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Navod na pouzitie

Material(-y)

Sucasti: Materidl(-y): Norma(-y):

Dosticky strmienka: TicP ISO 5832-11
ASTM F67

Kortikalne/nudzové skrutky

a Sesthranné skrutky: Ti-6AI-7Nb (TAN) ISO 5832-11
ASTM F 1295

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

Kranidlne capy/drot

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

Sucasti hlavového ramu: nehrdzavejica ocel 17-4PH  ASTM F 899/A 564

nehrdzavejluca ocel 304 1SO7153-1
ASTM F 899/A 276
Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11
ASTM F 1295
TiIBALAV (TAV) 1SO 5832-3
ASTM F 1472
AL 6061 DIN EN 573
ASTM B 209M, B 211M,
B 221M
PTFE 1SO 16061
Radel 1SO 16061
CFRE

Uéel pouzitia
Vonkajsi distraktor stredovej Casti tvare DePuy Synthes je uréeny na poufzitie ako kostny
stabilizator a predlZzovacia pomédcka tam, kde je potrebné postupné roztiahnutie kosti.

Indikacie

Vonkajsi systém na distrakciu stredovej casti tvare je indikovany na pouZitie
v kraniofacialnej chirurgii, rekonstrukénych postupoch a selektivnej ortognatnej
chirurgii maxily. Osobitne je indikovany na distrakciu v pripadoch, kde je potrebna
postupna distrakéna osteosyntéza u dospelych a u deti.

Kontraindikacie
Pre vonkajsi distraktor stredovej Casti tvare DePuy Synthes nie su kontraindikacie.

V3eobecné neziaduce udalosti

Tak ako pri vietkych vacsich chirurgickych zakrokoch, mézu sa vyskytnut rizika,
vedlajdie Ucinky a neZiaduce udalosti. M6Zu sa vyskytnit mnohé mozné reakcie, no
medzi najcastejsie patria:

Problémy vyplyvajice z anestézie a polohy pacienta (napr. nevolnost, vracanie,
neurologické poruchy atd.), trombdza, embolia, infekcia, pripadne poranenie inych
doleZitych Struktlr vratane krvnych ciev, nadmerné krvacanie, poskodenie makkych
tkaniv vratane opuchu, abnormalne formovanie jazvy, poskodenie funkénosti svalovo-
kostrovej sustavy, bolest, nepohodlie alebo abnormalny pocit spdsobeny pritomnostou
pomocky, alergické reakcie alebo reakcie z precitlivenosti, vedlajsie Ucinky spojené
s vystupkami, uvolnenim, ohybom alebo zlomenim pomdcky, nespojenie, nespravne
spojenie alebo oneskorené spojenie, ktoré méze viest k zlomeniu implantatu, reoperacia.

Specifické neziaduce udalosti suvisiace s pomédckou

Medzi $pecifické neziaduce udalosti suvisiace s pomdckou patria okrem iného aj:

neurologické poskodenie alebo Unik mozgovomiechového moku, ktory vedie

k smrti z dévodu penetracie kranialnych capov.

Reoperacia:

— z ddvodu relapsu.

— z dovodu zlomenia alebo rozpojenia distrakéného systému spdsobeného
nadmernou aktivitou pacienta.

— z dévodu zlomenia dosticky strmienka po chirurgickom implantacnom zékroku,
pocas liecby v dosledku znizenia pevnosti spdsobenej prilisnym ohnutim dosticky
strmienka pocas implantacie.

— z dévodu pooperacného zlomenia dosticky strmienka pred dokoncenim procesu
speviiovania kosti spdsobeného nadmernym namahanim pacientom.

— z dévodu migracie skrutky do tenkej kosti.

— na Ucely korekcie regenerovanej kosti z dévodu umiestnenia distraktora pozdi?
nespravnych vektorov v dosledku nespravneho planovania vektorov alebo
tazkosti pri realizacii lieCebného planu pri chirurgickom zékroku.

— za Ucelom vymeny pomocky z dévodu poruchy pombcky spésobenej zranenim
pacienta nesUvisiacim so zakrokom alebo lie¢bou.

— z doévodu infekcie v mieste aplikacie distraktora.

— z d6vodu nespravneho fungovania pomocky.

— z dévodu vyberu pomdcky s nevhodnou dizkou.

— z do6vodu potreby zaistenia pomocky.

