje a skrutky mé#u mat ostré hrany alebo pohyblivé kiby, ktoré moézu
priskripnut alebo pretrhnut rukavicu alebo kozu pouzivatela.

Nekonturujte pas distraktora, inak méZe dojst k poSkodeniu distraktora.

V priebehu liecby je potrebné davat pozor na ochranu predlzovacich ramien
a zabranit ich poskodeniu alebo zlomeniu. Bo¢né sily spésobené prevalovanim pa-
cienta po ohybnych predlzovacich ramenach pocas spanku ich mozu poskodit a/
alebo zlomit. Ohybné ramena odporuc¢ame upevnit ku koZi pacienta bez toho, aby
bola ovplyvnend schopnost otacania ramena. Ako alternativna moznost su k dis-
pozicii aj pevné pred|Zovacie ramena.

Na uplné utiahnutie predlZzovacieho ramena k distraktoru je potrebné pouzit nastroj
na vyberanie. Ak sa nepouZije nastroj na vyberanie, predlZzovacie rameno sa moze
od distraktora samovolne oddelit.

Ak sa na predoperacné planovanie pouzili Sablony ohybu (len pre zakriveny distrak-
tor velkosti 2,0), nemali by sa pouzivat ako vodice vitania u pacienta. V opa¢nom
pripade méze déjst k ndhodnému uvolneniu nebiokompatibilnych hlinikovych frag-
mentov do miesta rany.

® Ak sanaochranu konca predlzovacieho ramena pouzije silikénovy vrchny kryt, v pripade
jeho uvolnenia a odpojenia od prediZzovacieho ramena hrozi riziko zadusenia.

Prostredie magnetickej rezonancie

Torzia, posun a obrazové artefakty podla testovacich metéd ASTM F2213-
06, ASTM F2052-06e1 a ASTM F2119-07

Neklinické testovanie v pripade najhorsieho scenara pomocou systému MR s indukciou
3 T neodhalilo Ziadnu vyznamnu torziu ani posun konstrukcie pri experimentalne mer-
anom lokdlnom priestorovom gradiente magnetického pola s hodnotou 70,1 T/m. Pri
skenovani s pouzitim sekvencie Gradient echo (GE) siahal najvacsi obrazovy artefakt
priblizne 55 mm od konstrukcie. Testovanie sa vykonalo na systéme MR s indukciou 3 T.

Vysokofrekvencne (VF) indukované zahrievanie podla testovacej metody
ASTM F2182-11a

Neklinické elektromagnetické a termalne simuldcie pripadov s najhorsim scendrom
viedli k ndrastom teploty 0 19,5 °C (pri systéme 1,5 T) a 9,78 °C (pri systéme 3 T) v pod-
mienkach MR s pouZitim VF cievok (pri hodnote celotelovej priemernej 3pecifickej
miery absorpcie (SAR) 2 W/kg za 15 minut).

Preventivne opatrenia

Uvedeny test vychaddza z neklinického testovania. Skutocny narast teploty u pacienta

bude zavisiet od mnohych faktorov okrem SAR a Casu aplikacie VF energie. Preto sa

odporuca venovat zvysend pozornost nasledujucim bodom:

— U pacientov podstupujucich vySetrenie MR sa odporuca dokladne monitorovat po-
citovanu teplotu a/alebo vnemy bolesti.

— Pacienti s narusenou termoregulaciou alebo vnimanim teploty by mali byt vyluceni
z postupov vysetrenia MR.

— Vo vieobecnosti sa v pritomnosti vodivych implantatov v tele pacienta odporuca
pouzit systém MR s nizkou intenzitou pola. Pouzit4 $pecificka miera absorpcie (SAR)
by mala byt ¢o najnizsia.

— KzniZeniu narastu teploty v tele moéze prispiet aj pouzitie ventila¢ného systému.

Osobitné operacné pokyny

Predoperacné planovanie

Stanovte anatomicky ciel po ukonceni distrakcie vykonanim hodnotenia kraniofacil-

nej patologie, kvality a objemu kosti a asymetrie pomocou klinického vy3etrenia, CT

vysetrenia, cefalogramu a/alebo panoramatického rontgenového zobrazenia.

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

distraktor velkosti 1,3 je uréeny na pouZitie u deti vo veku 4 roky a mladsich. Zakriveny

distraktor velkosti 2,0 je urceny na pouzitie u dospelych a deti starsich ako 1 rok.

U pacientov vo veku 1 az 4 roky mozno pouzit distraktor ktorejkolvek velkosti. Velkost

je potrebné vybrat na zaklade velkosti mandibuly.

Spravne umiestnenie a orientacia osteotomii a distrakénych pomécok su zasadnym

krokom pre Uspednu lie¢cbu pomocou zakrivenej distrakcie.

