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Navod k pouziti

Pred pouzitim si pozorné prectéte tento navod k pouziti, ,DuUlezité informace” v
pfiru¢ce Synthes a odpovidajici chirurgické techniky pro interni distraktor stifedni
Casti obliceje DSEM/CMF/0516/0131. Ujistéte se, ze jste obeznameni s vhodnou
chirurgickou technikou.

Distrak¢nf systémy:
Interni distraktor stfednf ¢asti obliceje

Interni distraktor stfedni casti obliceje

Soucéast(i) Material(y) Normaf(y)

Srouby TAN ISO 5832-11
Télo distraktoru TAN ISO 5832-11
Patky TAN ISO 5832-11

Zamysleny ucel
Interni distraktor stfedni ¢asti obliceje je urcen k pouziti jako prostfedek pro
stabilizaci a prodluzovani kosti, kdyZ je vyzadovéana postupna distrakce kosti.

Indikace

Interni distraktor stfedni ¢asti obli¢eje je indikovan pro rekonstrukéni osteotomie a
segmentalni posun lebecnich kosti a kosti ve stfednfi ¢asti obliceje ke korekci stavd,
jako je syndromova kraniosynostéza a retruze stfedni ¢asti obli¢eje u dospélych a
pediatrickych pacientd.

Kontraindikace
74dné specifické kontraindikace.

Obecné nezadouci pfihody

Stejné jako u vsech velkych chirurgickych zakrokl se mohou vyskytnout rizika,
vedlejsi Gcinky a nezadouci prihody. Mdze se vyskytnout mnoho rtiznych reakdi, z
nichz nejbéznéjsi zahrnuji nasledujici:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvracenti,
zranéni zub(, neurologické poruchy atd.), trombodzu, embolii, infekci, poskozeni
nervu anebo kofene zubu nebo poranéni jinych kritickych struktur véetné krevnich
cév, nadmérné krvaceni, poskozeni mékkych tkani vcetné otokl, abnormalni
tvorbu jizev, funkéni poruchu muskuloskeletalniho systému, bolest, nepohodli
nebo abnormalni citlivost z ddvodu pfitomnosti prostfedku, alergické nebo
hypersenzitivni  reakce, vedlejsi Gcinky spojené s prominenci technického
prostfedku, uvolnéni, ohnuti nebo zlomeni prostfedku, chybné spojeni,
nepfitomnost spojeni nebo zpozdéné spojeni, coz muaze vést k prasknuti
implantatu, opakovanou operaci.

Sterilni prostfedek

STEFIlLE Sterilizovano ozarenim

Implantaty skladujte v ptivodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu dfive
nez tésné pred pouzitim.

Pfed pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporusenost sterilniho
obalu. NepouZzivejte, kdyZ je obal poskozen.

Tyto prostiedky jsou nabizeny sterilni a nesterilni. Tyto prostfedky jsou urceny
pouze k jednorazovému pouziti.

Prostiedek na jedno pouziti

@ Nepouzivejte opakované

Produkty ur¢ené k jednorazovému pouziti nesmi byt pouzivany opakované.
Opakované pouziti nebo opakovana priprava (napf. ¢isténi ¢i opétovna sterilizace)
mohou narusit konstrukéni pevnost prostfedku nebo zpUsobit jeho poruchu, ktera
muUZze vést ke zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo opakovana pfiprava prostfedkl na jedno pouziti mohou
déle predstavovat riziko kontaminace, napfiklad v dasledku pfenosu 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
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se jiz
znovu pouzit a je tfeba s nim zachdzet podle predpist daného zdravotnického
zafizeni. Pfestoze se implantaty mohou jevit neposkozené, mohou obsahovat malé
defekty a vnitini napéti, které mohou zpUsobit selhani materialu.

