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Navod k pouziti

Distrakeni systémy:

Interni distraktor Midface
Kraniomaxilofacialni distraktor

Systém maxilarniho distraktoru
Jednovektorovy distraktor

Alveolarni distraktor

Vicevektorovy distraktor

Externi distraktor Midface

Univerzalni sada na odstranéni sroubl

Pred pouzitim si pozorné prectéte tento navod k pouziti, , Dllezité informace” v pfiruc-
ce Synthes a odpovidajici chirurgické techniky:

Interni distraktor midface 036.000.919,

Kraniomaxilofacidlni (craniomaxillofacial, CMF) distraktor 036.000.731,
Maxilarni distraktor 036.000.4151,

Jednovektorovy distraktor 036.000.409 a 036.000.533,

Alveolarni distraktor 036.000.0304,

Vicevektorovy distraktor 036.000.410,

Externi distraktor Midface 036.000.920,

Univerzalni sada na odstranéni $roub(i 036.000.773.

Ujistéte se, Ze jste obeznameni s vhodnym operacnim postupem.

Material(y)

Material(y): Normy:
INTERNI DISTRAKTOR MIDFACE
Srouby z TAN, I1SO 5832-11

Patky z TAN, 1SO 5832-11

Télo distraktoru z TAN, ISO 5832-11
ProdluZovaci ramena:

Silikon, ASTM F 2042

L605, ASTM F 90

KRANIOMAXILOFACIALNI DISTRAKTOR (CRANIOMAXILLOFACIAL DISTRACTOR,
CMFD)

Srouby z TAN, 1SO 5832-11

Patky z TiCP, ISO 5832-2

Télo distraktoru z TAN, 1SO 5832-11, a CoCrTgNi, ISO 5832-5

Prodluzovaci ramena:

Silikon, ASTM F 2042

MP35N, ASTM F 562, ISO 5832-6

L605, ASTM F 90

JEDNOVEKTOROVY DISTRAKTOR (OCELOVY)
Srouby z nerezové oceli, ISO 5832-1

Patky z nerezové oceli, ISO 5832-1

Télo distraktoru z nerezové oceli, ISO 5832-1

JEDNOVEKTOROVY DISTRAKTOR (TITANOVY)
Srouby z TICP, 1SO 5832-2

Patky z TAN, 1SO 5832-11

Télo distraktoru z TAN, ISO 5832-11

MAXILARNI DISTRAKTOR

Srouby z nerezové oceli 316l, 1SO 5832-1

Patky z nerezové oceli 316L, ISO 5832-1

Télo distraktoru z nerezové oceli 316L, ISO 5832-1

ALVEOLARNI DISTRAKTOR

Srouby z TAN, 1SO 5832-11

Patky z TiCP, 1SO 5832-2

Télo distraktoru z TAN, ISO 5832-11

VICEVEKTOROVY DISTRAKTOR

Télo distraktoru z TAV, ISO 5832-3, nebo z nerezové oceli 304, I1SO 7153-1
Rameno distraktoru z TAV, I1SO 5832-3, nebo z nerezové oceli 304, I1SO 7153-1
Kirschnerovy draty z nerezové oceli

Ty¢ z uhlikovych vidken CFRE, ISO 16061

Matice z nerezové oceli 304 ISO 7153-1

Vicko: PVC

EXTERNI DISTRAKTOR MIDFACE

Srouby z TAN, I1SO 5832-11

Patky z TiCP, ISO 5832-2

Ram z TAN, 1SO 5832-11, hlinikové slitiny, DIN EN 573, uhlikovych vldken, ISO 16061,
a PTFE spliiujici podminky FDA USP Cl VI, a nerezové oceli, DIN EN 10088-1-3, a TAV,
ISO 5832-3, a nerezoveé oceli 17-4PH, ASTM B 209, a RADEL R5500-BK937, spliujici
podminky FDA USP CI VI

Halo ¢epy z TAN, ISO 5832-11

Spojovaci tyce z TAV, I1SO 5832-3

Tyce z uhlikovych vlaken CFRE, ISO 16061

V3echny nastroje:

— Nerezova ocel, DIN EN 10088-1 a 3
— Hlinik

Normy:

ASTM B209M

ASTM B221M

DIN EN 573-3

DIN 17611

— PTFE, splfiuje poZadavky FDA

Zamysleny ucel

Interni distraktor Midface, maxilarni distraktor, jednovektorovy distraktor, alveoldrni
distraktor a externi distraktor Midface jsou urceny pro pouziti jako stabilizator kosti a
prodluzovaci prostfedek, kdyZ je vyZadovana postupna distrakce kosti.
Kraniomaxilofacialni (CMF) distraktor a vicevektorovy distraktor Synthes jsou urceny
pro pouZziti jako stabilizator kosti a odlehcovaci (anebo transportni) prostfedek, kdyz
je vyzadovana postupna distrakce kosti.

