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Navod na pouzitie

KRIVKAMI OHRANICENY DISTRAKCNY SYSTEM

Pred pouZitim si dokladne precitajte tento ndvod na pouZitie, brozurku , DéleZité infor-
macie o pomdcke Synthes” a prislusny navod pre chirurgické techniky tykajuce sa kriv-
kami ohrani¢eného distrakéného systému (036.001.421). Dbajte na to, aby ste sa
oboznamili s vhodnou chirurgickou technikou.

Krivkami ohraniceny distrakény systém Synthes ponuka 2 velkosti internych krivkami
ohranicenych distraktorov kosti: krivkami ohranicené distraktory velkosti 1,3 a krivkami
ohranicené distraktory velkosti 2,0. Maju rézne zakrivené pasy (polomer R =30 mm,
R=40 mm,R=50 mm,R=70 mm, R=100 mm) a rovné pasy. Distraktory maju pre-
nosné a fixné dosticky strmienka s otvormi pre skrutky: kostné skrutky & 1,3 mm pre
krivkami ohranicené distraktory s velkostou 1,3 mm a kostné skrutky & 2,0 mm pre
krivkami ohranicené distraktory s velkostou 2,0 mm. Distraktory vSetkych velkosti su
dostupné v pravej aj v lavej verzii. Zavit aktivacného nastroja pohana transportnu dostic-
ku strmienka po zakrivenom pase. Zvit pristroja sa nachadza v kryte distraktora a akti-
vuje sa aktivacnym nastrojom na 3esthranny utahovak. Vsetky distraktory sa dokazu
dosiahnut distrakciu s maximalnou dizkou 35 mm.

Material (-y)

Material (-y): Norma (-y):

Zostava krivkou ohraniceného distraktora sa vyraba z titanovej zliatiny (Ti-15Mo v su-
lade normami ASTM F 2066 a TAN v stlade s normou I1SO 5832-11) a L605 (Co-20Cr-
15W-10Ni v stlade s normou ISO 5832-5).

Kostné skrutky sa vyrabaju z titdnovej zliatiny (TAN v stlade s normou ISO 5832-1).
Ohybné predl|Zovacie ramena su vyrobené z MP35N (Co-Ni-Cr-Mo v sulade s normou
ISO 5832-6) a ich silikénova guma (v sulade s normou ASTM F 2042).

Pevné predlZovacie ramena su vyrobené L605 (Co-20Cr-15W-10Ni v sulade s normou
ISO 5832-5).

Implantaty su urcené len na jedno pouzitie a dodavaju sa nesterilné.

Krivkami ohraniceny distraktor sa vyraba z jednej sucasti. Distraktor je baleny samo-
statne s pouzitim vhodného obalu.

Pouzitie
Krivkami ohraniceny distrakény systém Synthes je uréeny na pouzitie ako stabilizator
kosti a pomdcka na predlZovanie (a/alebo transport).

Indikacie

Krivkami ohraniceny distrakény systém Synthes je indikovany na korekciu kongenital-
nych deficiencii alebo posttraumatickych defektov tela a ramena mandibuly tam, kde
je potrebna postupna distrakcia kosti.

Krivkami ohraniceny distraktor s velkostou 2,0 je urceny na pouzitie u dospelych a deti
stardich ako 1 rok.

Krivkami ohraniceny distraktor s velkostou 1,3 je ureny na pouzitie u deti vo veku
4 roky a menej.

Krivkami ohraniceny distrakény systém Synthes je urceny len na jedno pouzitie.

Kontraindikacie
Krivkami ohraniceny distrakény systém Synthes je kontraindikovany u pacientov citli-
vych na nikel.

Vedlajsie ucinky

Tak ako pri v3etkych chirurgickych zakrokoch, mézu sa skytnut rizikd, vedlajsie ucinky

a neziaduce udalosti. M6Zu sa vyskytnut mnohé mozné reakcie, no medzi najcastejSie

patria:

Problémy vyplyvajuce z anestézie a polohy pacienta (napr. nevolnost, vracanie, posko-

denie chrupu, neurologické poruchy atd.), trombozy, embolie, infekcie, poskodenia ner-

vov a/alebo korefa zubu, pripadne poranenie inych délezitych Struktur vratane krvnych

ciev, nadmerného krvacania, poskodenia makkych tkaniv vratane opuchu, abnormalne-

ho formovania jazvy, funkéného poskodenia svalovo-kostrovej sustavy, bolesti, nepo-

hodlia alebo abnormalineho pocitu spésobeného pritomnostou pomaocky, alergickych

reakcii/reakcii z precitlivenosti, vedlajSich Gcinkov spojenych s vystupkami, uvolnenim,

ohybom alebo zlomenim pomocky, nespojenim, nespravnym spojenim alebo dlhotrva-

jucim spojenim, ktoré méze viest k zlomeniu implantatu, reoperacie.

NeZiaduce udalosti v pripade oboch krivkami ohranic¢enych distraktorov s velkostou 1,3

a 2,0 mozno rozdelit do 3 hlavnych skupin: riziko zadusenia, reoperacia a dalsia liecba.

