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Navod k pouziti

Kurvilinearni distrak¢ni systém
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Uvod

Kurvilinearni distrakni systém nabizi 2 velikosti internich kurvilinearnich distraktorG
kosti: kurvilinedrni distraktory 1.3 a kurvilinearni distraktory 2.0. Disponuijf riznymi
zakfivenymi kolejnickami (polomér R =30 mm, R =40 mm, R=50 mm, R=70 mm,
R = 100 mm) a pfimymi kolejni¢ckami. Distraktory maji transportni a pevné patky
s otvory pro Srouby: kostni Srouby & 1,3 mm pro kurvilineadrni distraktory
1.3 a kostni Srouby & 2,0 mm pro kurvilinearnf distraktory 2.0. Kazda velikost dis-
traktoru je k dispozici jako prava a leva verze. Aktiva¢ni nekovy prevod posunuje
transportni patku podél zakFivené kolejni¢ky. Snekovy prevod je umistén v pouzdru
distraktoru a aktivuje se Sestihrannym aktivac¢nim nastrojem. V3echny distraktory
maji distrak¢ni délky maximalné 35 mm.

Implantaty jsou pouze na jedno pouziti a jsou poskytovany nesterilni.
Kurvilinearni distraktor je vyroben z jediného komponentu. Distraktor je zabalen
individualné ve vhodném obalu.

Dulezitd poznamka pro Iékafe a pracovniky opera¢niho salu: Tento navod k pouzi-
ti nezahrnuje vsechny informace potiebné pro vybér a pouziti prostfedku. Pred
pouzitim si pfectéte tento ndvod k pouziti a pfiru¢ku , Dulezité informace” spolec¢-
nosti Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni s vhodnym chirurgickym postupem.

Materialy

Implantat/implantaty: Material/materialy: Norma/normy:
Sestava distraktoru

Ti-15Mo ASTM F 2066

TAN ISO 5832-11/ASTM F1295

Co-20Cr-15W-10N;i ISO 5832-5/ASTM F90

Kostni Srouby
TAN ISO 5832-11/ASTM F1295

Pruzna prodluzovaci ramena

Co-Ni-Cr-Mo ISO 5832-6/ASTM F562 (nové forma)
Co-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5/ASTM F90 (ptivodni forma)
Silikonové pryz ASTM F 2042

Tuhd prodluzovaci ramena

Co-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5/ASTM F90
TAN ISO 5832-11/ASTM F1295
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Zamysleny ucel
Kurvilinedrni distrak&ni systém je urcen k pouziti jako stabilizator kosti a prodluzovaci
(nebo transportni) prostredek.

Indikace

Kurvilinedrni distrak¢ni systém je indikovan ke korekci vrozenych poruch nebo
posttraumatickych defektd dolni Celisti a ramu, kdyZ je vyzadovana postupna
distrakce kosti.

Kurvilinedrni distraktor 2.0 je urcen k pouziti u dospélych a pediatrickych pacientt
starsich 1 roku.

Kurvilineadrni distraktor 1.3 je urcen k pouZiti u pediatrickych pacientd ve véku
4 roky nebo mladsich.

Kurvilinedrnf distrak&ni systém je urcen pouze k jednorédzovému pou?ziti.

Kontraindikace
Pouziti kurvilinearniho distrakéniho systému je kontraindikovano u pacientl
citlivych na nikl.

Cilova skupina pacientt

Kurvilinedrni distrakéni systém je indikovan ke korekci vrozenych poruch nebo
posttraumatickych defektd dolni Celisti a ramu, kdyZ je vyzadovana postupna
distrakce kosti.

Kurvilinedrnf distraktor 2.0 je urcen k pouziti u dospélych a pediatrickych pacientt
starsich 1 roku.

Kurvilinedrni distraktor 1.3 je urcen k pouziti u pediatrickych pacientl ve véku
4 let nebo mladsich.

Zamysleny uzivatel

Tento navod k pouziti sém o sobé neposkytuje dostate¢nou kvalifikaci k pfimému
pouziti prostfedku ¢i systému. Ddrazné se doporucuje zaskoleni chirurgem, ktery
ma zkusenosti se zachazenim s témito prostredky.

Tento prostiedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky,
napf. chirurgy, lékafi, persondlem opera¢niho sdlu a osobami zapojenymi do
pfipravy prostifedku. Veskery personal, ktery zachazi s timto prostfedkem, musi byt
dokonale obezndmen s ndvodem k pouziti, chirurgickymi postupy, je-li to relevant-
ni, a/nebo s ¢asti ,Dualezité informace” prirucky spole¢nosti Synthes.

Implantace musi probéhnout v souladu s ndvodem k pouziti a podle doporu¢eného
chirurgického postupu. Chirurg je zodpovédny za vhodnost pouziti prostiedku pro
indikovanou patologii/stav a za spravné provedeni operace.

Ocekavané klinické pfinosy

Ocekavané klinické prinosy prostredku pro vnitini distrakéni osteogenezi, jakym je
i kurvilinearni distrak¢ni systém, pokud je pouzivan v souladu s ndvodem k pouziti
a doporucenou technikou, jsou:

— stabilizator kosti,

— prodluzovaci (a/nebo transportni) prostredek.

Funkéni charakteristiky prostfedku
Kurvilinedrni distrak¢ni systém je ur¢en k postupnému prodluzovani dolni Celisti
a ramene dolni ¢elisti.