Univerzélni sada na odstrafiovani Sroubl je ur¢ena k odstranovani netknutych a posko-
zenych Sroubd. Nenf urcena k pouZiti v kombinaci s elektrickym néstrojem.

Indikace

Interni distrakéni systém Midface je indikovan pro rekonstrukéni osteotomie a segmentaini
posun lebecnich kosti a kosti ve stfedni ¢asti obliceje ke korekdi stavd, jako je syndromova
kraniosynostdza a retruze stfedni ¢asti obliceje u dospélych a pediatrickych pacient.
Kraniomaxilofacialni (CMF) distrak¢ni systém je indikovéan ke korekci vrozenych defektl
nebo posttraumatickych defektil téla mandibuly a ramu, kdyZ je zapotrebi postupna
distrakce kosti. Systém 1,0 mm a 1,3 mm je doporucen pro déti ve véku do 12 mésicd
a 1,5 mm a 2,0 mm pro starsi pacienty.

Maxilarni distrakcni systém je indikovan pro kraniofacialni operace, rekonstrukéni za-
kroky a selektivni ortognatni operace horni Celisti. Zejména je urcena pro distrakci
horni Celisti za vyuZiti osteotomie LeFort | u dospélych a pediatrickych pacientd.
Jednovektorovy distrakéni systém (SST a Ti mandibuldrni distraktor) jsou indikovany
pro pouziti pfi prodluzovani kosti spodnf Celisti ke korekci stav, jako je vrozend man-
dibuldrni deficience nebo posttraumatické defekty.

Alveolarni distrakéni systém je indikovan pro vertikalni prodluzovani kosti alveolarniho
vybéZku spodni a horni Celisti, kdyZ je zapotfebi postupna distrakce kosti, véetné defi-
citu vysky kosti v disledku nasledujiciho: trauma, resorpce po extrakci zubu, periodon-
talni onemocnéni, resekce nadoru, vrozend deformita.

Multivektorovy distrakéni systém je indikovan pro prodluzovani kosti dolni Celisti pfi
stavech jako jsou mandibuldrni hypoplazie nebo posttraumatické defekty dolnf Celisti,
kdyz je zapotrebi postupna distrakce kosti. RovnéZ je indikovan pro rekonstrukce spod-
ni Celisti k po vaZnych Urazech nebo ztraté kosti po resekci nadoru jako alternativa ke
kostnim $tépdm a volnym patkam.

Maxilarni distrakeni systém Midface je indikovan pro kraniofacialni operace, rekonstruké-
ni zakroky a selektivni ortognatni operace horni Celisti. Specialné je indikovan pro dist-
rakci, kdyZ je zapotfebi postupna distrakce kosti u dospélych a pediatrickych pacient(.
Univerzalni sada na odstranovani Sroubl je indikovana k odstrafiovani netknutych a
poskozenych Sroub.

Kontraindikace

Kraniomaxilofacialni distrakeni (CMF) systém, maxilarni distrakéni systém Synthes, jed-
novektorovy distrakéni systém z nerezoveé oceli a vicevektorovy distrakéni systém jsou
kontraindikovany u pacientl s pfedchozi senzitivitou na nikl.

Vedlejsi ucinky

Stejné jako u viech velkych chirurgickych zakrokd se mohou vyskytnout rizika, vedlejsi

Ucinky a nezadouci pfihody. MUze se vyskytnout mnoho rdznych reakci, z nichz nej-

béZnéjsi 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, abnormdlni tvorba jizev,

funkéni porucha muskuloskeletalniho systému, bolest, nepohodli nebo abnormalni

citlivost z dlivodu pfitomnosti prostfedku, alergické reakce nebo hypersenzitivita, ve-

dlejdi ucinky spojené s pfitomnosti technického prostfedku, uvolnéni, ohnuti nebo

zlomeni prostfedku, chybné spojeni, nepfitomnost spojeni nebo zpozdéné spojent, coz

muze vést k prasknuti implantatu, opakovana operace.

— Externi distraktor Midface: neurologické poskozeni nebo tnik mozkomisniho moku
az s moznosti Umrti v disledku priniku lebecnich cepd.

— Nebezpedi ududent:



1. Nebezpeci uduseni v disledku umisténi prodluzovaciho ramena v Ustni dutiné a
jeho zlomeni z dlvodu 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 neutdhne prodluzo-
vaci rameno k distraktoru.

3. Nebezpedi uduseni v dusledku zlomenych fragmentl pruznych prodluzovacich
ramen, které propichnout mékkou tkan, nebo kdyZ se pacient pfevali na prodlu-
Zovaci ramena béhem spanku.

