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Navod k pouziti

KURVILINEARNI DISTRAKCNI SYSTEM

Pfed pouzitim si pozorné prectéte tento navod k pouziti, , Dulezité informace” v pfiruc-
ce Synthes a odpovidajici chirurgické techniky pro kurvilinearni distrakéni systém
(036.001.421). Ujistéte se, Ze jste obezndmeni s vhodnym operacnim postupem.
Kurvilinearni distrak¢ni systém Synthes nabizi 2 velikosti internich kurvilinearnich distrakto-
rikosti: kurvilinearni distraktory 1.3 a kurvilinearni distraktory 2.0. Zahrnuji rlizné zakfivené
kolejnicky (polomér R =30 mm, R=40 mm, R=50 mm, R =70 mm, R =100 mm) a pfimé
dily. Distraktory maji transportni a pevné patky s otvory pro Srouby: kostni Srouby
@ 1,3 mm pro kurvilinedrni distraktory 1.3 a kostni Srouby & 2,0 mm pro kurvilinedrni
distraktory 2.0. Kazda velikost distraktoru je k dispozici jako pravé a leva verze. Aktivacni
$nekovy prevod posunuje transportni patku podél zakfiveného dilu. Snekovy prevod je
umistén v pouzdru distraktoru a aktivuje se Sestinrannym aktivacnim nastrojem. Vsechny
distraktory maji distrak¢ni délky maximalné 35 mm.

Material(y)

Material(y): Normy:

Kurvilinedrni distraktor je vyroben z titanovych slitin (Ti-15Mo podle norem ASTM F
2066 a TAN podle ISO 5832-11) a L605 (Co-20Cr-15W-10Ni podle normy 1SO 5832-5).
Kostni Srouby jsou vyrobeny z titanové slitiny (TAN podle normy ISO 5832-1).

Pruznad prodluzovaci ramena jsou vyrobena z MP35N (Co-Ni-Cr-Mo podle normy
ISO 5832-6) a silikonové pryze (podle normy ASTM F 2042).

Tuha prodluzovaci ramena jsou vyrobena z L605 (Co-20Cr-15W-10Ni podle normy
1SO 5832-5).

Implantaty jsou pouze na jedno pouziti a dodavany nesterilni.

Kurvilinedrni distraktor je vyroben z jediného komponentu. Distraktor je zabalen indi-
vidualné ve vhodném obalu.

Zamysleny ucel
Kurvilinearni distrakéni systém Synthes je urcen pro pouZziti jako stabilizator kosti a
prodluZovaci (anebo transportni) prostiedek.

Indikace

Kurvilinearni distrakcni systém Synthes je indikovéan ke korekci vrozenych defektli nebo
posttraumatickych defektl téla mandibuly a ramu, kdy?Z je zapotrebi postupna distrak-
ce kosti.

Kurvilinearni distraktor 2.0 je urcen pro pouziti u dospélych a pediatrickych pacientl
stardich 1 rok.

Kurvilinearni distraktor 1.3 je urcen pro pouziti u pediatrickych pacientl ve véku 4 roky
nebo mladsich.

Kurvilinearni distrakcni systém Synthes je uréen pouze na jedno poufziti.

Kontraindikace
Pouziti kurvilinedrniho distrakéniho systému Synthes je kontraindikovano u pacientl
citlivych na nikl.

Vedlejsi ucinky
Stejné jako u viech velkych chirurgickych zakrokd se mohou vyskytnout rizika, vedlejsi
Ucinky a nezadouci prihody. Mize se vyskytnout mnoho rdznych reakci, z nichz nej-
bé&Znéjsi zahrnuiji:
Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni, zra-
néni zubl, neurologické poruchy atd.), tromboza, embolie, infekce, poskozeni nervu
a/nebo kofene zubu nebo poranéni jinych kritickych struktur véetné krevnich cév, nad-
mérné krvaceni, poskozeni mékkych tkani vcetné otokd, abnormalni tvorba jizev,
funkni porucha muskuloskeletarniho systému, bolest, nepohodli nebo abnormalni
citlivost z ddvodu pfitomnosti prostfedku, alergické reakce nebo hypersenzitivita, ve-
dlejsi ucinky spojené s pfitomnosti technického prostfedku, uvolnéni, ohnuti nebo
zlomeni prostfedku, chybné spojeni, nepfitomnost spojeni nebo zpoZdéné spojeni, coz
muze vést k prasknuti implantatu, opakovana operace.

NeZadouci Ucinky pro kurvilinedrni distraktory 1.3 a 2.0 je mozné rozdélit na 3 hlavni

skupiny: nebezpeci uduseni, opakovana operace a dodatecna zdravotni lécba.

Nebezpeci uduseni

1. Nebezpeci uduseni v disledku umisténi prodluzovaciho ramena v Ustni dutiné a
jeho zlomeni z dlivodu prekazeni ve Zvykani.

2. Nebezpeci uduseni v disledku oddéleni prodluzovaciho ramena od distraktoru a
jeho vniknuti do Ustni dutiny a v pfipadé, Ze chirurg spravné neutédhne prodluzo-
vaci rameno k distraktoru.