Bezpecnostni opatfeni

Bezpecnostni opatieni pro pfedoperacni planovani:

Pri umistovani distraktord zvazte a ovérte nasleduijict:

— Planovand délka posunu (zvazte relaps a pfilisSnou korekci)

— Dostatec¢na kvalita kosti pro umisténi Sroubt

— Umisténi nervl

— Kryti mékké tkané

— Bolest pacienta v dUsledku zasahovani distraktoru do mékké tkané
— PFistup ke Sroubtm na zékladé typu pfistupu

Sestava distraktoru:
Srouby musi byt umisté&ny v otvorech co nejblize patky, aby se zajistila dostate¢na
stabilita.

Ustfizeni a tvarovani patek:

- Patky by mély byt ustfizeny tak, aby nebyla narusena celistvost otvoru na sroub.

— Ustfihnéte implantat bezprostredné vedle otvor( na Srouby.

— Vénujte péci ochrané mékké tkané pred zastfihnutymi okraji.

— Kazda patka by méla obsahovat minimalné c¢tyfi Srouby, aby se zajistila
dostatec¢na stabilita.

Pripojeni prodluzovaciho ramena:

- Urcete, zda jsou zapotiebi prodlouzeni aktiva¢nich ramen, aby aktivacni
Sestihran pfi aktivaci prochazel mékkou tkani.

— Vyberte dostate¢nou délku prodluzovaciho ramena, abyste zajistili, ze mékka
tkan nebrani aktiva¢nimu 3estihranu béhem distrakce.

— Prodluzovaci rameno by mélo byt sestaveno s distraktorem pred upevnénim
distraktoru ke kosti. Pripojeni prodluzovaciho ramene je po pfiSroubovani
distraktoru ke kosti obtizné.

— Béhem |écby je tfeba vénovat péci ochrané prodluzovacich ramen a zabranit
poskozeni nebo zlomeni. Bo¢ni sily plsobené pacientem prevalujicim se po
pruznych prodluzovacich ramenech béhem spanku mohou poskodit nebo zlomit
prodluzovaci ramena. Doporucuje se upevnit pruzna ramena ke kdZzi pacienta,
aniz by doslo k ovlivnéni schopnosti ramen se otacet. Alternativné jsou k
dispozici pevna prodluzovaci ramena.

Oznaceni umisténi distraktoru:

— Pouzijte velikost vrtaku pfifazeného k pouzitému Sroubu.

- Nejprve vrtejte a vkladejte srouby co nejblize k osteotomii.

- Sroub v zadnf patce zcela nedotahujte.

— Rychlost vrtani by nikdy neméla prekrocit 1 800 ot./min., a to zejména v hustych
a pevnych kostech. Vy33i rychlosti vrtani mohou vést k:

— tepelné nekroéze kosti,

— popaleni mékké tkang,

— vyvrtani pfilis velkého otvoru, coz muaze zpUsobit snizenou pevnost proti
vytrzeni, zvy3enou vili sroubl, neoptimalni fixaci nebo nutnost pouziti
nouzovych sroubd.

— Béhem lécby sledujte, zda nedochéazi k degenerativnim zménam kondyld
pacienta v glenoid fossa.

— Misto proplachnéte a aplikujte sani za Ucelem odstranéni necistot, které mohly
vzniknout béhem implantace nebo odstrarovani.

— Davejte pozor, abyste neposkodili, nezachytili nebo nepotrhali mékkou tkan
pacienta ani neposkodili jiné dllezité struktury.

— Kostni Srouby by mély byt umistény v oblastech tvrdé kortikdlni kosti, aby se
zajistila stabilni fixace. Srouby se mohou b&hem lé¢by uvolnit, pokud jsou
umistény v kostech s nizkou kvalitou.

— Aktivujte distraktor v otevieném sméru o polovinu otacky pred vrtanim anebo
vkladanim 3roubl, abyste zajistili pfiméfenou vzdalenost mezi pilotnimi otvory
a osteotomii.