— z dévodu uvolnenia dosticky strmienka distraktora.

— z dévodu fraktury kosti spésobenej zataZzou.

— z dévodu migracie ¢apu do kosti.

— z dévodu neuplnej osteotomie.

— Nespojenie alebo fibrézne spojenie veduce k reoperacii (v najhorsom pripade)
z dévodu nedostatocného poctu skrutiek pouzitych na dostickach strmienka.

— Predcasné spevnenie kosti, ktoré si vyziada reoperaciu z dévodu aktivacie
distraktora nespradvnym smerom po jeho aktivacii spravnym smerom.

— Obmedzeny/naruseny rast kosti, ktory si vyZziada chirurgicky zakrok, pretoze
distraktor nie je po dokonceni hojenia odstraneny.

— Obmedzeny/zhorseny rast kosti, ktory si vyzaduje chirurgicky zakrok, pretoze
distraktor nie je vybraty po zahojeni po dokonceni regeneracie.

Dalsia lie¢ba nasledujucich stavov:

— erodzia makkych tkaniv spdsobena tlakom komponentov distraktora na makké
tkaniva,

— bolest pacienta spdsobena preniknutim konca distraktora do makkych tkaniv,

— poskodenie nervov, ktoré si vyzaduje naslednu liecbu,

— poranenie pacienta z dévodu predizeného ¢asu na opera¢nej sale sposobeného
tazkostami s vyberanim skrutiek alebo distraktorov,

— proces hojenia sa méZe menit u jednotlivych pacientov s urcitymi metabolickymi
chorobami, s aktivnou infekciou alebo u pacientov so zhorsenou imunitou,

— celulitida,

— nepohodlie pacienta spdsobené dlhotrvajucou liecbou,

— jazva, ktord si vyZaduje reviziu,

— bolest na mieste tvorby kosti,

— cysty spésobené capmi,

— poranenie priusnej Zlazy,

— infekcia v mieste capov,

— dehiscencia rany,

— ukoncenie lie¢by z dévodu nespoluprace pacienta,

— mierne otvoreny predny zhryz,

— problémy tykajuce sa vyZivy, strata hmotnosti.

.

Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované oZiarenim

Uskladnujte implantaty vich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte len
tesne pred pouZitim.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie vyrobku a neporusenost steriiného
balenia. Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouZivajte.

Pomaocka na jednorazové pouzitie

@ NepouZivajte opakovane

Vyrobky ur€ené na jednorazové 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
jednorazovych pombdcok vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu
infekéného materiélu z jedného pacienta na druhého. To moze viest k poraneniu alebo
smrti pacienta alebo pouZivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouZitie. Akykolvek
implantat spolo¢nosti DePuy Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/
alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nema pouZivat opakovane a je potrebné
s nim manipulovat v sulade s nemocnicnym protokolom. Hoci sa méze zdat, Ze
implantaty nie su poskodené, moézu na nich byt malé chyby a méZu vykazovat vnutorné
poskodenia, ktoré mézu spdsobovat Unavu materialu.

Preventivne opatrenia

« Pouzivajteirigaciu a odsavanie na odstranenie zvyskov, ktoré sa mohli vytvorit pocas
implantacie alebo vyberania.

Po dokonceni implantacie zlikvidujte vietky fragmenty ¢i modifikované sucasti do
nadoby urcenej na ostré predmety.

Dévajte pozor, aby ste sa pri vftani a/alebo umiestfiovani skrutiek vyhli nervom,
zubnym pupefiom, korefiom a inym kritickym Struktdram.

Zvazte a overte, Ci su objem a mnoZstvo kosti pre umiestnenie skrutky vyhovujuce.

.
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Faktory, ktoré je treba zvaZit a skontrolovat:

— Okluzna rovina

— Planovana dizka zasunutia (zvazte relaps a nadmernt Upravu)

— Zatvorenie pier

— Prekrytie makkého tkaniva

— Bolest pacienta v dosledku zasahu distraktora do makkého tkaniva

— Pristup k skrutkdm na zaklade prislusného pristupu

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

skrutku.

Ohybanie za hranicou anatomickych poziadaviek, spatné ohybanie a opakované

ohybanie méZze zvysit riziko zlomenia implantatu.

