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Navod na pouzitie

Pred pouzitim si prosim dokladne precitajte tento ndvod na pouzitie, brozurku
spolo¢nosti Synthes s nazvom ,Dolezité informacie” a navod na prislusnu
chirurgickl  techniku pre vnutorny distraktor stredovej casti  tvare
DSEM/CMF/0516/0131. Uistite sa, Ze dobre ovladate prislusnu chirurgickd techniku.

Distrak&né systémy:
Vnutorny distraktor stredovej ¢asti tvare

Vnutorny distraktor stredovej ¢asti tvare

Komponent(-y) Material(-y) Norma(-y)

Skrutky TAN ISO 5832-11
Telo distraktora TAN ISO 5832-11
Kotviace lamely TAN ISO 5832-11

Ucel pouzitia
Vnutorny distraktor stredovej Casti tvare je uréeny na pouzitie ako kostny stabilizator
a predlzovacia pomodcka tam, kde je potrebna postupna distrakcia kosti.

Indikacie

Vnutorny distraktor stredovej casti tvare je indikovany pre rekonstrukéné
osteotomie a segmentalne posuvanie kosti lebky a stredovej ¢asti tvare na korekciu
zdravotnych stavov, ako je syndromova kraniosynostoza a retruzia stredovej casti
tvare u dospelych a deti.

Kontraindikacie
Ziadne $pecifické kontraindikéacie.

Vseobecné neziaduce udalosti

Tak ako pri vietkych vacsich chirurgickych zdkrokoch, moézu sa vyskytnut rizika,
vedlajsie Ucinky a neziaduce udalosti. M6zu sa vyskytnut mnohé mozné reakcie,
no medzi naj¢astejsie patria:

problémy vyplyvajice z anestézie a polohovania pacienta (napr. nevolnost,
vracanie, poskodenie chrupu, neurologické poruchy atd.), trombéza, embolizacia,
infekcia, poskodenie nervu a/alebo zubného koreria alebo poranenie inych
dolezitych S$truktur vratane krvnych ciev, nadmerné krvacanie, poskodenie
makkych tkaniv vratane opuchu, abnormalna tvorba jaziev, funkéné poskodenie
muskulo-skeletdlneho systému, bolest, nepohodlie alebo abnormaine pocity
sposobené pritomnostou pomaocky, alergické ¢i hypersenzitivne reakcie, vedlajsie
ucinky spojené s prominenciou, uvolnenim, ohnutim alebo zlomenim pomécky,
nespravne zrastenie, nezrastenie alebo oneskorené zrastenie, o moze viest k
zlomeniu implantatu a potrebe reoperéacie.

Sterilna pomécka

STEFIlLE Sterilizované oziarenim

Implantaty skladujte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte len
tesne pred pouzitim.

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

Tieto pomocky st v ponuke v sterilnom aj nesterilnom stave. Tieto pomocky su
urcené len na jednorazové pouzitie.

Pomoécka na jedno pouzitie

@ Nepouzivajte opakovane

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

Opakované pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr. Ccistenie
a opakovana sterilizacia) mézu narusit strukturalnu celistvost pomdcky a/alebo
viest k zlyhaniu pomécky, ¢o moéze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti
pacienta.

Okrem toho moze opakované pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie
jednorazovych pomécok vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu
infekéného materialu zjedného pacienta na druhého. To by mohlo viest k poraneniu
alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouzitie. Ziadny
implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo
telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nemé pouzivat opakovane a ma sa s nim
manipulovat v stlade so smernicami nemocnice. Hoci sa méze zdat, ze implantaty
nie su poskodené, mézu obsahovat malé defekty a znamky vndtornej ndmahy,
ktoré mozu spdsobit Unavu materialu.

Preventivne opatrenia

Preventivne opatrenia tykajuce sa predopera¢ného planovania:

Pri umiestiiovani distraktorov zvazte a overte nasledovné:

— planovanu dizku posunu (zvéazte riziko relapsu a prilisnej korekcie)

— primeranu kvalitu kosti pre umiestnenie skrutiek

— lokalizéciu nervov

— pokrytie makkym tkanivom

— bolest pacienta v dosledku zasahovania distraktora do makkych tkaniv
pristup k skrutkdm na zéklade pristupu

Zostava distraktora:
Skrutky sa musia vkladat do otvorov ¢o najblizsie ku kotviacej lamele, aby sa
zabezpecila dostatocna stabilita pomacky.