Riziko zadusenia

1. Riziko zadusenia vyplyvajuce z umiestnenia predlzovacieho ramena do vnutra
Ustnej dutiny a jeho zlomenia v désledku prekazky pri prehitani

2. Riziko zadusenia vyplyvajuce z oddelenia predlzovacieho ramena z distraktora
a preniknutia do vnutra Ustnej dutiny a netplného upevnenia predlZovacieho ra-
mena k distraktoru chirurgom

3. Riziko zadusenia spbsobené zlomenymi fragmentmi pruznych predlZovacich ra-
mien zachytenych v makkom tkanive alebo pri prevaleni pacienta na predlZovacie
rameno pocas spanku

4. Riziko zadusenia spdsobené pretrhnutim silikénovej hadicky alebo jej vytiahnutim
z ohybného predlZovacieho ramena v désledku poskodenia pacientom alebo
odierania spésobeného zubami alebo ortodontickymi pomdckami, ktoré sa za-
chytia do laserovych rezov ohybného predlZzovacieho ramena

5. Riziko zadusenia sposobené silikonovymi krytmi pouzivanymi na ochranu konca
aktivacného Sesthranu, ktoré sa uvolnia z dévodu trenia

Proces hojenia sa m6ze menit u jednotlivych pacientov s urcitymi metabolickymi cho-

robami, s aktivnou infekciou alebo u pacientov so zhorSenou imunitou.

Reoperacia

1. Reoperacia z dévodu neotocenia distraktora chirurgom na operacnej séle a jeho
odpojenia z pasu pri kolapse novo vytvorenej kosti

2. Reoperacia z dovodu zlomenia alebo rozpojenia systému distraktora spdsobené-
ho nadmernou aktivitou pacienta

3. Reoperdcia z dévodu zlomenia dosticky strmienka po chirurgickom implantac-
nom zakroku, pocas liecby v désledku zniZenej pevnosti spbésobenej prilisnym
ohnutim dosticky strmienka pocas implantacie

4. Reoperacia z dévodu pooperacného zlomenia dosticky strmienka pred dokonce-
nim procesu speviovania kosti spdsobeného nadmernym namahanim pacientom

5. Reoperacia na odstranenie pomocky z dévodu alergicke] reakcie na material po-
mocky/biologickej citlivosti na nikel

6. Nespojenie veduce k reoperdcii (v najhorom pripade) z dévodu nedostato¢ného
poctu skrutiek pouzitych na dostickach strmienka

7. Reoperdacia z dévodu migracie skrutky v tenkej kosti

8. Predcasné spevnenie kosti, ktoré si vyzaduje reoperaciu z dévodu aktivacie dis-
traktora nespravnym smerom po jeho aktivacii spravnym smerom

9. Reoperacia na napravu regenerécie kosti zdévodu umiestnenia distraktora pozdiz
nespravnych vektorov v désledku nespravneho planovania vektora alebo tazkosti
pri realizacii lieCebného planu na chirurgickom mieste

10. Reoperdcia na nahradenie pomdcky z dévodu poruchy pomdcky sposobenej
poranenim pacienta nesuvisiacim s postupom alebo lie¢bou

11. Obmedzeny/zhorSeny rast kosti, ktory si vyZzaduje chirurgicky zakrok, pretoZe dis-
traktor nie je vybraty po dokonceni hojenia

12. Reoperdcia z dovodu zlomenia ohybného ramena sposobeného:
— zachytenim ramena v makkom tkanive a/alebo
— pri prevaleni pacienta na predlZovacie rameno pocas spanku.

13. Reoperéacia z dovodu relapsu

14. Reoperacia na opravu degenerécie temporomandibularneho kibu (TMJ)

15. Obmedzeny/zhor3eny rast kosti, ktory si vyZaduje chirurgicky zékrok, pretoZze dis-
traktor nie je vybraty po zahojeni po dokonceni regeneracie

16. Reoperacia z ddvodu nedostatocného vyrieSenia dychacich tazkosti distrakénou

lieCbou

Dal3ia lie¢ba

1. Erdzia makkého tkaniva spdsobena tlakom predlZzovacieho ramena na makkeé tka-
nivo

2. Bolest pacienta spésobend preniknutim konca pasu distraktora do makkého tka-
niva

3. Poskodenie nervov, ktoré si vyzaduje naslednu lie¢bu

4. Infekcia vyZadujuca si liecbu spésobend nemoZnostou odstranit predlzovacie ra-
meno

5. Poranenie pacienta z dévodu prediZeného ¢asu na operacnej séle sposobeného
nemoznostou vybrat skrutky

6. Nemoznost vybrat predlZzovacie rameno z distraktora bez druhého rezu: prediZo-
vacie rameno, ktoré zostane na tele pacienta pocas obdobia speviiovania, umoz-
fuje vznik infekcil, ktoré si vyZaduju dalSiu lie¢bu.

Pomadcka na jedno pouzitie

@ NepouZivajte opakovane

Vyrobky ur€ené na jedno 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 mdZe viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho moze opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomocok uréenych na jedno pouZitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu pre-
nosu infekéného materidlu z jedného pacienta na iného. Moze to viest k poraneniu
alebo smrti pacienta alebo pouZivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouZitie. Akykolvek
implantat Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo telesnymi teku-
tinami/ldtkami sa nikdy nema pouZivat opakovane a je potrebné s nim manipulovat
v stlade s nemocni¢nym protokolom. Hoci sa mdZe zdat, Ze implantaty nie su posko-
dené, mdZzu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnutorné napatie, ktoré mézu
sposobovat Unavu materidlu.

