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Navod k pouziti

Material/materialy

Soudasti: Material/materialy: Norma/normy:

Patky: TicP ISO 5832-11
ASTM F67

Kortikalni/nouzové Srouby a

Srouby se Sestihrannou hlavou:  Ti-6AI-7Nb (TAN) ISO 5832-11
ASTM F 1295

Maxilarni tyce: Ti-6AI-7Nb (TAN) ISO 5832-11
ASTM F 1295

Kranidlni draty / $roub na

fixaci dratu: Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11
ASTM F 1295

Soucasti hlavového ramu: Nerezova ocel 17-4PH  ASTM F 899/A 564

Nerezova ocel 304 ISO7153-1
ASTM F 899/A 276
Ti-6AI-7Nb (TAN) ISO 5832-11
ASTM F 1295
TiIBALAV (TAV) ISO 5832-3
ASTM F 1472
AL 6061 DIN EN 573
ASTM B 209M, B 211M,
B 221M
PTFE ISO 16061
Radel 1ISO 16061
CFRE

Zamysleny ucel
Distraktor stfedni casti obliceje DePuy Synthes je uréen pro pouziti jako prostfedek pro
stabilizaci a prodlouZeni kosti, kdyZ je vyZadovéana postupna distrakce kosti.

Indikace

Externi distrak¢ni systém stfedni ¢asti obliceje je indikovan pro kraniofacialni operace,
rekonstrukéni zakroky a selektivni ortognatni operace horni Celisti. Specidlné je
indikovan pro distrakci, kdyZ je zapotiebi postupna distrakéni osteosyntéza u dospélych
a pediatrickych pacientd.

Kontraindikace
Propouzitidistraktoru stfedni ¢asti obliceje DePuy Synthes nejsou zadné kontraindikace.

Obecné nezadouci prihody

Stejné jako u vsech velkych chirurgickych zékrokt se mohou vyskytnout rizika, vedlejsi
Ucinky a nezadouci prihody. MlZe se vyskytnout mnoho rlznych reakci, z nichz
nejbéznéjsi zahrnuji nasledujici:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni,
neurologické poruchy atd.), trombdza, embolie, infekce nebo poranéni jinych
kritickych struktur véetné krevnich cév, nadmérné krvaceni, poskozeni mékkych tkani
véetné otokd, abnormalni tvorba jizev, funkcni porucha muskuloskeletalniho systému,
bolest, nepohodli nebo abnormalni citlivost z dlvodu pfitomnosti prostiedku,
alergicke reakce nebo hyperreakce, vedlejsi ucinky spojené s pfitomnosti technického
prostfedku, uvolnéni, ohnuti nebo zlomeni prostfedku, chybné spojeni, nepfitomnost
spojeni nebo zpozdéné spojeni, coz mlze vést k prasknuti implantatu, opakovana
operace.

Nezadouci pfihody specifické pro prostiedek

Nezadouci pfihody specifické pro prostfedek zahrnuji mimo jiné nasleduijici:

neurologické poskozeni nebo Unik mozkomiSniho moku az s moznosti amrti v

dUsledku praniku lebecnich cepd.

Opakovana operace:

— kvdli relapsu,

— pfi zlomenf distrakéniho systému nebo jeho rozlozZeni v dusledku nadmérnych
aktivit pacienta,

— pfi zlomeni patky po implantaci béhem lécby v dlsledku snizené pevnosti kvili
nadmérnému ohybani patky béhem implantace,

— pfi zlomeni patky po operaci pfed dokoncenim konsolida¢niho procesu kosti
v dusledku nadmérného zatéZovani pacientem,

— kvlli migraci Sroubl v tenké kosti,

— za UcCelem korekce regenerace kosti v dUsledku umisténi distraktoru podél
nespravnych vektor nasledkem nespravného planovani vektord nebo obtizi pfi
prenosu lécebného planu do chirurgickych podminek,

— za UCelem vymeény prostiedku v ddsledku naruseni prostfedku pfi traumatickém
poranéni pacienta nesouvisejicim se zakrokem nebo lé¢bou,

— kvali infekci v misté distraktoru,

— kvali poruse prostfedku,

— kvlli vybéru nedostatecné délky prostiedku,

— kvali podpore prostredku,

— kvili uvolnéni patky distraktoru,

— kvali zlomeni kosti pfi zatiZeni,

— kvali migraci dratu do kosti,

— kvdli nedokoncené osteotomii.