Orezte a vytvarujte kotviace lamely:

— Kotviace lamely by sa mali orezat tak, aby sa nenarusila integrita otvorov pre
skrutky.

— Implantat orezavajte v bezprostrednej blizkosti otvorov pre skrutky.

— Chrante makké tkaniva pred orezanymi hranami.

— Pre zaistenie primeranej stability ma kazda kotviaca lamela obsahovat minimalne
Styri skrutky.

Pripojenie predlzovacieho ramena:

— Zistite, ¢i je na vyvedenie aktivacného Sesthranu cez makké tkanivd potrebné
prediZenie(-ia) aktivacného ramena.

— Vyberte si predlzovacie rameno primeranej dizky, aby makké tkanivo neprekazalo
aktiva¢nému Sesthranu pocas distrakcie.

— PredlZovacie rameno je potrebné namontovat na distraktor pred upevnenim
distraktora ku kosti. Po priskrutkovani distraktora ku kosti je problematické
pripojit predlzovacie rameno.

- V priebehu lie¢by je potrebné davat pozor na ochranu predlzovacich ramien a
zabranit ich poskodeniu alebo zlomeniu. Bocné sily spésobené prevalovanim
pacienta po ohybnych predlzovacich ramenéch pocas spanku ich mézu poskodit
a/alebo zlomit. Ohybné ramena odpordc¢ame upevnit ku kozi pacienta bez toho,
aby bola ovplyvnena schopnost otacania ramena. Ako alternativna moznost su
k dispozicii aj pevné predlzovacie ramena.

Oznacovanie miesta pre distraktor:

— Pouzite vrtak s velkostou urc¢enou pre skrutku systému.

— Najskor vyvitajte otvory a vlozte skrutky najblizsie k miestu osteotémie.

— Skrutku v zadnej kotviacej lamele nedotahujte naplno.

— Rychlost vitania by nikdy nemala prekro¢it 1 800 otacok/min., a to najma v
hustej, tvrdej kosti. Vyssie rychlosti vitania mozu mat za nasledok:

— tepelnu nekrézu kosti,

— popélenie makkych tkaniv,

— vyvitanie prili§ velkého otvoru, ¢o moze viest k znizeniu sily potrebnej na
vytiahnutie skrutiek, zvyseniu volnosti skrutiek, ktoré mézu odlupovat kost, k
suboptimalnej fixacii a/alebo nutnosti pouzit pohotovostné skrutky.

— Pocas vitania stale irigujte, aby ste zabranili tepelnému poskodeniu kosti.

— Pouzivajte irigdciu a odsavanie za Ucelom odstrafiovania Ulomkov a zvy3kov,
ktoré mozu vznikat pocas implantécie alebo vyberania.

— Pri vftani davajte pozor, aby ste neposkodili, nezachytili ani nepretrhli makké
tkanivo pacienta a neposkodili dolezité Struktdry.

— Kostné skrutky sa maju umiestrovat do oblasti s tvrdou kortikélnou kostou, aby
bola zabezpecena stabilna fixacia. Skrutky sa mozu pocas lie¢by uvolnit, ak sa
vkladaju do menej kvalitnej kosti.

— Pred vitanim a/alebo vkladanim skrutiek aktivujte distraktor v smere otvorenia
otocenim o polovicu otacky, aby ste zabezpedili dostato¢nu vzdialenost medzi
pilotnymi otvormi a osteotémiou.

— Hrot skrutkova¢a pevne zatla¢te do prehibeniny v skrutke, ¢im zabezpetite
pevné spojenie medzi skrutkou a hrotom skrutkovaca.

— Davajte pozor, aby ste sa pri vitani a/alebo umiestfiovani skrutiek vyhli nervom,
zarodkom zubov a zubnym koreriom a inym délezitym Struktiram.

