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Navod na pouzitie

Systémy na distrakciu:

Vnutorny distraktor stredovej asti tvare
Kraniomaxilofacialny (Craniomaxillofacial, CMF) distraktor
Systém maxildrneho distraktora

Jednovektorovy distraktor

Alveolarny distraktor

Multivektorovy distraktor

Vonkajsi distraktor stredovej Casti tvare

Univerzalna suprava na vyberanie skrutiek

Pred pouzitim si dokladne precitajte tento ndvod na pouzitie, brozurku , Dolezité infor-
macie” o pomodcke Synthes a ndvod pre prisludné chirurgické techniky pre
vnutorny distraktor stredovej Casti tvare 036.000.919,

Craniomaxillofacial (kraniomaxilofacialny, CMF) distraktor 036.000.731,
maxilarny distraktor 036.000.4151,

jednovektorovy distraktor 036.000.409 a 036.000.533,

alveolarny distraktor 036.000.304,

multivektorovy distraktor 036.000.410,

vonkajsi distraktor stredovej Casti tvare 036.000.920,

univerzélna suprava na vyberanie skrutiek 036.000.773.

Dbajte na to, aby ste sa oboznamili s vhodnou chirurgickou technikou.

Material (-y)

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

VNUTORNY DISTRAKTOR STREDOVEJ CASTI TVARE.
Skrutky TAN, ISO 5832-11

Dosticky strmienka TAN, ISO 5832-11

Teleso distraktora TAN, ISO 5832-11

PredlZovacie ramena:

Silikon, ASTM F 2042

L605, ASTM F 90

CRANIOMAXILLOFACIAL DISTRACTOR (KRANIOMAXILOFACIALNY DISTRAKTOR,
CMFD)

Skrutky TAN, 1SO 5832-11

Dosti¢ky strmienka TiCP, 1ISO 5832-2

Teleso distraktora TAN, 1SO 5832-11 a CoCrTgNi, ISO 5832-5

PredlZovacie ramena:

Silikén, ASTM F 2042

MP35N, ASTM F 562, ISO 5832-6

L605, ASTM F 90

JEDNOVEKTOROVY DISTRAKTOR (OCEL)

Skrutky z nehrdzavejucej ocele, 1ISO 5832-1

Dosticky strmienka z nehrdzavejucej ocele, 1SO 5832-1
Teleso distraktora z nehrdzavejucej ocele, ISO 5832-1

JEDNOVEKTOROVY DISTRAKTOR (TITAN)
Skrutky TiCP, 1SO 5832-2

Dosti¢ky strmienka TAN, ISO 5832-11
Teleso distraktora TAN, 1SO 5832-11

MAXILARNY DISTRAKTOR

Skrutky z nehrdzavejucej ocele 316L, I1SO 5832-1

Dosticky strmienka z nehrdzavejucej ocele 316L, 1SO 5832-1
Teleso distraktora z nehrdzavejucej ocele 316L, 1SO 5832-1

ALVEOLARNY DISTRAKTOR

Skrutky TAN, 1SO 5832-11

Dosti¢ky strmienka TiCP, 1ISO 5832-2
Teleso distraktora TAN, 1SO 5832-11

MULTIVEKTOROVY DISTRAKTOR,

Teleso distraktora TAV, ISO 5832-3/nehrdzavejuca ocel 304, ISO 7153-1
Rameno distraktora TAV, 1SO 5832-3/nehrdzavejica ocel 304, ISO 7153-1
Kirschnerove droty z nehrdzavejucej ocele

Ty¢ z karbdnovych vidken CFRE, 1SO 16061

Matica z nehrdzavejlcej ocele 304, ISO 7153-1

Kryt: PVC

VONKAJSi DISTRAKTOR STREDOVEJ CASTI TVARE

Skrutky TAN, ISO 5832-11

Dosticky strmienka TiCP, ISO 5832-2

Ram, TAN, ISO 5832-11 a hlinikova zliatina, DIN EN 573 a karbénové vlakna, ISO 16061
a PTFE, v sulade s FDA USP ClI VI a nehrdzavejuca ocel, DIN EN 10088-1-3 a TAV,
ISO 5832-3 a nehrdzavejuca ocel,17-4PH, ASTM B 209 a RADEL R5500-BK937, v sula-
de s FDA USP CI VI

Capy halo TAN, 1SO 5832-11

Spajacie tyce TAV, I1SO 5832-3

Tyce z karbdnovych vidken CFRE, ISO 16061

VSetky nastroje:

— Nehrdzavejlca ocel, DIN EN 10088-1&3
— Hlinik

Normy:

ASTM B209M

ASTM B221M

DIN EN 573-3

DIN 17611

— PTFE, v sulade s FDA

Pouzitie

Vnutorny distraktor stredovej Casti tvare, maxilarny distraktor, jednovektorovy distrak-
tor, alveoldrny distraktor, vonkajsi distraktor stredovej Casti tvare su uréené na pouZzitie
ako stabilizator kosti a pomdcka na predlZovanie tam, kde je potrebna postupna dis-
trakcia kosti.