— nespojeni nebo fibrozni spojeni vedouci k opakované operaci (v nejhorsim
pfipadé), protoze mnozstvi sroubl pouZitych s patkami neni dostatecné,

— predcasna konsolidace kosti vyzadujici opakovanou operaci v disledku aktivace
distraktoru ve $patném sméru po pfedchozi aktivaci ve spravném sméru,

— omezeny/naruseny rlst kosti vyzadujici dalsi operaci, jelikoz distraktor nebyl
odstranén po dokonceni hojenti,

— omezeny/naruseny rlst kosti vyzadujici dalsi operaci, protoze neni distraktor
odstranén po dokonceni regenerativniho léceni.

Dodatecna lécba v dlsledku:

— eroze mékké tkané v diisledku tlaku soucasti distraktoru na mékkou tkan,

— bolest pacienta v dusledku vniknuti konce distraktoru do mékké tkané,

— nervové poskozeni vyZadujici naslednou lécbu,

— zranéni pacienta v dusledku prodlouzené doby na operacnim séle, protoze neni
mozné odstranit Srouby/distraktory,

— proces hojeni mUze byt upraven u pacientd s nékterymi metabolickymi nemocemi,
s aktivni infekci nebo s narusenou imunitou.

— celulitida,

— nepohodli pacienta v disledku prodlouzené doby Ié¢by,

— jizva vyzadujici revizi,

— bolest v misté vytvareni kosti,

— cysta zpUsobena draty,

— poranéni priusni Zlazy,

— infekce v misté dratd,

— dehiscence rany,

— ukonceni lécby pfi nedodrzovani é¢by pacientem,

— mirné otevfeny skus vpredu,

— dietetické problémy, ztrata hmotnosti.

.

Sterilni prostfedek

STERILE Sterilizovano ozarenim

Implantaty skladujte v pdvodnim 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 k jednorazovému pouziti

® NepouZzivat opakované

Produkty urcené k jednordzovému pouZiti nesmi byt pouzivany opakované.
Opakované pouziti nebo opakovana pfiprava (napf. Cisténi ¢i opétovna sterilizace)
mohou narusit konstrukéni pevnost prostfedku nebo zpisobit jeho poruchu, kterd
muZze vést ke zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo opakovand pfiprava produktd pro jednordzové pouZiti
mohou dale predstavovat riziko kontaminace, napfiklad v dusledku prenosu infekéniho
materidlu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by to vést ke zranéni nebo Umrti
pacienta ¢i uzivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
DePuy Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi
se jiz znovu pouZzit a je tfeba s nim zachézet podle predpist daného zdravotnického
zafizeni. PfestoZe se implantaty mohou jevit neposkozené, mohou obsahovat malé
defekty a vnitfni napéti, které mize zpUsobit selhani materidlu.

Bezpecnostni opatieni

» Misto proplachnéte a aplikujte sani za ucelem odstranéni necistot, které mohly
vzniknout béhem implantace nebo odstrafiovani.

Po Uspésném umisténi implantdtu vyhodte veskeré ulomky a modifikované casti
do schvélené nadoby na ostré pfedméty.

PFi vrtani anebo umistovani sroubd je tfeba se vyhybat nerviim, zubnim poharkdm,
kofentim nebo jinym kritickym strukturam.

« Zvazte a ovérte dostatecny objem a mocnost kosti pro umisténi Sroubd.

.
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Faktory, které je tfeba zvazit a ovéfit:

- okluznirovina,

— planovana délka posunu (zvaZte relaps a prilisnou korekci),

- sevieni rt(,

— kryti mékké tkané,

— bolest pacienta v disledku zasahovani distraktoru do mékké tkané,

— pfistup ke Sroublm na zékladé typu pfistupu.

Patky by mély byt ufiznuty tak, aby nebyla narusena celistvost otvoru na Sroub.