Potencialni nezadouci prihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika
Stejné jako u vSech velkych chirurgickych zakrokl se mohou vyskytnout rizika,
vedlejsi ucinky a nezadouci piihody. Mize se vyskytnout mnoho rdznych reakdi,
z nichzZ nejbéznéjsi zahrnuji: problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta
(napft. nevolnost, zvraceni, neurologické poruchy atd.), trombdza, embolie, infekce
nebo poranéni jinych kritickych struktur véetné krevnich cév, nadmeérné krvaceni,
poskozeni mékkych tkani veetné otokd, abnormalni tvorba jizev, funkéni porucha
muskuloskeletalniho systému, bolest, nepohodli nebo abnormalni citlivost z ddvo-
du pfitomnosti prostfedku, alergické reakce nebo hyperreakce, vedlejsi ucinky
spojené s pfitomnosti technického prostfedku, uvolnéni, ohnuti nebo zlomeni
prostfedku, chybné spojeni, nepfitomnost spojeni nebo zpozdéné spojeni, coz
muUZe vést k prasknuti implantatu, reoperace.

Nezadouci pfihody specifické pro prostfedek

Nezadouci pfihody specifické pro prostfedek zahrnuji mimo jiné nasledujici:
Nezadouci ucinky pro kurvilinedrni distraktory 1.3 a 2.0 je mozné rozdélit na
3 hlavni skupiny: nebezpeci uduseni, reoperace a dal3i zdravotni [é¢ba.
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Prostiedek na jedno pouziti
@ Nepouzivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je ur¢en pouze na jedno pouziti, nebo
na pouziti u jednoho pacienta v rémci jednoho zakroku.

Opakované pouziti nebo opakované klinické zpracovani (napf. ¢isténi ¢i opétovna
sterilizace) mohou narusit konstrukéni pevnost prostfedku nebo zplsobit poruchu
prostfedku, kterd mdze vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.
Opakované pouziti nebo opakované klinické zpracovani prostredkl k jednorazové-
mu pouziti navic predstavuje riziko kontaminace, napfiklad v disledku prenosu
infekéniho materialu z jednoho pacienta na druhého. V takovém pfipadé by mohlo
dojit k Ujmé na zdravi ¢i Umrti pacienta nebo uzivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkanf nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se jiz
Znovu pouzit a je tfeba s nim zachéazet podle pfedpist daného zdravotnického
zarizeni. | kdyz se takovy implantat jevi jako neposkozeny, mize mit drobné defekty
a poruchy vnitini struktury, které mohou zpUsobit navu materilu.

Varovani a bezpecnostni opatfeni

Bezpecnostni opatreni

— Distraktory musi byt umistény co nejrovnobéznéji k sobé navzajem a k sagitalni
roving, aby se zabranilo propleteni nebo aby se mohly béhem pouzivani volné
otacet.

— PFi vrtani a umistovani sroubl je nutné se vyhybat nervdim, zubnim poharkdm,
kofendim a jingm kritickym strukturam.

— Ovérte dostatecny objem a mocnost kosti pro umisténi sroub(.

— Na kazdé strané osteotomie jsou zapotrebi minimalné ctyfi srouby & 1,3 mm
(pro kurvilinearnf distraktor 1.3) a minimainé dva srouby & 2,0 mm (pro kurvili-
nearni distraktor 2.0).

— Faktory, které je tfeba zvazit a ovéfit:

— Okluzni rovinu

— Poharky a koreny zubt

— Planovany vektor distrakce

— Planovanou délku posunu (zvazte relaps a pfilisnou korekci)
— Dostate¢ny objem a mocnost kosti pro umisténi Sroub

— Umisténi dolniho alveolarniho nervu

— Sevfeni rtd

— Kryti mékké tkané

— Umisténi prodluzovaciho ramene

— Bolest pacienta v dusledku zasahovani distraktoru do mékké tkané
— Pistup ke Sroublm na zékladé typu pfistupu

a. Pro intraoralni/transbukalni p¥istup se doporucuje pouzit otvory na srouby nad
kolejni¢kou, protoze je obtizné vidét a ziskat pfistup k otvorlim na 3rouby
v dolni patce.

b. Pro externi pfistup se doporucuje pouzit otvory na srouby pod kolejnickou.

— Umisténi kondylu v glenoid fossa

— Netvarujte ohybaci 3ablonu kolejni¢ky. Ohybaci 3ablona a distraktor nebudou
v pfipadé ohnuti kolejni¢ky spravné fungovat.

— Patky je nutné ustfihnout tak, aby nebyla narusena celistvost otvoru na Sroub.

— Pilnikem nebo raspli na stfihacim nastroji ocistéte otfepky a ostré hrany.

- Nezakonceni kolejnicky po ustfizeni mize vést k rozdéleni sestavy distraktoru.

— Pred ustfizenim kolejnicky na pozadovanou délku zvazte moznost relapsu nebo
nadmérné korekce.

— Po Uspésném umisténi implantatu vyhodte veskeré tlomky a upravené ¢asti do
schvalené nadoby na ostré predméty.

— Béhem procesu distrakce se transportni patka distraktoru a prodluzovaci
rameno posunou s dolni Celisti a budou zatazeny do mékké tkané. Vyberte
dostate¢nou délku prodluzovaciho ramena, abyste zajistili, ze mékka tkan
nebrani aktivaci 3estihranu béhem distrakce.

— Prodluzovaci rameno je nutné sestavit s distraktorem pred upevnénim distrak-
toru ke kosti. Pripojeni prodluzovaciho ramene je po pfisroubovani distraktoru
ke kosti obtizné.