Preventivne opatrenia

Predoperacné planovanie

— Distraktory sa musia umiestnit ¢o moZno najviac paralelne vzhladom na seba a k sa-
gitalnej rovine, aby sa zabranilo ohnutiu pocas samotného pouzivania.

— Davajte pozor, aby ste sa pri vitani a/alebo umiestiovani skrutiek vyhli nervom,
zubnym puperiom a korefiom.



— Skontrolujte, & sU objem a kvalita kosti pre umiestnenie skrutky vyhovujuce. Na
kazdu stranu osteotomie st potrebné minimalne Styri skrutky & 1,3 mm (pre krivka-
mi ohraniceny distraktor velkosti 1,3) a minimalne dve skrutky & 2,0 mm (pre kriv-
kami ohraniceny distraktor velkosti 2,0 mm).

Medzi faktory, ktoré je treba zvazit a skontrolovat, patria:
okluzna dosticka;
zubné pupene a korene;
planovany vektor distrakcie;
pldnovana dizka zasunutia (zvazte relaps a nadmernu Upravu);

primerany objem a kvalita kosti pre umiestnenie skrutky. Na kazdu stranu oste-

otémie su potrebné minimalne Styri skrutky & 1,3 mm (pre krivkami ohraniceny

distraktor velkosti 1,3) a miniméalne dve skrutky & 2,0 mm (pre krivkami ohrani-

Ceny distraktor velkosti 2,0 mm);

umiestnenie vnutorného alveoldrneho nervu;

zatvorenie pier;

prekrytie makkého tkaniva;

umiestnenie predlZovacieho ramena;

bolest pacienta v dosledku zasahu distraktora do makkého tkaniva;

pristup k skrutkdm na zaklade prislusného pristupu;

a. Pre intraoralny/transbukalny pristup sa odporuca pouzit otvory skrutiek nad

pasom, pretoze v spodnej dosticke strmienka je tazké sledovat otvory skrutiek
a zabezpecit k nim pristup.
b. Pre externy pristup sa odporuca pouZit otvory pre skrutky pod pasom.
L. umiestnenie kondylu vo glenoidainej jamke;
— Nekonturujte pas Sablony ohybu.

Sabléna ohybu a distraktor nebudu fungovat spravne, ak st ohnuté.

Implantdcia distraktora

— Faktory, ktoré je treba zvazit a skontrolovat:

okluzna dosticka;

zubné pupene a korene;

C. pladnovany vektor distrakcie. Distraktory sa musia umiestnit ¢o moZzno najviac pa-

ralelne vzhladom na seba a k sagitalnej rovine, aby sa zabranilo ohnutiu;

D. planovana dizka zasunutia (zvazte relaps a nadmernu Upravu);

primerany objem a kvalita kosti pre umiestnenie skrutky. Na kazdu stranu oste-

otdmie su potrebné minimalne Styri skrutky & 1,3 mm (pre krivkami ohraniceny

distraktor velkosti 1,3) a miniméalne dve skrutky & 2,0 mm (pre krivkami ohrani-

Ceny distraktor velkosti 2,0 mm);

umiestnenie vnutorného alveoldrneho nervu;

zatvorenie pier;

prekrytie makkého tkaniva;

umiestnenie predlZovacieho ramena;

bolest pacienta v dosledku zasahu distraktora do makkého tkaniva;

pristup k skrutkdm na zaklade prislusného pristupu;

a. Pre intraoralny/transbukalny pristup sa odporuca pouzit otvory skrutiek nad

pasom, pretoze v spodnej dosticke strmienka je tazké sledovat otvory skrutiek
a zabezpecit k nim pristup.

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

L. umiestnenie kondylu vo glenoidainej jamke;

Skratte a konturujte dosticky strmienka.

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

— Pouzite pilnik alebo rasplu na dlate na odstranenie akychkolvek ostrych hran.

Skratte a ohnite pas distraktora.

— V pripade neohnutia pasu po jeho skrateni moze sposobit oddelenie od zostavy
distraktora.

— Pouzite pilnik alebo rasplu na dlate na odstranenie akychkolvek ostrych hran.

Pred skratenim pasu na zelant dizku zvazte relaps/nadmernt Upravu.

Pripojte predlZovacie rameno.

— Pocas procesu distrakcie transportna dosticka strmienka distraktora a predlZovacie
rameno budud postupovat spolu s mandibulou a budu tahané do makkého tkaniva.
Vyberte si prediZovacie rameno primeranej dizky na zabezpecenie toho, aby makké
tkanivo neprekdazalo aktivacii Sesthranu pocas distrakcie.

— PredlZovacie ramena je potrebné namontovat na distraktor pred upevnenim distrak-
tora ku kosti. Je problematické pripojit prediZzovacie rameno po priskrutkovani dis-
traktora ku kosti.

— Pri pripojeni predlZzovacieho ramena otocte len manzetu néstroja na vyberanie.
Davajte pozor, aby sa neotdcala zakladfa nastroja na vyberanie vo vadej ruke,
v opacnom pripade sa predlZovacie rameno neotvori.