Spolo¢nost Synthes ponuka dve moznosti:

1 Synthes ProPlan CMF

ProPlan CMF je pocitacova chirurgickd planovacia sluzba na predoperacnu vizualizaciu

pripadu, ktord obsahuje chirurgické pomocky Specifické pre daného pacienta na

prenos planu do operacnej miestnosti.

Zaciname so sluzbou ProPlan CMF

K dispozicii je niekolko moznosti na ziskanie dalSich informécii o zacati pripadu:

— Obratte sa na miestneho obchodného zastupcu spolo¢nosti Synthes.

— Webova stranka: www.synthescss.com

— E-mail: csspdeu@synthes.com

— Tel.: +41 61 965 61 66

2 Sablény ohybu na kostny modelovy chirurgicky zakrok

Sablény ohybu st dostupné ako stprava a majd sa pouzit pred diiom chirurgického

zakroku na planovanie pripadu a modelovy chirurgicky zékrok. Dostupné su len pre

zakriveny distraktor velkosti 2,0. Nie su dostupné pre zakriveny distraktor velkosti 1,3.

Implantacia distraktora

Nasledujuca chirurgicka technika je prikladom intraoralneho pristupu, ked sa distrak-

tor umiestnuje v posteridrnej orientacii s perkutannym aktiva¢nym portom.

1. Vykonanie submandibularneho rezu
Urobte mandibularny vestibularny rez. Nadvihnite okosticu, aby ste odkryli man-
dibulu.

2. Oznacenie osteotomie
Oznacte priblizné miesto osteotdmie.

3. Prilozenie distraktora
Umiestnite distraktor na uréené miesto, aby ste mohli posudit anatémiu pacienta
a stanovit priblizné miesto dosticiek strmienka, kostnych skrutiek a predlzovacie-
ho ramena.
Ak distraktor nebol skrateny a konttrovany pred operaciou, je potrebné upravit
ho podla mandibuly.

4. Skratenie a konturovanie dosticiek strmienka
Skratte dosticky strmienka pomocou rezacieho nastroja, aby ste odstranili vietky
nepotrebné otvory pre skrutky. Otvory pre skrutky nad a pod pasom distraktora
poskytuju pruznost pri vkladani skrutiek. Nie je nutné umiestnit skrutky do viet-
kych Styroch dostic¢iek strmienka. Na ziskanie pristupu rezacieho nastroja do
vietkych oblasti dosticiek strmienka je uZitocné posunut distraktor minimalne o 5
celych otacok a prevratit distraktor spodnou ¢astou nahor tak, aby kib v tvare U
nezavadzal rezaciemu nastroju. Po skrateni vratte distraktor do polohy bez dis-
trakcie. Skratte dosticky strmienka tak, aby boli hrany po rezoch zarovnané s dis-
traktorom. Konturujte dosticky strmienka podla mandibuly pomocou kombino-
vanych kliesti.



5. Skratenie a ohnutie pasu distraktora
Pés distraktora umozniuje posuvanie o 35 mm. Ak sa vyzaduje mensie posunutie,
skratte pas distraktora na pozadovanu dizku podla lie¢ebného planu. Na spodnej
strane pasu distraktora st vyryté znacky miesta skratenia na dosiahnutie pozadovanej
dizky posunutia. Tieto znacky zohladriuju di¥ku ohnutia 2 mm. Ak sa pés skrati, je
potrebné ohnut ho, aby sa zabranilo oddeleniu zostavy distraktora. Pripojte ohybaci
nastroj k pasu a postupujte podla znaciek orientacie vyrytych do nastroja.

6. Pripojenie predlzovacieho ramena
Vyberte predlZovacie rameno spravnej dizky (ohybné alebo pevné) na zéklade
pldnovaného rozsahu distrakcie a pozadovaného miesta aktiva¢ného sSesthranu.
Aktivacny Sesthran je sucastou pomdcky, ku ktorej sa pripaja aktivacny nastroj.
Existuju dve verzie ohybnych prediZzovacich ramien, ktoré sa k distraktoru pripajaju
odlidnym spésobom. Ak ma pred|Zovacie rameno vyryté logo spolo¢nosti Synthes
na vonkajsej manzete, pripaja sa k distraktoru pomocou pruzinovych tyciek. Ak ma
ohybné predlZovacie rameno vyrytu ¢iaru na aktivacnom 3esthrane, pripéja sa k dis-
traktoru pomocou Sesthrannej dutiny. Navod na pouZitie uvedeny dalej obsahuje
podrobnosti pre obe verzie ohybného prediZzovacieho ramena. Pripojte nastroj na
vyberanie so $esthranom k ohybnému predizovaciemu ramenu. Oto¢te manzetu
nastroja na vyberanie proti smeru hodinovych rucic¢iek miniméalne o 16 celych
otacok, aby ste odkryli pruZinové prsty alebo Sesthrannu dutinu na opa¢nom konci
predlZovacieho ramena. V pripade pred|Zovacieho ramena so Sesthrannou dutinou
umiestnite aktivacny Sesthran na tele distraktora do $esthrannej dutiny na predizo-
vacom ramene. Otacajte manzetu nastroja na vyberanie v smere hodinovych
ruciciek, kym sa predlZzovacie rameno neuzavrie nad aktivacnym Sesthrannom na
distraktore, a Uplne utiahnite. Vizudlne skontrolujte, ¢i sa priruba predlZzovacieho
ramena dotyka manzety kibu v tvare U. K dispozicii s aj pevné predizovacie ra-
mena, ktoré sa pripajaju k distraktoru pomocou spojky vo forme Sesthrannej dutiny.