— P¥i pfipojovani prodluzovaciho ramene otacejte pouze objimkou demontazniho
nastroje. Nedovolte, aby se vam zakladna demontazniho nastroje otacela v ruce,
protoze by to branilo otvirani prodluzovaciho ramene.

— Uvoliovani hrotu sroubovaku typu Raised Head ze Sroubu setfepavanim sroubu
uvnitt kosti a/nebo modulu sroubu maze zpUsobit odlomeni hlavicky Sroubu
z hrotu.

— Geometrie Sroubu s vyvy3enou hlavou neumoznuje zapusténi pomoci pridrzné-
ho rukavu.

— Geometrie hrotu Sroubovaku typu Raised Head neumozriuje jeho pouZziti s pe-
diatrickym trokarovym systémem. Misto néj je mozné pouzit univerzalni trokar.

— Na kazdé strané osteotomie jsou zapotiebi minimalné 4 srouby (pro distraktor
1.3) a minimalné 2 3rouby (pro distraktor 2.0).

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

— Pred provedenim osteotomie Srouby nedotahuijte.

— PFivrtani oblast vzdy dostate¢né proplachujte, abyste predesli prehfivani vrtaku
i kosti.
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— Misto proplachnéte a aplikujte sanf za Ucelem odstranéni necistot, které mohly
vzniknout béhem implantace nebo odstrariovani.

— Zamezte poskozeni dlahy vrtanim.

— PFi vrtani a/nebo umistovani Sroubl postupujte opatrné, abyste se vyhnuli
nervdm, zubnim pohérkdm, kofentim zubd a jinym dalezitym strukturam.

— Davejte pozor, abyste neposkodili, nezachytili nebo nepotrhali mékkou tkan
pacienta ani neposkodili jiné dllezité struktury. Vrtak udrzujte Cisty od uvolné-
nych chirurgickych materiald.

— Distraktory, néstroje a Srouby mohou mit ostré hrany nebo pohyblivé klouby,
které mohou propichnout nebo roztrhnout rukavici ¢i kGzi uzivatele.

— Zachazejte s prostfedky opatrné a pouzité kostni Fezaci nastroje vyhazujte do
nadoby na ostry odpad.

— Pouzijte vhodnou délku Sroubd, abyste zabranili uvolnéni distraktoru nebo
poskozeni dilezitych/jazykovych struktur.

— Pred vrtanim a vkladanim 3roubl aktivujte distraktor proti sméru hodinovych
rucicek o polovinu otacky, abyste zajistili pfiméfenou vzdalenost mezi otvory na
srouby a osteotomii.

— Pokud se pouzivaji pojistné rouby (pouze distraktor 2.0), musi byt otvory na
srouby vyvrtany kolmo k dife desticky, aby se zabranilo Sroubovani sroubd pres
zavit. Dodava se vrtaci objimka k usnadnéni spravného umisténi.

— Ujist&te se, Ze je v pozadované oblasti vhodna kost pro umisténi roubu. Srouby
se mohou béhem Ié¢by uvolnit, pokud jsou umistény v kostech s nizkou kvalitou.
- Pevné zatlacte cepel 3roubovéku do drazky Sroubu, aby se zajistilo udrzeni

Sroubu na Cepeli Sroubovéku.

— Pokud je distraktor umistén s prodluzovacim ramenem v intraordini dutiné,
ujistéte se, ze prodluzovaci rameno nenarusuje schopnost pacienta zvykat.

— PFilis vysoky kroutici moment pusobici na sSrouby mlze zpusobit zlomeni nebo
deformaci implantatu a/nebo néastroje nebo strzeni kosti.

— Osteotomie musi byt dokoncena a kost musi byt mobilnf. Distraktor nenf navr-
Zen ani urcen ke zlomenf kosti nebo dokoncenfi osteotomie.

— Davejte pozor, abyste se vyhnuli nervu.

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

— Pfi oboustranném zakroku museji byt distraktory umistény co nejrovnobéznéji
k sobé navzajem a k sagitaIni roving, aby se zabranilo propleteni nebo aby se
mohly béhem pouzivani volné otécet.

— Je dulezité otacet aktiva¢nim ndstrojem pouze ve sméru Sipky vyznacené
na rukojeti. Otoc¢eni aktivac¢nim nastrojem ve Spatném sméru (opacné, nez je
Sipka) mUze narusit proces distrakce.

— Béhem lécby sledujte kondyly pacienta v glenoid fossa, zda nedochazi k dege-
nerativnim zménam.

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

— Dulezité je, aby byla prodluZovaci ramena chranéna pfed zachycenim na
predmétech, které by mohly vytdhnout prostfedky a zpUsobit bolest nebo
zranéni pacienta.

— Pacienti by méli byt pouceni, aby neupravovali distraktory a vyvarovali se ¢innos-
ti, které by mohly narusit 1écbu. Je dllezité poucit pacienty/o3etiovatele, aby se
ridili distrakénim protokolem, pfi 1é¢bé udrzovali oblast rany cistou a aby v pfi-
padé ztraty aktivacniho nastroje okamzité kontaktovali svého chirurga.

— PFi odstraniovani prodluzovacich ramen otacejte pouze objimkou demontazniho
nastroje. Nedovolte, aby se vdm zakladna demontazniho néstroje otacela v ruce,
protoze by to mohlo zpUsobit zménu v dosazené distrak¢ni vzdalenosti.

— Aby se predeslo migraci implantatu, musi byt konstrukce distraktoru po lécbé
odstranéna.

— Hlavi¢ky Sroubd mohou zarGst do kosti nebo tkané a stat se tak nepfistupnymi.
MuZe byt nutné tento nardst nejprve odstranit, nez bude mozné odstranit Srouby.