— Pevné zatlacte Cepel 3roubovaku do drazky 3roubu, aby se zajistilo udrzeni
Sroubu na Sroubovaku.

— PFi vrtdni anebo umistovani Sroubl je tfeba se vyhybat nervim, zubnim
pohéarktm, kofentim a jinym ddlezitym strukturam.

- Pouzijte vhodnou délku Sroubt, abyste zabranili uvolnéni distraktoru nebo
poskozeni dulezitych/lingvalnich struktur.

— Vrtak udrzujte ¢isty od uvolnénych chirurgickych materialG.

— Zachézejte s prostfedky opatrné a opotfebované fezaci néstroje vyhazujte do
nadoby na ostry odpad.

Dokoncete osteotomii:

— Osteotomie musi byt dokoncena a kost musi byt mobilni. Distraktor nenf navrzen
ani urcen ke zlomenf kosti nebo dokonceni osteotomie.

— Davejte pozor na nervy.

Opétovné upevnéni distraktoru:

— Ke zvy3eni stability distraktoru v tenké kosti zavadéjte Srouby bikortikalné.
Kromé toho je mozné pouzit vic Sroubl.

— PFi vrtdni anebo umistovani Sroubl je tfeba se vyhybat nervim, zubnim
pohéarktm, kofentim anebo jinym dadlezitym strukturam.

- Poutzijte velikost vrtaku prifazeného k pouzitému Sroubu.

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



— Nejprve vrtejte a vkladejte Srouby co nejblize k osteotomii.

— Rychlost vrtani by nikdy neméla prekrocit 1 800 ot./min., a to zejména v hustych
a pevnych kostech. Vy33i rychlosti vrtani mohou vést k:

- tepelné nekréze kosti,

— popaleni mékké tkané,

— vyvrtani pfilis velkého otvoru, coz mdze zpuUsobit snizenou pevnost proti
vytrzeni, zvy3enou vali Sroubl, neoptimalni fixaci nebo nutnost pouziti
nouzovych 3roubl.

— Béhem lécby sledujte, zda nedochdzi k degenerativnim zménam kondyld
pacienta v glenoid fossa.

— Misto proplachnéte a aplikujte sani za Gcelem odstranéni necistot, které mohly
vzniknout béhem implantace nebo odstrariovani.

— Davejte pozor, abyste neposkodili, nezachytili nebo nepotrhali mékkou tkan
pacienta ani neposkodili jiné dulezité struktury.

— Kostni Srouby by mély byt umistény v oblastech tvrdé kortikaIni kosti, aby se
zajistila stabilni fixace.

— Vrtak udrzujte Cisty od uvolnénych chirurgickych materidld. Zachazejte s
prostfedky opatrné a opotfebované fezaci nastroje vyhazujte do nddoby na ostry
odpad.

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

— Prodluzovaci rameno by mélo byt sestaveno s distraktorem pred upevnénim
distraktoru ke kosti. Pfipojeni prodluzovaciho ramene je po pfisroubovani
distraktoru ke kosti obtizné.

— Pouzijte vhodnou délku 3roubd, abyste zabranili uvolnéni distraktoru nebo
poskozeni dulezitych nebo lingvalnich struktur.

— Kazda patka by méla obsahovat minimalné Ctyfi Srouby, aby se zajistila
dostatec¢na stabilita.

— Srouby musi byt umistény v otvorech, co nejblize téle distraktoru, aby se zajistila
dostatec¢na stabilita.

Ovéfeni aktivace prostredku:

— Nedrzte prodluzovaci rameno za soucasného otaceni aktiva¢nim nastrojem. V
takovém pripadé by bylo obtizné otacet prodluzovacim ramenem a mohlo by
dojit k jeho oddéleni od distraktoru.

Pooperac¢ni hlediska:

— Je dulezité otacet aktivacnim ndastrojem pouze ve sméru 3ipky vyznacené na
rukojeti. Otoceni aktiva¢nim nastrojem ve 3patném sméru (opacné, nez je Sipka)
mUze narusit proces distrakce.