3. Nebezpeci uduseni v disledku zlomenych fragmentd pruznych prodluZovacich
ramen sevienych v mékké tkani, nebo kdyz se pacient prevali na prodluzovaci
ramena béhem spanku.

4. Nebezpeci uduseni pfi roztrzeni silikonové hadicky nebo vytazeni pruzného pro-
dluzovaciho ramena v dUsledku pozmérovani pacientem nebo eroze v disledku
zasahovani do zubl nebo ortodontickymi prostfedky zachycenymi v laserovych
zafezech pruzného prodluZovaciho ramena.

5. Nebezpedi uduseni pfi uvolnéni silikonovych vicek pouZitych na ochranu konce
aktiva¢niho Sestihranu v disledku tieni.

Proces hojeni mlze byt upraven u pacientd s nékterymi metabolickymi nemocemi, s

aktivni infekci nebo s narusenou imunitou.

Opakovand operace

1. Opakovana operace v pfipadé, Ze neni distraktor zakoncen na operacnim sale a
dojde k jeho odpojeni od kolejnicky se zhroucenim nové vytvorené kosti.

2. Opakovana operace v pfipadé zlomeni distrakéniho systému nebo jeho rozlozeni
v dusledku nadmérnych aktivit pacienta.

3. Opakovana operace pfi zlomeni patek po implantaci béhem lécby v dusledku
snizené pevnosti kvali nadmérnému ohybani patky béhem implantace.

4. Opakovana operace pfi zlomeni patky po operaci pred dokoncenim konsolidacni-
ho procesu kosti v diisledku nadmérného zatézovani pacientem.

5. Opakovana operace pro odstranéni prostfedku v pfipadé alergické reakce na ma-
terial prostfedku nebo biologické citlivosti na nikl.

6. Nespojeni vedouci k opakované operaci (nejhorsi pfipad), protoZze mnozstvi Srou-
bl pouZitych s patkami neni dostatecné.

7. Opakovana operace pfi migraci sroubtd do tenké kosti.

8. Predcasna konsolidace kosti vyzadujici opakovanou operaci v disledku aktivace
distraktoru ve $patném sméru po predchozf aktivaci ve spravném sméru.

9. Opakovana operace ke korekci regenerace kosti v disledku umisténi distraktoru
podél nespravnych vektorl v disledku nespravného planovani vektord nebo ob-
tiZi pfi pfenosu lé¢ebného planu do chirurgickych podminek.

10. Opakovana operace pro vymeénu prostredku v disledku naruseni prostiedku pfi
traumatickém poranéni pacienta nesouvisejicim se zakrokem nebo lé¢bou.

11. Omezeny/naruseny rlst kosti vyzaduijici dalsi operaci, protoze neni distraktor od-
stranén po dokonceni hojeni.

12. Opakovana operace pfi zlomeni pruzného ramena v disledku:

— vniknuti ramena do mékké tkané anebo
— prevaleni pacienta na prodluzovaci rameno béhem spanku.

13. Opakovana operace v disledku relapse.

14. Opakovana operace nebo oprava degenerace temporomandibuldrniho kloubu
(TMJ).

15. Omezeny/naruseny rlst kosti vyzadujici dalsi operaci, protoze neni distraktor od-
stranén po dokonceni regenerativniho léceni.

16. Opakovana operace z divodu nedosazeni dostatecné Ulevy od dychacich potizi
pfi distrakéni 1é¢bé.

Dodatecné zdravotni [é¢ba

1. Eroze mékké tkané v disledku tlaku prodluzovaciho ramena na mékkou tkan.

2. Bolest pacienta v dusledku vniknuti kolejnicky distraktoru do mékké tkané.

3. Nervové poskozeni vyzaduijici naslednou zdravotni lécbu.

4. Infekce vyZadujici lé¢bu z divodu nemoznosti odstranit prodluzovaci rameno.

5. Zranéni pacienta v dUsledku prodlouzené doby na operacnim sale, protozZe neni
mozné odstranit Srouby.

Nemoznost odstranit prodluzovaci rameno z distraktoru bez druhé incize: prodlu-
Zovaci rameno, které se nechava na pacientovi béhem konsolida¢niho obdobi,
muze byt zdrojem infekce vyzadujici dalsi zdravotni lécbu.
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Prostfedek na jedno pouziti

® NepouZivejte opakované

Produkty urcené na jedno pouZiti nesmi byt pouzivany opakované.

Opakované pouZziti nebo opakovana pfiprava (napf. ¢isténi ¢i opétovna sterilizace) mo-
hou narusit konstrukéni pevnost prostfedku nebo zpUsobit poruchu prostfedku, kterd
muze vést k zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Dale, opakované pouZiti nebo opakovana pfiprava produkttl pro jednorazové pouziti
mohou predstavovat riziko kontaminace, napriklad v disledku prenosu infekéniho ma-
teridlu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by to vést ke zranéni nebo umrti paci-
enta nebo uzivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢&i sekrety, nesmi se jiz
Znovu pouZit a je tfeba s nim zachéazet podle predpist daného zdravotnického zafizeni.
PfestoZe se mohou zdat neposkozené, mohou implantaty obsahovat malé vady nebo
vnitfni napéti, které mize zpUsobit Unavu materialu.