— Prostfedek/distraktor se mohly vzdalit od mista incize. Pro pfistup ke Sroubdm
v rdmci jejich odstranéni mdze byt nutné rozsitit existujici incizi nebo vytvofit
incizi novou.

— Po dokon¢eni umistovani nebo odstranovani implantatu je nutné operacni pole
proplachnout a odsat, aby se odstranily necistoty, které mohly vzniknout
béhem zékroku.

Varovani

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

— Vezméte na védomi, Ze implantaty nejsou tak silné jako pfirozena kost. Implan-
taty vystavené vyznamnému zatizeni mohou selhat.

— Zdravotnické prostfedky obsahujici nerezovou ocel mohou u pacientl s precitli-
vélosti na nikl vyvolat alergickou reakci.

— PFivybéru pacientd k 16¢bé se ujistéte, Ze je v pozadované oblasti dostatek kost-
ni tkané pro umisténi distraktoru. Spatné umisténi distraktoru nebo umisténi
distraktoru na nedostatec¢né kvalitni kost mdize zpUsobit chirurgickou prodlevu,
uvolnéni prostfedku, Spatnou mechaniku kloubu, ankylézu, chybné spojeni
nebo nespojeni, podrazdéni nebo poskozeni mékkych tkani, poskozeni okolnich
struktur a organt a poskozeni kosti, v¢etné mozného relapsu distrakce
nebo pfilisné korekce. U novorozenych pacientl je zhodnoceni kvality kosti
odpovédnosti chirurga.
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— PFi vybéru pacientd k 1é¢bé mandibularni distrakci by mél chirurg vzit v Gvahu
jakékoli stavajici podminky, napfiklad centraini apnoi, vicedroviiovou obstrukci
dychacich cest, vazny reflux nebo jiné etiologie obstrukce dychacich cest, které
nemaji pavod v jazyku a nezlepsovaly by se pfi posunu dolni Celisti. Pacienti
s témito stavy mohou vyzadovat tracheostomii.
pfitomné stavy, napfiklad alergii na kovy nebo citlivost na cizf télesa.

- Pokud je prodluzovaci rameno umisténo ¢astecné v intraoralni dutiné, predsta-
vuje riziko uduseni v pfipadé, ze dojde k oddéleni od distraktoru nebo zlomeni.

- Kovové prostiedky pro interni fixaci nemohou snaset urovné cinnosti anebo
zatizeni jako normalni zdrava kost, protoze tyto prostifedky nejsou navrzeny
k odolavani napéti pIného zatizeni ¢i plného namahani bez podpory.

— Ohybaci $ablony (pouze distraktor 2.0) se nesméji pouzivat jako vrtaci voditka
pro implantaci vlastniho distraktoru na pacienta. V takovém pfipadé muze dojit
k uvolnéni biologicky nekompatibilnich hlinikovych fragment do mista rany.

- Po odstranéni ohybacich 3ablon z kostniho modelu kostni srouby vyhod'te.

— Vyberte pravy/levy distraktor pro pravou/levou stranu dolnf Celisti s cilem omezit
intraoralni umisténi prodluzovaciho ramena.

— Neimplantujte distraktor, pokud byly patky poskozeny nadmérnym ohybanim.

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

- Nekonturujte kolejnicku distraktoru, protoze by to mohlo poskodit distraktor.

— Béhem lécby 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 zlo-
mit prodluzovaci ramena. Doporucuje se upevnit pruzna ramena ke kizi pacienta,
aniz by doslo k ovlivnéni schopnosti ramen se otacet. Alternativné jsou
k dispozici pevna prodluzovaci ramena.

— K pInému dotazeni prodluzovaciho ramene k distraktoru musi byt pouzit
demontazni nastroj. Pokud nenf pouzit demontazni nastroj, maze dojit k neza-
doucimu oddéleni prodluzovaciho ramene od distraktoru.

- Ujistéte se, Zze Sroub je do plosiny vkladan pod spravnym uhlem. VloZeni
pod $patnym Uhlem maze vést k nespravnému zavedeni Sroubu do kosti, a tim
k nebezpeci uduseni.

— Pouziti Sroubu nebo vrtdku nespravné velikosti mtze vést k vypadnuti Sroubu
a zpUsobit tak riziko obstrukce nebo duseni.

— Protoze po uvolnéni mohou Srouby z kosti vypadnout, nepouzivejte ke vkladani
sroubl u pacientd s nizkou kvalitou kosti Sroubovék typu Raised Head.

— U pacientd s nizkou kvalitou kosti je doporu¢eno pouzit pro vkladani sroubd
typu Raised Head s omezenou retenci Sroubovak typu PlusDrive, aby se zabrani-
lo vypadnuti Sroubu po vloZeni, ke kterému dochéazi kvili reten¢nim sildm mezi
Srouby a sroubovakem typu Raised Head.

— Pokud je distraktor zavadén a/nebo odstrafiovan Usty, je vyzadovano pouziti
hrdelniho tamponu, aby se pfedeslo nebezpeci uduseni v ptipadé, Ze se pfi ope-
raci uvolni tlomky implantatu.

- Vénujte pozornost odstranéni viech fragmentd, které nebyly béhem operace
fixovany.

— Nastroje po zpracovani musi byt zkontrolovany a pouzité prostifedky nesmi byt
pouzity.

- Ujistéte se, ze pouzivate srouby vhodné délky, abyste zabranili uvolnéni distrak-
toru nebo poskozeni ostatnich dllezitych/jazykovych struktur.