Rychlost vitania nikdy nesmie prekrocit 1 800 ot./min., a to najma v hustej, tvrdej

kosti. Vy3sie rychlosti vitania méZu mat za nasledok:

— tepelnu nekrozu kosti,

— popalenie makkych tkaniv,

— vyvrtanie prili$ velkého otvoru, ktoré méze viest k znizenej sile tahu, zvysenej
volnosti skrutiek, ktoré moéZu poskrabat kost, suboptimalnej fixacii a/alebo
nutnosti pouzit pohotovostné skrutky.

Davajte pozor, aby ste vrtdkom neposkodili zavity v dosticke.

Pocas vrtania vzdy irigujte, aby ste zabranili tepelnému poskodeniu kosti.

Hrot skrutkovaca pevne zatlacte do prehibeniny v skrutke, ¢im zabezpedite pevné

spojenie medzi skrutkou a hrotom skrutkovaca.

Pouzivajte skrutky primeranych dizok, aby ste zabranili uvolneniu distraktora alebo

poskodeniu klucovych Struktur &i Struktur jazyka.

Pred vykonanim osteotémie skrutky neutahujte Uplne.

Na zvysenie stability distraktora v tenkej kosti vlozte skrutky bikortikdlne. Okrem

toho mézete pouzit aj viac skrutiek.

Skrutky sa mézu pocas liec¢by uvolnit, ak sa vkladaju do menej kvalitnej kosti.

Na maxilarnu dosticku strmienka pouZite minimalne 3 skrutky.

Skrutky je potrebné vkladat do otvorov o najblizSie k maxildrnej tyci, aby sa

zabezpecila primerana stabilita pomocky.

Najskor vyvrtajte otvory a vlozte skrutky najblizsie k miestu osteotomie.

Osteotdmia musi byt Uplna a kost musi byt mobilna. Distraktor nie je navrhnuty ani

urceny na zlomenie kosti ani vykonanie osteotomie.

Odstrihnite vietok nadbytocny drét a dbajte na to, aby neostali odhalené Ziadne

ostré hroty a hrany.

Hlavovy ram by mal byt umiestneny do polohy paralelnej s Frankfortovou

horizontalnou rovinou a vo vertikalnej vzdialenosti 2 cm nad kazdym uchom.

Za Ucelom lahkého pristupu pri Cistenf sa odporuca ponechanie medzery priblizne

2 ¢m medzi vlasatou castou hlavy a zostavou hlavového ramu. Po splneni tejto

podmienky mé zariadenie spravnu velkost na instaldciu fixacnych skrutiek.

Je doblezité otdcat aktivacny nastroj len v smere Sipky oznacenej na rukovati.

Otacanie aktiva¢ného nastroja v nesprdvnom smere (proti smeru Sipky) moZze branit

distrakénému postupu.

Chirurg musi poucit pacienta/poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ako aktivovat

a chranit distraktor pocas liecby.

Pacientov je tiez potrebné poucit, aby neupravovali distraktory a vyhybali sa

¢innostiam, ktoré mozu ovplyvnit liecbu. Je dolezité poucit ich, aby dodrziavali

distrakény protokol, udrziavali pocas liecby oblast rany Cistu a okamZite sa obratili
na svojho chirurga, ak stratia aktivacny nastroj.

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

Kazdu fixacnu skrutku uvolfiujte jednotlivo pomocou nastroja na prispésobovanie

hlavového ramu, az kym sa zostava hlavového ramu neuvolni z lebky.

Hroty nastroja mozu byt ostré, zaobchadzajte s nimi opatrne.

Varovania

Tieto pomdcky sa mozu pocas pouzivania zlomit (ak su vystavené nadmernym sildm
alebo sa nepouZivaju v sulade s odporucanou chirurgickou technikou). Konecné
rozhodnutie o odstraneni zliomenej casti sice musi vykonat chirurg na zaklade rizik
sUvisiacich s tymto Ukonom, odpori¢ame viak zlomenu cast odstranit vzdy, ked je
to mozné alebo prakticky vykonatelné v pripade konkrétneho pacienta.
Zdravotnicke pomocky s obsahom nehrdzavejlicej ocele moZzu vyvolat alergicku
reakciu u pacientov, ktori st precitliveni na nikel.

Pohyb zubov méZe ovplyvnit vysledky liecby a je potrebné starostlivo ho zvazit pri
pouziti dlahy vo vnutri Ustnej dutiny.