Bezpecnostni opatieni

Pfedoperacni planovani

— Distraktory musi byt umistény co nejvice rovnobézné k sobé navzajem a k sagitalni
roving, aby se zabranilo zapleteni béhem pouzivani.

— Pfi vrtani anebo umistovani Sroubl je tfeba se vyhybat nerviim, zubnim poharkdm,
korenlim a jinym kritickym strukturam.



— Ovérte dostate¢ny objem a mocnost kosti pro umisténi Sroubt. Minimalné ¢tyfi Srou-
by & 1,3 mm (pro kurvilinedrni distraktor 1.3) a minimélné dva Srouby & 2,0 mm
(pro kurvilinearni distraktor 2.0) jsou zapotfebi na kazdé strané osteotomie.

— Faktory, které je tfeba zvazit a ovéfit, zahrnuiji nasledujici:

Okluzni rovina

Poharky a kofeny zubl

Planovany vektor distrakce

Planovana délka posunu (zvazte relaps a prilisnou korekci)

Dostatecny objem a mocnost kosti pro umisténi Sroubd. Minimalné Ctyfi Srouby

@1,3 mm (pro kurvilinedrni distraktor 1.3) a minimalné dva Srouby & 2,0 mm

(pro kurvilinedrni distraktor 2.0) jsou zapotfebi na kazdé strané osteotomie.

Umisténi dolniho alveolarniho nervu

Sevreni rtll

Kryti mékké tkané

Umisténi prodluZovaciho ramene:

Bolest pacienta v dlsledku zasahovani distraktoru do mékké tkané

PFistup ke Sroubdm na zakladé typu pfistupu

a. Pro intraordlni/transbukalini 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.

L. Umisténi kondylu v glenoid fossa
— Netvarujte ohybaci $ablonu kolejnicky.

Ohybaci sablona a distraktor nebudou v pfipadé ohnuti spravné fungovat.

Implantace distraktoru

— Faktory, které je tfeba zvazit a ovérit:
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A.  Okluznirovina

B.  Poharky a kofeny zubl

C.  Planovany vektor distrakce. Distraktory musi byt umistény co nejvice rovnobézné
k sobé navzajem a k sagitalni roviné, aby se zabranilo zapleteni béhem pouzivani.

D. Planovana délka posunu (zvaZte relaps a pfiliSnou korekci)

E. Dostatecny objem a mocnost kosti pro umisténi Sroubl. Minimalné Ctyfi Srouby
@ 1,3 mm (pro kurvilinearni distraktor 1.3) a minimalné dva Srouby & 2,0 mm
(pro kurvilinedrni distraktor 2.0) jsou zapotfebi na kazdé strané osteotomie.

F. Umisténi doIniho alveolarniho nervu

G. Sevfenirtd

H.  Kryti mékké tkané

I. Umisténi prodluzovaciho ramene:

J. Bolest pacienta v dUsledku zasahovani distraktoru do mékké tkané

K. Pristup ke Sroublm na zékladé typu pfistupu

a. Pro intraordlni/transbukalni pfistup se doporucuje pouZzit otvory na 3rouby
nad kolejnickou, protoze je obtizné vidét a ziskat pfistup k otvorim na Srouby
v dolni patce..Pro intraoralni/transbukalni pfistup se doporucuje pouZit otvo-
ry na srouby nad kolejnickou, protoze je obtizné vidét a ziskat pfistup k otvo-
rim na Srouby v dolni patce.

b. Pro externi pfistup se doporucuje pouzit otvory na Srouby pod kolejni¢kou.

L. Umisténi kondylu v glenoid fossa

Ofiznuti a konturace patek

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

— Pomoci pilniku nebo rasple ocistéte otfepky a ostré hrany.

Ofiznéte a zakoncete kolejnicku distraktoru.

— Nezakonceni kolejnicky po ufiznuti mize vést k rozdéleni sestavy distraktoru.

— Pomoci pilniku nebo rasple ocistéte otfepky a ostré hrany.

— Zvazte moznost relapsu/nadmeérné korekce pred ofiznutim kolejnicky na pozadova-
nou délku.

Uchyceni prodluzovaciho ramena

— Béhem procesu distrakce se budou transportni patka a prodluZovaci rameno posuno-
vat se spodni Celisti a budou zatahovany do mékké tkané. Vyberte dostatecnou délku
prodluZovaciho ramena, abyste zajistili, Ze mékka tkan nebrani aktivaci 3estihranu
béhem distrakce.

— ProdluZovaci rameno by mélo byt sestaveno s distraktorem pfed tim, neZ je distrak-
tor upevnén ke kosti. Je obtizné pfipojit prodluzovaci rameno po pfisroubovani dis-
traktoru ke kosti.

— PFi pfipojovani prodluzovaciho ramena otacejte pouze objimkou demontazniho na-
stroje. Nedovolte, aby se vam zakladna demontaZniho nastroje otacela v ruce, pro-
toze by to branilo otvirani prodluzovaciho ramena.