— V priebehu lie¢by je potrebné davat pozor na ochranu predIZovacich ramien a zabra-
nit ich poskodeniu alebo zlomeniu. Bo¢né sily spdsobené prevalovanim pacienta po
ohybnych predlZzovacich ramenach pocas spanku ich mézu poskodit a/alebo zlomit.
Odporuca sa upevnit ohybné ramena k pokozke pacienta bez toho, aby bola ovplyv-
nend schopnost otacania ramena. Ako alternativna moznost su k dispozicii aj pevné
predlZovacie ramena.

Oznacte miesto pre distraktor.

— Rychlost vitania neméd byt nikdy vyssia ako 1800 ot./min. Vacsia rychlost vitania
moZze viest k termalnej nekroze kosti a vyvrtaniu prilis velkého otvoru. Medzi nevy-
hody prili$ velkého otvoru patria znizena sila tahu, zvysena volnost skrutiek, lUpanie
kosti a/alebo suboptimalna fixacia. Pri vftani vzdy zvihcujte, aby ste zabranili nad-
mernému zahriatiu vrtéka alebo kosti.

— Pred vftanim a/alebo vloZenim skrutiek aktivujte distraktor proti smeru hodinovych
ruciciek (otvoreny) otocenim o polovicu otacky, aby ste zabezpedili primerant vzdia-
lenost medzi vodiacimi otvormi a osteotémiou.

— Hrot skrutkovaca pevne zatla¢te do prehibeniny v skrutke ¢im zabezpecite pevné
spojenie medzi skrutkou a hrotom skrutkovaca.
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— Ak sa pouZivaju poistné skrutky (len distraktor velkosti 2,0), otvory pre skrutky mu-
sia byt vyvrtané kolmo na otvor v dosticke, aby sa zabranilo utahovaniu skrutky
naprie¢ zavitom. Dodava sa aj redukéné puzdro vrtaku na ulahcenie spravneho
umiestnenia.

— Davajte pozor, aby ste sa pri vftani a/alebo umiestiovani skrutiek vyhli nervom,
zubnym puperiom a koreriom.

— Pouzivajte skrutku primeranej dizky, aby ste zabranili poskodeniu $truktur jazyka.

— Pred vykonanim osteotomie skrutky neutahujte Uplne.

Distraktor znovu pripojte.

— Na zvysenie stability distraktora v tenkej kosti viozte skrutky bikortikalne. Okrem
toho méZete poutit aj viac skrutiek.

— Davajte pozor, aby ste sa pri vitani a/alebo umiestiovani skrutiek vyhli nervom,
zubnym pupefiom a korefiom.

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

— Skrutky sa mézu pocas liecby uvolnit, ak sa vkladaju do menej kvalitnej kosti.

— Rychlost vitania nemad byt nikdy vy3sia ako 1800 ot./min. Vacsia rychlost vitania
moéze viest k termalnej nekrdze kosti a vyvitaniu prilis velkého otvoru. Medzi nevy-
hody prili§ velkého otvoru patria znizend sila tahu, zvySena volnost skrutiek, lupanie
kosti a/alebo suboptimalna fixacia. Pri vitani vzdy zvlhcujte, aby ste zabranili nad-
mernému zahriatiu vrtaka alebo kosti.

— Ak sa pouzivaju poistné skrutky (len krivkami ohraniceny distraktor velkosti 2,0),
otvory pre skrutky musia byt vyvitané kolmo na otvor v dosticke, aby sa zabranilo
utahovaniu skrutky naprie¢ zavitom. Doddava sa aj vodi¢ vrtdku na ulahcenie sprav-
neho umiestnenia.

— Hrot skrutkovaca pevne zatla¢te do prehibeniny v skrutke ¢im zabezpecite pevné
spojenie medzi skrutkou a hrotom skrutkovaca.

— PredlZovacie ramené je potrebné namontovat na distraktor pred upevnenim distrak-
tora ku kosti. Je problematické pripojit predlZovacie rameno po priskrutkovani dis-
traktora ku kosti.

— Pouzivajte skrutku primeranej dizky, aby ste zabranili poskodeniu $truktur jazyka.

Vykonajte osteotomiu.

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

— Davajte pozor, aby ste sa vyhli nervu.

Potvrdte aktivaciu pomocky.

— Nedrzte predlZovacie rameno pri jeho otacani s aktivacnym nastrojom. MéZe to
stazit otdcanie predlzovacieho ramena a tiez spdsobit oddelenie predlzovacieho
ramena od distraktora.

Zopakujte kroky v pripade obojstrannych zékrokov.

— Distraktory sa musia umiestnit ¢o mozno najviac paralelne vzhladom na seba a k sa-
gitalnej rovine, aby sa zabranilo ohnutiu.

Pooperacné Gvahy

— Je dolezité otacat aktivacny nastroj len v smere Sipky oznacenej na rukovati. Otaca-
nie aktivacného nastroja v opacnom smere (proti smeru Sipky) méze ovplyvriovat
distrakény postup.

— Nedrzte predlZzovacie rameno, kym ho otadcate pomocou aktiva¢ného nastroja.
Moze to stazit otdcanie predlZzovacieho ramena a tiez sposobit oddelenie predlzo-
vacieho ramena od distraktora.

— Pocas liecby sledujte, ¢i sa na kondyloch pacienta v glenoidainej jamke neobjavili
degenerativne zmeny.