— Pouzivajte skrutky primeranej dizky, aby ste zabranili uvolneniu distraktora alebo
poskodeniu dolezitych Struktur ¢i Struktur jazyka.

— Vrtak drzte mimo volnych chirurgickych materialov.

— S pomockami manipulujte opatrne a opotrebované nastroje na rezanie kosti
likvidujte do schvélenych nadob urcenych na ostré predmety.

Dokoncite osteotomiu:

— Osteotdmia musi byt Uplnd a kost musi byt mobilna. Distraktor nie je navrhnuty
ani ur¢eny na prelomenie kosti ani na dokoncenie osteotdémie.

— Dévajte pozor, aby ste sa vyhli nervom.

Opétovné pripojenie distraktora:

— Na zvy3enie stability distraktora v tenkej kosti viozte skrutky bikortikalne. Okrem
toho mozete pouzit aj viac skrutiek.

— Davajte pozor, aby ste sa pri vitani a/alebo umiestfiovani skrutiek vyhli nervom,
zarodkom zubov a zubnym korefiom a inym délezitym Struktdram.

— Pouzite vrtak s velkostou urcenou pre skrutku systému.

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



— Najskor vyvitajte otvory a vlozte skrutky najblizsie k miestu osteotémie.

— Rychlost vitania by nikdy nemala prekrocit 1 800 otacok/min., a to najma v
hustej, tvrdej kosti. Vyssie rychlosti vitania mézu mat za nasledok:

- tepelnu nekrozu kosti,

— popalenie makkych tkaniv,

— vyvrtanie prilis velkého otvoru, ¢o moze viest k znizeniu sily potrebnej na
vytiahnutie skrutiek, zvyseniu volnosti skrutiek, ktoré mézu odlupovat kost, k
suboptimalnej fixacii a/alebo nutnosti pouzit pohotovostné skrutky.

— Pocas vrtania stdle irigujte, aby ste zabranili tepelnému poskodeniu kosti.

— Pouzivajte irigaciu a odsavanie za Ucelom odstrafiovania Ulomkov a zvyskov,
ktoré mozu vznikat pocas implantacie alebo vyberania.

— Pri vitani davajte pozor, aby ste neposkodili, nezachytili ani nepretrhli makké
tkanivo pacienta a neposkodili dolezité Struktury.

— Kostné skrutky sa maju umiestriovat do oblasti s tvrdou kortikalnou kostou, aby
bola zabezpecena stabilna fixacia.

— Vrték drzte mimo volnych chirurgickych materidlov. S poméckami manipulujte
opatrne a opotrebované nastroje na rezanie kosti likvidujte do schvélenych
nadob urcenych na ostré predmety.

— Hrot skrutkovaca pevne zatlat¢te do prehlbeniny v skrutke, ¢im zabezpetite
pevné spojenie medzi skrutkou a hrotom skrutkovaca.

— Predlzovacie rameno je potrebné namontovat na distraktor pred upevnenim
distraktora ku kosti. Po priskrutkovani distraktora ku kosti je problematické
pripojit predlZzovacie rameno.

— Pouzivajte skrutky primeranej dizky, aby ste zabranili uvolneniu distraktora alebo
poskodeniu délezitych struktur ¢&i Struktdr jazyka.

— Pre zaistenie primeranej stability ma kazda kotviaca lamela obsahovat minimalne
Styri skrutky.

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

Potvrdenie aktivacie pomocky:

— Nedrzte predlZzovacie rameno pri jeho otacani pomocou aktivacného nastroja.
Mbéze to stazit otdcanie predlzovacieho ramena a tiez sposobit oddelenie
predlzovacieho ramena od distraktora.

Co treba zvézit po operécii:

— Aktiva¢ny nastroj je dolezité otacat len v smere Sipky vyznacenej na rukovati.
Otacanie aktiva¢ného nastroja nespravnym smerom (proti smeru 3ipky) moéze
branit procesu distrakcie.

— Nedrzte predlZzovacie rameno pri jeho otacani pomocou aktivacného nastroja.
Mbéze to stazit otdcanie predlzovacieho ramena a tiez sposobit oddelenie
predlzovacieho ramena od distraktora.