Ohybani nad rdmec anatomickych poZzadavkd, ohybani v opacném sméru a

opakované ohybani mdze zvysit riziko prasknuti implantatu.

Rychlost vrtani by nikdy neméla prekrocit 1 800 ot./min., a to zejména v hustych a

pevnych kostech. Vyssi rychlosti vrtdni mohou vést k nasledujicimu:

— tepelné nekrdze kosti,

— popaleni mékké tkané,

— vyvrtani pfilis velkého otvoru, coz mize zpusobit snizenou pevnost proti vytrZeni,
zvySenou vili Sroubll, neoptimalni fixaci anebo nutnost pouziti nouzovych
sroubd.

Zamezte poskozeni desticky vrtanim.

Bé&hem vrtani zajistéte proplach, abyste vylouili tepelné poskozeni kosti.

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

na Sroubovaku.

Pouzijte vhodnou délku Sroubl, abyste zabranili uvolnéni distraktoru nebo

poskozeni kritickych/lingvalnich struktur.

Pred provedenim osteotomie srouby nedotahujte.

Ke zvyseni stability distraktoru v tenké kosti zavadéjte srouby bikortikalné. Kromé

toho je mozné pouzit vic Sroubd.

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

kvalitou.

PouZijte nejméné 3 Srouby na kaZzdou maxilarni patku.

Srouby musi byt umistény v otvorech co nejblize téla maxilarni tyce, aby se zajistila

dostatecna stabilita.

Nejprve vrtejte a vkladejte Srouby co nejblize k osteotomii.

Osteotomie musi byt dokoncena a kost musi byt mobilni. Distraktor neni navrzen ani

urcen ke zlomeni kosti anebo dokonceni osteotomie.

Ufiznéte prebytecny drat a vénujte pfitom pozornost, abyste nenechali odkryté

7adné ostré hrany.

Hlavovy ram by mél byt umistén v pozici, kterd je rovnobéznd s horizontélni

Frankfortovou rovinou a vertikalné ve vzdalenosti 2 cm nad kazdym uchem.

Na v3ech stranach se doporucuje ponechat pfiblizné 2 cm mista mezi kizi na hlavé

a sestavou hlavového rdmu, aby byl zajistén snadny pfistup pro cisténi. Jakmile je

toho dosazeno, prostredek je prfiblizné vyméren pro vloZeni fixa¢nich Sroubd.

Je dUlezité, aby se aktivacni nastroj otacel pouze ve sméru Sipky vyznacené na

rukojeti. Otoceni aktivacnim nastrojem ve Spatném sméru (opacné, nez je Sipka)

muze narusit proces distrakce.

Chirurg musi dat pacientovi/pecovateli pokyny k aktivaci a ochrané distraktoru

béhem lécby.

Pacienti by méli byt pouceni, aby neupravovali distraktory a vyvarovali se ¢innostem,

které by mohly narusit [é¢bu. Dllezité je poudit pacienty, aby dodrzovali distrakéni

protokol, udrZovali oblast rany v Cistoté béhem Iécby a ihned kontaktovali svého
lékare, pokud dojde k uvolnéni aktivacniho nastroje.

Pro vylouceni migrace implantatu by mél byt po é¢bé distraktor odstranén.

Povolte kazdy fixa¢ni Sroub jednotlivé nastrojem na sefizeni hlavového ramu, dokud

se sestava hlavového rému neoddéli od hlavy.

Hroty nastroji mohou byt ostré, zachazejte s nimi opatrné.

Varovani

Tyto prostfedky se mohou zlomit béhem pouziti, (kdyz jsou vystaveny plsobeni
nadmérnych sil nebo nejsou dodrzovany doporucené chirurgické techniky). Pfestoze
konecné rozhodnuti o odstranéni zZlomené ¢asti musi ucinit chirurg na zékladé rizika
s tim spojeného, doporucujeme, aby kdykoli je to mozné a praktické u individuainiho
pacienta, byla zZlomend ¢ast odstranéna.

Zdravotnické prostfedky obsahujici nerezovou ocel mohou vybudit alergické reakce
u pacientl s precitlivélosti na nikl.