Fixacné skrutky sa maju vkladat do miest s tvrdou kortikalnou kostou s hrubkou
minimalne 4 mm.

Nadmerné utiahnutie fixacnych skrutiek alebo umiestnenie capov do tenkej kosti
moze sposobit frakturu kosti alebo penetraciu tvrdej pleny.

Pred utiahnutim ¢apov je potrebné do kazdej montdznej dosticky vloZit minimalne
tri fixacné skrutky na oboch stranidch hlavového rdmu, aby sa zabezpecilo
rovnomerné rozloZenie sily.

— Fixacné skrutky je potrebné umiestnit aspori 2 cm nad ucho.

Pacientov je potrebné poucit, aby sa vyhybali vysokorizikovym cinnostiam, inak
moze v pripade padu pacienta na pomécku dojst k zadvaznym poraneniam.

V pripadoch, kedy je nevyhnutnd nudzova intubacia, je mozné pomébcku rychlo
odstranit pomocou strihaca drotov a nastroja na prispésobovanie hlavového ramu.

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Spolo¢nost DePuy Synthes netestovala kompatibilitu s pomockami inych vyrobcov
a v takychto pripadoch nepreberd Ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie

Torzia, posun a obrazové artefakty podla testovacich metdéd ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 a ASTM F2119-07

Neklinické testovanie v pripade najhorsieho scendra pomocou systému MR s indukciou
3 T neodhalilo Ziadnu vyznamnu torziu ani posun konstrukcie pri experimentalne
meranom lokalnom priestorovom gradiente magnetického pola s hodnotou 70,1 T/m.
Najvacsi obrazovy artefakt siahal pribliZzne 55 mm od konstrukcie pri skenovani
s pouzitim sekvencie Gradient echo (GE). Testovanie sa vykonalo na systéme MR
s indukciou 3 T.

Vysokofrekvencne (VF) indukované zahrievanie podla testovacej metddy ASTM F2182-11a
Neklinické elektromagnetické a termalne simuldcie pripadov s najhorSim scendrom
viedli k narastom teploty o 19,5 °C (pri systéme 1,5 T) a 9,78 °C (pri systéme 3 T)
v podmienkach MR s pouZitim RF cievok (pri hodnote celotelovej priemernej Specifickej
miery absorpcie (SAR) 2 W/kg za 15 mindt).

Preventivne opatrenia

Uvedeny test vychddza z neklinického testovania. Skuto¢ny narast teploty u pacienta

bude zavisiet od mnohych faktorov okrem SAR a Casu aplikacie VF energie. Preto sa

odporuca venovat zvysenl pozornost nasledujucim bodom:

— U pacientov podstupujucich vy3etrenie MR sa odporuc¢a dokladne monitorovat
pocitovanu teplotu a/alebo vnemy bolesti.

— Pacienti s narusenou termoregulaciou alebo vnimanim teploty by mali byt vyluceni
z procedur MR vysetreni.

— Vo vieobecnosti sa v pritomnosti vodivych implantatov v tele pacienta odporuca
pouzit systém MR s nizkou intenzitou pola. Pouzita $pecificka miera absorpcie (SAR)
by mala byt ¢o najniZsia.

— Kznizeniu narastu teploty v tele moze prispiet aj pouzitie ventila¢ného systému.

Osobitné operacné pokyny

Aplikacia vnutorného hardvéru pri zakrokoch na zlomeninach LeFort | a
LeFort Il

Urobte intraoralny rez

Oznacte osteotomiu

Pripevnite zostavy maxilarnych dosticiek strmienka

Vytvarujte maxilarne tyce

Oznacte pozicie maxilarnych dosticiek strmienka

Vykonajte osteotomiu

Znovu pripojte zostavy maxilarnych dosticiek strmienka

Uzatvorte rezy

© N VA WN =

Aplikacia vnatorného hardvéru pri zakrokoch na zlomeninach LeFort Ill a
Monobloc
Urobte rezy
Oznacte osteotomiu
Pripevnite zostavy maxilarnych dosticiek strmienka
Vytvarujte maxilarne tyce
Oznacte pozicie maxilarnych dosticiek strmienka
Odstrante zostavy maxildrnych dosticiek strmienka
Pripojte a pripevnite zygomatické dosticky strmienka
Vykonajte osteotomiu
Znovu pripojte zostavy maxilarnych dosticiek strmienka
. VloZte fixacné skrutky drotu
Uzatvorte vsetky rezy
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Volitelna technika pre intraoralnu fixaciu - intraoralna fixa¢na dlaha
Za Ucelom aplikacie trakcie na maxilu cez chrup je mozné vytvorit pevnu intraoralnu
fixacnu dlahu, ktord bude sediet pacientovi. (Krok 1 az 8)