— Nebezpedi uduseni pfi roztrZzeni silikonové hadicky nebo vytaZeni pruzného prodlu-
zovaciho ramena v disledku pozménovani pacientem nebo eroze v disledku zasa-
hovani do zubli nebo ortodontickymi prostredky, které mohou propichnout lasero-
vé zafezy pruzného prodluzovaciho ramena.

— Nebezpedi uduseni pfi uvolnéni silikonovych vicek pouzitych na ochranu konce ak-
tiva¢niho Sestihranu v disledku tfeni.

— Opakovana operace:

1. Opakovana operace v disledku relapse.

2. Opakovand operace v pfipadé zlomeni distrakéniho systému nebo jeho rozlozeni
v dlsledku nadmérnych aktivit pacienta.

3. Opakovand operace pfi zlomeni patek po implantaci béhem lécby v disledku
snizené pevnosti kvili nadmérnému ohybani patky béhem implantace.

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

5. Nespojeni nebo fibrézni spojeni vedouci k opakované operaci (nejhorsi pfipad),
protoZe mnozstvi Sroubd pouzitych s patkami neni dostatecné.

6. Opakovand operace pfi migraci Sroubl do tenké kosti.

7. Predcasna konsolidace kosti vyZadujici opakovanou operaci v disledku aktivace
distraktoru ve Spatném sméru po predchozi aktivaci ve spravném sméru.

8. Opakovana operace ke korekci regenerace kosti v diisledku umisténi distraktoru
podél nespravnych vektor( v disledku nespravného planovani vektord nebo ob-
tiZ{ pfi pfenosu lé¢ebného planu do chirurgickych podminek.

9. Opakovana operace pro vyménu prostiedku v dasledku naruseni prostiedku pfi
traumatickém poranéni pacienta nesouvisejicim se zékrokem nebo Iécbou.

10. Omezeny/naruseny rlst kosti vyzadujici dalsi operaci, protoze nenf distraktor od-
stranén po dokonceni hojeni.

11. Opakovana operace pfi zZlomeni pruzného ramena v désledku:

— vniknuti ramena do mékké tkdné anebo

— prevaleni paci enta na prodluzovaci rameno béhem spanku.

12. Opakovana operace v disledku infekce v misté distraktoru.

13.  Pro mandibuldrni distraktory: Opakovana operace nebo oprava degenerace tem-
poromandibularniho kloubu (TMJ).

14. Omezeny/naruseny rlst kosti vyzadujici dalsi operaci, protoze nenf distraktor od-
stranén po dokonceni regenerativniho éceni.

15. Pro mandibuldrni distraktory: Opakovana operace z dGvodu nedosazeni dostatec-
né Ulevy od dychacich potiZi pfi distrakeni [é¢bé.

16. Opakovana operace v disledku poruchy prostfedku.

17. Opakovanéa operace v dlsledku vybéru nedostatecné délky prostiedku.

18. Opakovana operace v disledku zalohy prostfedku.

19. Opakované operace v dlsledku uvolnéni patky distraktoru.

20. Opakovand operace pfi zlomeni kosti pfi zatizeni.

21. Pro externi distraktory: Opakovana operace pfi migraci ¢epu do kosti.

22. Opakovand operace v dlsledku nedokoncené osteotomie.

Dodatecna zdravotni [é¢ba v disledku:

Eroze mékké tkané v dusledku tlaku soucasti distraktoru na mékkou tkar.

Bolest pacienta v dlsledku vniknuti konce distraktoru do mékké tkané.

Nervové poskozeni vyZadujici naslednou zdravotni [écbu.

Infekce vyzadujici 1écbu.

Zranéni pacienta v dlsledku prodlouzené doby na operacnim sale, protoze nenf

mozné odstranit Srouby/distraktory.

NemoZnost odstranit prodluZzovaci rameno z distraktoru bez druhé incize: prodlu-

Zovaci rameno, které se nechava na pacientovi béhem konsolidacniho obdobi,

muze byt zdrojem infekce vyZzaduijici dalsi zdravotni [é¢bu.

7. Proces hojeni mUze byt upraven u pacientli s nékterymi metabolickymi nemoce-
mi, s aktivni infekci nebo s narusenou imunitou.

8. Celulitida

9. Nepohodli pacienta v disledku prodlouzené doby lécby.

10. Jizva vyZaduijici revizi.

11. Bolest v misté vytvareni kosti.

12. Cysta zpUsobend Cepy.

13. Poranéni pfiusni ZIazy.

14. Pro externi distraktory: infekce v misté cepu.

15. Dehiscence rany.

16. Ukonceni |é¢by pfi nedodrzovani lécby pacientem.

17. Mirné otevfeny skus vpfedu.

18. Dietetické problémy, ztrdta hmotnosti.
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Sterilni prostfedek

STERILE Sterilizovano pomoci zareni

Skladujte implantaty v pavodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu dfive nez
tésné pred pouzitim.