Pohyb zubl mlze ovlivnit vysledky 1écby a mél by byt peclivé zvazen pfi pouZiti
intraoralniho splintu.

Fixacni Srouby by mély byt vkladany do oblasti s tvrdou kortikdIni kosti nejméné
4 mm silnou.

Pretazeni fixaCnich Sroubl nebo umisténi dratd do tenké kosti mlze zpUsobit
zlomeniny nebo penetraci dury.

Nejméné tfi fixacni Srouby by mély byt pred utaZenim cepd umistény v kazdé
montazni desti¢ce na obou stranach hlavového rdmu, aby se zajistilo rovnomérné
rozloZeni sil.

— Fixacni Srouby by mély byt umistény nejméné 2 cm nad uchem.

Pacienti by méli byt instruovani, aby se vyvarovali vysoce rizikovych ¢innosti, protoZe
maze dojit k vdznému zranéni, pokud pacient upadne na prostredek.

V pfipadé, kdy je nutna nouzova intubace, mlzZe byt prostfedek rychle odstranén
pomoci Stipacich klesti a nastroje na sefizeni hlavového rdmu.

Kombinace zdravotnickych prostiedku
Spole¢nost DePuy Synthes nezkousela kompatibilitu svych prostfedki s prostfedky
jinych vyrobct a nepfijima v takovém pripadé Zadnou odpovédnost.

Prostfedi magnetické rezonance

Torze, posun a artefakty snimkd podle metod ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1 a
ASTM F2119-07

Neklinické testy nejhorsiho mozného scéndafe v systému MR 3 T nezjistily zadnou
relevantni torzi ani posun konstrukce pfi experimentdlné naméfeném lokalnim
prostorovém gradientu magnetického pole 70,1 T/m. Nejvétsi artefakt snimku
zasahoval asi 55 mm mimo konstrukci béhem snimani pomoci gradientniho echa (GE).
Testovani bylo provedeno na systému MR 3 T.

Zahfivani indukovana vysokofrekvenénim polem podle metody ASTM F2182-11a
Neklinické elektromagnetické a teplotni simulace nejhorsiho mozného scénare vedly
k narlstu teploty o 19,5 °C (1,5 T) a 9,78 °C (3 T) v prostfedi MR s vyuZzitim
vysokofrekvencnich civek (prdmérnd hodnota mérného absorbovaného vykonu [SAR]
na celé télo ¢inila 2 W/kg po dobu 15 minut).

Bezpecnostni opatieni

Vyse zminény test vychazi z neklinického testovani. Skutecny nardst teploty u pacienta

zavisi na rlznych faktorech — nejen na hodnoté SAR a dobé aplikace vysokofrekvencni

energie. Proto se doporucuje dbat zvlastni pozornosti s ohledem na nasledujici skutecnosti:

— Doporucuje se dukladné sledovat pacienty pfi snimkovani magnetickou rezonanci s
ohledem na vnimany nardst teploty anebo vnimani bolesti.

— Pacienti s narusenou tepelnou regulaci nebo vnimanim teploty by méli byt ze
snimkovani magnetickou rezonanci vylouceni.

— Obecné se doporucuje, aby se v pfitomnosti vodivych implantatd pouzival MRI
systém s magnetickym polem s nizkou indukci. Uplatnény mérny absorbovany vykon
(SAR) by mél byt co nejvice omezen.

- Ke sniZeni narlistu teploty téla mize dale pfispét ventilacni systém.

Specialni operacni pokyny

Pouziti vnitinich technickych prvkii pro postupy LeFort | a LeFort Il
Provedte intraoralni incizi.

Vyznacte osteotomii.

Nasadte sestavy maxilarnich patek.

Vytvarujte maxilarni tyce.

Oznacte pozice maxilarnich patek.

Provedte osteotomii.

Znovu upevnéte sestavy maxilarnich patek.

