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Navod k pouziti

Kraniomaxilofacialni (CMF) distrakéni systém

Plati pro prostredky: 04.315.023 04.315.832.01C 400.456.01C
304.098 04.315.024 04.315.845.01C 400.456.04C
311.005 04.315.025 04.315.846.01C 400.456.04S
311.006 04.315.026 04.315.848.01C 400.4565
311.01 04.315.027 04.315.850.01C 400.464.01C
311.012 04.315.028 04.315.852.01C 400.464S
311.013 04.315.053 400.034.01C 400.466.01C
312.154 04.315.054 400.034.04C 400.466S
313.252 04.315.055 400.034.04S 400.468.01C
313.253 04.315.056 400.034S 400.468S
313.806 04.315.063 400.036.01C 400.484.01C
314.413 04.315.064 400.036.04C 400.484S
314.414 04.315.065 400.036.04S 400.486.01C
314.481 04.315.066 400.036S 400.486S
314.482 04.315.067 400.038.01C 400.488.01C
314.483 04.315.068 400.038.04C 400.488S
314.485 04.315.104 400.038.04S 400.490.01C
314.491 04.315.108 400.038S 400.492.01C
314.651 04.315.112 400.040.01C 401.041.01C
314.667 04.315.125 400.040.04C 401.041.04C
314.668 04.315.127 400.040.045 401.041.04S
314.672 04.315.132 400.040S 401.041S
314.673 04.315.201 400.042.01C 401.043.01C
314.675 04.315.202 400.042.04C 401.043.04C
314.682 04.315.203 400.042.04S 401.043.04S
314.684 04.315.301 400.042S 401.043S
316.114 04.315.302 400.054.01C 401.044.01C
316.150 04.315.303 400.054.04C 401.044.04C
316.180 04.315.311 400.054.04S 401.044.045
316.236 04.315.312 400.054S 401.044S
316.446 04.315.313 400.056.01C 401.045.01C
316.447 04.315.321 400.056.04C 401.045.04C
316.448 04.315.322 400.056.04S 401.045.04S
316.500 04.315.323 400.056S 401.045S
316.510 04.315.401 400.058.01C 401.046.01C
316.520 04.315.402 400.058.04C 401.046.04C
317140 04.315.403 400.058.04S 401.046.04S
317.160 04.315.411 400.058S 401.046S
317180 04.315.412 400.274.01C 401.061.01C
317.220 04.315.413 400.274.04C 401.061.04C
317.640 04.315.421 400.274S 401.061.04S
317.660 04.315.422 400.276.01C 401.061S
317.680 04.315.423 400.2765 401.063.01C
317.720 04.315.501 400.278.01C 401.063.04C
319.520 04.315.502 400.278S 401.063.04S
347.964 04.315.503 400.280.01C 401.063S
347.980 04.315.511 400.280S 401.065.01C
347.986 04.315.512 400.282.01C 401.065.04C
347987 04.315.513 400.282S 401.065.04S
391.952 04.315.704.01C 400.404.01C 401.065S
391.965 04.315.706.01C 400.404.04C 401.292.01C
397.21 04.315.708.01C 400.404.04S 401.292.04C
397.213 04.315.724.01C 400.404S 401.292.04S
397.232 04.315.726.01C 400.406.01C 401.292S
397.420 04.315.728.01C 400.406.04C 401.294.01C
397.430 04.315.744.01C 400.406.04S 401.294.04C
01.315.003 04.315.746.01C 400.406S 401.294.04S
01.315.004 04.315.748.01C 400.408.01C 401.294S
03.315.001 04.315.750.01C 400.408.04C 401.295.01C
03.315.003 04.315.752.01C 400.408.04S 401.295.04C
03.315.004 04.315.764.01C 400.408S 401.295.04S
03.315.005 04.315.766.01C 400.434.01C 401.295S
03.315.007 04.315.768.01C 400.434.04C 401.296.01C
03.315.008 04.315.770.01C 400.434.04S 401.296.04C
03.315.009 04.315.772.01C 400.434S 401.296.04S
03.315.010 04.315.784.01C 400.436.01C 401.296S
03.315.011 04.315.786.01C 400.436.04C 401.791.01C
03.315.013 04.315.788.01C 400.436.04S 401.792.01C
03.315.700 04.315.790.01C 400.436S 401.792S
03.315.701 04.315.792.01C 400.438.01C 401.794.01C
03.500.014 04.315.804.01C 400.438.04C 401.794S
03.500.020 04.315.806.01C 400.438.04S 401.795.01C
03.503.039 04.315.808.01C 400.438S 401.795S
04.315.000 04.315.810.01C 400.440.01C 401.796.01C
04.315.001 04.315.812.01C 400.442.01C 401.7965
04.315.003 04.315.824.01C 400.454.01C 68.315.001
04.315.004 04.315.826.01C 400.454.04C 68.315.002
04.315.005 04.315.828.01C 400.454.04S

04.315.006 04.315.830.01C 400.454S
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Uvod

Kraniomaxilofacialni distrak¢ni systém (CMF) DePuy Synthes je modularni rodina
prostfedkd pro vnitfni distrak¢ni osteogenezi, které se pouzivaji k postupnému
prodluzovani téla a ramene mandibuly a lebky. Kazdy prostfedek se po slozeni
sklada z téla distraktoru, dvou plosin a strojniho Sroubu, ktery konstrukci drzf
pohromadé. Systém obsahuje také volitelna prodluzovaci ramena, ktera Ize pfipojit
k aktiva¢nimu konci prostfedku a posunout tak misto aktivace do oblasti, kterd
bude pfistupna aktiva¢nimu nastroji.

Dulezitd pozndmka pro lékafe a personal opera¢niho sélu: Tento navod k pouziti
nezahrnuje viechny informace potiebné pro vybér a pouziti prostfedku. Pred
pouzitim si prectéte ndvod k pouziti a ¢ast ,Dulezité informace” pfirucky
spole¢nosti Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni s vhodnym chirurgickym
postupem.