— Nedrzte prodluzovaci rameno za souc¢asného otaceni aktivacnim nastrojem. V
takovém pripadé by bylo obtizné otacet prodluzovacim ramenem a mohlo by
dojit k jeho oddéleni od distraktoru.

— Béhem |écby sledujte, zda nedochdzi k degenerativnim zméndm kondyld
pacienta v glenoid fossa.

— Chirurg musi dat pacientovi/pecovateli pokyny k aktivaci a ochrané distraktoru
béhem lécby.

— Dulezité je, aby byla prodluzovaci ramena chranéna pred zachycenim na
predmétech, které by mohly vytdhnout prostiedky a zpUsobit bolest nebo
zranéni pacienta.

— Pacienti by méli byt pouceni, aby neupravovali distraktory a vyvarovali se
¢innosti, které by mohly narusit [é¢bu. Dulezité je poucit pacienty, aby dodrzovali
distrak¢ni protokol, udrzovali oblast rany v cistoté béhem lécby a ihned
kontaktovali svého lékare, pokud dojde k uvolnéni aktiva¢niho nastroje.

Odstranéni prostredku:
— Aby byla vylou¢ena migrace implantatu, mél by byt distraktor po lécbé
odstranén.

Bezpecnostni opatfeni pro néstroje:

— Vrtak udrzujte isty od uvolnénych chirurgickych materiald.

— Zachazejte s prostfedky opatrné a opotfebované Fezaci néstroje vyhazujte do
nadoby na ostry odpad.

Varovani

— Tyto prostfedky se mohou zlomit béhem pouziti, kdyz jsou vystaveny plsobeni
nadmérnych sil nebo nejsou dodrzovany doporucené chirurgické techniky.
Prestoze konec¢né rozhodnuti o odstranéni zlomené ¢asti musi ucinit chirurg na
zakladé rizika s tim spojeného, doporucujeme, aby kdykoli je to mozné a
praktické u individualniho pacienta, byla zZlomenéa ¢ast odstranéna.

— Zdravotnické prostredky obsahujici nerezovou ocel mohou zpUsobit alergické
reakce u pacientl s precitlivélosti na nikl.

— Nastroje a Srouby mohou mit ostré hrany nebo pohyblivé spoje, které mohou
propichnout ¢i roztrhnout rukavici ¢ kGzi uzivatele.

Implantace distraktoru:

— Neimplantujte distraktor, pokud byly patky poskozeny nadmérnym ohybanim.

— Pokud se nepouzije obrdbény Sroub o priméru 1,2 mm, je tfeba vénovat
obzvlastni péci, aby nedoslo k obraceni distraktoru béhem distrakce, protoze by
to mohlo vést k odpojeni od predni patky.

— Pokud se nepouzivaji Srouby s Sestihrannou hlavou o prdméru 1,2 mm pro
zajisténi prednich patek k télim distraktoru, ovérte, Ze jsou tyto dvé soucasti
plné zajistény, kdyz se prostfedky vraci do ptvodni pozice.

— Prostiedky jsou schopné dosahnout distrakce 40 mm (80 plnych otacek proti
sméru hodinovych ruci¢ek). Distrakce nad tento limit zpUsobi oddéleni
prostredkd.

Pripojeni prodluzovaciho ramene:

- K plnému dotazeni prodluzovaciho ramene k distraktoru musi byt pouzit
Sroubovak. Pokud neni pouzit Sroubovak, mize dojit k nezddoucimu oddéleni
prodluzovaciho ramene od distraktoru.