- Rychlost vrtani nesmi nikdy prekrocit 1 800 ot./min. Vyssi rychlosti mohou vést
k tepelné nekroze kosti, popéleni mékké tkané a vyvrtani pfilis velkého otvoru.
Nevyhody pfilis velkého otvoru zahrnuji snizenou stabilitu konstrukce, snadnéjsi
strzenf zavitu v kosti a/nebo neoptimalni fixaci.

— Pokud se na ochranu konce prodluzovaciho ramene pouziva silikonovy
koncovy chrani¢, predstavuje nebezpeci uduseni, pokud se uvolni a oddéli od
prodluzovaciho ramene.

Kombinovani zdravotnickych prostiedki
Spole¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostifedk( s prostiedky jinych
vyrobcl a nepfijima v takovych pfipadech zddnou odpovédnost.

Prostiedi magnetické rezonance

Torze, posun a artefakty snimkd podle metod ASTM F2213-06, ASTM F2052-061
a ASTM F2119-07

Neklinické testy nejhorsiho mozného scénére v systému MR 3 T nezjistily zadny
relevantni kroutici moment ani posun konstrukce pfi experimentalné naméreném
lokaInim 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 o sile 3 T.

Zahtivani indukovana vysokofrekven¢nim polem podle metody ASTM F2182-11a
Neklinické elektromagnetické a teplotni simulace nejhorsiho mozného scénare
vedly k narGstu teploty 0 19,5 °C (1,5 T)a 9,78 °C (3 T) v prostiedi MR s vyuzitim
vysokofrekven¢nich civek (primérna hodnota mérného absorbovaného vykonu
[specific absorption rate SAR] na celé télo cinila 2 W/kg po dobu 15 minut).

Bezpecnostni opatfeni

Vyse zminény test vychazi z neklinického testovani. Skute¢ny narlst teploty
u pacienta zavisi na raznych faktorech — nejen na hodnoté SAR a dobé aplikace
vysokofrekvencni energie. Proto se doporucuje dbat zvldstni pozornosti s ohledem
na nasledujici skute¢nosti:
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— Doporucuje se dikladné sledovat pacienty pfi snimkovani magnetickou
rezonanci s ohledem na vnimany nardst teploty a/nebo 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
systém MRI s magnetickym polem s nizkou indukci. Uplatnény mérny absorbo-
vany vykon (SAR) musi byt co nejvice omezen.

— Pouziti ventila¢niho systému mUze dale pfispét ke snizeni teplotniho narlstu
v téle pacienta.

Osetieni pfed pouzitim prostifedku

Produkty spole¢nosti Synthes dodavané v nesteriinim stavu musi byt pred
chirurgickym pouzitim ocistény a sterilizovany parou. Pred ¢isténim sejméte veskeré
pavodni obaly. Pfed sterilizaci parou produkty obalte schvalenym materidlem nebo
je vlozte do schvalené nadoby. Dodrzujte pokyny pro ¢isténi a sterilizaci uvedené
v pfiru¢ce ,Dulezité informace” spole¢nosti Synthes.

Specialni pokyny k operaci

Predopera¢ni planovani

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

Vyberte vhodnou velikost distraktoru na zakladé véku a anatomie pacienta. Kurvi-
linedrni distraktor 1.3 je uréen k pouziti u pediatrickych pacientd ve véku 4 let nebo
mladsich. Kurvilinearni distraktor 2.0 je urcen k pouziti u dospélych a pediatrickych
pacientl starsich 1 roku. Pro pacienty ve véku 1-4 let je mozné pouzit obé velikos-
ti distraktoru. Volba by méla byt zaloZzena na velikosti dolni Celisti.

Spravné umisténi a orientace osteotomif a distrakenich prostfedkd jsou kriticky
dulezité pro Uspésnou lé¢bu kurvilinearni distrakci.

Spole¢nost Synthes nabizi dvé moznosti:

1 Synthes ProPlan CMF

ProPlan CMF je sluzba chirurgického planovani s pocitacovou podporou pro predo-
peracni vizualizaci pfipadu, kterd zahrnuje chirurgické vodici prvky pro konkrétni
pacienty umozriujici pfenos planu na operacni sal.

Zaciname se softwarem ProPlan CMF

Existuje nékolik moznosti pro ziskani dal3ich informaci nebo zahéajenf pfipadu:

- kontaktujte mistniho zastupce spole¢nosti DePuy Synthes CMF,

- Web: www.trumatchcmf.com

— E-mail: RA-DPYCH-psi@ITS.JNJ.com

— Telefon: +41 61 965 61 66

2 Ohybaci sablony pro chirurgicky zakrok na kostnim modelu

V sadé jsou k dispozici ohybaci sablony, které je mozné pouzit pfed operaci pfi
planovani pfipadu a modelovani chirurgického zakroku. Jsou k dispozici pouze pro
kurvilinearni distraktor 2.0. Nejsou k dispozici pro kurvilinearni distraktor 1.3.

Implantace distraktoru

Nasledujici chirurgicka technika je prikladem externiho pfistupu s distraktorem
umisténym tak, aby prodluzovaci rameno vystupovalo perkutannim aktiva¢nim
hrdlem.

1. Provedeni mandibularni incize

Provedte mandibularné vestibularni incizi. Nadzdvihnéte periosteum, abyste
odkryli dolni ¢elist.

2. Oznaceni osteotomie

Oznacte vhodné misto pro osteotomii.