Materialy

Implantat(y) Material(y) Norma(y)
CPTi ASTM F 67 ISO 5832-2
TAN ASTM F 1295 ISO 5832-11
L605 ASTM F 90 ISO 5832-5
MP35N ASTM F 562 ISO 5832-6
CoCrMo ASTM F1537 ISO 5832-12
Silikon ASTM F 2042 Netykéa se

Zamysleny ucel
Kraniomaxilofacialni distrak¢ni systém DePuy Synthes je urcen k pouziti jako
stabilizator kosti a prodluzovaci (a/nebo transportni) prostfedek.

Indikace

Kraniomaxilofacialni distrakéni systém DePuy Synthes je indikovan ke korekci
vrozenych nebo posttraumatickych defektd téla a ramene mandibuly a lebky
u dospélych i pediatrickych pacientd, kde je zapotfebi postupna distrakce kosti.
Kraniomaxilofacialni ~ distrak¢ni  systém DePuy Synthes je wurlen pouze
k jednorazovému pouziti.

Mandibula

— 1,0mm plo3iny a Srouby jsou ur¢eny pro novorozence a kojence mladsi 12 mésict

— 1,3mm ploiny a $rouby jsou urceny pro novorozence, kojence a déti ve véku do
4 let (véetné)

- 1,5mm a 2,0mm plodiny a Srouby jsou urceny pro kojence, déti, dospivajici
a dospélé starsi 1 roku

Lebka
- 1,5mm a 2,0mm sitové plosiny, plodiny tvaru jetelového listu a Srouby jsou urceny
pro kojence, déti, dospivajici a dospélé

Kontraindikace

Pouziti  kraniomaxilofacidlniho  distrakéniho  systému DePuy Synthes je
kontraindikovéno u pacientll s predchozi senzitizaci na nikl, slitiny kobaltu a
chromu, silikon nebo molybden

Cilova skupina pacientt

Kraniomaxilofacialni distrakéni systém DePuy Synthes je indikovan ke korekci
vrozenych nebo posttraumatickych defektd téla a ramene mandibuly a lebky
u dospélych i pediatrickych pacientd, kde je zapotfebi postupna distrakce kosti.

Mandibula

— 1,0mm plosiny a Srouby jsou ur¢eny pro novorozence a déti mladsi 12 mésicd

— 1,3mm plosiny a Srouby jsou urceny pro novorozence, kojence a déti ve véku do
4 let (v¢éetng)

— 1,5mm a 2,0mm plodiny a Srouby jsou urceny pro kojence, déti, dospivajici
a dospélé starsi 1 roku

Lebka
— 1,5mm a 2,0mm sitové plosiny, plosiny tvaru jetelového listu a Srouby jsou urceny
pro kojence, déti, dospivajici a dospélé
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Zamysleny uzivatel

Samotny tento navod k pouziti neposkytuje dostatecné podklady pro pfimé pouziti
tohoto prostfedku nebo systému. Dlrazné se doporucuje zaskoleni chirurgem,
ktery ma zkusenosti se zachazenim s témito prostredky.

Tento prostfedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky,
napf. chirurgy, lékafi, persondlem opera¢niho salu a osobami zapojenymi do
pfipravy prostredku. Veskery persondl, ktery zachazi s timto prostfedkem, musi byt
dokonale obezndmen s ndvodem k pouziti, chirurgickymi postupy, je-li to relevantni,
a/nebo s ¢asti |, Dllezité informace” prirucky spole¢nosti Synthes.

Implantace musi probéhnout dle ndvodu k pouziti s ohledem na doporuceny
chirurgicky postup. Chirurg je zodpovédny za vhodnost pouziti prostfedku pro
indikovanou patologii/stav a za spravné provedeni operace.

Ocekavané klinické pfinosy

Ocekavané klinické pfinosy prostfedku pro vnitini distrakéni osteogenezi, jakym je
i kraniomaxilofacialni (CMF) distrak¢ni systém, pokud je pouzivan v souladu
s navodem k pouziti a doporucenou technikou, jsou:

— stabilizator kosti,

— prodluzovaci (a/nebo transportni) prostredek.

Funkéni charakteristiky prostiedku
Kraniomaxilofacialni (CMF) distraktor je uren k postupnému prodluzovani téla
a ramene mandibuly a lebky.

Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika
Stejné jako u viech velkych chirurgickych zékrokd se mohou vyskytnout rizika,
vedlejsi Gcinky a nezadouci pfihody. Ackoliv se mohou vyskytnout rdzné mozné
reakce, nejcastéjsi zahrnuji: problémy vyplyvajici z anestezie a polohovéni pacienta
(napf. nevolnost, zvraceni, poskozeni zubd, neurologické poruchy atd.), trombdzu,
embolii, infekci, unik mozkomidniho moku, poskozeni nervu a/nebo kofene zubu
nebo poranéni jinych kritickych struktur véetné mozku, tvrdé pleny, Zilnich splavd a
krevnich cév, ankylézu a degeneraci temporomandibularniho kloubu (TMJ),
nadmérné krvaceni, poskozeni mékkych tkani vcetné otokl, perioperacni
morbiditu, abnormalni tvorbu jizev, dehiscenci rany, kozni nekrézu, funkéni
poruchu muskuloskeletalniho systému, bolest, nepohodli nebo abnormalni citlivost
z dGvodu pritomnosti prostiedku, alergické reakce nebo hypersenzitivitu, vedlejsi
ucinky spojené s vycnivanim technického prostfedku, uvolnéni, ohnuti nebo
zlomeni prostredku, chybné spojeni, nespojeni nebo zpozdéné spojeni, coz muize
vést k prasknuti implantatu, opakovani operace ¢i potizim pfi jidle nebo krmeni.