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

— Jedolezité, aby boli predlzovacie ramena chranené pred ich 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 mézu ovplyvnit lieCbu. Je dblezité poucit ich, aby dodrziavali distrakény
protokol, udrziavali pocas liecby oblast rany Cistu a okamzite sa obratili na svojho
chirurga, ak stratia aktivacny nastroj.

Odstranenie predlzovacieho ramena

— Pri odstranovani predlZovacich ramien otocte len manzetu nastroja na vyberanie.
Davajte pozor, aby sa neotacala zakladna nastroja na vyberanie vo vasej ruke,
v opa¢nom pripade moze dojst k zmene dosiahnutej distrakénej vzdialenosti.

Vyberanie pomocky

— Distraktor sa ma vyberat az po liecbe, aby sa zabranilo migracii implantatu.

— Vyrobca nie je zodpovedny za Ziadne komplikacie vyplyvajice z nespravnej diagnoé-
zy, vyberu nespravneho implantatu, nespravneho zloZenia komponentov implanta-
tu a/alebo operacnych technik, obmedzeni liecebnych metdd ani za nedostatocnu
asepsu.

Vystrahy

Predoperacné planovanie

— Pri vybere pacientov na lie¢bu pomocou mandibuldrnej distrakcie ma chirurg
zohladnit akékolvek predtym existujuce zdravotné stavy, ako je centralne apnoe,
viacUrovrova obstrukcia dychacich ciest, zavazny reflux alebo iné etioldgie ob3truk-
cie dychacich ciest, ktoré nesuvisia s jazykom a nereagovali by na posunutie mandi-
buly. U tychto pacientov moéze byt potrebna tracheostémia.

— Ak sa predlZzovacie rameno umiestfiuje ¢iastocne 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 u pacienta. V opacnom pripade moze dojst k uvolneniu nebiokompati-
bilnych hlinikovych fragmentov do miesta rany.

— Po odstraneni Sablon ohybu z modelu kosti kostné skrutky zlikviduijte.



Implantdcia distraktora

— Vyberte pravy/lavy distraktor pre pravi/lavd stranu mandibuly na obmedzenie
umiestnenia predlZovacieho ramena vo vnutri Ustnej dutiny.

— Ak sa predlzovacie rameno umiestriuje ¢iastocne do vnutra Ustnej dutiny, v pripade
jeho odpojenia od distraktora alebo zlomenia predstavuje riziko zadusenia.

— Neimplantujte distraktor, ak boli dosticky strmienka poskodené nadmernym ohy-
bom.

Skrétte a ohnite pas distraktora.

— Nekonturujte pas distraktora, inak moZe dojst k poskodeniu distraktora.

Pripojte predlzovacie rameno.

— Na Uplné utiahnutie predlZovacieho ramena k distraktoru je potrebné pouZit nastroj
na odstrafiovanie. Ak sa nepouzije nastroj na vyberanie, predlzovacie rameno sa
moZe od distraktora samovolne oddelit.

Oznacte miesto pre distraktor.

— Ak sa pouZiju $ablény ohybu na predoperacné planovanie (len pre krivkami ohrani-
Ceny distraktor s velkostou 2,0), nemaju sa pouzivat ako vodice vftania u pacienta.
V opa¢nom pripade méze dojst k ndhodnému uvolneniu nebiokompatibilnych hlini-
kovych fragmentov do miesta rany.

Potvrdte aktivaciu pomocky.

— Ak sa na ochranu konca predlZzovacieho ramena poutzije silikonovy vrchny kryt, v pri-
pade jeho uvolnenia a odpojenia od predlZovacieho ramena hrozi riziko zadusenia.

Pooperacné Uvahy

— V priebehu liecby je potrebné davat pozor na ochranu predIZovacich ramien a zabra-
nit ich poskodeniu alebo zlomeniu. Bo¢né sily spdsobené prevalovanim pacienta po
ohybnych predlzovacich ramenach pocas spanku ich mézu poskodit a/alebo zlomit.
Odporuca sa upevnit ohybné ramena k pokozke pacienta bez toho, aby bola ovplyv-
nena schopnost otacania ramena.

Ako alternativna moznost su k dispozicii aj pevné predlzovacie ramena.

— Vyrobca nie je zodpovedny za Ziadne komplikacie vyplyvajlce z nespravnej diagné-
zy, vyberu nespravneho implantatu, nespravneho zlozenia komponentov implant-
tu a/alebo operacnych technik, obmedzeni lieCebnych metdd ani za nedostatocnu
asepsu.

PouZité komponenty implantatu (nazoy, Cislo diela, ¢islo SarZe) je potrebné zdokumen-

tovat v zdzname pacienta.

Prostredie magnetickej rezonancie

UPOZORNENIE:

Pokial nie je uvedené inak, pomocky neboli hodnotené z hladiska bezpecnosti a kom-
patibility v prostredi MRI. Upozorfiujeme, Ze existuju mozné rizika, medzi ktoré okrem
iného patria aj:

— zahrievanie alebo migracia pomocky,

— artefakty na obrazoch MR.

Uprava pred pouzitim pomécky

Vyrobky Synthes dodavané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouzitim
ocistit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstrarite vietky originalne obaly. Pred steri-
lizaciou parou vloZte vyrobok do schvaleného obalu alebo nddoby. Postupujte v stlade
s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi spolocnostou Synthes v brozurke ,D6-
leZité informacie”.