Kraniomaxilofacialny (CMF) distraktor a multivektorovy distraktor Synthes su urcené
na pouZitie ako stabilizator kosti a pomocka na predlZovanie (a/alebo transport) tam,
kde je potrebna postupna distrakcia kosti.

Univerzalna suprava na vyberanie skrutiek je urena na pouzitie na vyberanie intakt-
nych alebo poskodenych skrutiek. Nie je uréend na pouzivanie spolu s napajanym na-
strojom.

Indikacie

Vnutorny systém na distrakciu stredovej Casti tvare je indikovany na rekonstrukénu
osteotdmiu a postvanie segmentov kosti lebky a stredovej Casti tvare na korekciu zdra-
votnych stavov, ako je syndromova kraniosynostéza a retruzia stredovej Casti tvare
u dospelych a deti.

Kraniomaxilofacialny (CMF) systém na distrakciu je indikovany na korekciu kongenital-
nych deficiencif alebo posttraumatickych defektov tela a ramena mandibuly tam, kde
je potrebnd postupna distrakcia kosti. Systém s velkostou 1,0 mm a 1,3 mm sa odpo-
ruca u deti vo veku 12 mesiacov a 1,5 mm a 2 mm u starsich pacientov.

Maxilarny systém na distrakciu je indikovany na pouzitie v kraniofacialnej chirurgii,
rekonstrukénych postupoch a selektivnom ortognatickom chirurgickom zakroku na
maxile. Osobitne je uréeny na distrakciu maxily pomocou osteotomie LeFort | u dospe-
lych a deti.

Single Vector Distraction Systems (jednovektorové systémy na distrakciu, SST a Ti dis-
traktor mandibuly) su uréené na pouZitie pri predlZzovani kosti mandibuly na korekciu
stavov, ako su kongenitalne mandibuldrne deficiencie alebo posttraumatické defekty.
Alveoldrny systém na distrakciu je indikovany na vertikaine prediZovanie kosti alveolar-
neho obluka v mandibule a maxile, kde sa vyZaduje postupna distrakcia kosti vratane
deficiencie vysky kosti z dbévodu: traumy, resorpcie po extrakcii zuba, ochorenia ozub-
nice, resekcie tumoru, kongenitalnej deformity.

Multivektorovy systém na distrakciu je indikovany na predlZzovanie mandibularnej kos-
ti pri zdravotnych stavoch, akym je mandibularna hypoplézia alebo posttraumatické
poruchy mandibuly, kde sa vyZaduje postupnd distrakcia kosti. Je tieZ indikovany na
mandibularnu rekonstrukciu po zavaznej traume alebo strate kosti po resekcii tumoru,
ako alternativa kostnych Stepov a volnych implantatov.

Vonkajsi systém na distrakciu stredovej Casti tvare je indikovany na pouzitie v kranio-
facidlnej chirurgii, rekonstrukénych postupoch a selektivnej ortognatickej chirurgii
maxily. Osobitne je indikovany na distrakciu v pripade, Ze sa vyzaduje postupna distrak-
cia kosti u dospelych a deti.

Univerzalny systém na vyberanie skrutiek je indikovany na vyberanie intaktnych alebo
poskodenych skrutiek.

Kontraindikacie

Kraniomaxilofacialny (CMF) systém na distrakciu, maxilarny systém na distrakciu
Synthes, jednovektorovy systém na distrakciu z nehrdzavejucej ocele a multivektorovy
systém na distrakciu su kontraindikované u pacientov, u ktorych sa predtym prejavila
precitlivenost na nikel.

Vedlajsie ucinky
Tak ako pri vietkych chirurgickych zékrokoch, mézu sa vyskytnut rizika, vedlajsie ucin-
ky a neZiaduce udalosti. M6Zu sa vyskytnit mnohé mozné reakcie, no medzi najcas-
tejSie patria:
problémy vyplyvajlce z anestézie a polohy pacienta (napr. nevolnost, vracanie, posko-
denie chrupu, neurologické poruchy atd.), trombdzy, embdlie, infekcie, poskodenia
nervov a/alebo korefia zubu, pripadne poranenie inych doéleZitych $truktir vratane
krvnych ciev, nadmerného krvacania, poskodenia makkych tkaniv vratane opuchu,
abnormalneho formovania jazvy, funkéného poskodenia svalovo-kostrovej sustavy,
bolesti, nepohodlia alebo abnormalneho pocitu spésobeného pritomnostou pomoc
ky, alergickych reakcii/reakcii z precitlivenosti, vedlajsich Ucinkov spojenych s vystup-
kami, uvolnenim, ohybom alebo zlomenim pomdcky, nespojenim, nespravnym spoje-
nimalebo dlhotrvajicim spojenim, ktoré moZe viestk zlomeniuimplantatu, reoperacie.
— Vonkajsi distraktor stredovej Casti tvare: neurologické poskodenie alebo Unik moz-
govomiechového moku, ktory vedie k smrti z dévodu penetracie kranidlnych ¢apov.
— Rizika zadusenia:



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

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

3. Riziko zadusenia sposobené zlomenymi fragmentmi pruznych predlZzovacich ra-
mien zachytenych v makkom tkanive alebo pri prevalenf pacienta na predlZovacie
rameno pocas spanku.