Prostiedek k jednorazovému pouziti

® Nepouzivejte opakované.

Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery je urcen k jednordzovému pouziti nebo k
pouziti u jediného pacienta béhem jediného zakroku.

Opakované pouziti nebo opakované klinické zpracovani (napf. ¢isténi ¢i opétovna
sterilizace) mohou narusit konstrukéni pevnost prostiedku a/nebo zpUsobit
poruchu prostiedku, kterd maze vést k poranéni, onemocnéninebo Umrti pacienta.
Opakované pouziti nebo opakované zpracovani prostfedk k jednorédzovému
pouziti navic predstavuji riziko kontaminace, napfiklad v dusledku pFenosu
infek¢niho materialu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by dojit k poranéni ¢i
umrti pacienta nebo uzivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se jiz
zZnovu pouzit a je tfeba s nim zachazet podle predpisd daného zdravotnického
zarizeni. | kdyZ se takovy implantat jevi jako neposkozeny, maze mit drobné defekty
a poruchy vnitfni struktury, které mohou zpUsobit Unavu materialu.

Tyto prostfedky jsou dodavany NESTERILNI. Opétovné sterilizace nesterilniho
prostfedku se smi provést pouze tehdy, pokud byl prostfedek otevien, ale jesté
nebyl pouzit. Opétovna sterilizace nesterilniho prostfedku se nesmi provadét,
pokud je obal prostfedku jiz pfi prevzeti poskozeny nebo pokud byl prostfedek
kontaminovan télesnymi tekutinami.

Varovani a bezpecnostni opatieni

Varovani

Obecna varovani

Pri vybéru pacientl k lé¢bé mandibularni distrakci by mél chirurg vzit v Uvahu
jakékoli jiz pfitomné stavy, napfiklad centrdlni apnoi, vicetroviiovou obstrukci
dychacich cest, vazny reflux nebo jiné etiologie obstrukce dychacich cest, které
nemaji plvod v jazyku a po posunu mandibuly by se nezlepsily. Pacienti s témito
stavy mohou vyZzadovat tracheostomii.

Pri vybéru pacient k 1é¢bé lebecni distrakci by mél chirurg vzit v Gvahu jakékoli jiz
pfitomné stavy, napfiklad nesyndromovou kraniosynostozu, které by tento zakrok
nevylécil.
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Pri vybéru pacientl k 1é¢bé distrakci by mél chirurg vzit v Uvahu jakékoli dalsi jiz
pfitomné stavy, napfiklad alergii na kovy nebo citlivost na cizi télesa.

Néstroje po zpracovani musi byt zkontrolovany a pouzité prostfedky nesmi
byt pouzity.

Vyrobce neodpovida za zadné komplikace vzniklé v disledku nespravné diagnézy,
vybéru nespravného implantatu, nespravné kombinovanych soucasti implantatu
a/nebo operacnich technik, omezeni lé¢ebnych metod nebo nedostate¢né asepse.
Pouzité soucasti implantatu (nazev, cislo vyrobku, ¢islo 3arze) musi byt
zdokumentovany v pacientovych zaznamech.

Tyto prostfedky se mohou b&éhem pouzivani zlomit (pokud jsou vystaveny plsobeni
nadmérnych sil nebo nejsou dodrzovany doporucené techniky). Pfestoze kone¢né
rozhodnuti o odstranéni zlomené ¢asti musf ucinit chirurg na zakladé rizika s tim
spojeného, je doporuceno, aby kdykoli je to mozné a u daného pacienta praktické,
byla zlomena ¢ast odstranéna.

Dbejte na odstranéni vsech fragmentd, které nebyly béhem operace fixovany.

V pfipadé mandibuldrni distrakce, kdy je distraktor zavadén a/nebo odstrariovan
Usty, je vyzadovano pouziti hrdelniho tamponu schvaleného nemocnici, aby se
predeslo riziku duseni v pfipadé, Ze se pfi operaci uvolni fragmenty prostredku.

Pri vybéru pacientl k 16¢bé se ujistéte, Ze je v pozadované oblasti dostatek kostni
tkdné pro umisténi distraktoru. Spatné umisténi distraktoru nebo umisténi
distraktoru na nedostate¢né kvalitni kost mUze zpUsobit prodlouzeni operace,
uvolnéni prostiedku, $patnou mechaniku kloubu, ankylézu, chybné spojeni nebo
nespojeni, podrazdéni nebo poskozeni mékkych tkani, poskozeni okolnich struktur
a orgdnd a poskozeni kosti, v¢etné mozného relapsu distrakce nebo pfilisné
korekce. U novorozenych pacientl je zhodnoceni kvality kosti odpovédnosti
chirurga.

Varovani tykajici se chirurgickych technik - pokyny

Ujistéte se, ze bude dana technika ve v3ech krocich presné dodrzena. Pokud se
soucasti distraktoru (napf. kostni Sroub, strojni Sroub, objimka distraktoru,
univerzalni kloub, prodluzovaci rameno a silikonova trubicka flexibilniho
prodluzovaciho ramena) uvolni, odlou¢i od distraktoru nebo ulomi, predstavuje to
riziko duseni.

Po poskladani s plodinami strojni Sroub zcela pritdhnéte k télu distraktoru pomoci
dvouprstové techniky, dbejte ale na to, abyste sroub neutahli pfilis, protoze to by
mohlo zpUsobit sjeti zavitu Sroubu a riziko duseni.

Pred implantaci pouzijte aktiva¢ni nastroj chirurga k aktivaci distraktoru do pIné
délky, abyste se ujistili, ze funguje spravné, a predesli nechténému obraceni
distraktoru pacientem a/nebo pecovatelem po implantaci.