— Béhem Ié¢by je tfeba vénovat péci ochrané prodluzovacich ramen a zabranit posko-
zeni nebo zlomeni. Bo¢ni sily plisobené pacientem prevalujicim se po pruznych pro-
dluzovacich ramenech béhem spanku mohou poskodit nebo zlomit prodluZovaci
ramena. Doporucuje se upevnit pruzna ramena ke kizi pacienta, aniz by doslo k
ovlivnéni schopnosti ramen se otacet. Alternativné jsou k dispozici pevna prodluzo-
vaci ramena.

Oznaceni umisténi distraktoru:

— Rychlost vrtani nesmi nikdy prekrocit 1800 ot./min. Vys3si rychlosti mohou vést k
tepelné nekroze kosti a vyvrtani prilis velké diry. Negativni rysy nadmérné velké diry
zahrnuji snizenou pevnost proti vytrzeni, zvysenou vali Sroubd, strzeni zavitu v kos-
ti nebo neoptimalni fixaci. Vzdy dostate¢né proplachujte béhem vrtani, abyste za-
brénili pfehfati vrtaciho bitu nebo kosti.

— Aktivujte distraktor proti sméru hodinovych rucicek (otvirani) o poloviny otacky pred
vrtanim anebo vkladanim Sroubd, abyste zajistili pfimérenou vzdalenost mezi pilot-
nimi otvory a osteotomii.

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

— Pokud se pouZzivaji pojistné Srouby (pouze distraktor 2.0), musi byt diry na $rouby
vyvrtany kolmo k dife desticky, aby se zabranilo Sroubovani sroubl pres zavit. Do-
dava se vrtaci objimka k usnadnéni spravného umisténi.

— Privrtani anebo umistovani Sroubl je tfeba se vyhybat nerviim, zubnim poharkdm,
kofen(im a jinym kritickym strukturam.

— Pouzijte vhodnou délku Sroubd, abyste zabranili poskozeni lingvalnich struktur.

— Pred provedenim osteotomie $rouby nedotahuijte.

Upevnéni distraktoru

— Ke zvyseni stability distraktoru v tenké kosti zavadéjte Srouby bikortikalné. Kromé
toho je mozné pouzit vic Sroubd.

— Pfi vrtani anebo umistovani Sroubl je tfeba se vyhybat nerviim, zubnim poharkdm,
korenlim a jinym kritickym strukturam.

— Pokud je distraktor umistén s prodluZovacim Sroubem v intraoraini dutiné, ujistéte
se, ze prodluzovaci rameno nenarusuje schopnost pacienta zvykat.

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

— Rychlost vrtani nesmi nikdy prekrocit 1800 ot./min. Vy3si rychlosti mohou vést k
tepelné nekroze kosti a vyvrtani pfilis velké diry. Negativni rysy nadmeérné velké diry
zahrnuji snizenou pevnost proti vytrzeni, zvysenou vili Sroubd, strzeni zavitu v kos-
ti nebo neoptimalni fixaci. Vzdy dostatecné proplachujte béhem vrtani, abyste za-
branili prehfati vrtaciho bitu nebo kosti.

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

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

— Prodluzovaci rameno by mélo byt sestaveno s distraktorem pfed tim, nez je distrak-
tor upevnén ke kosti. Je obtizné pfipojit prodluZovaci rameno po pfisroubovani dis-
traktoru ke kosti.

- Poutzijte vhodnou délku Sroub, abyste zabranili poskozeni lingvalnich struktur.

Dokonceni osteotomie

— Osteotomie musi byt dokoncena a kost musi byt mobilni. Distraktor neni navrzen ani
ur¢en ke zlomeni kosti anebo dokonceni osteotomie.

— Davejte pozor na tento nerv.

Ovéreni aktivace prostredku

— Nedrzte prodluZovaci rameno za soucasného otaceni aktivacniho nastroje. V tako-
vém pfipadé by bylo obtizné otacet prodluzovacim ramenem a mohlo by dojit k jeho
oddéleni od distraktoru.

Opakujte tyto kroky pro oboustranné zakroky.

— Distraktory musi byt umistény co nejvice rovnobézné k sobé navzajem a k sagitalni
roving, aby se zabranilo zapleteni béhem pouzivani.

Pooperacni hlediska

— Je dulezité otocit aktivacni nastroj pouze ve sméru Sipky vyznacené na rukojeti.
Otoceni aktivacnim nastrojem ve $patném sméru (opacné, nez je Sipka) mdze naru-
Sit proces distrakce.

— Nedrzte prodluZovaci rameno za soucasného otaceni aktivacniho nastroje. V tako-
vém pfipadé by bylo obtizné otacet prodluzovacim ramenem a mohlo by dojit k jeho
oddéleni od distraktoru.

— Béhem Iécby sledujte kondyly pacienta v glenoid fossa, zda nedochazi k degenera-
tivnim zménam.

— Chirurg musi instruovat pacienta/pecovatele pro aktivaci a ochranu distraktoru bé-
hem lécby:

— Dulezité je, aby byla prodluzovaci ramena chranéna pred zachycenim na predmé-
tech, které by mohly vytahnout prostfedky a zpGsobit bolest nebo zranéni pacienta.

— Pacienti by méli byt pouceni, aby neupravovali distraktory a vyvarovali se ¢innostem,
které by mohly narusit écbu. DuleZité je poucit pacienty, aby dodrZovali distrakéni
protokol, udrzovali oblast rany v Cistoté béhem Iécby a ihned kontaktovali svého
lékafe, pokud dojde k uvolnéni aktiva¢niho nastroje.