— Riziko zadusenia spdsobené pretrhnutim silikonovej hadicky alebo jej vytiahnutim
z ohybného predIZzovacieho ramena v dosledku poskodenia pacientom alebo odie-
rania spdsobeného zubami alebo ortodontickymi poméckami, ktoré sa zachytia do
laserovych rezov ohybného prediZovacieho ramena.

— Riziko zadusenia spbsobené silikénovymi krytmi pouzivanymi na ochranu konca ak-
tivacného Sesthranu, ktoré sa uvolnia z dévodu trenia.

— Reoperéacia:

1. Reoperécia z ddvodu relapsu.

2. Reoperdcia z dévodu zlomenia alebo rozpojenia systému distraktora spdsobené-
ho nadmernou aktivitou pacienta.

3. Reoperdcia z dovodu zlomenia dosticky strmienka po chirurgickom implantac-
nom zakroku, pocas liecby v désledku zniZzenej pevnosti spdsobenej prilisnym
ohnutim dosti¢ky strmienka pocas implantacie.

4. Reoperacia z dovodu poopera¢ného zlomenia dosticky strmienka pred dokonce-
nim procesu spevriovania kosti spésobeného nadmernym namahanim pacientom.

5. Nespojenie alebo fibrézne spojenie veduce k reoperacii (v najhordom pripade)
z dévodu nedostato¢ného poctu skrutiek pouzitych na dostickach strmienka.

6. Reoperacia z dévodu migracie skrutky v tenkej kosti.

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

8. Reoperacia na napravu regenerécie kosti zdévodu umiestnenia distraktora pozdiz
nespravnych vektorov v désledku nespravneho plénovania vektora alebo tazkosti
pri realizcii liecebného planu pri chirurgickom zakroku.

9. Reoperdcia na nahradenie pomoécky z dévodu poruchy pomocky spdsobenej
poranenim pacienta nestvisiacim s postupom alebo lie¢bou.

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

11. Reoperacia z dévodu zlomenia ohybného ramena spbsobeného:

— zachytenim ramena v makkom tkanive a/alebo

— pri prevaleni pacienta na predlZovacie rameno pocas spanku.

12. Reoperacia z dovodu infekcie v mieste distraktora.

13. V pripade mandibularnych distraktorov: Reoperacia na opravu degeneracie tem-
poromandibularneho kibu (TMJ).

14. Obmedzeny/zhorSeny rast kosti, ktory si vyZaduje chirurgicky zakrok, pretoZe dis-
traktor nie je vybraty po zahojeni po dokonceni regeneracie.

15. V pripade mandibuldrnych distraktorov: Reoperacia z dévodu nedostatocného
vyriesenia dychacich tazkosti distrakénou liecbou.

16. Reoperacia z dévodu nespravneho fungovania pomocky.

17. Reoperécia z dévodu vyberu poméocky s nevhodnou dizkou.

18. Reoperacia z dévodu zaistenia pomocky.

19. Reoperacia z dévodu uvolnenia dosticky strmienka distraktora.

20. Reoperacia z dévodu fraktury kosti spésobenej zatazou.

21. V pripade externych distraktorov: Reoperacia z dévodu migracie ¢apu do kosti.

22. Reoperacia z dévodu nelplnej osteotomie.

Dal3ia lie¢ba nasledujicich stavov:

1. Erézia makkého tkaniva spésobend tlakom komponentov distraktora na makké
tkanivo.

2. Bolest pacienta spdsobend preniknutim konca distraktora do makkého tkaniva.

3. Poskodenie nervov, ktoré si vyZaduje naslednu liecbu.

4. Infekcia vyzadujuca si liecbu.

5. Poranenie pacienta z dévodu predizeného ¢asu na operacnej sale spdsobeného
nemoznostou vybrat skrutky alebo distraktory.

6. Nemoznost vybrat predlZzovacie rameno z distraktora bez druhého rezu: predIZzo-
vacie rameno, ktoré zostane na tele pacienta pocas obdobia spevriovania, umoz-
fiuje vznik infekcii, ktoré si vyZaduju dalSiu liecbu.

7. Proces hojenia sa m6ze menit u jednotlivych pacientov s urcitymi metabolickymi
chorobami, s aktivnou infekciou alebo u pacientov so zhorsenou imunitou.

8. Celulitida

9. Nepohodlie pacienta spbésobené dlhotrvajucou liecbou.

10. Jazva, ktord si vyzaduje reviziu.

11. Bolest na mieste tvorby kosti.

12. Cysty sposobené capmi.

13. Poranenie priusnej Zlazy.

14. V pripade externych distraktorov: infekcia v mieste ¢apov.

15. Dehiscencia rany.

16. Ukoncenie lie¢by z dévodu nespoluprace pacienta.

17. Mierne otvoreny predny zhryz.

18. Problémy tykajlce sa vyzivy, strata hmotnosti.

Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované oZiarenim

Uskladriujte implantaty v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte len
tesne pred pouzitim.