Pfed pouZitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporusenost sterilniho obalu.
Nepouzivejte, kdyz je obal poskozen.

Prostfedek na jedno pouziti

@ NepouZivejte opakované

Produkty urcené na jedno pouZziti nesmi byt pouzivany opakované.

Opakované pouziti nebo opakovana pfiprava (napf. isténi ¢i opétovna sterilizace) mo-
hou narusit konstrukéni pevnost prostredku nebo zpUsobit poruchu prostredku, ktera
maze vést k zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Dale, opakované poufziti nebo opakovana pfiprava produktil pro jednorazové pouZziti
mohou predstavoat riziko kontaminace, napfiklad v dsledku 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 zachazet podle predpist daného zdravotnického zafizeni.
PfestoZe se mohou zdat neposkozené, mohou implantaty obsahovat malé vady nebo
vnitfni napéti, které mize zpUsobit Unavu materidlu.

Bezpecnostni opatreni

Bezpecnostni opatieni pro 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 nebo jinym kritickym strukturdm.

— Ovérte dostatecny objem a mocnost kosti pro umisténi Sroubd.

— Pri umistovani distraktord zvazte a ovérte nasledujici:

A. Okluzni rovina

B. Poharky a korfeny zubl

C. Planovany vektor distrakce

D. Planovana délka posunu (zvazte relaps a pfilisnou korekci)

E. Dostatecny objem a mocnost kosti pro umisténi Sroub(.

F. Umisténi nerva

G. Sevieni rtl

H. Kryti mékké tkané

|. Umisténi prodluZovaciho ramena:

J. Bolest pacienta v dlsledku zasahovani distraktoru do mékké tkané

K. Pristup ke Sroublim na zakladé typu pfistupu

L. Pro mandibularni distraktory: Umisténi kondylu v glenoid fossa

Bezpecnostni opatieni pro implantaci distraktoru:

— Faktory, které je tfeba zvaZit a ovéfit:

A. Okluzni rovina

B. Poharky a kofeny zub(

C. Planovany vektor distrakce. Distraktory musi byt umistény do 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 Sroub(.

F. Umisténi nerva

G. Sevieni rtl

H. Kryti mékké tkané

|. Umisténi prodluZovaciho ramena:

J. Bolest pacienta v dlsledku zasahovani distraktoru do mékké tkané

K. Pristup ke Sroublim na zakladé typu pfistupu

L. Pro mandibularni distraktory: 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.

Pfipojeni prodluzovaciho ramena:

— Vyberte dostatecnou délku prodluzovaciho ramena, abyste zajistili, Ze mékka tkan
nebrani aktivaci $estihranu béhem distrakce.

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

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

— Béhem |éCby 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 kzi 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. Vy33i rychlosti mohou vést k
tepelné nekroze kosti a vyvrtani prilis velké diry. Negativni rysy nadmérné velké diry
zahrnuji snizenou pevnost proti vytrZeni, zvysenou vili roubd, strzeni zavitu v kos-
ti nebo neoptimalni fixaci. Vzdy dostatecné proplachujte béhem vrtani, abyste za-
branili pfehrati vrtaciho bitu nebo kosti.

— Aktivujte distraktor v otevieném sméru o poloviny otacky pred vrtanim anebo vkla-
danim Sroubd, abyste zajistili pfiméfenou vzdalenost mezi pilotnimi otvory a osteo-
tomi.



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

— Pokud se pouZzivaji pojistné Srouby, musi byt diry na $rouby vyvrtany kolmo k dife
desticky, aby se zabranilo Sroubovani Sroubll pres zavit. Dodava se vrtaci objimka k
usnadnéni spravného umisténi.

— PFivrtani anebo umistovani Sroubl je tfeba se vyhybat nervdm, zubnim poharkdm,
kofenlim a jinym kritickym strukturam.

— Pouzijte vhodnou délku Sroubd, abyste zabranili uvolnéni distraktoru nebo poskoze-
ni kritickych/lingvalnich struktur.

— Pfed provedenim osteotomie Srouby nedotahujte.

Opétovné upevnéni distraktoru:

— Ke zvy3eni 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,

kofentim anebo jinym kritickym strukturam.

PoutZijte velikost vrtaciho bitu pfifazeného k Sroubu systému.

— Pokud je distraktor umistén s prodluzovacim Sroubem v intraordIni dutiné, ujistéte
se, Ze prodluZovaci rameno nenarusuje schopnost pacienta Zvykat.

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

— 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.