Osobitné prevadzkové pokyny

PLANOVANIE

1. Stanovte anatomicky ciel po distrakcii vykonanim hodnotenia kraniofacialnej pa-
tologie, kvality a objemu kosti a asymetrie pomocou klinického vysetrenia, CT
skenu, cefalogramu a/alebo panoramatického rontgenového vysetrenia.

2. Vyberte spravnu velkost distraktora na zaklade veku a anatémie pacienta. Krivka-
mi ohraniceny distraktor s velkostou 1,3 je urceny na pouzitie u deti vo veku
4 roky a menej. Krivkami ohraniceny distraktor s velkostou 2,0 je uréeny na pou-
Zitie u dospelych a deti starsich ako 1 rok. U pacientov vo veku 1 az 4 roky mozno
poufZit distraktor ktorejkolvek velkosti. Velkost je potrebné vybrat na zaklade vel-
kosti mandibuly.

3. Spravne umiestnenie a orientdcia osteotémie a distrakénych pomécok je zasad-
nym krokom pre Uspesnu liecbu pomocou krivkou ohranicenej distrakcie. Medzi
moznosti predoperacného planovania patri pocitacové planovanie pomocou sys-
tému Synthes ProPlan CMF a chirurgicky zakrok s pouzitim kostného modelu.

4. SluZba planovania Synthes ProPlan CMF umoZziuje:

— relaciu interaktivneho planovania nazivo so skisenym podpornym timom,

— chirurgovi urobit zasadné klinické rozhodnutia predoperacne,

— 2D a 3D vizualizaciu anatémie a stavu pacienta pred operaciu (na zabranenie vloze-

niu skrutiek do nervov a zubnych pupefiov a korefov),

— cefalometricku analyzu,

— simulaciu skeletalnej osteotomie,

— vizualizaciu pohybu osteotomizovanych kostnych Struktur (pohyb mandibuly na ze-

lanu postoperacnu polohu),

— identifikaciu potencidlnej interferencie kosti,

— virtualne umiestnenie distraktora na mandibule na stanovenie spravnej velkosti, po-

lomeru a umiestnenia distraktora,

— vizualizaciu klinického planu na potvrdenie planovaného klinického vysledku,

— simulaciu makkého tkaniva a (3D) fotomapovanie.

5. Kdispozicii je niekolko moZnosti na ziskanie viacerych informdcif alebo iniciovanie
pripadu:

— Obratte sa na svojho miestneho zastupcu predaja spolo¢nosti DePuy Synthes,

— Webova stranka: www.synthescss.com

— E-mail: csspdeu@synthes.com

— Tel.: +41 61 965 61 66

6. Sablény ohybu pre chirurgicky zékrok na kostnom modeli

Sablény ohybu st dostupné ako stprava a majd sa pouzit v defi chirurgického zakroku

pre pripad planovania a modelového chirurgického zakroku. Su dostupné len pre kriv-

kami ohraniceny distraktor velkosti 2,0. Nie su dostupné pre krivkami ohraniceny dis-

traktor velkosti 1,3.

UMIESTNOVANIE DISTRAKTOROV

Nasledujuca chirurgickd technika je prikladom pristupu do vnutra Ustnej dutiny, pri-

¢om distraktor sa umiestriuje smerom dozadu s perkutdnnym aktivacnym portom.

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

2. Oznacte priblizné miesto osteotomie.

3. Upravte distraktor. Umiestnite distraktor na ur¢ené miesto, aby ste mohli posudit
anatomiu pacienta a stanovit priblizné miesto dosticiek strmienka, kostnych skru-
tiek a/alebo predlizovacieho ramena. Vyberte pravy/lavy distraktor pre pravi/lavu
stranu mandibuly na obmedzenie umiestnenia predlzovacieho ramena vo vnutri
Ustnej dutiny.

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

5. Skratte a konturujte dosticky strmienka. Skratte dosticky strmienka pomocou
dldta na odstranenie vietkych zbytocnych otvorov pre skrutky. Skratte dosticky
strmienka tak, aby boli rezné rany v jednej rovine s distraktorom. PouZite pilnik
alebo rasplu na dlate na odstranenie akychkolvek ostrych hran. K dostickam str-
mienka sa lahsie dostanete, ak je distraktor otoceny naopak, aby bol temporo-
mandibularny kib mimo drahy dosticky strmienky. Konturujte dosticky strmienka
podla mandibuly pomocou ohybacich kliestikov.

6. Skratte a ohnite pas distraktora.

Pas je ohnuty vyrobcom. Pas distraktora umozniuje posun o 35 mm. Ak je potreb-
ny krat3i posun, skratte pas distraktora na zelanu dizku podla lie¢ebného planu.
Spodnad strana pasu distraktora je naleptand, ako pomécka na urcenie miesta
skratenia s ciefom dosiahnut Zelant dizku posunu.

Tieto znacky zohladruji 2 mm dizku ohybu. Ak sa pas skrati, je potrebné ohnut
ho, aby sa zabranilo oddeleniu zostavy distraktora. Spojte ohybaci nastroj pomo-
cou pasu a sledujte naznaceny smer vyleptany na nastroji. Na zaistenie toho, ze
sa dosiahne Uplny ohyb, posurite distraktor ku koncu pasu a skontrolujte, ¢i sa
neoddeli.