Pred pouZitim si skontrolujte datum exspiracie vyrobku a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte.

Pomadcka na jedno pouzitie

@ NepouZivajte opakovane

Vyrobky ur¢ené na jedno pouZitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr. Cistenie a opakovana
sterilizacia) mézu poskodit Strukturalnu celistvost pomocky a/alebo viest k zlyhaniu
pomocky, ¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho moZe opakované pouZivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomdcok ur¢enych na jedno pouzitie vyvolat riziko kontamindcie, 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 moZe zdat, Ze implantaty nie si posko-
dené, mdzu na nich byt malé chyby a m6zu vykazovat vnutorné napatie, ktoré mozu
spdsobovat Unavu materidlu.

Preventivne opatrenia

Opatrenia predoperacného planovania:

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

— Déavajte pozor, aby ste sa pri vitani a/alebo umiestiovani skrutiek vyhli nervom,
zubnym pupefiom, korefiom a inym kritickym Struktdram.

— Skontrolujte, ¢i st objem a kvalita kosti pre umiestnenie skrutky vyhovujuce.

— Priumiestiiovani distraktorov sa ma zvazit a skontrolovat:

A. oklizna rovina

B. zubné pupene a korene

C. planovany vektor distrakcie

D. planovana dizka zasunutia (zvazte relaps a nadmernu korekciu)

E. primerany objem a kvalita kosti pre umiestnenie skrutky.

F. lokalizacia nervov

G. zatvorenie pier

H. prekrytie makkého tkaniva

|. umiestnenie predlZovacieho ramena

J. bolest pacienta v désledku zasahu distraktora do makkého tkaniva

K. pristup k skrutkdm na zaklade prislusSného pristupu

L. v pripade mandibularnych distraktorov: umiestnenie kondylu v glenoidainej jamke.

Bezpecnostné opatrenia tykajuce sa implantacie distraktora:

— Faktory, ktoré je treba zvazit a skontrolovat:

A. okluzna rovina

B. zubné pupene a korene

C. planovany vektor distrakcie. Distraktory sa musia umiestnit <o moZno najviac para-
lelne vzhladom na seba a k sagitalnej rovine, aby sa zabranilo ohnutiu

D. planovana dizka zasunutia (zvazte relaps a nadmernu tpravu)

E. primerany objem a kvalita kosti pre umiestnenie skrutky.

F. lokalizacia nervov

G. zatvorenie pier

H. prekrytie makkého tkaniva

|. umiestnenie predlZovacieho ramena

J. bolest pacienta v désledku zasahu distraktora do makkého tkaniva

K. pristup k skrutkdm na zaklade prislusSného pristupu

L. v pripade mandibularnych distraktorov: umiestnenie kondylu v glenoidainej jamke.

Skratte a kontdrujte 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.

Pripojenie predlzovacieho ramena:

— Vyberte si predlZovacie rameno primerane] dizky na zabezpecenie toho, aby makké
tkanivo neprekazalo aktivacii Sesthranu pocas distrakcie.

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

— Pri pripojeni prediZzovacieho ramena otocte len manzetu néstroja na vyberanie. Da-
vajte pozor, aby sa neotacala zakladfa nastroja na vyberanie vo vasej ruke, v opac-
nom pripade sa predlZovacie rameno neotvori.

— 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 predlZzovacich ramendch 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
predIZzovacie ramena.



Oznacovanie miesta pre distraktor:

— Rychlost vftania neméa byt nikdy vys3sia ako 1800 ot./min. Vacsia rychlost vitania

moZe viest k termalnej nekroze kosti a vyvitaniu 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 v smere otvorenia otoce-

nim o polovicu otacky, aby ste zabezpecili primeranu vzdialenost medzi vodiacimi

otvormi a osteotémiou.

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

— Ak sa pouzivaju poistné skrutky, otvory pre skrutky musia byt vyvitané kolmo na

otvor v dosticke, aby sa zabranilo utahovaniu skrutky naprie¢ zavitom. Doddva sa aj

redukéné puzdro vrtaku na ulahcenie spravneho umiestnenia.

Davajte pozor, aby ste sa pri vitani a/alebo umiestfiovani skrutiek vyhli nervom,

zubnym puperiom, korefiom a inym kritickym Struktdram.

Pouzivajte skrutku primeranej dizky, aby ste zabranili uvolneniu distraktora alebo

poskodeniu kritickych Struktur/struktur jazyka.

Pred vykonanim osteotémie skrutky neutahujte Uplne.

Opétovné pripojenie distraktora:

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

— Davajte pozor, aby ste sa pri vitani a/alebo umiestriovani skrutiek vyhli nervom,
zubnym puperiom, korefiom a inym kritickym Struktdram.

— Pouzite vrtak s velkostou primeranou pre skrutku systému.

Ak sa distraktor umiestiiuje s prediZovacim ramenom vo vnutri Ustnej dutiny, zabez-

pecte, aby predlZovacie rameno nebranilo pacientovi prezivat.