Pokud se pouZivaji pojistné Srouby, musi byt diry na Srouby vyvrtany kolmo k dife

desticky, aby se zabranilo Sroubovani Sroubl 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 pred tim, nez je distrak-

tor upevnén ke kosti. Je obtizné pfipojit prodluZovaci rameno po pfisroubovani dis-

traktoru ke kosti.

Pouzijte vhodnou délku Sroubd, abyste zabranili uvolnéni distraktoru nebo poskoze-

ni kritickych nebo lingvalnich struktur.

Kraniomaxilofacidlni distraktor: v kazdé patce by mély byt umistény nejméné tfi

srouby, aby se zajistila dostatecna stabilita.

Externi distraktor Midface: pouzijte nejméné 6 sroubd, 3 na kazdou maxilarni patku,

a pouzijte minimalné 6 fixacnich Sroubd, 3 na kazdé strané.

Interni distraktor Midface: kazda patka by méla obsahovat nejméné Ctyfi srouby, aby

se zajistila dostatecnd stabilita.

Maxilarni distraktor: v kazdé patce je tfeba pouzit nejméné tfi Srouby, aby se zajisti-

la dostate¢na stabilita.

Alveolarni distraktor: v zakladni dlaze je tfeba umistit nejméné dva Srouby, aby se

zajistila dostate¢nd stabilita béhem distrakce segmentd tzké kosti. Sirsf distrakéni

segmenty mohou vyZzadovat vice Sroubl v zakladni dlaze.

— Srouby musi byt umistény v otvorech, co nejblize t&le distraktoru, aby se zajistila
dostatecna stabilita.

— Nejprve vyvrtejte a vloZte Srouby co nejblize osteotomii.

Dokoncete osteotomii:

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

— Davejte pozor na nervy.

Ovéreni aktivace prostiedku:

— 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 Spatném sméru (opacné, nez je Sipka) mize naru-

Sit proces distrakce.

NedrZte prodluZovaci rameno za sou¢asného otaceni aktivacniho nastroje. V tako-

vém pripadé by bylo obtizné otacet prodluzovacim ramenem a mohlo by dojit k jeho

oddéleni od distraktoru.

— Béhem lécby 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 prostredky a zplsobit bolest nebo zranéni pacienta.

— Pacienti by mély byt pouceni, aby neupravovali distraktory a vyvarovali se ¢innos-
tem, které by mohly narusit Ié¢bu. DlleZité je poucit pacienty, aby dodrZovali dist-
rakéni protokol, udrzovali oblast rany v Cistoté béhem Iécby a ihned kontaktovali
svého lékafe, pokud dojde k uvolnéni aktiva¢niho nastroje.

Odstranéni prodluzovaciho ramena:

— PFi odstranéni prodluZovacich ramen otdcejte pouze objimkou demontazniho na-
stroje. Nedovolte, aby se vadm zdkladna demontazniho néstroje otacela v ruce, pro-
toZe by to mohlo zpUsobit zménu v dosazené distrakéni vzdalenosti.

QOdstranéni prostfedku:

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

— Vyrobce neodpovida za Zadné komplikace v disledku nespravné diagnozy, vybéru
nespravného implantdtu, nespravné kombinovanych soucasti implantdtu anebo
operacnich technik, omezeni [é¢ebnych metod nebo nedostatecné septickych pod-
minek.

Bezpecnostni opatieni pro nastroje:
— Hroty nastroji mohou byt ostré, zachazejte s nimi opatrné.

Varovani

Predoperacni planovani:

— Privybéru pacientt k 1é¢bé mandibularni distrakci by mél chirurg vzit v Uvahu jaké-
koli stavajici podminky, napfiklad centralni apnoe, vicelrovriova 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.

— Pohyb zubl miZe ovlivnit vysledky lécby a mél by byt peclivé zvazen pfi pouZiti in-
traorélniho rozdéleni.

Implantace distraktoru:
— Vyberte pravy/levy distraktor pro pravou/levou stranu dolni Celisti s cilem omezit
intraoralni umisténi prodluzovaciho ramena.
— Pokud je prodluZovaci rameno umisténo ¢astecné v intraoralni duting, pfedstavuje
riziko uduseni v pfipadé, Ze dojde k oddéleni od distraktoru nebo zlomeni.
— Neimplantujte distraktor, pokud byly patky poskozeny pfi nadmérném ohybani.
— Varovani pro externi distraktor Midface:
— Fixacni Srouby by mély byt vkladany do oblasti s tvrdou kortikalni kosti nejméné
4 mm silnou.
— PretaZeni fixacnich Sroubd nebo umisténi cepl do tenké kosti mize zpUsobit zlo-
meniny nebo penetraci dury.
— Nejméné tfi fixacni Srouby by mély byt umistény v kazdé montazni dlaze pfed
utazenim cepU, aby se zajistilo rovnomérné rozlozeni sil.
— Pacienti by méli byt instruovani, aby se vyvarovali vysoce rizikovych ¢innosti, pro-
toze mUze dojit k vdznému zranéni, pokud pacient upadne na prostiedek.