Pokud nenfi konec distraktoru AB spojen s objimkou, mdze se distraktor na konci
distrakce rozlozit a zpUsobit riziko dusen.

PFi zavirani nad aktivacnim 3estiuhelnikem distraktoru neutahujte prodluzovaci
rameno pfili$ nebo pres zavit, jinak nebude mozné prodluzovaci rameno na konci
distrakce odstranit. Prilisné utazeni maze také zpUsobit sjeti zavitu Sroubu a riziko
duseni.

Béhem lé¢by je tfeba vénovat péci ochrané prodluzovacich ramen a zabranit
poskozeni nebo zlomeni. Boc¢ni sily vyvijené pacientem prevalujicim se po
prodluzovacich ramenech béhem spanku mohou prodluzovaci ramena poskodit
a/nebo zlomit a vést tak k riziku duseni. Doporucuje se upevnit prodluzovaci
ramena ke kdzi pacienta, aniz by doslo k ovlivnéni schopnosti ramen se otacet. To
Ize provést stehem nebo péskou.

Béhem lécby se maze na rozhrani prodluzovaciho ramena a klze vyskytnout
infekce. Sleduijte, jestli pacient nevykazuje pfiznaky infekce, a upozornéte ho, aby
vyhledal lékafskou pomoc, pokud ho oblast za¢ne bolet nebo si viimne jakéhokoli
zarudnuti nebo vytoku.

Opakované a/nebo ostré ohybani a ohybaniv opa¢ném sméru mize oslabit plosinu
a vést k pred¢asnému selhani implantatu.

Neohybejte plosinu vice, nez vyzaduje anatomie, protoze ji tim mlzete poskodit.
Neimplantujte distraktor, pokud byly plosiny poskozeny nadmérnym ohybanim.
Ujistéte se, ze 3roub je do plosiny vkladan pod spravnym Ghlem. VloZeni pod
$patnym Uhlem mize vést k nespravnému zavedeni Sroubu do kosti, a tim k riziku

duseni.

Pouziti Sroubu nebo vrtaku nespravné velikosti mize 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.
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U pacientl s nizkou kvalitou kosti je doporuceno pouzit pro vkladani sroubl typu
Raised Head s omezenou retenci 3roubovék typu PlusDrive, aby se zabranilo
vypadnuti Sroubu po vlozeni, ke kterému dochazi kvdli reten¢nim sildm mezi
srouby a Sroubovakem typu Raised Head.

Pokud je distraktor zavadén a/nebo odstrafiovan Usty, je vyzadovano pouZiti
hrdelniho tamponu schvéleného nemocnici, aby se predeslo riziku duseni v
pfipadé, Ze se pfi operaci uvolni fragmenty prostfedku.

Ujistéte se, Ze pouzivate srouby vhodné délky, abyste zabranili uvolnéni distraktoru
nebo poskozeni ostatnich dllezitych/jazykovych struktur nebo mozkové blany.

Rychlost vrtani nesmi nikdy prekrocit 1800 ot./min. Vy3si rychlosti mohou vést k
tepelné nekroze kosti, popaleni mékké tkané a vyvrtani pfilis velkého otvoru.
Nevyhody pfilis velkého otvoru zahrnuji snizenou stabilitu konstrukce, snadnéjsi
strzeni zavitu v kosti a/nebo neoptimalni fixaci.

Osteotomie musi byt provedena kompletné a kost i transportni disk musi byt
pohyblivé. Distraktor neni navrzen ani urcen ke zlomeni kosti a/nebo dokoncenf
osteotomie.

Pouziti Sroubu nebo vrtaku nespravné velikosti maze vést k vypadnuti Sroubu a
zpUsobit poranéni tvrdé pleny.

Samovrtaci Srouby majf ostré hroty, které mohou béhem distrakce snaze poskodit
tvrdou plenu nez samofezné Srouby, které maji zakulacené hroty. Proto je
doporuceno tam, kde hrozi poskozeni tvrdé pleny, pouzit samorezné Srouby.

Srouby typu Raised Head kratsi délky jsou nabizeny pouze v samovrtacim provedeni.

Varovani a pooperacni hlediska

Aktivace prostiedku na kosti nizké kvality musi byt provedena s aktiva¢nim koncem
rovnobézné s osou distraktoru, aby na distraktor nepUsobila paciva sila, coz by
mohlo zpUsobit uvolnéni prostfedku z kosti. U novorozencd a jinych pacientt s
nizkou kvalitou kosti je doporuceno provadét tuto aktivaci pod dohledem lékare.

Pacientsky aktiva¢ni nastroj na sobé& ma vytistény jen pokyny pro posouvani
distraktoru BC. Pokud byl béhem operace pouzit distraktor AB, umistéte na
pacientsky aktivacni nastroj Stitek distrakce AB tak, aby byly pokyny pro posouvani
distraktoru BC zcela zakryty.

Pokud pokyny pro posouvéni distraktoru BC zcela nezakryjete, maze to vést k
Castéjsim distrakcim a/nebo nespojeni.

Postupujte podle pokynd na zadni strané Stitku distrakce AB ohledné pfipravy
povrchu pacientského aktivacniho néstroje, nez stitek nalepite.

Stitek distrakce AB by mél byt k prostiedku zcela pFipevnén. Pokud nent $titek AB
k prostfedku zcela pfipevnén, mize se od pacientského aktiva¢niho néstroje
odlepit, coz mlze vést k castéjsim distrakcim a/nebo nespojeni. Pokud byl béhem
operace pouzit distraktor BC, vyhod'te prosim 3titek (3titky) distrakce AB dodané s
pacientskym aktiva¢nim zafizenim.

Stitek opatrné sejméte z listu $titkG a umistéte ho na nastroj, abyste predesli jeho
poskozen.

Nepouzivejte poskozeny stitek. Pokud je Stitek poskozeny, pouzijte nahradni.