— Pocas lie¢by monitorujte u pacienta kondyly v kibovych jamkach, ¢i sa na nich
neobjavuju degenerativne zmeny.

— Chirurg musi pacienta/o3etrovatela poucit, ako aktivovat a chranit distraktor
pocas liecby.

— Dolezité je, aby boli predlzovacie ramena chranené pred zachytenim o predmety,
ktoré mozu pomocky vytiahnut a sposobit pacientovi bolest alebo poranenie.

— Pacientov je tiez potrebné poucit, aby nemanipulovali s distraktormi a vyhybali
sa ¢innostiam, ktoré mézu nartsat liecbu. Je dolezité poucit ich, aby dodrziavali
distrak¢ny protokol, udrziavali pocas lie¢by oblast rany ¢istu a ihned kontaktovali
svojho chirurga, ak stratia aktiva¢ny nastroj.

Vybratie pomocky:
— Po lie¢be je distraktor potrebné vybrat, aby sa zabranilo migracii implantatu.

Preventivne opatrenia tykajuce sa nastroja:

— Vrték drzte mimo volnych chirurgickych materialov.

— S pomo6ckami manipulujte opatrne a opotrebované nastroje na rezanie kosti
likvidujte do schvélenych nadob urcenych na ostré predmety.

Varovania

— Tieto pomocky sa mézu pocas pouzivania zlomit (ak s vystavené nadmernym
sildm alebo sa nepouzivaju v stlade s odportc¢anou chirurgickou technikou).
Hoci konecné rozhodnutie o odstraneni zliomenej ¢asti musi vykonat samotny
chirurg na zéaklade rizik stvisiacich s tymto Ukonom, odporu¢ame odstranit
zlomenu cast vzdy, ked to bude u daného pacienta mozné a praktické.

— Zdravotnicke pomécky s obsahom nehrdzavejucej ocele m6zu vyvolat alergicku
reakciu u pacientov, ktori su precitliveni na nikel.

— Nastroje a skrutky mozu mat ostré hrany alebo pohyblivé kiby, ktoré mozu
pouzivatelovi priskripnut alebo pretrhnut rukavicu alebo kozu.

Implantécia distraktora:

— Neimplantujte distraktor, ak boli kotviace lamely poskodené nadmernym
ohybom.

— Ak sa nepouzije skrutka so Sesthrannou hlavou velkosti 1,2 mm, je potrebné
osobitne davat pozor, aby sa distraktor pocas distrakcie neotocil, pretoze sa
moze ndhodne odpojit od prednej kotviacej lamely.

— Ak sa na upevnenie prednych kotviacich lamiel k teldm distraktorov nepouziju
skrutky so Sesthrannou hlavou velkosti 1,2 mm, zabezpelte, aby boli oba
komponenty Uplne spojené, ked sa pomdcky vracaju do svojej pévodnej polohy.

— Pomocky dokazu dosiahnut distrakciu az 40 mm (80 otoceni proti smeru
hodinovych ruciciek). Vacsia distrakcia spdsobi rozpojenie pomocky.

Pripojenie predlzovacieho ramena:

- Na Uplné dotiahnutie predlzovacieho ramena k distraktoru je potrebné pouzit
skrutkova¢. Ak sa nepouzije skrutkova¢, predizovacie rameno sa moéze od
distraktora samovolne oddelit.

Co treba zvazit po operacii:

- V priebehu liecby je potrebné davat pozor na ochranu predlzovacich ramien a
zabranit ich poskodeniu alebo zlomeniu. Bo¢né sily spdsobené prevalovanim
pacienta po ohybnych predlzovacich ramenach pocas spanku ich mézu poskodit
a/alebo zlomit. Ohybné ramena odpordc¢ame upevnit ku koZzi pacienta bez toho,
aby bola ovplyvnena schopnost otacania ramena. Ako alternativna moznost su
k dispozicii aj pevné prediZovacie ramena.

- Pacientov je potrebné poucit, aby sa vyhybali vysokorizikovym ¢innostiam, inak
moze v pripade padu pacienta na pomdcku doéjst k poraneniam.