3. Usazeni distraktoru

Umistéte distraktor do zamyslené oblasti za Ucelem posouzeni anatomie pacienta
a urcete vhodné umisténi patek, kostnich sroubd a prodluzovaciho ramene.
Pokud nebyl distraktor pfed operaci ustfizen nebo konturovan, musi byt prostre-
dek béhem operace pfizptsoben dolni Celisti.

4. Ustiihnuti a konturace patek

Patky ustfihnéte stfihacimi kledtémi, a odstrante tak nepotiebné otvory na Srouby.
Otvory na Srouby nad a pod kolejni¢kou distraktoru zajistuji pfi umistovani sroubu
flexibilitu. Neni nutné umistovat Srouby do v3ech ¢tyf patek. Chcete-li stfihacimi
klestémi pristupovat do vsech oblasti patek, je vhodné posunout distraktor alespori
o 5 Uplnych otacek a otocit ho do obracené polohy, aby kfizovy kloub nepfekazel
stfihacim klestim. Po ustfihnuti vratte distraktor do nedistrahované polohy. Patky
ustfihnéte tak, aby byly okraje ustfizeny do roviny s distraktorem. Kombina¢nimi
klestémi konturujte patky k dolnf Celisti.

5. Ustfihnuti a zakonceni kolejnicky distraktoru

Kolejni¢ka distraktoru umoznuje posunuti o 35 mm. Pokud je zapotfebi mensi po-
sun, ustfihnéte kolejni¢ku distraktoru na pozadovanou délku podle planu lécby.
Spodni strana kolejnicky je vyleptana pro vyznaceni mista ustfizeni's cilem dosahnout
pozadovanou délku posunu. Tyto znacky berou v Gvahu 2mm délku zakonceni. Po-
kud je kolejnicka ustfizena, musi byt zakoncena, aby se zabranilo rozdéleni
sestavy distraktoru. Nasadte zakoncovaci nastroj na kolejnicku a fidte se pokyny
pro orientaci vyleptanymi na nastroji.
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6. Uchyceni prodluzovaciho ramene

Vyberte odpovidajici délku prodluzovaciho ramene (pruzného nebo pevného) pod-
le pldnované miry distrakce a poZzadovaného umisténi aktiva¢niho 3estihranného
prvku. Aktivacni Sestihranny prvek je soucasti prostfedku, ktery se nasazuje
na aktiva¢ni ndstroj. Existuji dvé verze pruznych prodluzovacich ramen, které se
k distraktoru pripojuji odlisnym zptsobem. Pokud je na vnéjsi trubici prodluzovaciho
ramene vyleptadno logo spole¢nosti Synthes, pfipojuje se k distraktoru pruznymi
spojovacimi prvky. Pokud je na aktiva¢nim 3estihranném prvku pruzného prodlu-
Zovaciho ramene vyleptana ¢dra, pfipojuje se k distraktoru Sestihrannym pouzdrem.
Nize uvedeny navod k pouziti poskytuje podrobnosti k obéma verzim pruznych
prodluzovacich ramen. Nasadte na pruzné prodluzovaci rameno demontazni
nastroj s Sestihrannym prvkem. Otacejte objimkou demontazniho nastroje nejméné
0 16 plnych otacek proti sméru hodinovych rucicek, dokud nebude odhalen pruzny
spojovaci prvek nebo Sestihranné pouzdro na opa¢ném konci prodluzovaciho
ramene. V pfipadé prodluzovaciho ramene s 3estihrannym pouzdrem umistéte
aktivacni Sestihranny prvek téla distraktoru do Sestihranného pouzdra na prodlu-
Zovacim rameni. Otacejte objimkou demontazniho nastroje ve sméru hodinovych
rucicek, dokud nebude prodluzovaci rameno uzavieno pres aktivacni 3estihranny
prvek na distraktoru a pIné utazeno. Vizualné ovérte, zda je pfiruba prodluzovaciho
ramene v kontaktu s objimkou kfizového kloubu. Jsou také k dispozici pevna
prodluzovaci ramena, kterd se pfipojuji k distraktoru Sestihrannym pouzdrem.

7. Vytvoreni aktiva¢niho hrdla pro prodluzovaci rameno

Je nutné vytvorit v mékké tkani aktiva¢ni hrdlo, kterym bude vychazet prodluzovaci
rameno. Vytvorte perkutanni aktiva¢ni hrdlo bodovou incizi skrz kizi nasledovanou
tupou disekci. Umistéte distraktor na dolni Celist a protdhnéte prodluzovaci rameno
klestémi perkutannim aktiva¢nim hrdlem.

8. Oznaceni umisténi distraktoru

Pfed provedenim osteotomie oznacte umisténi distraktoru vyvrtanim a/nebo
vlozenim alespon jednoho 3roubu pfislusné délky pod spravnym dhlem do kazdé
patky. Pouzijte vrtak a Sroubovak odpovidajici vybrané velikosti distraktoru. Pred
vyvrtanim ovérte délku vrtaku.

Pred implantaci ovéfte délku sroubu. V pfipadé potieby pouzijte v modulu sroubu
hloubkomér nebo znac¢ku délky Sroubu. Pfed provedenim osteotomie vyznacte
pozici distraktoru vyvrtanim anebo vlozenim jednoho 3roubu vhodné velikosti
a délky skrz kazdou patku. Pfed pouzitim Cepele Sroubovéku ji zcela usadte do
rukojeti Sroubovéku se Sestihrannou spojkou.

Srouby typu PlusDrive jsou uréeny ke vkladani pomoci ¢epeli $roubovéku typu
PlusDrive. Srouby typu Raised Head jsou urc¢eny ke vkladani pomoci ¢epeli $roubo-
vaku typu Raised Head.