Varovani ohledné odstranéni prodluzovaciho ramene

PFi odstrafiovani prodluzovacich ramen otacejte pouze objimkou demontazniho
nastroje. Nedovolte, aby se vam zékladna demontazniho nastroje otacela v ruce,
protoze by to mohlo vést ke zméné dosazené distrakéni vzdalenosti.

Bezpecnostni opatieni

Obecna bezpecnostni opatieni

Chirurgické implantaty nesmi byt nikdy pouzivany opakované. Explantovany
kovovy implantdt nesmi byt nikdy opétovné implantovan. Prestoze muze
explantovany prostfedek vypadat neposkozené, mize vykazovat malé defekty
a vnitfni napéti, které mohou vést ke zlomeni.

Nastroje, distraktory a Srouby mohou mit ostré hrany nebo pohyblivé klouby, které
mohou propichnout nebo roztrhnout rukavici ¢i kdzi uzivatele.

Zachazejte s prostiedky opatrné a pouzité kostni fezaci nastroje vyhazujte do
nadoby na ostry odpad.

Po dokonceni umisténi nebo odstranéni implantadtu by mélo byt opera¢ni
pole proplachnuto a odsato, aby se odstranily necistoty, které mohly vzniknout

béhem zakroku.

V3echny fezané plosiny musi byt ztupeny obrousenim ostrych hran a/nebo rohd
pomoci pilniku fezaciho nastroje nebo pomoci nastroje dodaného v sadé.
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Bezpecnostni opatieni pro pfedoperacni planovani

PFi umistovani mandibularnich distraktort zvazte a ovérte nasledujici:

— Okluzni rovinu

— Pohérky a kofeny zubl

— Planovany vektor distrakce

— Planovanou délku posunu (zvaZte relaps a pfilisnou korekci)

— Dostate¢né mnozstvi a kvalitu kosti pro umisténi Sroubl. Na kazdé strané
osteotomie jsou vyzadovany minimalné tfi 3rouby (dva u mandibularniho
kostniho transportu). Distraktor je mozné fixovat vice nez tfemi Srouby (dvéma u
mandibularniho kostniho transportu) na jednu plosinu. Pokud je vyzadovano
velké posunuti kosti, Ize pouzit distraktor se sitovou plosinou, se kterou je mozné
pouZzit vice nez tfi Srouby. Pokud je zvolen 1,0mm systém, musf byt u kosti nizké
kvality k zajisténi kazdé plodiny pouzity alespori 4 Srouby, aby se zabranilo
vypadnuti Sroubl béhem lécby. Z téchto 4 Sroubl musi byt v fadé nejblize k télu
distraktoru pouzity alespori dva s minimalini délkou 6mm.

— Umisténi mentalniho nervu a dolniho alveolarniho nervu

— Sevfeni rtd

— Kryti mékkeé tkané

— Umisténi aktiva¢niho Sestiuhelniku distraktoru nebo prodluzovaciho ramene

— Bolest pacienta v disledku zasahovani distraktoru do mékké tkané

— Pristup ke Sroubdim na zakladé typu pfistupu:

— Pro intraoralni/transbukalni pfistup je doporuc¢eno pouzit otvory na Srouby
nad télem distraktoru, protoZe je obtizné vidét a ziskat pfistup k otvorim na
Srouby v dolni ploginé

— Pro externi pfistup Ize umistit Srouby pod nebo nad télo distraktoru

— Umisténi kondylu v glenoidalni jamce. Ujistéte se, Ze distrakéni plan nezplisobi
vyznamnou dislokaci kondylu. V pribéhu mandibularni 1é¢by sledujte kondyly
v glenoidalni jamce a hledejte pfiznaky vykloubeni TMJ (bolest, klikani nebo
zapadnuti).

— Distraktor nebo prodluzovaci rameno nezasahuji do zvykani.

— Aby se snizilo riziko vykloubeni temporomandibularniho kloubu, mély by byt
prostiedky umistény tak rovnobézné, jak je to jen mozné. Ackoli je rovnobézné
umisténi distraktord idedlni, mize byt obtizné ho dosadhnout vzhledem ke kryti
mékké tkané pacienta a mohlo by pro pacienta byt diskomfortni.

PFi umistovani lebecnich distraktor(l zvazte a ovérte nasledujici:

— Planovanou délku posunu

— Planovana délka posunu (zvazte relaps a pfilisnou korekci)

— Dostate¢né mnozstvi a kvalitu kosti pro umisténi Sroubl. Na kazdé strané
osteotomie jsou vyzadovany minimalné tfi srouby. Distraktor je mozné fixovat
vice nez tfemi Srouby na jednu plodinu. Pokud je vyzadovéano velké posunuti
kosti, Ize pouzit distraktor se sitovou plosinou, se kterou je mozné pouzit vice
nez tfi srouby.

— Umisténi aktiva¢niho Sestiuhelniku distraktoru nebo prodluzovaciho ramene

— Tvrdou plenu

— Zilnf splavy a ostatni krevnf cévy

— Pocet distraktorl, ktery bude pfi lé¢bé pouzit

— Bolest pacienta v dtsledku zasahovani distraktoru do mékké tkané a vlasd

— Druh koronarni incize

— Pri lebecni distrakci je rovnobézné umisténi pro spravné prodlouzeni hlavy a
vyslednou symetrickou anatomii nutné. Abyste zajistili spravnou distrakci,
peclivé pfi nastavovani zarovnejte pouzité distraktory do rovnobézné polohy.
Pokud je obtizné dosdhnout rovnobézného umisténi vzhledem ke kryti mékké
tkané pacienta a jeho moznému diskomfortu, je prijatelna lehka konvergence,
pokud se bod této konvergence nachazi dostate¢né daleko od pacienta.