7. Pripojte predlZovacie rameno. Vyberte predlZovacie rameno s primeranou dizkou
na zéklade planovanej velkosti distrakcie a Zelaného umiestnenia Sesthranného
aktivacného hrotu predlzovacieho ramena.

8. Vytvorte aktivacny otvor pre prediZovacie rameno. Perkutanny aktivacny otvor sa
musi vytvorit v makkom tkanive, cez ktoré sa vysunie predlZovacie rameno. Vy-
tvorte perkutanny aktivacny otvor vytvorenim rezu vpichom cez kozu, po ktorom
vykonéate disekciu na tupo. Polozte distraktor na mandibulu a vytiahnite predlzo-
vacie rameno cez perkutanny aktiva¢ny otvor pomocou kliestikov.

9. Pred vykonanim osteotdémie oznacte miesto distraktora vyvrtanim a/alebo vloze-
nim jednej skrutky s primeranou velkostou a dizkou cez kazdu dosticku strmienka.
Skrutky neutiahnite Uplne. Mozno bude potrebné vyvrtat a/alebo vlozit skrutky
pred vykonanim osteotémie, aby bolo pripojenie distraktora jednoduchsie, ked
bude kost mobilna.

V tejto faze skrutky nemaju byt utiahnuté Uplne, aby sa zabranilo poskodeniu
celistvosti kosti.

10. Odskrutkujte a vyberte distraktor. Vykonajte bukélnu kortikotémiu na bukalnej
strane mandibuly a vedte ju smerom k vonkajSiemu a vnutornému okraju. To
umoznuje stabilitu segmentov kosti pocas opatovného pripojenia distraktora.
Volitelnd technika: Mozno bude vhodné vykonat Uplnd osteotomiu pred opatov-
nym pripojenim distraktora, pretoZe po opatovnom pripojeni distraktora moze
byt tazké pouzit osteotdom na vykonanie osteotdmie.

11. Znovu pripojte distraktor zarovnanim dosticiek strmienka s otvormi, ktoré ste uro-
bili predtym. Vyvrtajte otvory a/alebo vloZte zostavajuce skrutky s primeranou
velkostou a dizkou. Uplne utiahnite vietky skrutky. Na kazdu stranu osteotomie
su potrebné minimalne 3tyri skrutky s dizkou 1,3 mm (pre krivkami ohranic¢eny
distraktor velkosti 1,3) a minimalne dve skrutky s dizkou 2,0 mm (pre krivkami
ohraniceny distraktor velkosti 2,0 mm).

12. Vykonajte osteotdmiu na mandibule na strane jazyka mandibuly pomocou oste-
otému.

13. Potvrdte aktivaciu pombcky. PouZite aktivacny nastroj na zapojenie Sesthranného
aktivacného hrotu predlzovacieho ramena. Otocte ho proti smeru hodinovych
ruciciek, v smere oznaenom na rukovati nastroja a potvrdte tak stabilitu a overte
pohyblivost mandibuly. Vratte distraktor do pévodnej polohy.

14. Zopakujte kroky v pripade obojstrannych zakrokov. Zatvorte vsetky rezy.

OBDOBIE LATENCIE

Aktivéciu distrakcie zacnite tri az pat dni po umiestneni pomocky. V pripade mladych

pacientov sa aktivna distrakcia moze zacat skor, aby sa zabranilo pred¢asnému spev-

neniu.

OBDOBIE AKTIVACIE

1. Jedno UpIné otocenie aktivacného néstroja zodpoveda 1,0 mm distrakcie.

2. Nazabranenie pred¢asnému spevneniu sa odporuca minimalne 1,0 mm distrakcie
denne (polovica otocenia dvakrat denne). U pacientov vo veku 1 roka alebo mlad-
sich mozno zvazit rychlost 1,5 az 2,0 mm denne.

3. Zdokumentujte progres. Progres distrakcie je potrebné pozorovat dokumentaciou
zmien okluzie pacienta. Systém sa doddva s prilozenou priruckou starostlivosti
o pacienta ako pomdckou na zaznamenavanie a sledovanie aktivacie pomocky.



4. Na dosiahnutie polovi¢ného otocenia otacajte aktivatnym néstrojom zo strany
Sipky oznacenej na nastroji na stranu s otvorenou drazkou. Aktivacny ndstroj
mozno nastavit na mensiu velkost v pripade pouZitia u mladsich pacientov odstra-
nenim modrej skrutky so zapustnou hlavou a oddelenim predizenia rukovate.

5. JedoleZité otacat aktivacny nastroj len v smere Sipky oznacenej na rukovati. Ota-
Canie aktiva¢ného ndstroja v opa¢nom smere (proti smeru Sipky) moze ovplyvrio-
vat distrakény postup.

6. Nedrzte predlZovacie rameno pri jeho otacani s aktivacnym nastrojom. Moze to
stazit otacanie predlZovacieho ramena a tiez spdsobit oddelenie predlZovacieho
ramena od distraktora.

7. Pocas liecby sledujte, ¢i sa na kondyloch pacienta v glenoidélnej jamke neobjavili
degenerativne zmeny.

OBDOBIE SPEVNOVANIA

1. Podosiahnuti Zelaného pokroku je potrebné nechat kost urcity cas, aby spevnela.
Obdobie speviiovania ma trvat priblizne Sest aZ dvanast tyzdfov. Tento ¢as sa
moze Iisit v zavislosti od veku pacienta a je potrebné stanovit ho na zaklade kli-
nického hodnotenia.