— Pomocky dokazu dosiahnut distrakciu az 40 mm (80 otoceni proti smeru
hodinovych ruciciek). Vacsia distrakcia spdsobf rozpojenie pomocky.

Vieobecné informécie

— Vyrobca nezodpoveda za ziadne komplikéacie vyplyvajuce z nespravnej diagnoézy,
zvolenia nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov
implantadtu a/ani opera¢nych technik, obmedzeni lie¢ebnych metéd i
neadekvatnej asepsy.

— Udaje o pouzitych komponentoch implantéatu (nazov, ¢islo vyrobku, ¢islo 3arze)
musia byt uvedené v zazname kazdého pacienta.

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

Prostredie magnetickej rezonancie

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

Neklinické testovanie v pripade najhorsieho scenara pri MR systéme s indukciou 3 T
neodhalilo Ziadnu vyznamnu torziu ¢ posun konstrukcie pri experimentaine
meranom lokalnom priestorovom gradiente magnetického pola s hodnotou
70,1 T/m. Pri skenovani s pouzitim sekvencie Gradient echo (GE) siahal najvacsi
obrazovy artefakt priblizne 55 mm od kon3trukcie. Testovanie bolo realizované na
MR systéme s indukciou 3 T.

Radiofrekvenc¢ne (RF) indukované zahrievanie podla testovacej metody
ASTM F2182-11a

Neklinické elektromagnetické a terméalne simulécie pripadov s najhor3im scendrom
viedli k vzostupom teploty 0 19,5 °C (pri systéme 1,5T) a 9,78 °C (pri systéme 3T)
v podmienkach magnetickej rezonancie s pouzitim radiofrekvencnych cievok (pri
hodnote celotelovej priemernej 3pecifickej miery absorpcie (SAR) 2 W/kg za
15 minut).

Preventivne opatrenia:

Vys3ie uvedeny test sa opiera o neklinické testovanie. Skuto¢ny narast teploty v tele

pacienta bude okrem hodnoty SAR a ¢asu aplikacie RF energie zavisiet od viacerych

faktorov. Preto sa odporuca venovat osobitnt pozornost nasledujicim bodom:

— U pacientov podstupujtcich MR vysetrenie sa odportc¢a dékladne monitorovat
pocitovanu teplotu a/alebo vnemy bolesti.

— Pacienti s narusenou termoreguldciou alebo vnimanim teploty by mali byt
vyliceni z proceddr MR vy3etreni.

— Vo v3eobecnosti sa v pritomnosti vodivych implantatov odpordca pouzit MR
systém s nizkou intenzitou pola. Pouzita specificka miera absorpcie (SAR) by sa
mala ¢o najviac znizit.

- Pouzitie ventila¢ného systému moZze tiez prispiet k znizeniu narastu teploty v
tele.

Osetrenie pomocky pred pouzitim

Vyrobky spolo¢nosti Synthes, dodavané v nesteriinom stave, sa musia pred
chirurgickym pouzitim vycistit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstrarte vsetky
pdvodné obaly. Pred sterilizaciou parou vloZte vyrobok do schvaleného obalu alebo
nadoby. Postupujte v sulade s pokynmi na cistenie a sterilizaciu uvedenymi
spolo¢nostou Synthes v brozurke Délezité informécie.

Osobitné operacné pokyny

PLANOVANIE

1. Stanovte anatomicky ciel po ukonceni distrakcie vykonanim hodnotenia
kraniofacidlnej patoldgie, kvality a objemu kosti a asymetrie pomocou
klinického vysetrenia, CT vy3etrenia, cefalogramu a/alebo panoramatického
rontgenového zobrazenia.

2. Podstatou Uspednej liecby je sprdvne umiestnenie a orientovanie osteotomif a
distrakénych pomocok.



UMIESTNIOVANIE DISTRAKTOROV

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

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

3. Nasadte distraktor. Umiestnite distraktor na urcené miesto, aby ste mohli
posudit anatomiu pacienta a urcit priblizné umiestnenie kotviacich lamiel,
kostnych skrutiek a/alebo predlZzovacieho ramena.