— Kryti mékkeé tkané

Bezpecnostni opatieni tykajici se chirurgickych technik - pokyny
Aby se zajistilo, Ze mékka tkarn béhem distrakce nezablokuje aktivac¢ni Sestiuhelnik,
mUze byt nutné pouzit delsi télo distraktoru a/nebo prodluzovaci rameno.

Otvory pro 3rouby na plosiné typu B by mély byt umistény tak, aby ukazovaly
k aktiva¢nimu 3estithelniku a ne k otevienému konci distraktoru. Nespravné
sestaveni prostifedku snizi moznou distrakéni vzdalenost.

Nedovolte, aby se vdm demontazni nastroj otacel v ruce, protoze by to branilo
otvirdni prodluzovaciho ramene.

Nedrzte flexibilni prodluzovaci rameno za soucasného otaceni demontaznim
nastrojem. Pokud budete drzet prodluzovaci rameno prsty, bude se obtizné otéacet,
coz zpUsobi zkroucenf silikonového obalu, ktery se tak mtze roztrhnout.

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

Prodluzovaci rameno by mélo byt sestaveno s distraktorem pred upevnénim

distraktoru ke kosti. Pfipojeni prodluzovaciho ramene je po pfisroubovani
distraktoru ke kosti obtizné.
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Misto aktiva¢niho portu by mélo byt vybrano tak, Ze nebude prekro¢eno maximalni
zakfiveniprodluzovaciho ramene, coz by mohlo zpUsobit jeho zlomeni. Prodluzovaci
rameno by mélo byt umisténo tak rovnobézné s télem distraktoru, jak je to jen
mozné, aby se zamezilo plsobeni tlaku na prostfedek a kost pacienta, ktery by
zpUsobil uvolnéni prostfedku z kosti (zvlast u pacientl s nizkou kvalitou kosti).

Privkladani flexibilniho prodluzovaciho ramene do opera¢niho pole peclivé chrarnte
silikonovy obal, abyste zabranili zasahovani mékké tkané do distrakce.

Pri umistovani aktiva¢niho portu je nutné zvazit dlezité struktury, které se mohou
nachazet mezi distraktorem a vystupem z kdze. Pfi tvorbé tohoto portu maze dojit
k poranéni kmene nebo vétvi licniho nervu a dal3ich struktur.

Vyrovnavaci ty¢ky se nesmi pouzivat jako paka pro ohybani plosin, protoze by to
mohlo zpUsobit poskozeni tél distraktord.

V kazdé plosiné by mély byt pouzity nejméné tfi srouby, aby byla zajisténa
dostatec¢na stabilita. Pokud je zvolen 1,0mm systém, musi byt u kosti nizké kvality
k zajisténi kazdé plosiny pouzity alespon 4 Srouby, aby se zabranilo vypadnuti
Sroubl béhem lécby. Z téchto 4 Sroubl musi byt v fadé nejblize k télu distraktoru
pouzity alespon dva s minimalni délkou 6mm.

Ujistéte se, Ze se 3rouby zachyti ve kvalitni kosti; pokud nejsou plosiny vhodné
pfipevnény, mohou se béhem lé¢by posunout.

Vytvarujte kazdou plosinu zvlast, zatimco ji drzite v ohybacich klestich. Vyhnéte se
ohybani plosiny, pokud pravé drzite télo distraktoru nebo druhou plosinu.

Plosiny by mély byt ufezany a ztupeny tak, aby nebyla porusena integrita otvoru
pro Sroub a podrazdéni tkané bylo minimalini.

PFi vrtani a/nebo umistovani Sroubl postupujte opatrné, abyste se vyhuli nerviim,
pupentim a kofenlim zubU a jinym dalezitym strukturam.

Pred vrtanim a/nebo umistovanim sroubl je doporuceno oddélit plosiny alespon
na vzdalenost 2mm, aby se zajistila dostate¢na vzdalenost mezi pilotnimi otvory
a osteotomii.

Uvoliovani hrotu Sroubovéku typu Raised Head ze Sroubu setfepavanim sroubu
uvniti kosti a/nebo modulu Sroubu mulze zplsobit odlomeni hlavicky 3roubu
z hrotu.

Geometrie sroubu s vyvysenou hlavou neumozriuje zapusténi pomoci piidrzného
rukavu.

Geometrie hrotu 3roubovadku typu Raised Head neumoziuje jeho pouziti
s pediatrickym trokarovym systémem. Misto néj je mozné pouzit univerzalni trokar.

Pres plosinu kazdého distraktoru by mély byt vioZzeny nejméné tfi Srouby, aby byla
zajidténa dostatec¢na stabilita. Je doporuceno pouzit otvory pro Srouby nejblize télu
distraktoru.

Distraktor je mozné fixovat vice nez tfemi Srouby na jednu plosinu. Pokud je
vyzadovano deldi posunutikosti, Ize pouzit distraktor se sitovou plosinou, se kterou
je mozné pouzit vice nez tfi srouby.

Ke zvyseni stability distraktoru v tenké kosti zavadéjte srouby bikortikalné. Kromé
toho je mozné pouzit vic Sroubl.

PFi vrtani oblast vzdy dostate¢né proplachujte, abyste predesli prehfivani vrtaku
i kosti.

PFi vrtani davejte pozor, abyste neposkodili, nezachytili nebo nepotrhali mékkou
tkan pacienta ani neposkodili jiné dulezité struktury. Vrtdk udrzujte cisty od

uvolnénych chirurgickych materiald.

Nastroje, distraktory a Srouby mohou mit ostré hrany nebo pohyblivé klouby, které
mohou propichnout nebo roztrhnout rukavici ¢i kdzi uzivatele.

Pred dokoncenim osteotomie Srouby zcela nedotahuijte.

Pfed provedenim osteotomie misto proplachnéte a aplikujte sdni za Ucelem
odstranéni necistot, které mohly vzniknout béhem implantace nebo odstrafiovani.