Varovani pro interni distraktor Midface:

— Je tfeba vénovat extra péci, aby nedoslo k obraceni distraktoru béhem distrakce,
protoze by to mohlo vést k odpojeni od predni patky.

— Pokud se nepouZzivaji Srouby s Sestihrannou hlavou 1,2 mm pro zajisténi pfednich
patek k télim distraktoru, ovéfte, Ze jsou tyto dvé soucasti pIné zajistény, kdyz se
prostiedek vraci do plvodni pozice.

— Prostredky jsou schopné dosédhnout distrakci 40 mm (otoceni proti sméru hodino-
vych rucicek o 80°). Distrakce nad tento limit zpGsobi oddéleni prostredk.

— Varovani pro alveolarni distraktor:
— Klestémi je mozné uchopovat distraktor pouze za patky. Uchopeni valce distrak-
toru klestémi mlze distraktor poskodit.
— Opakované ohybani mlze poskodit patky.
— Je tfeba davat pozor, aby nedoslo k pfetazeni zelenych fixa¢nich Sroubd, protoze
by to mohlo poskodit distraktor.

— Varovani pro jednovektorovy titanovy distraktor:

— Otoceni téla distraktoru o vice nez 4 otocky v této fazi mize vést k caste¢nému
uvolnéni patky, které by mohlo zabranit spravnému uvolnéni a odstranéni pro-
stfedku.

— Varovani pro kraniomaxilofacialni distraktor:

— Pfiodstranéni prodluZovacich ramen otacejte pouze objimkou demontazniho na-
stroje. Nedovolte, aby se vdm zakladna demontazniho nastroje otacela v ruce,
protoZe by to mohlo vést ke zméné dosaZené distrakéni vzdalenosti.

Pfipojeni prodluzovaciho ramena:

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

Ovéreni aktivace prostredku:

— Pokud se pouziva silikonovy chrani¢ na ochranu konce prodluZovaciho ramena,
predstavuje nebezpeci uduseni, pokud se uvolni a oddéli od prodluzovaciho ramena
nebo Cepd.

Pooperacni hlediska:

— Béhem |éCby je tfeba vénovat péci ochrané prodluzovacich ramen a zabranit posko-
zeni nebo zlomeni. Bo¢ni sily pisobené 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.

V3eobecna varovani

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



PouZité soucasti implantatu (nazev, islo dilu, Cislo SarZze) musi byt dokumentovany v
zdznamu kazdého pacienta.

Kombinace zdravotnickych prostiedku
Spole¢nost Synthes nezkousela kompatibilitu svych prostifedkd s prostredky jinych vy-
robcd a nepfijima v takovém pripadé Zadnou odpovédnost.

Prostiedi magnetické rezonance

UPOZORNEN:

Pokud neni uvedeno jinak, nebyly prostredky posuzovany na bezpecnost a vhodnost
poufZiti v prostfedi MR. Vezméte na védomi, Ze existuji mozna nebezpedi, ktera mohou
zahrnovat nasledujici:

— zahfati nebo posun prostfedku,

— artefakty na MR snimcich.

Osetreni pred pouzitim prostfedku

Vyrobky Synthes doddvané v nesterilnim stavu musi byt vycistény nebo sterilizovany
parou pred chirurgickym pouzitim. Pfed cisténim odstrarite vsechny plvodni obaly.
Pred sterilizaci parou dejte produkt do schvaleného obalu nebo nadoby. Dodrzujte
pokyny pro ¢isténi a sterilizaci uvedené v ¢asti , DlleZité 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.

3. Spravné umisténi a orientace osteotomii a distrak¢nich prostredkd je kriticky dd-
lezité pro Uspésnou lécbu.

UMISTOVANI DISTRAKTORU (s vyjimkou vicevektorového distraktoru)

1. Provedte incizi. Nadzdvihnéte periosteum, abyste odkryli kost.

2. Oznacte vhodné misto pro osteotomii a umisténi distraktoru na kosti.

3. Nasadte distraktor. Dejte distraktor do zamyslené oblasti pro posouzeni anatomie
pacienta a urcete vhodné umisténi patek, kostnich Sroubd anebo prodluzovaciho
ramena.

4. Pokud nebyl distraktor ofiznut nebo konturovan pred operaci, musi byt distraktor
prizplsoben kosti.

5. Ofiznuti a konturace patek: Ofiznéte patky pomoci fezacky pro odstranéni nepo-
tfebnych otvorl na Srouby. Ofiznéte patky tak, aby byly okraje ofiznuty do roviny
s distraktorem. Pomoci pilniku nebo rasple ocistéte otiepky a ostré hrany. Kontu-
rujte patky podle kosti pomoci ohybacich klesti.