7. Vytvorenie aktiva¢ného otvoru pre predlZzovacie rameno
Perkutanny aktivacny otvor sa musi vytvorit v makkom tkanive, cez ktoré sa vysu-
nie predlZovacie rameno. Vytvorte perkutanny aktivacny otvor vytvorenim rezu
vpichom cez koZu, po ktorom vykonate disekciu na tupo. PoloZte distraktor na
mandibulu a vytiahnite predlZovacie rameno cez perkutanny aktivacny otvor po-
mocou kliestikov.

8. Oznacenie miesta pre distraktor
PouZite vrtak a driek skrutkovaca vhodné pre zvolenu velkost distraktora. Pred
vykonanim osteotomie oznacte miesto distraktora vyvitanim otvoru a/alebo
vloZenim jednej skrutky vhodnej velkosti a dizky cez kazdu dosticku strmienka.

9. Vykonanie bukalnej kortikotomie
Odskrutkujte a vyberte distraktor. Vykonajte kortikotomiu na bukélnej strane
mandibuly a vedte ju smerom k hornému a dolnému okraju. To umozni stabilitu
segmentov kosti pocas opatovného pripojenia distraktora.
Volitelna technika:
Pred opatovnym pripojenim distraktora méze byt vhodné vykonat Uplnd os-
teotémiu, lebo po opatovnom pripojeni distraktora mdze byt narocné pouzit
osteotom na vykonanie osteotdmie.

10. Opatovné pripojenie distraktora
Pouzite vrtak a driek skrutkovaca vhodné na opatovné pripojenie distraktora zvo-
lenej velkosti. Znovu pripojte distraktor zarovnanim dosticiek strmienka s ot-
vormi, ktoré ste urobili predtym. Vyvrtajte otvory a/alebo umiestnite zvysné
skrutky vhodnej velkosti a dizky. Uplne utiahnite vietky skrutky.

11. Vykonanie osteotomie
Vykonajte osteotdmiu na lingudlnej strane mandibuly pomocou osteotému.

12. Potvrdenie aktivacie pomocky
Pomocou aktivacného nastroja zachytte aktivacny Sesthran na predlZzovacom ra-
mene. Potvrdte stabilitu pomdcky a overte pohyb mandibuly otocenim proti sme-
ru hodinovych ruciciek v smere vyznacenom na rukovati nastroja. Vratte distrak-
tor do pévodnej polohy.
Volitelna technika s pouzitim silikénového krytu:
Na ochranu konca predIZzovacieho ramena mozno pouzit silikénovy vrchny kryt.

13. Volitelna technika pre obojstranné zakroky
Zopakujte kroky 1 az 12 na opacnej strane. Uzatvorte vietky rezy.

Opatrenia po operacii

Aktivnu distrakciu sa odporuca zacat tri az pat dni po umiestneni poméocky. U pacien-
tov mladdich ako jeden rok sa aktivna distrakcia moZe zacat skoér, aby nedoslo
k pred¢asnému spevneniu. Na aktivaciu distraktorov pripevnite aktivacny nastroj
k predlZovaciemu ramenu a otacajte proti smeru hodinovych ruciciek v smere 3ipky
vyznacenej na nastroji. S cielom zabranit pred¢asnému spevneniu sa odporuca distrak-
cia minimalne 1,0 mm denne (polovica otacky dvakrat denne). U pacientov vo veku
jeden rok a mladsich mozno zvazit rychlost 1,5 az 2 mm denne.

Dokumentovanie pokroku

Pokrok distrakcie je potrebné pozorovat dokumentovanim zmien v okluzii pacienta.
Systém sa dodava s prilozenymi pokynmi na starostlivost o pacienta ako pomdckou na
zaznamenavanie a monitorovanie aktivacie pomocky.