Uzavrete incize.
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Pouziti vnitinich technickych prvkii pro postupy LeFort Ill a Monobloc

1. Uzavfete incize.

2. Vyznacte osteotomii.

3. Nasadte sestavy maxilarnich patek.

4. Vytvarujte maxilarni tyce.

5. Oznacte pozice maxilarnich patek.

6. Odstrarite sestavy maxilarnich patek.

7. Nasadte a upevnéte zygomatické patky.
8. Provedte osteotomii.

9. Znovu upevnéte sestavy maxilarnich patek.
10. Vlozte fixacni Srouby dratu.

11. Uzavfete vSechny incize.

Volitelny postup intraoralni fixace - intraoralni splint
Aby bylo mozné pouzit tah na horni Celist pres chrup, je pro pacienta mozné vytvofit
vhodny rigidnf intraoralni splint. (Krok 1 aZ 8)

Umisténi prostiedku

VloZte polohovaci draty.

Odjistéte sestavu hlavového ramu za Ucelem sefizeni.
Nasadte hlavovy ram na lebku.

Utahnéte pojistné Srouby hlavového ramu.
Vlozte fixacni Srouby.

Upevnéte sestavu vertikalni tyce.

Sefidte vertikalni ty¢:

— nastaveni Uhlu sestavy vertikalni tyce,

— sefizeni AP,

— pri¢né sefizeni.

8. Upevnéte sestavu horizontalni tyce.

9. Umistéte distrak¢ni ramena.

10. Provedte zavérecné sefizeni, pokud je zapotrebi.
11. Upevnéte drat.
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Pooperacni hlediska
Doporuceny protokol distrakce
Dokumentujte pribéh

Sefizeni vektoru distrakce

— sefizeni AP,

— pri¢né sefizeni.

Péce o pacienta
1. Odstrante draty.
2. Odpojte vertikalni ty¢ z uhlikovych vldken.



Odstranéni prostiedku

1. Odstrarite draty.

2. Sejméte sestavu hlavového ramu.
3. Odstrante intraoralni/interni fixaci.

Péce o pacienta

1. Pokud mate jakékoli otazky nebo obavy anebo pokud se béhem aktivace objevi
zarudnuti, prosakovani nebo nadmérné bolesti, kontaktujte svého lékafe.

2. Nesnazte se upravovat distraktory a vyvarujte se cinnostem, které by mohly
narusit lécbu.

3. Dokumentujte pribéh. S timto systémem se dodava ndvod k péci pro pacienta,
jenZ mé& pomoci pfi zdznamu a sledovani aktivace prostfedku.

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

5. Otacejte aktivacnim nastrojem ve sméru Sipky vyznacené na rukojeti. Otoceni
aktiva¢nim nastrojem ve $patném sméru (opacné, nez je Sipka) mlze narusit
proces distrakce.

6. Pri otdceni distraktoru aktivacnim nastrojem nestlacujte rameno distraktoru
prsty. Musi byt mozné jim otacet. Je dulezité otacet aktivacnim néstrojem pouze
ve sméru Sipky vyznacené na rukojeti. Otoceni aktivacnim nastrojem ve $patném
sméru (opacné, nez je Sipka) muze narusit proces |écby.

7. Pokud dojde ke ztraté aktivacniho nastroje, ihned kontaktujte chirurga.

Béhem lécby udrZujte oblast rany cistou.

9. Béhem vsech fazi lé¢by udrzujte dobrou Ustni hygienu.

o

Zafizeni je urceno k pouziti kvalifikovanym Iékafem

Samotny tento popis neposkytuje dostatecné znalosti pro pfimé pouziti produktd
spole¢nosti DePuy Synthes. Doporucuje se provést zaskoleni Iékafem, ktery ma
zkuSenosti se zachdzenim s témito produkty.

Zpracovani, navraceni do opétovné pouzitelného stavu, péce a udrzba
Obecné pokyny, pokyny pro ovladani funkci a rozebrani nastrojl s vice ¢astmi a pokyny
pro zpracovani implantatd vam poskytne mistni obchodni zastupce nebo je naleznete
na adrese:

http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Obecné informace o zpracovani, navraceni do opétovné pouzitelného stavu, péci a
udrzbé o opakované pouzitelné prostfedky, podnosy a skfifiky na nastroje spole¢nosti
Synthes a nesterilni implantaty spolecnosti Synthes naleznete v letdku Dulezité
informace (SE_023827) nebo na adrese:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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