4. Ak distraktor nebol orezany a vytvarovany pred operaciou, je potrebné ho
prispdsobit podla kosti.

5. Orezte a vytvarujte kotviace lamely. Kotviace lamely oreZte rezacim nastrojom
tak, aby ste odstranili vietky nepotrebné otvory pre skrutky. Kotviace lamely
orezte tak, aby boli okraje po rezoch zarovno s distraktorom. Implantat
orezavajte v bezprostrednej blizkosti otvorov pre skrutky. Ohybacimi klie3tikmi
vytvarujte kotviace lamely podla kosti.

6. Pripojte predlzovacie ramend. Vyberte predlZzovacie rameno s primeranou
dizkou na zaklade planovanej velkosti distrakcie a Zelaného umiestnenia
aktiva¢ného hrotu predlzovacieho ramena.

7. Pred vykonanim osteotémie vyznacte polohu distraktora vyvitanim a/alebo
vloZenim jednej skrutky s vhodnou velkostou a dizkou cez kazdu kotviacu
lamelu. Skrutky neutiahnite Uplne. Skrutky by nemali byt Uplne dotiahnuté,
kedZe sa pred vykonanim osteotomie budu vyberat.

8. Odskrutkujte a vyberte distraktor. Vykonajte osteotomiu.

9. Znovu prilozte distraktor a zarovnajte kotviace lamely s otvormi, ktoré ste
urobili predtym. Vyvrtajte otvory a vlozte zvysné skrutky vhodnej velkosti
a dizky. Dotiahnite Uplne vietky skrutky.

10. Skontrolujte stabilitu pomdcky a overte pohyblivost kosti. Pripojte aktivacny
nastroj k Sesthrannému aktiva¢nému hrotu distraktora alebo predizovacieho
ramena. Otocte ho v smere ozna¢enom na rukovati nastroja, aby ste overili
stabilitu pomacky a pohyblivost kosti. Vratte distraktor do pévodnej polohy.

11. V pripade obojstrannych zakrokov zopakujte uvedené kroky. Uzatvorte vietky
rezy.

OBDOBIE LATENCIE
Aktivnu distrakciu za¢nite tri az pat dni po nasadeni pomdécky. U mladych pacientov
sa aktivna distrakcia moZze zacat skor, aby sa zabranilo pred¢asnej konsolidacii.

OBDOBIE AKTIVACIE

1. Dokumentujte napredovanie. Pokrok distrakcie je potrebné pozorovat
dokumentovanim zmien v okluzii pacienta. Spolu so systémom sa dodava
priru¢ka starostlivosti o pacienta ako pomocka na zaznamendvanie
a monitorovanie aktivacie pomocky.

2. Aktivacny nastroj je dolezité otacat len v smere Sipky vyznacenej na rukovati.
Otacanie aktiva¢ného nastroja nespravnym smerom (proti smeru sipky) moéze
branit procesu distrakcie.

3. Predlzovacie rameno pri jeho otacani pomocou aktiva¢ného nastroja nedrzte.
MéZe to stazit otdcanie predlZzovacieho ramena a tiez sposobit oddelenie
predlzovacieho ramena od distraktora.

OBDOBIE KONSOLIDACIE

1. Podosiahnuti Zelaného posunu je potrebné ponechat novej kosti urcity ¢as na
konsolidaciu. Tento ¢as sa moze i3it v zavislosti od veku pacienta a mal by byt
stanoveny na zéklade klinického hodnotenia.

2. Predlzovacie ramena je mozné vybrat na zaciatku fazy konsolidacie.

3. Ak je spoj medzi distraktorom a predlzovacim ramenom ponoreny pod
makkym tkanivom, moZe byt problematické odstranit predlZzovacie rameno.
V takom pripade mozno predlzovacie rameno ponechat pocas fazy
konsolidacie nedotknuté.

ODSTRANENIE DISTRAKTORA

1. Po obdobi konsolidécie odstrante distraktory tak, ze odkryjete kotviace lamely
cez tie isté rezy, ktoré sa pouzili poc¢as Uvodného zakroku na umiestnenie
distraktorov, a vyberiete titdnové kostné skrutky.