Pooperacni hlediska:

— Béhem lécby je tfeba vénovat péci ochrané prodluzovacich ramen a zabranit
poskozeni nebo zlomeni. Bo¢ni sily pldsobené pacientem prevalujicim se po
pruznych prodluzovacich ramenech béhem spanku mohou poskodit nebo zlomit
prodluzovaci ramena. Doporucuje se upevnit pruzna ramena ke kdzi pacienta,
aniz by doslo k ovlivnéni schopnosti ramen se otacet. Alternativné jsou k
dispozici pevna prodluzovaci ramena.

— Pacienti by méli byt instruovani, aby se vyvarovali rizikovych ¢innosti, protoze
muUze dojit k vdznému zranéni, pokud pacient upadne na prostredek.

— Prostfedky jsou schopné dosahnout distrakce 40 mm (80 plnych otacek proti
sméru hodinovych rucicek). Distrakce nad tento limit zpUsobi oddéleni
prostredkd.

Obecné informace

- Vyrobce neodpovida za jakékoli komplikace v disledku nespravné diagnézy,
vybéru nespravného implantatu, nespravné kombinovanych soucasti implantatu
anebo operacnich technik, omezeni lé¢ebnych metod nebo nedostate¢né
aseptickych podminek.

- Pouzité soucasti implantatu (nazev, cislo vyrobku, &islo 3arze) museji byt
zdokumentovany v zaznamech pacienta.

Kombinace zdravotnickych prostiedk
Spole¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostiedkd s prostredky jinych
vyrobcl a nepfijima v takovém pfipadé zadnou odpovédnost.

Prostiedi magnetické rezonance

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

Neklinické testy nejhorsiho mozného scénare v systému MRI 3 T nezjistily zddnou
relevantni torzi ani posun konstrukce pfi experimentalné naméreném lokalnim
prostorovém gradientu magnetického pole 70,1 T/m. Nejvétsi artefakt snimku
vy¢nival asi 55 mm mimo konstrukci béhem snimani pomoci gradientniho echa
(GE). Testovani bylo provedeno na systému MRI 3 T.

Zahfivani indukovana vysokofrekvencnim polem (RF) podle metody ASTM
F2182-11a

Neklinické elektromagnetické a teplotni simulace nejhorsiho mozného scénare
vedly k narGstu teploty 0 19,5 °C (1,5 T) @ 9,78 °C (3 T) v prostiedi MRI s vyuzitim
vysokofrekvencnich civek (celotélova pramérnd specifickd mira absorpce (SAR)
na celé télo cinila 2 W/kg po dobu 15 minut).

Bezpecnostni opatreni:

Vyse zminény test vychazi z neklinického testovani. Skute¢ny narlst teploty u

pacienta zavisi na rliznych faktorech — nejen na hodnoté SAR a dobé aplikace

vysokofrekvencni energie. Proto se doporucuje dbat zvldstni pozornosti s ohledem
na nasledujici skute¢nosti:

— Doporucuje se dukladné sledovat pacienty pfi snimkovani magnetickou
rezonanci s ohledem na vnimany narGst 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
systétm MRI s magnetickym polem s nizkou indukci. Uplatnény mérny
absorbovany vykon (SAR) by mél byt co nejvice omezen.

- Ke snizeni narlstu teploty téla maze dale prispét ventila¢ni systém.

Osetieni pfed pouzitim prostiedku

Produkty spole¢nosti Synthes dodéavané v nesterilnim stavu musi byt pred
chirurgickym pouzitim ocistény a sterilizovany parou. Pfed cisténim odstrarite
vsechny plvodni obaly. Pred sterilizaci parou umistéte produkt do schvaleného
obalu nebo nadoby. Dodrzujte pokyny pro ¢isténi a sterilizaci uvedené v &asti
,Dulezité informace” v pfirucce Synthes.

Specialni operacni pokyny

PLANOVANI

1. Urcete anatomicky cil po distrakci — provedte posouzeni kraniofacialni
patologie, kvality a objemu kosti a asymetrie prostfednictvim dikladného
vysetfeni, snimku CT, cefalogramu nebo panoramatického snimku RTG.