Srouby typu Raised Head zapadaji do ¢epele Sroubovaku typu PlusDrive pfislusné
velikosti stejné jako Srouby typu PlusDrive.

Aby pfi pouziti ¢epeli Sroubovéku typu PlusDrive k zavadéni Sroub do Cepele zapad-
nul, vyrovnejte Cepel Sroubovaku typu PlusDrive pfislusné velikosti s kfizovou
drazkou a pomalu ji otacejte proti sméru hodinovych rucicek, dokud cepel do
drézky nezaklesne. Pevné zatlacte na Cepel Sroubovéaku a zcela ji usad'te do Sroubu.
Aby 3rouby typu Raised Head zapadly do cepele Sroubovaku typu Raised Head,
vyrovnejte vnitfni 3estihran ¢epele Sroubovaku typu Raised Head pfislusné velikos-
ti s Sestihrannou hlavou sroubd a 3picku ¢epele umistéte pres hlavu Sroubu. Pevné
zatlacte Cepel do 3roubu tak, aby do néj byla zcela usazena.

Srouby zcela nedotahuijte.

Chcete-li uvolnit ¢epel Sroubovéku typu PlusDrive od 3roubu, lehce ¢epeli zakyvejte
a vysurite ji ze Sroubu a/nebo Sroubového modulu.

Chcete-li ¢epel Sroubovaku typu Raised Head uvolnit ze Sroubu, osové ji ze Sroubu
vytahnéte.

Po oznaceni mista distraktor a patky odstrarite.

9. Provedeni bukalni kortikotomie

Od3roubujte a odstraiite distraktor. Provedte kortikotomii na bukalni strané dolni
Celisti zasahujici do oblasti horniho a dolniho okraje. UmozZriuje to stabilizovat
kostni segmenty béhem opétovného upevriovani distraktoru. Volitelna technika:
Pred opétovnym upevnénim distraktoru mdze byt vhodné provést Uplnou osteoto-
mii, protoze pouziti osteotomu k dokonceni osteotomie po opétovném pfipojeni
distraktoru mlze byt obtizné.

10. Opétovné upevnéni distraktoru

K pfipojeni distraktoru pouzijte vrtak a Sroubovak odpovidajici vybrané velikosti
distraktoru. Vyrovnejte patky s otvory vytvorenymi dfive a znovu upevnéte distrak-
tor. Pod spravnym Uhlem vyvrtejte a/nebo vloZte Srouby do patky. Zcela utdhnéte
v3echny Srouby, ale davejte pozor, abyste je neutahli pfilis.

Pokyny pro vkladani 3roubl a souvisejici bezpecnostni opatfeni, varovani,
poznamky, tipy ohledné techniky a ¢isla dilt najdete v kroku 8 (Oznaceni umisténi
distraktoru).

11. Dokonceni osteotomie

Dokoncete osteotomii lingvéalniho vybézku dolni ¢elisti pomoci osteotomu.

12. Potvrzeni aktivace prostiedku

Aktivacnim nastrojem nasadte aktiva¢ni 3Sestihranny prvek prodluzovaciho
ramene. Otacejte proti sméru hodinovych rucicek ve sméru ozna¢eném na rukojeti
nastroje, abyste potvrdili stabilitu prostfedku a ovérili pohyb dolni celisti. Vratte
distraktor do pavodni polohy.

Volitelna technika vyuzivajici silikonovy koncovy chranic:

K ochrané konce prodluzovaciho ramene mize byt pouzit silikonovy koncovy chranic.
13. Volitelna technika pro oboustranné zakroky

Opakujte kroky 1 az 12 na protilehlé strané. Uzavrete viechny incize.
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Pooperacni hlediska

Doporucuje se zahdjit aktivni distrakci tfi az pét dni po umisténi prostiedku. U pa-
cientl mladsich jednoho roku mlze aktivni distrakce zacit dfive, aby se zabranilo
predcasné konsolidaci. Aktivaci distraktorl provedete nasazenim aktiva¢niho
nastroje s prodluzovacim ramenem a otacenim proti sméru hodinovych rucicek ve
sméru 3ipky vyznacené na nastroji. Aby se zabranilo pfedc¢asné konsolidaci, dopo-
rucuje se denné provést distrakci o 1,0 mm (polovina otacky dvakrat denné). U pa-
cientl ve véku jednoho roku a stardich muazete zvazit 1,5 az 2,0 mm denné. Dalsi
informace o kurvilinedrnim distraktoru naleznete v , pfirucce péce pro pacienta”.

Dokumentace priubéhu

Pribéh distrakce je nutné pozorovat prostfednictvim dokumentace zmén okluze
u pacienta. S timto systémem se dodava navod k péci pro pacienta, jenz ma pomo-
Ci pfi zdznamu a sledovani aktivace prostredku.

Konsolidace

Po dosazeni pozadovaného posunu musi byt poskytnut ¢as ke konsolidaci
nové kosti. Konsolida¢ni obdobi by mélo trvat pfiblizné Sest az dvanact tydnd.
Tato doba se mlze lisit v zavislosti na véku pacienta a méla by byt urcena
klinickym posouzenim.

Prodluzovaci ramena mohou byt odstranéna na zac¢atku faze konsolidace.