Odstranéni prodluzovaciho ramena

— Pri odstranéni prodluzovacich ramen otacejte pouze objimkou demontazniho na-
stroje. Nedovolte, aby se vdm zakladna demontazniho nastroje otacela v ruce, pro-
toZe by to mohlo zpUsobit zménu v dosazené distrakéni vzdalenosti.

Odstranéni prostfedku

— Pro vylouceni migrace implantatu by mél byt po lécbé distraktor odstranén.

— Vyrobce neodpovida za zadné komplikace v disledku nespravné diagndzy, vybéru
nespravného implantatu, nespravné kombinovanych soucasti implantdtu anebo
operacnich technik, omezeni lécebnych metod nebo nedostatecné septickych pod-
minek.

Varovani

Predoperacni planovani

— Privybéru pacientt k 1é¢bé mandibularni distrakci by mél chirurg vzit v Uvahu jaké-
koli stavajici podminky, napfiklad centralni apnoe, viceurovriova obstrukce dycha-
cich cest, vazny reflux nebo jiné etiologie obstrukce dychacich cest, které nemaji
plvod v jazyku a nezlep3ovaly by se pfi posunu dolnf Celisti. Pacienti s témito stavy
mohou vyzadovat tracheostomii.

— Pokud je prodluZovaci rameno umisténo ¢astecné v intraoralni dutiné, pfedstavuje
riziko uduseni v pfipadé, Ze dojde k oddéleni od distraktoru nebo zlomeni.

— Ohybaci 3ablony se nesméji pouZzivat jako vrtaci voditka pro implantaci vlastniho
distraktoru na pacienta. V takovém pfipadé mize dojit k uvolnéni biologicky nekom-
patibilnich hlinikovych fragmentd do mista rany.

— Po odstranéni ohybacich $ablon z kostniho modelu kostni Srouby vyhodte.



Implantace distraktoru

— Vyberte pravy/levy distraktor pro pravou/levou stranu dolni elisti s cilem omezit
intraoralni umisténi prodluZovaciho ramena.

— Pokud je prodluzovaci rameno umisténo ¢astecné v intraoralni duting, predstavuje
riziko uduseni v pfipadé, Ze dojde k oddéleni od distraktoru nebo zlomeni.

— Neimplantujte distraktor, pokud byly patky poskozeny pfi nadmérném ohybani.

Ofiznéte a zakoncete kolejnicku distraktoru.

— Nekonturujte kolejnicku distraktoru, protoze by to mohlo poskodit distraktor.

Uchyceni prodluzovaciho ramena

— Kplnému dotazeni prodluzovaciho ramena k distraktoru musi byt pouzit demontdaz-
ni nastroj. Pokud se demontazni nastroj nepouzije, mize dojit k nezadoucimu od-
déleni prodluzovaciho ramena z distraktoru.

Oznaceni umisténi distraktoru

— Pokud byly pfi pfedoperacnim planovani pouzity ohybaci sablony (pouze pro kurvi-
linedrni distraktor 2.0) nesméji se pouzivat jako vrtaci voditka na pacientovi. V tako-
vém pfipadé by mohlo dojit k uvolnéni biologicky nekompatibilnich hlinikovych
fragmentl do mista rany.

Ovéreni aktivace prostfedku

— Pokud se pouzivd silikonovy chrani¢ na ochranu konce prodluZovaciho ramena, pred-
stavuje nebezpeci uduseni, pokud se uvolni a oddéli od prodluzovaciho ramena.

Pooperacni hlediska

— Béhem IéCby je tfeba vénovat péci ochrané prodluzovacich ramen a zabranit posko-
zeni nebo zlomeni. Bo¢ni sily plisobené pacientem prevalujicim se po pruznych pro-
dluzovacich ramenech béhem spanku mohou poskodit nebo zlomit prodluzovaci
ramena. Doporucuje se upevnit pruzna ramena ke kizi pacienta, aniz by doslo k
ovlivnéni schopnosti ramen se otacet.

Alternativné jsou k dispozici pevné prodluZovaci ramena.

— Vyrobce neodpovidd za zadné komplikace v dlsledku nespravné diagndzy, vybéru
nespravného implantatu, nespravné kombinovanych soucasti implantatu anebo ope-
racnich technik, omezeni lé¢ebnych metod nebo nedostatecné septickych podminek.

PouZité soucasti implantatu (nazev, ¢islo dilu, ¢islo SarZze) musi byt dokumentovany v

zdznamu kazdého pacienta.

Prostredi magnetické rezonance

UPOZORNEN:

Pokud nenf uvedeno jinak, nebyly prostfedky posuzovany na bezpecnost a vhodnost
pouziti v prostiedi MR. Vezméte na védomi, Ze existuji mozna nebezpedi, kterd mohou
zahrnovat nasledujici:

— zahfati nebo posun prostiedku,

— artefakty na MR snimcich.