2. PredlZzovacie ramend sa mozu vybrat na zaciatku fazy spevriovania.

3. Ak je spoj medzi distraktorom a predlzovacim ramenom ponoreny pod makkym
tkanivom, moze byt problematické odstranit predizovacie rameno. V takom pri-
pade moze predlZovacie rameno zostat nedotknuté pocas trvania hojenia.

ODSTRANENIE DISTRAKTORA

1. Po obdobi speviiovania vyberte distraktory odkrytim dosticiek strmienka cez tie
isté rezy, ktoré sa pouzili pocas Uvodného chirurgického zakroku na ich umiest-
nenie, a vybratim titanovych kostnych skrutiek.

2. Distraktory sa vyberaju lahsie, ak sa predlzovacie ramena vyberu pred vybratim
distraktora.

3. Dalsie moznosti vyberu skrutiek si pozrite v brozdre univerzalnej supravy na vybe-
ranie skrutiek (36.000.773).

STAROSTLIVOST O PACIENTA

1.V pripade otazok alebo obdv, pripade ak sa pocas aktivacie vyskytne akékolvek
sCervenanie, drenaz alebo nadmerné bolest, obrétte sa na lekéra.

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

3. Zdokumentujte progres. Systém sa dodava s prilozenou priruckou starostlivosti
o pacienta ako pomdckou na zaznamenavanie a sledovanie aktivacie poméocky.

4. Dodrziavajte distrakény protokol. Dodrziavajte pokyny chirurga o miere a frek-
vencii distrakcie. Podla pokynov lekdra moéZe byt potrebné, aby pacient/poskyto-
vatel zdravotnej starostlivosti aktivovali distraktor (-y) niekolkokrat denne.

5. Na dosiahnutie polovi¢ného otocenia otacajte aktivacnym nastrojom zo strany
Sipky oznacenej na nastroji na stranu s otvorenou drazkou. Aktivacny ndstroj
mozno nastavit na mensiu velkost v pripade pouZitia u mladsich pacientov odstra-
nenim modrej skrutky so zapustnou hlavou a oddelenim predizenia rukovate.

6. Otocte aktivacny nastroj v smere 3ipky oznacenej na rukovati. Otacanie aktivac-
ného nastroja v opacnom smere (proti smeru $ipky) moze ovplyviiovat distrakény
postup.

7. Priotacanidistraktora pomocou aktivacného nastroja nestlacajte rameno distrak-
tora prstami. Musi sa dat otacat. Je dbleZité otacat aktivacny nastroj len v smere
Sipky oznacenej na rukovati. Otacanie aktivacného nastroja v opa¢nom smere
(proti smeru Sipky) méze ovplyvriovat liecbu.

8. Ak stratite aktivacny ndstroj, okamzite sa obratte na svojho chirurga.

9.V priebehu liecby je potrebné davat pozor na ochranu predlZovacich ramien a za-
branit ich poskodeniu alebo zlomeniu. Bo¢né sily spdsobené prevalovanim pacien-
ta po ohybnych predlZovacich ramenach pocas spanku ich méZu poskodit a/alebo
zlomit.

10. Chrarite predlZovacie ramena pred ich zachytenim o predmety, ktoré mézu po-
mocky vytiahnut a spdsobit pacientovi bolest alebo poranenie.

11. Pocas o3etrenia udrZiavajte oblast rany Cistu.

Odstrarnovanie problémov

— Ak je spoj medzi distraktorom a predlZzovacim ramenom ponoreny pod makkym
tkanivom, moze byt problematické odstranit prediZzovacie rameno. V takom pripade
moZe predlZovacie rameno zostat nedotknuté pocas trvania hojenia.

— Ak nastroj na vyberanie nie je k dispozicii, predlzovacie ramend mozno vybrat po-
mocou aktivacného nastroja a ohybacich klieStikov. Zapojte predlZzovacie rameno
aktiva¢nym ndstrojom.

PridrZiavajte aktivacny nastroj bez pohybu a pomocou kliestikov otocte manZetu na

pred|Zzovacom ramene proti smeru hodinovych ruci¢iek minimalne o 16 celych otacok,

aby ste odkryli oblast, kde sa predlZzovacie rameno spdja s distraktorom. Odpojte pre-
dlZovacie rameno od distraktora jeho vytiahnutim v smere osi v pripade predIzovacie-
ho ramena s pomocnou pruzinou alebo pohybmi zo strany na stranu v pripade pred|-

Zovacieho ramena so Sesthrannou drazkou.

Priprava na pouzitie/opakované pouzitie pomocky

Podrobné pokyny tykajlce sa pripravy pomocok a nastrojovych tacok a puzdier na opako-
vané pouZzitie su uvedené v ¢asti brozury spolo¢nosti Synthes zvanej , DoleZité informacie”.
Pokyny tykajuce sa montaze a demontaze nastrojov ,Demontaz nastrojov z viacerych casti”
si mozete prevziat z webovej stranky http://www.synthes.com/reprocessing.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3
4436 Oberdorf
Switzerland
www.synthes.com
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