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

— Rychlost vitania neméa byt nikdy vys3sia ako 1800 ot./min. Vacsia rychlost vitania
moZe viest k termalnej nekroze kosti a vyvitaniu 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.

— Ak sa pouzivaju poistné skrutky, otvory pre skrutky musia byt vyvftané kolmo na
otvor v dosticke, aby sa zabranilo utahovaniu skrutky naprie¢ zavitom. Dodava sa aj
vodi¢ vrtaku na ulahcenie spravneho umiestnenia.

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

— Predl|Zovacie ramend je potrebné namontovat na distraktor pred upevnenim distrak-

tora ku kosti. Je problematické pripojit prediZovacie rameno po priskrutkovani dis-

traktora ku kosti.

Pouzivajte skrutku primeranej dizky, aby ste zabranili uvolneniu distraktora alebo

poskodeniu kritickych Struktur/struktur jazyka.

Kraniomaxilofacidlny distraktor: na zaistenie primeranej stability je potrebné za-

sunut cez kazdu dosticku strmienka minimalne tri skrutky.

Vonkajsi distraktor stredovej Casti tvare: pouZite minimalne 6 skrutiek, z toho 3 cez

dosticku strmienka, a pouzite minimalne 6 fixacnych skrutiek, pricom 3 maju byt na

kazdej strane.

— Vnutorny distraktor stredovej Casti tvare: na zaistenie primeranej stability ma kazda
dosticka strmienka obsahovat minimalne $tyri skrutky.

— Maxilarny distraktor: na zaistenie primeranej stability sa musia pri kazdej dosticke
strmienka pouzit minimalne tri skrutky.

— Alveolarny distraktor: na zaistenie primeranej stability je potrebné pocas distrakcie
Uzkych kostnych segmentov do zékladnej dosticky umiestnit minimalne dve skrutky.
Pri SirSich segmentoch na distrakciu moéze byt potrebné pouzit pri zakladnej dosti¢-
ke viac skrutiek.

— Skrutky je potrebné vkladat do otvorov, ktoré sa nachadzaju najblizsie k telesu dis-
traktora, aby sa zabezpecila primerana stabilita pomocky.

— Vyvftajte otvory a najprv vlozte skrutky najblizsie k osteotdmii.

Vykonajte osteotomiu:

— Osteotomia musf byt UpIna a kost musi byt mobilna. Distraktor nie je navrhnuty ani
urceny na zlomenie kosti ani vykonanie osteotomie.

— Davajte pozor, aby ste sa vyhli nervom.

Potvrdenie aktivacie pomocky:

— Nedrzte predlZzovacie rameno, kym ho otadcate pomocou aktiva¢ného néstroja.
MoZe to stazit otdcanie predlZovacieho ramena a tieZ spdsobit oddelenie predlZo-
vacieho ramena od distraktora.

Zopakujte kroky v pripade obojstrannych zakrokov.

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

Pooperacné Uvahy:

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

— NedrZte predlZzovacie rameno, kym ho otadcate pomocou aktivacného néstroja.
Moze to stazit otdcanie predlzovacieho ramena a tiez sposobit oddelenie predIzo-
vacieho ramena od distraktora.

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

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

— Je doleZité, 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 mozu 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.

QOdstranenie predlZzovacieho ramena:

— Pri odstraniovani predlZzovacich ramien otocte len manzetu nastroja na vyberanie.
Davajte pozor, aby sa neotacala zakladfa nastroja na vyberanie vo vadej 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.

Bezpecnostné opatrenia tykajuce sa nastroja:
— Hroty nastroja mozu byt ostré, zaobchadzajte s nimi opatrne.

Vystrahy

Predoperacné planovanie:

— Pri vybere pacientov na lie¢bu pomocou mandibularnej distrakcie ma chirurg
zohladnit akékolvek predtym existujuce zdravotné stavy, ako je centralne apnoe,
viacUrovriova 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 Ciastocne do vnutra Ustnej dutiny, v pripade
jeho odpojenia od distraktora alebo zlomenia predstavuje riziko zadusenia.

— Pohyb zubov moze ovplyvnit vysledky liecby a je potrebné starostlivo ho zvazit pri
poufziti dlahy vo vnutri Ustnej dutiny.

Implantdcia distraktora:
— Vyberte pravy/lavy distraktor pre pravd/lavd stranu mandibuly na obmedzenie
umiestnenia predIZovacieho ramena vo vnutri Ustnej dutiny.
— Ak sa predlZzovacie rameno umiestfiuje Ciastocne do vnutra Ustnej dutiny, v pripade
jeho odpojenia od distraktora alebo zlomenia hrozi riziko zadusenia.
— Neimplantujte distraktor, ak boli dosticky strmienka poskodené nadmernym ohy-
bom.
— Vystrahy tykajuce sa vonkajsieho distraktora stredovej Casti tvare:
— Fixa¢né skrutky sa maju vkladat do miest s tvrdou kortikdlnou kostou s hrubkou
miniméalne 4 mm.
— Nadmerné utiahnutie fixacnych skrutiek alebo umiestnenie ¢apov do tenkej kosti
mbze sposobit frakturu kosti alebo penetraciu tvrdej pleny.
— Pred utiahnutim capov je potrebné do kazdej montaznej dosticky vloZit minimal-
ne tri fixacné skrutky, aby sa zabezpecilo rovnomerné rozdelenie sily.
— Pacientov je potrebné poucit, aby sa vyhybali vysokorizikovym cinnostiam, inak
mobze v pripade padu pacienta na pomécku dojst k zadvaznym poraneniam.