Osetreni pred pouzitim prostifedku

Vyrobky Synthes dodavané v nesterilnim stavu musi byt vycistény nebo sterilizovany
parou pred chirurgickym pouzitim. Pred ¢isténim odstrarte vsechny plvodni obaly.
Pfed sterilizaci parou dejte produkt do schvdleného obalu nebo nadoby. DodrZujte
pokyny pro Cisténi a sterilizaci uvedené v ¢asti , Dalezité informace” v pfirucce Synthes.

Specialni operacni pokyny

PLANOVANI

1. Urcete anatomicky cil po distrakci posouzenim kraniofacialni patologie, kvality a
objemu kosti a asymetrie prostfednictvim dikladného vysetieni, CT snimku, ce-
falogramu anebo panoramatického RTG snimku.

2. Vyberte vhodnou velikost distraktoru na zakladé véku a anatomie pacienta. Kurvi-
linearni distraktor 1.3 je urcen pro poufZiti u pediatrickych pacientd ve véku 4 roky
nebo mladsich. Kurvilinedrni distraktor 2.0 je urcen pro pouziti u dospélych a pedi-
atrickych pacientl starsich 1 rok. Pro pacienty ve véku 1-4 roky je mozné pouzit
obé velikosti distraktoru. Volba by méla byt zaloZzena na velikosti dolIni Celisti.

3. Spravné umisténi a orientace osteotomii a distrak¢nich prostredkd je kriticky dd-
lezité pro Uspésnou lécbu kurvilinedrni distrakci. Moznosti pfedoperacniho plano-
vani zahrnuji pocitacové planovani se sluzbou Synthes ProPlan CMF a operaci s
kostnim modelem.

4. Planovaci sluzba Synthes ProPlan CMF umoZziuje nasledujici:

— Zivé interaktivni planovani za podpory zkuseného tymu,

— predoperacni provedeni kritickych rozhodnuti chirurgem,

— 2D a 3D vizualizace pfedoperacni anatomie a stavu pacienta (pro vylouceni zavede-

ni Sroubd do nervd, zubnich poharkd a koren(),

— cefalometrickd analyza,

simulace skeletalnich osteotomi,

— vizualizace pohybu kostnich struktur po osteotomiich (mandibularni pohyb na poza-

dované pooperacni misto),

— identifikace moznych interferenci kosti,

virtualni umisténi distraktoru na dolni Celisti pro ureni spravné velikosti, poloméru

a umisténi distraktoru,

vizualizace klinického planu pro validaci planovaného klinického vysledku,

— simulace mékké tkané a (3D) fotomapovani.

5. Existuje nékolik moZnosti pro ziskani daldich informaci nebo zahajeni pfipadu:

— kontaktujte mistniho zastupce spolecnosti DePuy Synthes,

internet: www.synthescss.com

— e-mail: csspdeu@synthes.com

— telefon: +41 61 965 61 66

6. Ohybaci Sablony pro operaci na kostnim modelu

Ohybaci $ablony jsou k dispozici v sadé a mohou se pouZit pfed datem operace pro

pldnovani pfipadu a modelovani operace. Jsou k dispozici pouze pro kurvilinedrni dis-

traktor 2.0. Nejsou k dispozici pro kurvilinedrni distraktor 1.3.

UMISTOVANI DISTRAKTORU

Nésledujici chirurgickd technika je pfikladem intraorainiho pfistupu s distraktorem

umisténym v posteriorni orientaci s perkutannim aktiva¢nim hrdlem.

1. Provedte mandibuldrné vestibularni incizi. Nadzdvihnéte periosteum, abyste od-
kryli doIni Celist.

2. Oznacte vhodné misto pro osteotomii.

3. Nasadte distraktor. Dejte distraktor do zamyslené oblasti pro posouzeni anatomie
pacienta a urcete vhodné umisténi patek, kostnich Sroubl anebo prodluzovaciho
ramena. Vyberte pravy/levy distraktor pro pravou/levou stranu dolni Celisti s cilem
omezit intraoralni umisténi prodluZzovaciho ramena.

4. Pokud nebyl distraktor ofiznut nebo konturovan pred operaci, musi byt prostre-
dek pfizpUsoben dolni Celisti.

5. Ofiznuti a konturace patek: Ofiznéte patky pomoci fezacky pro odstranéni nepo-
trebnych otvorli na Srouby. Ofiznéte patky tak, aby byly okraje ofiznuty do roviny
s distraktorem. Pomoci pilniku nebo rasple ocistéte otfepky a ostré hrany. Je snaz-
$i ziskat s Fezackou pfistup k patkam, pokud je distraktor ohnut nahoru, aby byl
spoj tvaru U mimo patku. Konturujte patky podle dolni ¢elisti pomoci ohybacich
klesti.

6. Ofiznéte a zakoncete kolejnicku distraktoru.

Kolejni¢ka je zakoncena vyrobcem. Kolejnicka distraktoru umoZzriuje posun o
35 mm. Pokud je zapotfebi mensi posun, ufiznéte kolejni¢ku distraktoru na poza-
dovanou délku podle pldnu lécby. Spodni strana kolejnicky je vyleptana pro vy-
znaceni mista ufiznuti s cilem dosdhnout pozadovanou délku posunu.