2. Distraktory sa vyberaju lah3ie, ak sa predlZzovacie ramena odstrania este pred
vyberanim distraktora.

STAROSTLIVOST O PACIENTA

1.V pripade akychkolvek otadzok alebo obav, pripadne ak sa pocas aktivacie
vyskytne akékolvek scervenanie, vytok alebo nadmernd bolest, kontaktujte
svojho lekara.

2. Nemanipulujte s distraktormi a vyhybajte sa ¢innostiam, ktoré mézu zasahovat
do lie¢by.

3. Dokumentujte napredovanie. Spolu so systtmom sa dodéava prirucka
starostlivosti o pacienta ako pomocka na zaznamenavanie a monitorovanie
aktivacie pomocky.

4. Dodrziavajte distrakény protokol. Dodrziavajte pokyny chirurga tykajuce
sa rychlosti a frekvencie distrakcie. Podla pokynov lekdra moze byt potrebné,
aby pacient/osetrovatel aktivoval distraktor(-y) viackrat kazdy der.

5. Aktiva¢ny nastroj otacajte v smere 3ipky vyznacenej na rukovati. Otacanie
aktivacného nastroja nespravnym smerom (proti smeru Sipky) moéze branit
procesu distrakcie.

6. Pri otacani distraktora pomocou aktiva¢ného nastroja nestlacajte rameno
distraktora prstami. Musf sa dat otacat. Aktivacny ndstroj je dolezité otacat len
v smere 3ipky vyznacenej na rukovati. Otacanie aktivacného nastroja
nespravnym smerom (proti smeru 3ipky) moze zabrariovat liecbe.

7. Aby ste zabranili ulpievaniu zaschnutej krvi na pomocke, odporuca sa v
priebehu distrakcie pravidelne aplikovat antibioticki mast na ¢ast pomocky v
blizkosti koze.

8.  Priprvej aktivacii treba venovat osobitnu starostlivost aktiva¢nému Sesthranu,
aby na fiom nezostali Ziadne depozity zvyskov makkych tkaniv. Podobnu
starostlivost je potrebné vynalozit pri vietkych naslednych aktivaciach s cielom
poskytnut pacientovi ¢o najvyssi komfort.

9. Prospesné pre pohodlie pacienta pocas distrakcie moze byt tiez udrziavanie
kratkej dizky vlasov okolo miesta kozného vyvodu.

10. Ak stratite aktivacny nastroj, kontaktujte ihned svojho chirurga.

11. V priebehu lie¢by je potrebné davat pozor na ochranu predlzovacich ramien a
zabranit ich poskodeniu alebo zlomeniu. Bo¢né sily spdsobené prevalovanim
pacienta po ohybnych prediZzovacich ramenach pocas spanku ich mézu
poskodit a/alebo zlomit.

12. Chréiite predlZzovacie ramend pred ich zachytenim o predmety, ktoré mézu
pomocky vytiahnut a spésobit pacientovi bolest alebo poranenie.

13. Pocas lie¢by udrziavajte oblast rany cistu.

14. Vo vietkych fazach lie¢by zachovavajte dostatocnu Ustnu hygienu.

Pomécka urcena na pouzitie Skolenym lekarom

Tento opis sam osebe neposkytuje dostatok podkladov na priame pouzitie
vyrobkov od spolo¢nosti Synthes. Dorazne sa odporuca nechat si poradit od
chirurga, ktory ma skusenosti s manipuléaciou s tymito vyrobkami.

Priprava na pouzitie, priprava na opakované pouzitie, starostlivost a udrzba
V3eobecné usmernenia, informacie o ovladani funkcii a demontazi nastrojov
pozostavajucich z viacerych &asti, ako aj usmernenia na pripravu implantatov na
pouzitie vam poskytne miestny obchodny zastupca alebo ich najdete na webovej
stranke:

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

Vseobecné informdcie o priprave na opakované pouzitie, starostlivosti a udrzbe
pomdcok na opakované pouzitie, podnosov a puzdier na nastroje od spolo¢nosti
Synthes, ako aj o priprave nesterilnych implantatov od spolo¢nosti Synthes na
pouzitie najdete v brozirke Dolezité informacie (SE_023827) alebo na webovej
stranke: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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