6. Pripojte prodluzovaci ramena. Vyberte prodluzovaci rameno vhodné délky na za-
kladé planovaného mnoZstvi distrakce a poZadovaného umisténi aktivacniho
hrotu prodluzovaciho ramena.

7. Pfed provedenim osteotomie vyznacte pozici distraktoru vyvrtanim anebo vloze-
nim jednoho $roubu vhodné velikosti a délky skrz kazdou patku. Srouby nedota-
hujte. Srouby by nemély byt v tomto bodé plné utazeny, aby se vyloucilo naruse-
ni integrity kosti.

8. Odsroubujte a odstrafite distraktor. Provedte kortikotomii.

9. Znovu pripojte distraktor vyrovnanim patek s otvory vytvorenymi dfive. Vyvrtejte
anebo vloZte zbyvajici Srouby vhodné velikosti a délky. Zcela dotdhnéte vSechny
Srouby.

10. Ovérte stabilitu prostfedku a ovéfte pohyblivost kosti. PouZijte aktivacni nastroj
pro aktivaci Sestihranného aktivacniho hrotu distraktoru nebo prodluzovaciho
ramena. Otocte ve sméru vyznaceném na rukojeti nastroje pro ovéfeni stability
prostiedku a ovéfeni pohybu kosti. Vratte distraktor do pavodni polohy.

11. Opakujte tyto kroky pro oboustranné zakroky. Uzavfete vechny incize.

UMISTENI VICEVEKTOROVEHO DISTRAKTORU

1. Provedte intraorainiincizi podél dolni Celisti, abyste odkryli bukalni povrch. Dopo-
rucuje se pouzit subperiostialni expozici. Znovu vyhodnotte anatomii kosti a ovér-
te, Ze jsou délky ramen vhodné. Pokud je zapotfebi, mohou byt ramena distrak-
toru vymeénéna za jiné délky.

2. Oznacte vhodné misto pro osteotomii a umisténi cepu na kosti. Ovérte, ze je k
dispozici dostate¢nd mohutnost kosti pro umisténi obou sad zavitovych Kirschne-
rovych dratd s trokarovym bodem.

3. Provedte transbukalni incizi
Pro minimalizaci velikosti vysledné jizvy zplsobené cepy, propichnéte kizi a mék-
kou tkan mezi oblasti, kde budou umistény dva pary cepl. Rovnéz by méla byt
kdze zatazena shora, aby cepy pronikly kizi v submandibuldrnim zahybu, coz
zajisti, Ze se jizva vytvofi v relativné nenapadné lokalité. Provedte malou transbu-
kalni incizi nad mistem planované osteotomie a tupé ofiznéte mékkou tkan.

4. Vlozte prvni par ¢epl. Pomoci dratového vodice/chréanice tkané zavedte samovrt-
ny Cep nejblize planované osteotomii, pficemz se vyvarujte zubnim poharkim.
Ufiznéte Cep fezackou na dlahy a tyce, abyste zabranili ruseni pfi umistovani dru-
hého Cepu. Déle vlozte cep nejdéle od pldnované osteotomie.

5. Pomoci dratového vodice/chranice tkané zavedte prvni par cepd, vloZte samovrt-
ny ¢ep nejblize pldnované osteotomii, pficemz se vyhnéte zubnim poharkim. (Viz
technika pro volitelné pfisluenstvi niZe). Ufiznéte cep fezackou na dlahy a tyce,

abyste zabranili ruSeni pfi umistovani druhého cepu. Dale vloZte Cep nejdale od
pldnované osteotomie.

6. Provedte bukalni osteotomii
Primocarou pilou provedte osteotomii na bukalni strané dolni Celisti zasahujici do
horniho a dolniho kortexu.

7. Z&vérecné umisténi. Pfed umisténim sestavy distraktoru na cepy si vSimnéte, ze
Cislo dilu na distraktoru musi sméfovat k pacientovi (k tvafim pacienta). Umistéte
sestavu distraktoru na cepy a utdhnéte svorky udrzujici ¢epy. Dokoncete osteoto-
mii lingvalniho vybéZku dolni Celisti, pficemz davejte pozor, abyste neporusili dol-
ni alveoldrni nerv. Pro usnadnéni zliomeniny miize byt pouzit osteotom.

8. Nastavte prostfedek podle potfeby, abyste zarucili pohodIné usazeni. Pozice se-
stavy distraktoru by méla umozriovat snadnou aktivaci ramu a ¢asti téla na pro-
stfedku. Ufiznéte Cepy na pozadovanou délku a nasadte ochranna vicka.