Tyto znacky berou v Gvahu délku zakonceni 2 mm. Pokud je kolejni¢ka ufiznuta,
musi byt zakoncena, aby se zabranilo rozdéleni sestavy distraktoru. Pfipojte za-
koncovaci nastroj na kolejnicku a postupujte podle pokyn( pro orientaci vylepta-
nych na nastroji. Pro ovéfeni, Ze bylo zakonceni provedeno spravné, posunte
distraktor na konec kolejnicky a ovéfte, Zze nedoslo k rozdéleni.

7. Uchytte prodluzovaci rameno. Vyberte prodluzovaci rameno vhodné délky na
zakladé planovaného mnoZstvi distrakce a poZadovaného umisténi Sestihranného
aktiva¢niho hrotu prodluzovaciho ramena.

8. Vytvorte aktivacni hrdlo pro prodluZovaci rameno. Musi byt vytvofeno aktivacni
hrdlo v mékké tkani, pres kterou bude vychazet prodluzovaci rameno. Vytvorte
perkutanni aktiva¢ni hrdlo vytvorenim bodové incize pres kiiZi, nasledovanou tu-
pou disekci. Umistéte distraktor na dolni Celist a protadhnéte prodluzovaci rameno
klestémi pfes perkutanni aktivacni hrdlo.

9. Pred provedenim osteotomie vyznacte pozici distraktoru vyvrtanim anebo vloze-
nim jednoho 3roubu vhodné velikosti a délky skrz kazdou patku. Srouby nedota-
hujte. MUze byt zadouci vyvrtat anebo vlozit vSechny Srouby pred provedenim
osteotomie, aby se usnadnilo upevnéni distraktoru poté, co se kost stane mobilni.
Srouby by nemély byt v tomto bodé pIné utaZeny, aby se vyloucilo narugeni inte-
grity kosti.

10. Odsroubujte a odstrante distraktor. Provedte kortikotomii na bukalIni strané dolni
Celisti zasahujici do oblasti horniho a dolniho okraje. UmozZniuje to stabilizovat
kostni segmenty béhem opétovného upevriovani distraktoru. Volitelny postup:
miZe byt Zadouci provést Uplnou osteotomii pfed opétovnym upevnénim distrak-
toru, protoze mize byt obtizné pouzit osteotom pro dokonceni osteotomie po
opétovném upevnéni distraktoru.

11, Znovu pfipojte distraktor vyrovnanim patek s otvory vytvorenymi dfive. Vyvrtejte
anebo vlozte zbyvajici Srouby vhodné velikosti a délky. Zcela dotdhnéte viechny
srouby. Minimalné Ctyfi Srouby 1,3 mm (pro kurvilinearni distraktor 1.3) a mini-
malné dva Srouby 2,0 mm (pro kurvilinearni distraktor 2.0) jsou zapotfebi na kaz-
dé strané osteotomie.

12. Dokoncete osteotomii lingvalniho vybézku dolni Celisti pomoci osteotomu.

13. Ovérte aktivaci prostiedku. Pouzijte aktivacni nastroj pro aktivaci Sestihranného
aktiva¢niho hrotu prodluZovaciho ramena. Otocte proti sméru hodinovych ruci-
Cek, ve sméru vyznaceném na rukojeti nastroje, pro ovéfeni stability prostfedku a
ovéreni pohybu dolni Celisti. Vratte distraktor do pGvodni polohy.

14. Opakujte tyto kroky pro oboustranné zakroky. Uzavrete viechny incize.

LATENCNI 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. Jedno UpIné otoceni aktivacnim nastrojem se rovna 1,0 mm distrakce.

2. Aby se zabranilo predcasné konsolidaci, doporucuje se provadét distrakci o nej-
méné 1,0 mm denné (polovina otocky dvakrat denné). U pacientt ve véku jeden
rok a méneé je mozné zvazit rychlost 1,5 az 2,0 mm za den.

3. Dokumentujte pribéh. Pribéh distrakce je tfeba pozorovat dokumentovanim
zmén okluze pacienta. S timto systémem se doddva navod k péci pro pacienta
jako pomticka pfi zdznamu a sledovani aktivace prostiedku.

4. Prootoceni o jednu polovinu otocte aktivacni nastroj ze strany s vyznacenou Sipkou
na stranu s otevienou drazkou. Aktiva¢ni nastroj miize byt zmensen pro pouziti pro
mladé pacienty odstranénim modrého Sroubu se Sestinrannou hlavou a oddélenim
nastavce rukojeti.



5. Je dUlezité otocit aktivacni nastroj pouze ve sméru 3ipky vyznacené na rukojeti.
Otoceni aktivacnim ndstrojem ve Spatném sméru (opacné, nez je Sipka) muze
narusit proces distrakce.

6. Nedrzte prodluZovaci rameno za soucasného otaceni aktivacniho néstroje. V ta-
kovém pfipadé by bylo obtiZné otacet prodluzovacim ramenem a mohlo by dojit
k jeho oddéleni od distraktoru.

7. Béhem lécby sledujte kondyly pacienta v glenoid fossa, zda nedochazi k degene-
rativnim zménam.

KONSOLIDACNI OBDOBI

1. Po dosazeni pozadovaného posunu musi byt poskytnut ¢as ke konsolidaci nové
kosti. Konsolida¢ni obdobi by mélo trvat priblizné Sest az dvanact tydnd. Tato
doba se mUze lisit v zavislosti na véku pacienta a méla by byt urcena klinickym
posouzenim.