Vystrahy tykajuce sa vnutorného distraktora stredovej casti tvare:

— Osobitne treba davat pozor, aby sa distraktor pocas distrakcie neotocil, pretoZe sa
moze nahodne odpojit od prednej dosticky strmienka.

— Ak sa na upevnenie prednych dosticiek strmienka k telesam distraktorov nepouziju
1,2 mm skrutky so zapustnou hlavou, zabezpecte, aby boli oba komponenty riadne
spojené, ked sa pomdcky vracaju na ich pévodné miesto.

— Pomocky dokazu dosiahnut distrakciu az 40 mm (80 otoceni proti smeru hodino-
vych ruciciek). Vacsia distrakcia moéZe sposobit rozpojenie pomocky.

Vystrahy tykajuce sa alveolarneho distraktora:

— Distraktor sa ma pridfzat pomocou kliestikov len za jeho dosticky strmienka. V pri-

pade pridfZania distraktora pomocou kliestikov za valec méZe dojst k poSkodeniu

distraktora.

Opakované ohybanie méze poskodit dosticky strmienka.

— Je treba ddvat pozor, aby ste prili$ neutiahli zelent fixa¢nu skrutku, inak méze dojst
k poskodeniu distraktora.

Vystrahy tykajluce sa jednovektorového titanového distraktora:

— Otacanie telesa distraktora o viac ako 4 otocenia v tejto faze méze viest k Ciastoc-
nému uvolneniu dosticky strmienka, ¢o moZze znemoznit spravne uvolnenie a vy-
bratie pomacky.

Vystrahy tykajuce sa kraniomaxilofacidlneho distraktora:

— Pri odstranovani predizovacich ramien otocte len manzetu nastroja na vyberanie.
Davajte pozor, aby sa neotacala zékladna nastroja na vyberanie vo vasej ruke,
v opacnom pripade moéze dojst k zmene dosiahnute] distrakénej vzdialenosti.

Pripojenie predlzovacieho ramena:

— Na UplIné utiahnutie predlZovacieho ramena k distraktoru sa musi pouZivat nastroj
na vyberanie. Ak sa nepouzije nastroj na vyberanie, predlzovacie rameno sa moze
od distraktora samovolne oddelit.

Potvrdenie aktivacie pomocky:

— Ak sa na ochranu konca predlzovacieho ramena pouzije silikonovy vrchny kryt, v pri-
pade jeho uvolnenia a odpojenia od predlZovacieho ramena alebo ¢apov hrozi riziko
zadusenia.



Pooperacné Uvahy:

— 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 predlzovacich ramendch pocas spanku ich mézu poskodit a/alebo zlomit.
Odporuca sa upevnit ohybné ramena k pokoZzke pacienta bez toho, aby bola ovplyv-
nena schopnost otacania ramena. Ako alternativna moznost su k dispozicii aj pevné
predlZovacie ramena.

V3eobecné vystrahy

— Vyrobca nie je zodpovedny za ziadne komplikacie vyplyvajlce z nespravnej diagnd-
zy, vyberu nespravneho implantatu, nespravneho zloZenia komponentov implanté-
tu a/alebo operacnych technik, obmedzeni liecebnych metdd ani za nedostato¢nu
asepsu.

Pouzité komponenty implantatu (nazov, ¢islo dielca, ¢islo Sarze) je potrebné zdoku-

mentovat v zdzname pacienta.

Kombinacia zdravotnickych pomocok
Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami poskytovanymi inymi vy-
robcami a v takychto pripadoch neprebera Ziadnu zodpovednost.

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 sulade
s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi spolo¢nostou Synthes v ¢asti ,Dolezité
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 réntgenového vy3etrenia.

2. Vyberte spravnu velkost distraktora na zaklade veku a anatémie pacienta.

3. Spravne umiestnenie a orientdcia osteotémie a distrakénych pomécok je zasad-
nym krokom pre Uspe3nu liecbu.

UMIESTNENIE DISTRAKTOROV (okrem multivektorového distraktora)

1. Urobte rez. Nadvihnite okosticu, aby ste odkryli kost.

2. Oznacte priblizné miesto osteotomie a umiestnenia distraktora na kosti.

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 predlZzovacieho ramena.

4. Ak distraktor nebol skrateny a kontUrovany pred operaciou, je potrebné upravit
ho podla kosti.

5. Skratte a konturujte dosticky strmienka. Skratte dosticky strmienka pomocou
dlata na odstranenie vietkych zbytocnych otvorov pre skrutky. Skratte dosticky
strmienka tak, aby boli rezné rany v jednej rovine s distraktorom. Pouzite rasplu
na dlate na odstranenie akychkolvek ostrych hran. Konturujte dosticky strmienka
podla kosti pomocou ohybacich kliestikov.