2. Spravné umisténi, vCetné spravné orientace, osteotomii a distrak¢nich
prostiedkd je dllezité pro Uspésnou lécbu.

UMISTOVANI DISTRAKTORU
1. Provedte incizi. Nadzdvihnéte periosteum, abyste odkryli kost.
2. Oznactte 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 pfed operaci ustfizen nebo natvarovan, musi byt
pfizpUsoben kosti.

5. Provedte ustfizeni a natvarovani patek. Patky ustfihnéte stfihacimi klestémi, a
odstrarite tak nepotfebné otvory na 3rouby. Patky ustfihnéte tak, aby byly
okraje ustfizeny do roviny s distraktorem. Ustfihnéte implantat bezprostredné
vedle otvord na rouby. Natvarujte patky podle kosti pomoci ohybacich klesti.

6. Pripojte prodluzovaci ramena. Vyberte vhodnou délku prodluzovaciho ramene
na zékladé panovaného rozsahu distrakce a zddouciho mista pro umisténi
aktiva¢niho hrotu prodluzovaciho ramene.

7. Pred provedenim osteotomie vyznacte pozici distraktoru vyvrtdnim anebo
vlozenim jednoho 3roubu vhodné velikosti a délky skrz kazdou patku. Srouby
zcela nedotahujte. Srouby by nemély byt zcela utazeny, protoze budou pred
provedenim osteotomie vyiaty.

8. Odsroubujte a odstrante distraktor. Provedte osteotomii.

9. Vyrovnejte patky s otvory vytvorenymi dfive a znovu upevnéte distraktor.
Vyvrtejte anebo vlozte zbyvajici 3rouby odpovidajici velikosti a délky.
Dotéhnéte zcela vsechny 3rouby.

10. Ovérte stabilitu prostiedku a zkontrolujte pohyblivost kosti. PouZijte aktivacni
nastroj pro aktivaci Sestihranného aktivacniho hrotu distraktoru nebo
prodluzovaciho ramena. Otocenim ve sméru vyznaceném na rukojeti nastroje
ovérte stabilitu prostfedku a zkontrolujte pohyb kosti. Vratte distraktor do
pavodni polohy.

11. PFi zékrocich na obou stranach tyto kroky opakujte. Uzavfete viechny incize.

LATENTNI OBDOBI
Aktivni distrakci zahajte tfi az pét dni po umisténi prostfedku. U mladych pacientd
se muze distrakce zahdjit dfive, aby se zabranilo pfedcasné konsolidaci.

AKTIVACNI OBDOBI

1. Dokumentujte pribéh. Prabéh distrakce je tfeba pozorovat prostiednictvim
dokumentace zmén okluze u pacienta. S timto systémem se dodava navod k
péci pro pacienta, jenz ma pomoci pfi zdznamu a sledovani aktivace
prostredku.

2. Je dulezité otacet aktiva¢nim nastrojem pouze ve sméru 3ipky vyznacené na
rukojeti. Otoceni aktiva¢nim nastrojem ve Spatném sméru (opacné, nez je
Sipka) mudze narusit proces distrakce.

3. Nedrzte prodluzovaci rameno za soucasného otaceni aktiva¢nim nastrojem. V
takovém pfipadé by bylo obtizné otacet prodluzovacim ramenem a mohlo by
dojit k jeho oddéleni od distraktoru.

KONSOLIDACNI OBDOBI

1. Po dosazeni pozadovaného posunu musi byt poskytnut ¢as ke konsolidaci
nové kosti. Tato doba se mutze lisit v zavislosti na véku pacienta a méla by byt
urcena 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, mlze byt obtizné odstranit prodluzovaci rameno. Pokud k tomu dojde,
muUze prodluzovaci rameno zUstat netknuté po celou dobu konsolida¢niho
obdobi.