Pouzijte vhodnou délku 3roubd, abyste zabranili uvolnéni distraktoru nebo
poskozeni ddlezitych/jazykovych struktur.

Pokud se pouzivajf pojistné Srouby, musi byt diry na Srouby vyvrtany kolmo k otvoru

v plosing, aby se zabranilo Sroubovani sroubll pfes zavit. Dodava se vrtaci objimka
k usnadnéni spravného umistént.
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Ujistéte se, 7e je v pozadované oblasti vhodna kost pro umisténi sroubu. Srouby se
mohou uvolnit béhem Ié¢by, pokud jsou umistény v kostech s nizkou kvalitou.

Pouzijte vhodnou délku 3roubu, abyste zabranili uvolnéni distraktoru nebo
poskozeni dulezitych struktur tvrdé pleny.

Prilis vysoky kroutici moment plsobici na Srouby mutze zpUsobit zlomeni nebo
deformaci implantatu a/nebo nastroje nebo strzeni kosti.

Pres plosinu kazdého distraktoru by mély byt vioZzeny nejméné dva srouby, aby byla
zajisténa dostate¢nd stabilita béhem transportu kosti. Je doporuceno pouzit
otvory pro Srouby nejblize télu distraktoru. Distraktor je mozné fixovat vice nez
dvéma Srouby na jednu plosinu. Pokud je vyzadovano delsi posunuti kosti, Ize
pouzit distraktor se sitovou plosinou.

PFi vrtani a/nebo umistovani Sroubd se peclivé vyhybejte tvrdé plené, cévnim
strukturdm a jinym dulezitym strukturam.

Pro roztazeni lebe¢ni klenby je doporuceno pouzit srouby dlouhé 4mm, aby se
predeslo poranéni tvrdé pleny.

Pro zvy3eni stability distraktoru v tenké kosti Ize pouZit vice Sroubd, se kterymi je
mozné pouzit vice nez tfi Srouby na jednu plosinu.

V zavislosti na anatomii pacienta a umisténi distraktoru maze prodluzovaci rameno
vystupovat vpfedu nebo vzadu. Pfi umisténi dopfedu by se méla zvazit moznost
zakryti mozné jizvy vlasovym porostem.

Bezpecnostni opatieni a pooperacni hlediska

Pacientsky aktiva¢ni nastroj byl navrzen, aby pomohl branit aktivaci distraktoru ve
Spatném sméru (ve sméru hodinovych rucicek — v opacném sméru, nez je Sipka);
existuje ale moznost, ze nastroj muze aktivovat distraktor obracené, pokud je
aktivovan ve sméru hodinovych rucicek. Nasazeni pacientského aktiva¢niho
nastroje na aktivacni Sestithelnik nebo prodluzovaci rameno mimo osu dale
zvysuje riziko aktivace distraktoru obracené. Proto je dllezité sdélit pecovateli
spravny smér (proti sméru hodinovych rucicek — ve sméru 3ipky) a zpGsob nasazeni
pfi aktivaci, aby se predeslo ndhodné aktivaci distraktoru v opacném sméru, coz by
mohlo v zavaznych pfipadech vést k obstrukci dychacich cest nebo zvyseni
nitrolebniho tlaku.

Ujistéte se, ze pacientsky aktivacni nastroj bude pfi aktivaci vzdy drzen za rukojet,
ne nasadu. Pouze pfi drzeni za rukojet je mozné vyvinout dostate¢nou otéacivou silu
pro aktivaci distraktoru.

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

Je dulezité dat pacientdm pokyny ohledné rizik, moznych zranéni a spravného
zpUsobu pouziti distraktoru: vyhledat akutni pomoc kdykoli pacient zaznamena
ztizené dychani, jak otocit distraktor, dodrzovat distrak¢ni protokol, dodrzovat
planované terminy kontrol, ihned nahlasit uvolnéné nebo ulomené soucasti
chirurgovi, udrzovat ranu v pribéhu lé¢by cistou a obrétit se ihned na chirurga,
pokud dojde ke ztraté pacientského aktivacniho nastroje nebo stitku distrakce AB,
pokud je distraktor volny nebo zlomeny a/nebo pokud pacient zaznamena
zmény/zvysenou obtiznost pfi jidle.

Poucte pacienta, aby nemanipuloval s distraktorem (distraktory) ani prodluzovacim
ramenem (rameny) a aby se vyhnul fyzickym aktivitam, které mohou zasahovat do
|é¢by nebo ovliviiovat prostredek, tj. napt. u kterych mudze dojit k neocekavanym
padim.

Ujistéte se, ze distrakeni plan nezplsobi vyznamnou dislokaci kondylu. V prébéhu
mandibularni Iécby sledujte kondyly v glenoidaini jamce, zda se neobjevi pfiznaky
vykloubeni TMJ (bolest, lupani nebo zapadnuti).

Bezpecnostni opatieni ohledné odstranéni prodluzovaciho ramene
Odstranéni prodluzovaciho ramene mulze byt obtizné. Pokud k tomu dojde, mlze
prodluzovaci rameno zUstat netknuté po celou dobu konsolida¢niho obdobi.

Bezpecnostni opatieni ohledné odstranéni prostfedku
Hlavicky Sroubd mohou zartst do kosti nebo tkané a stat se tak nepfistupnymi.
MUZe byt nutné tento narlst nejprve odstranit, nez bude mozné odstranit Srouby.

Prostiedek/distraktor se mohly vzdalit od mista incize. Pro pfistup ke Sroubdm
v ramci jejich odstranéni mdze byt nutné rozsifit existujici incizi nebo vytvorit

incizi novou.

Aby se predeslo migraci implantatu, musi byt konstrukce distraktoru po lécbé
odstranéna.
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Kombinace zdravotnickych prostiedku
Spole¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostfedk( s prostiedky jinych
vyrobcl a nepfijima v takovém pripadé zadnou odpovédnost.