Spevnenie

Po dosiahnuti Zelaného posunu je potrebné ponechat novej kosti urcity cas, aby spev-
nela. Obdobie speviiovania ma trvat priblizne 3est aZ dvanast tyZdrnov. Tento cas sa
moze lisit v zavislosti od veku pacienta a je potrebné stanovit ho na zaklade klinického
hodnotenia.

PredlZovacie ramena sa mozu vybrat na zaciatku fazy spevriovania.

Vybratie predlzovacieho ramena

Existuju dve verzie ohybnych predlZovacich ramien, ktoré sa z distraktora vyberaju
odlisnym spésobom. Ak ma predlZzovacie rameno vyryté logo spolocnosti Synthes na
vonkajsej manZete, pripdja sa k distraktoru pomocou pruzinovych tyciek. Ak ma ohyb-
né predlZovacie rameno vyrytu Ciaru na aktivacnom 3esthrane, pripaja sa k distraktoru
pomocou Sesthrannej dutiny. Pevné predlZzovacie ramena sa takisto pripajaju pomo-
cou Sesthrannej dutiny. Navod na poufZitie uvedeny dalej obsahuje podrobnosti pre
obe verzie ohybného predlZovacieho ramena.

Pripojte nastroj na vyberanie k predlZovaciemu ramenu. Otocte manzetu nastroja na
vyberanie proti smeru hodinovych ruci¢iek minimalne o 16 celych otacok v smere
vyzna¢enom na manzete ako ,OPEN". Tym sa odskrutkuje vonkajsia manZeta pred|zo-
vacieho ramena a odhali sa miesto, kde sa predIZovacie rameno pripaja k distraktoru.
V pripade predlZovacieho ramena s pruzinovymi tyckami odpojte predlzovacie rameno
od distraktora jeho vytiahnutim v axidlnom smere a vyberte predlZovacie rameno cez
perkutanny otvor.

V pripade predlZovacieho ramena s dutinou odpojte predlZzovacie rameno od distraktora
pohybmi ramena zo strany na stranu. Pred|Zovacie rameno vyberte cez perkutanny otvor.

Volitelna technika vybratia predlZovacieho ramena

Ak nastroj na vyberanie nie je k dispozicii, predlZovacie ramena mozno vybrat pomo-
cou aktivacného nastroja a ohybacich kliestikov. Pripojte predlZovacie rameno k ak-
tivanému nastroju. PridrZiavajte aktivacny nastroj bez pohybu a pomocou kliestikov
otocte manZetu na predlZzovacom ramene proti smeru hodinovych ruciciek minimalne
0 16 celych otacok, aby ste odkryli miesto, kde sa pred|Zovacie rameno pripdja k dis-
traktoru. Odpojte predlZovacie rameno od distraktora jeho vytiahnutim v axidlnom
smere v pripade predlZovacieho ramena s pruzinovymi tyckami alebo pohybmi ramena
70 strany na stranu v pripade predIZovacieho ramena so Sesthrannou dutinou.

Vybratie pomaocky

Po obdobi speviiovania vyberte distraktory tak, Ze odkryjete dosticky strmienka cez tie
isté rezy, ktoré sa poufZili pocas Uvodného chirurgického zakroku na umiestnenie dis-
traktorov, a vyberiete titdnové kostné skrutky.

Distraktory sa vyberaju lahsie, ak sa pred|Zovacie ramena vyberu pred vybratim distraktora.
Daldie moznosti vyberania skrutiek si pozrite v brozure univerzalnej siipravy na vybe-
ranie skrutiek (036.000.773).

Udaje o pouzitych komponentoch implantatu (nazov, &islo vyrobku, ¢islo 3arze) musia
byt uvedené v zdzname kazdého pacienta.

Vyrobca nie je zodpovedny za Ziadne komplikacie vyplyvajuce z nespravnej diagnozy,
vyberu nespravneho implantatu, nespravneho zloZenia komponentov implantatu a/ale-
bo operacnych technik, obmedzeni liecebnych metod alebo z nedostatocnej asepsy.

Priprava na pouzitie, priprava na opakované pouZzitie, starostlivost a idrzba
Vieobecné usmernenia, informéacie o ovladani funkcif a demontazi nastrojov z viacerych
Casti, ako aj usmernenia na pripravu implantatov na pouZitie vdm poskytne miestny
obchodny zastupca alebo ich najdete na webovej stranke:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

V3eobecné informécie o priprave na opakované pouZitie, starostlivosti a Udrzbe pomdcok
na opakované pouZitie, podnosov na nastroje a klietok od spolocnosti Synthes, ako aj
o priprave nesterilnych implantatov od spolo¢nosti Synthes na pouZzitie najdete v brozirke
spolo¢nosti Synthes ,Dolezité informéacie” (SE_023827) alebo na webovej stranke:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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