9. Linedrnim aktivacnim nastrojem aktivujte jednu svorku ¢epu pro ovéreni mobility.
Vratte prostfedek do plvodni polohy.

LATENCNI OBDOBI
Aktivni distrakci zahajte tfi az pét dni po umisténi prostfedku. U mladych pacientd se
miZe distrakce zahdjit dfive, aby se zabranilo predc¢asné konsolidaci.

AKTIVACNI OBDOBI

1. Dokumentujte pribéh. Pribéh distrakce je tfeba pozorovat dokumentovanim
zmén okluze pacienta. S timto systémem se dodava navod k péci pro pacienta
jako pomdicka pfi zdznamu a sledovani aktivace prostredku.

2. Je dlleZité otocit aktivacni nastroj pouze ve sméru 3ipky vyznacené na rukojeti.
Otoceni aktiva¢nim ndastrojem ve Spatném sméru (opacné, nez je Sipka) mlze
narusit proces distrakce.

3. Nedrzte prodluzovaci rameno za souc¢asného otaceni aktivacniho nastroje. V ta-
kovém pfipadé by bylo obtizné otacet prodluzovacim ramenem a mohlo by dojit
k jeho oddéleni od distraktoru.

4. Pro mandibularni distraktory: Béhem [écby sledujte kondyly pacienta v glenoid
fossa, zda nedochazi k degenerativnim zménam.

KONSOLIDACNI OBDOBI

1. Po dosaZeni pozadovaného posunu musi byt poskytnut ¢as ke konsolidaci nové
kosti. Tato doba se muze lisit v zavislosti na véku pacienta a méla by byt uréena
klinickym posouzenim.

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

3. Pokud je spoj mezi distraktorem a prodluzovacim ramenem skryt pod mékkou
tkani, mize byt obtizné odstranit prodluzovaci rameno. Pokud k tomu dojde,
muze prodluZovaci rameno zlstat netknuté po celou dobu konsolida¢niho obdo-
bi.

ODSTRANEN( DISTRAKTORU

1. Po obdobi konsolidace odstrarite distraktory odkrytim patek stejnymi incizemi,
jaké byly pouzity béhem operace pfi pocatecnim umistovani, a odstranénim tita-
novych kostnich Sroub.

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

3. Informace o dalSich moZnostech odstrafiovani Sroub( viz:

Prirucka pro univerzalni sadu na odstranéni Sroubl 036.000.773.

PECE O PACIENTA

1. Kontaktujte svého Iékare, pokud mate jakékoli otdzky nebo obavy, a v pfipadé
zarudnuti, prosakovani nebo nadmérné bolesti béhem aktivace.

2. NesnaZzte se upravovat distraktory a vyvarujte se ¢cinnostem, které by mohly naru-
Sit lécbu.

3. Dokumentujte prdbéh. S timto systémem se dodavéa navod k péci pro pacienta
pomucka pfi zdznamu a sledovani aktivace prostredku.

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

5. Kraniomaxilofacidlni distraktor: Aktivacni nastroj mdze byt zmensen pro pouZziti
pro mladé pacienty odstranénim modrého Sroubu se $estihrannou hlavou a od-
délenim nastavce rukojeti.

6. Otacejte aktivacnim ndstrojem 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 neprorazte rameno distraktoru prs-
ty. Musi byt mozné jim otdcet. Je dulezité otodit aktivacni nastroj pouze ve sméru
sipky vyznacené na rukojeti. Otoceni aktivacnim nastrojem ve Spatném sméru
(opacné, nez je Sipka) mdze narusit proces lécby.

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

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

10. Chrarite prodluzovaci ramena pred zachycenim na pfedmétech, které by mohly
vytdhnout prostredky a zplsobit bolest nebo zranéni pacienta.

11. Béhem lécby udrzujte oblast rany Cistou.

12. Béhem viech fazi [écby udrZujte spravnou ustni hygienu.



Odstrainovani problému

Odstraniovani problém0 pro kraniomaxilofacidlni distraktor:

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

— Pokud neni demontéazni nastroj k dispozici, prodluzovaci ramena mohou byt odstra-
néna pomoci aktiva¢niho nastroje a ohybacich klesti. Zachytte prodluzovaci rameno
aktivacnim nastrojem. Drzte aktivacni ndstroj nehybné a pouzijte klesté k otoceni
objimky prodluZovaciho ramena nejméné o 16 pinych 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 implantatl a opétovné zpracovani opakované pou-
Zitelnych zafizeni, podnost a pouzder na nastroje jsou uvedeny v pfiru¢ce ,Dulezité
informace” spolecnosti Synthes. Pokyny pro rozebirani a sestaveni nastrojl , Rozebira-

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