Prostiedi magnetické rezonance

Kroutivy moment prostiedi magnetické rezonance, posun a artefakty

snimkd podle metod ASTM F 2213-17, ASTM F 2052-15 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 55mm mimo konstrukci béhem snimani pomoci gradientniho echa

(GE). Testovani bylo provedeno v jednom systému MR 3 T Siemens Prisma.

Zahfivani indukovana vysokofrekven¢nim polem podle metody ASTM F2182-11a

Neklinické elektromagnetické a teplotni simulace nejhor3iho mozného scénare

vedly k nardstu teploty 0 9,9 °C (1,5 T) a 4,9 °C (3 T) v prostfedi MR s vyuzitim

vysokofrekvencnich civek (celotélova primeérna specifickd mira absorpce (SAR) na
celé télo cinila 1 W/kg po dobu 15 minut).

Bezpecnostni opatieni: Vyse zminény test vychazi z neklinického testovani.

Skutec¢ny narist teploty pacienta bude zaviset na rtznych faktorech nad ramec

SAR a na dobé pouziti vysokofrekvencniho pole. Proto se doporucuje vénovat

zvl&3tni pozornost nasledujicim boddm:

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

- Pouziti ventila¢niho systému maze déle pfispét ke snizeni teplotniho narlstu
v téle pacienta.

Osetieni pfed pouzitim prostiedku

Produkty spole¢nosti Synthes doddvané v nesteriinim stavu musi byt pred
chirurgickym pouzitim ocistény a sterilizovany parou. Pred cisténim sejméte
veskeré plvodni obaly. Pfed sterilizaci parou umistéte produkt do schvéaleného
obalu nebo nadoby. Dodrzujte pokyny pro ¢idténi a sterilizaci uvedené v pfiru¢ce
,Dulezité informace” spole¢nosti Synthes.

Odstranéni implantatu

Odstranéni distraktoru

1. Po uplynuti obdobi konsolidace odstrarite distraktory odkrytim plo3in stejnymi
incizemi, jaké byly pouzity béhem operace pfi pocatecnim umistovani,
a odstranénim titanovych kostnich SroubU.

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

3. Informace o dalsich moznostech odstrafiovani sroubl naleznete v pfiru¢ce
univerzalni sady na odstranovani Sroubl.

Odstrariovani problému

Pokud se prodluzovaci rameno oddéli (vnéjsi obal se oddéli od vnitfniho), je mozné
ho opétovné sestavit. Opétovné sestavte prodluzovaci rameno tak, ze vlozite
vnitfni obal do vnéjsiho obalu a otocite vnéjsim obalem ve sméru hodinovych
rucicek, dokud se zcela neuzavre.

Pokud prsty pruziny nepfejedou pres aktivacni 3estithelnik, lehce otacejte
prodluzovacim ramenem ve sméru hodinovych rucicek a pfi tom tlacte na
distraktor, dokud se zcela nenasadi.

Pokud je obtizné dosdhnout rovnobézného umisténi vzhledem ke kryti mékké
tkané pacienta a jeho moznému diskomfortu, je pfijatelnd lehka konvergence,
pokud se bod této konvergence nachazi dostate¢né daleko od pacienta.

Pokud je podezieni, ze béhem lebecni distrakce doslo k poskozeni tvrdé pleny
nebo jinych struktur, mdze byt prodlouzena perioda latence pred zahdjenim
distrakce, aby se tyto struktury zahojily.

Nepouzivejte poskozeny stitek. Pokud je 3titek poskozeny, pouzijte nahradni.

Pokud nelze odstranit prodluzovaci rameno, opét ho zcela pfitahnéte otacenim
objimky demontézniho néstroje ve sméru hodinovych ruci¢ek (prodluzovaci
rameno se uzavie nad aktiva¢nim Sestitihelnikem distraktoru).

Pokud neni demontazni nastroj prodluzovaciho ramena k dispozici, prodluzovaci
ramena mohou byt odstranéna chirurgickym aktiva¢nim néastrojem a klestémi.
Zachytte prodluzovaci rameno aktiva¢nim nastrojem. Drzte aktiva¢ni nastroj a
pomoci kledti otacejte obalem na prodluzovacim rameni proti sméru hodinovych
rucicek nejméné 16 plnych otacek, abyste obnazili prsty pruziny pro flexibilni
prodluzovaci rameno a Sestithelnikovou nasadu pro rigidni prodluzovaci rameno,
kde se prodluzovaci rameno pfipojuje k distraktoru. Odpojte prodluzovaci rameno
od distraktoru tdhnutim v ose, pokud se jednd o flexibilni prodluzovaci rameno,
nebo pohyby do stran, pokud se jedné o rigidni prodluzovaci rameno.
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Klinické zpracovani prostifedku

Podrobné pokyny pro pfipravu implantatd a opétovnou pfipravu opakované
pouzitelnych prostfedk, nastrojovych sit a pouzder jsou popsany v pfirucce ,Dllezité
informace” spole¢nosti Synthes. Pokyny pro sestaveni a rozebraninastrojl , Rozebrani
vicedilnych nastroji” jsou k dispozici na webovych strankach.

Likvidace

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

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

Specialni pokyny k pouziti

Predpoklada se, Zze kraniomaxilofacialni distrakéni systém DePuy Synthes bude

pouzivan nasledovné:

1. Vedte standardni chirurgicky fez (intraoralni nebo submandibulérni pro
mandibulu a koronalni pro lebku).

. Sestavte a pfipravte distraktor.

. Provedte standardni chirurgickou osteotomii a mobilizaci kosti.

. Pfipevnéte distraktor

. Ovérte pohyblivosti kosti pomoci aktivace prostfedku

. Uzavrete incize

-l

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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