Umiestnenie zariadenia

VloZte pozi¢né capy

Odomknite zostavu hlavového rdmu, aby ste ho mohli prisposobit
Umiestnite hlavovy ram na lebku

Utiahnite uzamykacie skrutky hlavového rdmu
VloZte fixacné skrutky

Pripojte zostavu vertikdlnej tyce

Prisp6sobte vertikalnu ty¢

— pre uhlovy Upravu zostavy vertikalnej tyce
— AP Upravy

— Transverzalne Upravy

8. Pripojte zostavu horizontalnej tyce

9. Polohujte distrakéné ramend

10. Vykonajte konecné Upravy podla potreby

11. Pripojte drot

Nowvhkwn =

Co treba zvazit po operacii
Navrhovany protokol distrakcie
Dokumentujte progres

Upravy distrakénych vektorov
— AP Upravy

— Transverzélne Upravy



Starostlivost o pacienta
1. Odstrante droty
2. Odpojte vertikalnu ty¢ z uhlikovych viakien

Odstranenie pomocky

1. Odstrante droty

2. Odstrante zostavu hlavového ramu

3. Odstrante intraoralnu/vnutornu fixaciu

Starostlivost o pacienta

1.V pripade otazok alebo obav, pripadne ak sa pocas aktivacie vyskytne akékolvek
sCervenanie, vytok alebo nadmerné bolest, kontaktujte svojho lekara.

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

3. Dokumentujte progres. Systém sa dodava s priloZzenou priruckou starostlivosti
o pacienta ako pombdckou na zaznamendvanie a monitorovanie aktivacie
pomocky.

4. Dodrziavajte distrakény protokol. Dodrziavajte pokyny chirurga o miere
a frekvencii distrakcie. Podla pokynov lekara méze byt potrebné, aby pacient/
poskytovatel zdravotnej starostlivosti aktivoval distraktor(-y) niekolkokrat denne.

5. Aktivacny nastroj otacajte v smere Sipky vyznacenej na rukovati. Otacanie
aktiva¢ného nastroja v nespradvnom smere (proti smeru Sipky) méze branit
distrakénému postupu.

6. Pri otdcani distraktora pomocou aktivacného nastroja nestlacajte rameno
distraktora prstami. Musi sa dat otacat. Je doleZité otacat aktivacny néstroj len
v smere Sipky oznacenej na rukovati. Otacanie aktiva¢ného nastroja v opa¢nom
smere (proti smeru Sipky) méze ovplyvriovat liecbu.

7. Ak stratite aktivacny néstroj, kontaktujte ihned svojho chirurga.

Pocas liecby udrZiavajte oblast rany cistu.

9. Vo vsetkych fazach liecby udrziavajte dostatocnu Ustnu hygienu.

o

Pomécka uréena na pouzitie Skolenym lekarom

Tento opis samotny vam neposkytne dostatocné poznatky a zru¢nosti na priame
poufZitie vyrobkov od spolo¢nosti DePuy Synthes. Dérazne sa odporuca ziskat pokyny od
chirurga, ktory ma skdsenosti s manipuldciou s tymito vyrobkami.

Priprava na pouzitie, priprava na opakované pouzitie, starostlivost a idrzba
Veobecné usmernenia, informacie o ovlddani funkcii a demontdzi ndstrojov
z viacerych Casti, ako aj usmernenia na pripravu implantatov na pouZitie vdm poskytne
miestny obchodny zastupca alebo ich najdete na webovej stranke:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Vieobecné informacie o priprave na opakované pouzitie, starostlivosti a Udrzbe
pomodcok na opakované pouZzitie, podnosov a nadob na nastroje od spolo¢nosti
Synthes, ako aj o priprave nesterilnych implantatov od spolo¢nosti Synthes na pouzitie
najdete v letaku spolocnosti Synthes ,DoleZité informacie” (SE_023827) alebo na
webovej stranke:
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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