6. Pripojte predlZovacie ramena. Vyberte predlZovacie rameno s primeranou dizkou
na zaklade planovanej velkosti distrakcie a Zelaného umiestnenia aktivacného
hrotu predlZovacieho ramena.

7. Pred vykonanim osteotdmie oznacte miesto distraktora vyvitanim a/alebo vioze-
nim jednej skrutky s primeranou velkostou a dizkou cez kazdu dosticku strmienka.
Skrutky neutiahnite Uplne. V tejto faze skrutky nemaju byt utiahnuté Uplne, aby
sa zabranilo poskodeniu celistvosti kosti.

8.  Odskrutkujte a vyberte distraktor. Vykonajte kortikotémiu.

9. Znovu pripojte distraktor zarovnanim dosticiek strmienka s otvormi, ktoré ste uro-
bili predtym. Vyvrtajte otvory a/alebo vlozte zostavajluce skrutky s primeranou
velkostou a dizkou. Uplne utiahnite vetky skrutky.

10. Skontrolujte stabilitu pomocky a overte pohyblivost kosti. Pouzite aktivacny na-
stroj na zapojenie Sesthranného aktivacného hrotu distraktora alebo predlzova-
cieho ramena. Otocte ho v smere oznaenom na rukovati nastroja a potvrdte tak
stabilitu a overte pohyblivost kosti. Vratte distraktor do pévodnej polohy.

11. Zopakujte kroky v pripade obojstrannych zakrokov. Zatvorte vietky rezy.

UMIESTNENIE MULTIVEKTOROVEHO DISTRAKTORA

1. Vykonajte rez vo vnutri Ustnej dutiny pozdiZ linie mandibuly a odkryte bukalny
povrch. Odporuca sa podokosticové odkrytie. Prehodnotte kostnd anatémiu
a skontrolujte, ¢i su dizky ramien vyhovujlice. V pripade potreby mozno ramena
distraktora vymenit za ramena s inou dizkou.

2. Oznacte priblizné miesto osteotomie a umiestnenia ¢apu na kosti. Skontrolujte, Ci
su k dispozicii adekvatne a vhodné kosti na umiestnenie oboch suprav spletenych
Kirschnerovych drétov s miestom pre trokar.

3. Vykonajte transbukalny rez
Na minimalizaciu vyslednej jazvy po ¢apoch zachytte kozu a makké tkanivo medzi
oblast, kde sa umiestnia dva pary ¢apov. KoZu je tieZ potrebné zdvihnut vyssie,
aby capy prenikli kozou do submandibuldrneho ohybu, ¢o umozni posunutie jaz-
vy na relativne nenapadné miesto. Urobte maly transbukélny rez nad planovanym
miestom osteotomie a tupym nastrojom oddelte makké tkanivo.

4. Vlozte prvy par ¢apov. Pomocou vodica drétov/chréanica tkaniva vloZte samorezny
¢ap najblizsie k pldnovanej osteotomii a davajte pozor na zubné pupene. Skratte
¢ap pomocou dlatka na rezanie dostic¢iek a tyci, aby neprekdzal umiestneniu
druhého capu. Nésledne vlozte cap, ktory je najviac vzdialeny od planovaného
miesta osteotomie.

5. Pomocou vodica drétov/chranica tkaniva vlozte prvy par ¢apov, vlozte samorezny
¢ap najblizsie k planovanej osteotémii a davajte pozor na zubné pupene. (Pozrite
si techniky s volitelnym prislusenstvom uvedené dalej.) Skratte ¢ap pomocou dlat-
ka na rezanie dosticiek a tyci, aby neprekdZal umiestneniu druhého ¢apu. Nasled-
ne vlozte ¢ap, ktory je najviac vzdialeny od pldnovaného miesta osteotémie.

6. Vykonajte bukalnu osteotomiu
Pomocou priamociarej pily vykonajte osteotdmiu na bukalnej strane mandibuly
a vedte ich smerom k vonkajsej a vnutornej kore.

7. Konecné umiestnenie. Pred umiestnenim zostavy distraktora na ¢apoch davajte
pozor, aby ¢islo diela na telese distraktora bolo oto¢ené smerom k pacientovi
(smerom k licu pacienta). Umiestnite zostavu distraktora na ¢apy a utiahnite svor-
ky na prichytenie ¢apov. Vykonajte osteotomiu na mandibule na strane jazyka
a davajte pritom pozor na spodny alveolarny nerv. Na ulahcenie fraktiry mozno
pouzit osteotémiu.

8. Upravte pomocku podla potreby, aby ste zaistili pohodIné nasadenie. Poloha zo-
stavy distraktora ma umoZniovat jednoduchu aktivéaciu casti vetvy aj telesa na
pomécke. Skratte ¢apy na prisluint dizku a pouzite ochranné kryty.

9. Pomocou linedrneho aktiva¢ného nastroja aktivujte jednu svorku ¢apu, aby ste
overili pohyblivost. Vratte pomdcku do poévodnej polohy.