ODSTRANENI DISTRAKTORU

1. Poobdobfi konsolidace odstrante distraktory odkrytim patek stejnymi incizemi,
jaké byly pouzity béhem operace pfi pocate¢nim umistovani, a odstranénim
titanovych kostnich 3roubu.

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

PECE O PACIENTA

1. Pokud mate jakékoli otazky nebo obavy anebo pokud se b&hem aktivace
objevi zarudnuti, prosakovani nebo nadmérné bolesti, kontaktujte svého
lékare.

2. Nesnazte se upravovat distraktory a vyvarujte se cinnosti, které by mohly
narusit 1écbu.

3. Dokumentujte pribéh. S timto systémem se dodava ndvod k péci pro pacienta,
jenz ma pomoci pfi zaznamu a sledovani aktivace prostfedku.

4. Dodrzujte distrakéni protokol. Dodrzujte pokyny chirurga tykajici se rychlosti
a cetnosti distrakce. Podle pokyni |ékafe muize byt nutné, aby pacient/
pecovatel aktivoval distraktor nékolikrat denné.

5. Otécejte aktiva¢nim nastrojem ve sméru 3ipky vyznacené na rukojeti. Otoceni
aktiva¢nim ndstrojem ve Spatném sméru (opacné, nez je Sipka) mize narusit
proces distrakce.

6. Pri otacenf distraktoru aktiva¢nim nastrojem nestlacujte rameno distraktoru
prsty. Musi byt mozné jim otacet. Je dllezité otacet aktivacnim nastrojem
pouze ve sméru 3ipky vyznacené na rukojeti. Otocenf aktiva¢nim nastrojem ve
Spatném sméru (opacné, nez je Sipka) mize narusit proces lécby.

7. Aby se zabranilo zarlstani zaschlé krve do prostiedku, doporucuje se v pribéhu
distrakce nasadit v perkutannim portu rezim pouzivani antibiotické masti.

8. Po prvni aktivaci je tfeba vénovat obzvlastni péci ovéreni, ze v aktiva¢nim
Sestihranu neni zachycena mékka tkan. Podobnou péci je tfeba vénovat viem
naslednym aktivacim, aby se zajistilo maximalni pohodli pro pacienta.

9. Udrzovani kratkych vlast v okoli aktiva¢niho hrdla mdze byt rovnéz pfinosné
pro pohodli pacienta béhem distrakce.

10. Pokud dojde ke ztraté aktiva¢niho nastroje, ihned kontaktujte chirurga.

11. Béhem lécby je tfeba vénovat péci ochrané prodluzovacich ramen a zabranit
poskozeni nebo zlomeni. Bo¢ni sily plisobené pacientem prevalujicim se po
pruznych prodluzovacich ramenech béhem spanku mohou poskodit nebo
zlomit prodluzovaci ramena.

12. Chrarite prodluzovaci ramena pred zachycenim na predmétech, které by
mohly vytdhnout prostfedky a zpUsobit bolest nebo zranéni pacienta.

13. Béhem lécby udrzujte oblast rany ¢istou.

14. Béhem vsech fazi Ié¢by udrzujte dobrou Ustni hygienu.

Prostiedek je urcen k pouziti kvalifikovanym lékafem

Samotny tento popis neposkytuje dostate¢né znalosti pro pfimé pouziti produktd
spole¢nosti Synthes. Doporucuje se provést zaskoleni chirurgem, ktery ma
zkudenosti se zachazenim s témito produkty.

Zpracovani, navraceni do opétovné pouzitelného stavu, péce a udrzba
Obecné pokyny, pokyny pro ovlddani funkci a rozebrani nastroji s vice ¢astmi a
pokyny pro zpracovani implantatt 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 prostredky, sita a pouzdra na nastroje spole¢nosti
Synthes a nesterilni implantaty spole¢nosti Synthes naleznete v letdku Dulezité
informace (SE_023827) nebo na adrese:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
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4436 Oberdorf
Switzerland
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