2. Prodluzovaci ramena mohou byt odstranéna na zacatku faze konsolidace.

3. Pokud je spoj mezi distraktorem a prodluZovacim ramenem skryt pod mékkou tka-
ni, mdze byt obtizné odstranit prodluzovaci rameno. Pokud k tomu dojde, mtze
prodluzovaci rameno zUstat netknuté po celou dobu konsolida¢niho obdobi.

ODSTRANENI DISTRAKTORU

1. Po obdobi konsolidace odstrarite distraktory odkrytim patek stejnymi incizemi,
jaké byly pouzity béhem operace pfi poc¢atec¢nim umistovani, a odstranénim tita-
novych kostnich Sroubl.

2. Distraktory se odstranuji snadnéji, pokud jsou prodluzovaci ramena odstranéna
pred odstranénim distraktoru.

3. Informace o dalSich moznostech odstrafiovani Sroubd viz pfirucka univerzalni
sady na odstranovani sroubt (036.000.773).

PECE O PACIENTA

1. Kontaktujte svého |ékafe, pokud mate jakékoli otazky nebo obavy, a v pfipadé
zarudnuti, prosakovani nebo nadmérné bolesti béhem aktivace.

2. NesnaZte se upravovat distraktory a vyvarujte se ¢cinnostem, které by mohly naru-
Sit 1écbu.

3. Dokumentujte pribéh. S timto systémem se dodava navod k péci pro pacienta
jako pomucka pfi zdznamu a sledovani aktivace prostiedku.

4. Dodrzujte distrakéni protokol. Dodrzujte pokyny chirurga tykajici se rychlosti a
Cetnosti distrakce. Podle pokynl Iékafe mlze byt nutné, aby pacient/pecovatel
aktivoval distraktor nékolikrat denné.

5. Prootoceni o jednu polovinu otocte aktivacni nastroj ze strany s vyznacenou Sipkou
na stranu s otevienou drazkou. Aktivacni nastroj miZe byt zmensen pro pouziti pro
mladé pacienty odstranénim modrého Sroubu se Sestihrannou hlavou a oddélenim
nastavce rukojeti.

6. Otacejte aktivacnim nastrojem ve sméru Sipky vyznacené na rukojeti. Otoceni
aktiva¢nim nastrojem ve Spatném sméru (opacné, nez je Sipka) mize narusit pro-
ces distrakce.

7. PFiotaceni distraktoru aktiva¢nim nastrojem nestlacujte rameno distraktoru prs-
ty. Musi byt mozné jim otacet. Je ddlezité otocit aktivacni nastroj pouze ve sméru
Sipky vyznacené na rukojeti. Otoceni aktiva¢nim nastrojem ve Spatném sméru
(opacné, nez je Sipka) mize narusit proces lécby.

8. Ihned kontaktujte chirurga, pokud dojde k uvolnéni aktivacniho nastroje.

9. Béhem |éCby je tfeba vénovat péci ochrané prodluzovacich ramen a zabranit po-
skozeni nebo zlomeni. Bo¢ni sily plsobené pacientem prevalujicim se po pruz-
nych prodluzovacich ramenech béhem spanku mohou poskodit nebo zlomit pro-
dluZovaci ramena.

10. Chrante prodluzovaci ramena pred zachycenim na predmétech, které by mohly
vytdhnout prostfedky a zpUsobit bolest nebo zranéni pacienta.

11. Béhem lécby udrzujte oblast rany Cistou.

Odstraiovani problému

— Pokud je spoj mezi distraktorem a prodluzovacim ramenem skryt pod mékkou tkani,
miZe byt obtizné odstranit prodluzovaci rameno. Pokud k tomu dojde, miiZe pro-
dluzovaci rameno zUstat netknuté po celou dobu konsolida¢niho obdobi.

— Pokud neni demontézni nastroj k dispozici, prodluZzovaci ramena mohou byt odstra-
néna pomoci aktiva¢niho nastroje a ohybacich klesti. Zachytte prodluzovaci rameno
aktiva¢nim nastrojem.

Drzte aktivacni nastroj nehybné a pouzijte klesté k otoceni objimky prodluzovaciho

ramena nejméné o 16 plnych otacek, abyste odkryli ¢ast, kde je prodluZovaci rameno

pfipojeno k distraktoru. Odpojte prodluzovaci rameno od distraktoru zatazenim v ose

v pfipadé pruzinovych prodluZovacich ramen nebo pohybem ze strany na stranu pro

prodluzovaci ramena se Sestihranou kapsou.

Priprava / opakovana priprava prostiedku

Podrobné pokyny pro zpracovani implantati a opétovné zpracovani opakované pou-
Zitelnych zafizeni, podnosl a pouzder na nastroje jsou uvedeny v pfirucce ,Dulezité
informace” spolecnosti Synthes. Pokyny pro rozebirani a sestaveni nastrojd ,Rozebira-

ni vicedilnych nastroji” Ize stahnout na adrese: http://www.synthes.com/reprocessing
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