Odstranéni implantatu

Odstranéni prodluzovaciho ramene

Existuji dvé verze pruznych prodluzovacich ramen, jejichZ odstrariovani od distrak-
toru se provadi odlisnym zpGsobem. Pokud je na vnéjsi trubici prodluzovaciho
ramene vyleptano logo spole¢nosti Synthes, je rameno k distraktoru pfipojeno
pruznymi spojovacimi prvky. Pokud je na aktivac¢nim sestihranném prvku prodluzo-
vaciho ramene vyleptana ¢ara, je rameno k distraktoru pfipojeno 3estihrannym
pouzdrem. Pevnd prodluzovaci ramena se také pfipojuji 3estihrannym
pouzdrem. Nize uvedeny ndvod k pouziti poskytuje podrobnosti k obéma verzim
prodluzovacich ramen.

Nasad'te aktiva¢ni nastroj s prodluzovacim ramenem. Otéacejte objimkou demon-
tazniho nastroje nejméné o 16 plnych otacek proti sméru hodinovych rucicek ve
sméru oznateném napisem ,OPEN” (OTEVRIT) na objimce. Takto odiroubujete
vnéjsi trubici prodluzovaciho ramene a odhalite oblast, kde se prodluzovaci rameno
pfipojuje k distraktoru.

V pfipadé prodluzovaciho ramene s pruznym spojovacim prvkem odpojte prodlu-
Zovaci rameno od distraktoru zatazenim v axidlnim sméru a odstrarite prodluzovaci
rameno perkutannim hrdlem.

V pfipadé prodluzovaciho ramene s pouzdrem odpojte prodluzovaci rameno
od distraktoru pohyby ramenem do stran. Odstrarite prodluzovaci rameno perku-
tannim hrdlem.

Volitelna technika odstranéni prodluzovaciho ramene

Pokud neni demontazni nastroj k dispozici, prodluzovaci ramena mohou byt
odstranéna aktiva¢nim nastrojem a ohybacimi klestémi. Zachytte prodluzovaci
rameno aktiva¢nim nastrojem. Drzte aktivacni nastroj nehybné a klestémi otocte
objimku prodluzovaciho ramene nejméné o 16 pInych otacek proti sméru hodino-
vych rucicek, abyste odkryli ¢ast, kde je prodluzovaci rameno pfipojeno k distrak-
toru. Odpojte prodluzovaci rameno od distraktoru zatazenim v ose v pfipadé
pruzinovych prodluzovacich ramen nebo pohybem ze strany na stranu pro prodlu-
Zovaci ramena se Sestihrannou kapsou.

Odstranéni prostiedku

Po obdobi konsolidace odstrarite distraktory odkrytim patek stejnymi incizemi, jaké
byly pouzity béhem operace pfi poc¢ate¢nim umistovani, a odstranénim titanovych
kostnich sroubd.

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

K odstranéni sroubll pomoci ¢epeli Sroubovaku typu PlusDrive pouzijte pfislusnou
Cepel Sroubovéaku pro vybranou velikost patky.

Pfed pouzitim cepele 3roubovaku ji zcela usadte do rukojeti Sroubovéku se
estihrannou spojkou.

Aby pfi pouziti ¢epeli Sroubovéaku typu PlusDrive k odstrafiovani sroub do cepele
zapadnul, vyrovnejte epel sroubovaku typu PlusDrive pfislusné velikosti s kfizovou
drazkou a pomalu ji otadcejte proti sméru hodinovych rucicek, dokud cepel do
drazky nezaklesne.

Pevné zatlacte na Cepel Sroubovaku a zcela ji usadte do 3roubu.

Odstrante sroub z patky distraktoru.

Pokud byly pouzity Srouby typu Raised Head, mély by se k jejich odstranéni pouzit
Cepele Sroubovéku typu Raised Head.

K odstranéni sroubl pomoci cepeli Sroubovéaku typu Raised Head pouZijte pfislus-
nou ¢epel Sroubovaku pro vybranou velikost patky.

Pfed pouzitim cepele 3roubovaku ji zcela usadte do rukojeti Sroubovéku se
estihrannou spojkou.

Aby Srouby typu Raised Head zapadly do ¢epele Sroubovéku typu Raised Head,
vyrovnejte vnitini Sestihran cepele Sroubovéaku typu Raised Head pfislusné velikosti
s Sestihrannou hlavou SroubU a 3picku Cepele umistéte pres hlavu Sroubu.

Pevné zatlacte Cepel do Sroubu tak, aby do néj byla zcela usazena.

Odstranite Sroub z patky distraktoru.

SE_475753 AH

Chcete-li uvolnit Sroub z Cepele, osové sroub vytadhnéte pomoci klesti.

Odstranite vsechny Srouby z patek distraktoru. Odstraiite distraktor z mista lécby
a vyhodte jej podle standardnich postupt.

Informace o dalsich moZnostech odstrafiovani Sroub( viz pfirucka univerzalni sady
na odstraniovani sroubd (036.000.773).

Klinicka obnova prostiedku

Podrobné pokyny pro pfipravu implantatd a opétovnou pfipravu opakované
pouzitelnych prostfedkd, nastrojovych sit a pouzder jsou popsany v ¢asti , DdleZité
informace” ptiru¢ky spolec¢nosti Synthes. Pokyny pro sestaveni a rozebrani nastrojd,

, Rozebrani vicedilnych ndstroji”, jsou k dispozici na webovych strankach.

Dalsi informace specifické pro prostiedek

E Referen¢ni ¢islo

“ Vyrobce

Autorizovany zastupce

&I Datum vyroby

Likvidace

Pokud byl implantat Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami
Ci sekrety, nesmi se jiz znovu pouZit a je tfeba s nim zachazet podle predpist daného
zdravotnického zafizeni.

Prostfedky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostfedky v souladu s postupy
zdravotnického zafizeni.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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