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. Zdokumentujte progres. Progres distrakcie je potrebné pozorovat dokumentaciou
zmien okluzie pacienta. Systém sa doddva s priloZzenou priru¢kou starostlivosti
0 pacienta ako pomdckou na zaznamenavanie a sledovanie aktivacie pomocky.

2. Je dolezité otacat aktivacny nastroj len v smere Sipky oznacenej na rukovati. Ota-
Canie aktivacného nastroja v opa¢nom smere (proti smeru $ipky) moéze ovplyvrio-
vat distrakény postup.

3. Nedrzte predlzovacie rameno, kym ho otadcate pomocou aktiva¢ného nastroja.
MbZe to stazit otacanie predlZovacieho ramena a tieZ spdsobit oddelenie predI-
Zovacieho ramena od distraktora.

4.V pripade mandibularnych distraktorov: Pocas liecby sledujte, ¢i sa na kondyloch
pacienta v glenoidalnej jamke neobjavili degenerativne zmeny.

OBDOBIE SPEVNOVANIA

1. Podosiahnuti Zelaného pokroku je potrebné nechat kost urcity ¢as, aby spevnela.
Tento cas sa moze lisit v zavislosti od veku pacienta a je potrebné stanovit ho na
zéklade klinického hodnotenia.

2. Predlzovacie ramend je potrebné vybrat na zaciatku fazy spevriovania.

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

ODSTRANENIE DISTRAKTORA

1. Po obdobi speviiovania vyberte distraktory odkrytim dosti¢iek strmienka cez tie
isté rezy, ktoré sa poutzili pocas Uvodného chirurgického zakroku na ich umiest-
nenie, a vybratim titdnovych kostnych skrutiek.

2. Distraktory sa vyberaju lahdie, ak sa predlZzovacie ramend vyberu pred vybratim
distraktora.

3. Dalsie moznosti vyberu skrutiek si pozrite v

brozure univerzalnej slpravy na vyberanie skrutiek 036.000.773.

STAROSTLIVOST O PACIENTA

1.V pripade otazok alebo obav, pripade ak sa pocas aktivacie vyskytne akékolvek
sCervenanie, drendz alebo nadmernd bolest, obratte sa na lekara.

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

3. Zdokumentujte progres. Systém sa doddva s prilozenou priru¢kou starostlivosti
o pacienta ako pomdckou na zaznamenavanie a sledovanie aktivacie pomocky.

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

5. Kraniomaxilofacidlny distraktor: aktiva¢ny nastroj mozno nastavit na mensiu vel-
kost v pripade pouzitia u mladsich pacientov odstranenim modrej skrutky so za-
pustnou 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) méze ovplyvriovat distrakény
postup.



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

8. Ak stratite aktivacny nastroj, okamZite sa obratte na svojho chirurga.

9.V priebehu liecby je potrebné davat pozor na ochranu predizovacich ramien a za-
branit ich poskodeniu alebo zlomeniu. Bo¢né sily spdsobené prevalovanim pa-
cienta po ohybnych predlzovacich ramendch pocas spanku ich mézu poskodit a/
alebo zlomit.

10. Chrénte predlZovacie ramend pred ich zachytenim o predmety, ktoré mozu po-
mobcky vytiahnut a sposobit pacientovi bolest alebo poranenie.

11. Podas o3etrenia udrziavajte oblast rany cistu.

12. Vo vietkych fazach liecby udrZiavajte dobru uUstnu hygienu.

RieSenie problémov

Riedenie problémov pre kraniomaxilofacialny distraktor:

— Ak je spoj medzi distraktorom a predlZzovacim ramenom ponoreny pod makkym
tkanivom, moZze byt problematické odstranit predlZovacie rameno. V takom pripade
moze predlzovacie rameno zostat nedotknuté pocas obdobia speviiovania.

Ak nastroj na vyberanie nie je k dispozicii, predlZzovacie ramend mozno vybrat po-
mocou aktivaéného nastroja a ohybacich kliestikov. Zapojte predlzovacie rameno
aktiva¢nym nastrojom. PridrZiavajte aktivacny nastroj bez pohybu a pomocou klie3-
tikov otocte manzetu na predlzovacom ramene proti smeru hodinovych ruciciek
minimalne o 16 celych otacok, aby ste odkryli oblast, kde sa predlZovacie rameno
spdja s distraktorom. Odpojte predlZzovacie rameno od distraktora jeho vytiahnutim
v smere osi v pripade predlZovacieho ramena s pomocnou pruzinou alebo pohybmi
zo strany na stranu v pripade predlzovacieho ramena so Sesthrannou drazkou.

Priprava na pouzitie/opakované pouzitie pomocky

Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy pomécok a nastrojovych tacok a puzdier na opakované
poufZitie si uvedené v Casti broZury spolocnosti Synthes zvanej , DoleZité informacie”. Pokyny
tykajuce sa montdZze a demontdze nastrojov ,Demontdz nastrojov z viacerych casti” si
moZete prevziat z webovej stranky http://www.synthes.com/reprocessing.
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