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Navod na pouzitie

Systém kraniomaxilofacialneho (CMF) distraktora

Pomocky, na ktoré sa vztahuje: 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

Systém kraniomaxilofacialneho (CMF) distraktora od spolo¢nosti DePuy Synthes je
modularny rad internych distrakénych pomocok na osteogenézu, ktoré sa pouzivaju
na postupné predizenie tela mandibuly, ramena mandibuly a lebky. Kazda pomocka
po zmontovani pozostava z tela distraktora, dvoch kotviacich platni¢iek a skrutky
so Sesthrannou hlavou na zaistenie zostavy. Systém tiez obsahuje volitelné
predlzovacie ramend, ktoré moézu byt pripevnené k aktiva¢nému koncu pomacky,
aby presunuli aktiva¢ny bod do oblasti pristupnej aktivacnym nastrojom.

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a persondl operacnych sal:
Tento navod na pouZitie nezahfna vsetky informacie potrebné pre vyber a pouzitie
pomaocky. Pred pouzitim si pozorne preditajte tento ndvod na pouzitie a brozuru
spolo¢nosti Synthes ,Dolezité informacie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate prislusny
chirurgicky postup.

Materialy

Implantat(-y) Material(-y) Normaf(-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 nie je k dispozicii

Ucel pouzitia
Distrak¢ény CMF systém od spolo¢nosti DePuy Synthes je urceny na pouzitie ako
stabilizator kosti a predlzovacia (a/alebo transportna) pomocka.

Indikacie

Distrak¢ny CMF systém od spolo¢nosti DePuy Synthes je indikovany na korekciu
kongenitalnych deficitov alebo posttraumatickych defektov tela mandibuly, ramena
mandibuly a lebky tam, kde je potrebnad postupna distrakcia kosti u dospelych
a pediatrickych pacientov. Distrak¢ny CMF systém od spolo¢nosti DePuy Synthes je
urceny len na jedno pouzitie.

Mandibula

— 1,0 mm kotviace platni¢ky a skrutky su urené pre novorodencov a dojcatad
mladsie ako 12 mesiacov

— 1,3 mm kotviace platnicky a skrutky su urcené pre novorodencov, dojcatd a deti
vo veku 4 rokov a mladsie

— 1,5 mm a 2,0 mm kotviace platnicky a skrutky st urcené pre dojcatd, deti,
dospievajucich a dospelych vo veku 1 a viac rokov

Lebka
— 1,5mm a 2,0 mm kotviace platni¢ky v tvare mriezky a datelinového listu a skrutky
st urcené pre dojcatd, deti, dospievajucich a dospelych

Kontraindikacie

Pouzitie distrakéného CMF systému od spolo¢nosti DePuy Synthes je
kontraindikované u pacientov, ktori boli predtym senzibilizovani na nikel, kobalt,
chrém, silikén alebo molybdén.

Cielova skupina pacientov

Distrak¢ny CMF systém od spolo¢nosti DePuy Synthes je indikovany na korekciu
kongenitalnych deficitov alebo posttraumatickych defektov tela mandibuly, ramena
mandibuly a lebky tam, kde je potrebna postupna distrakcia kosti u dospelych a
pediatrickych pacientov.

Mandibula

— 1,0 mm kotviace platni¢ky a skrutky su ur¢ené pre novorodencov a dojcatad
mladsie ako 12 mesiacov

— 1,3 mm kotviace platnicky a skrutky su ur¢ené pre novorodencov, dojcatd a deti
vo veku 4 rokov a mladsie

- 1,5 mm a 2,0 mm kotviace platnicky a skrutky st urené pre dojcatd, deti,
dospievajucich a dospelych vo veku 1 a viac rokov

Lebka
— 1,5mm a 2,0 mm kotviace platnicky v tvare mriezky a datelinového listu a skrutky
su urcené pre dojcatd, deti, dospievajucich a dospelych

SE_789319 AA

Urceny pouzivatel

Tento ndvod na pouZitie vdm sém osebe neposkytne dostatok podkladov na priame
pouzitie pomocky alebo systému. Dérazne sa odporucaju pokyny od lekara, ktory
ma skdsenosti s manipuldciou s tymito pomaockami.

Tuto pomdcku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, napr. chirurgovia,
lekéri, personal operac¢nej saly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave pomocky.
V3etci pracovnici, ktori manipuluju s nastrojom, by mali byt plne obozndmeni s
navodom na pouzitie, s prislusnymi chirurgickymi postupmi a s brozdrkou
spolo¢nosti Synthes , Doélezité informacie”.

Implantécia sa mé uskutocnit na zaklade pokynov pre odportcany chirurgicky
postup. Chirurg nesie zodpovednost za vhodnost indikacie pomocky pre dany
patologicky stav a za spravne prevedenie operacie.

Ocakavané klinické prinosy

Ocakavané klinické prinosy internej distrak¢nej pomdcky na osteogenézu, ako je
kraniomaxilofacidlny (CMF) distrak¢ny systém, pri pouziti podla ndvodu na
pouzivanie a odporucanych technik, su:

— kostny stabilizator

— predlzovacia (a/alebo transportnd) pomocka

Funkéné charakteristiky pomocky )
Kraniomaxilofacialny (CMF) distraktor je urceny na postupné predlzenie tela
mandibuly, ramena mandibuly a lebky.

Mozné neziaduce udalosti, vedlajsie tucinky a zvyskové rizika

Tak ako pri v3etkych vacsich chirurgickych zékrokoch, aj pri tomto sa mézu
vyskytnut rizikd, vedlajsie Uc¢inky a neziaduce udalosti. Mézu sa vyskytnut mnohé
mozné reakcie, no medzi najcastejSie patria: problémy vyplyvajluce z anestézie
a polohy pacienta (napr. nevolnost, vracanie, poskodenie chrupu, neurologické
poruchy atd.), trombdza, embolia, infekcia, Unik mozgovo-miechového moku,
poskodenie nervového a/alebo zubného korena, poranenie doélezitych Struktur
vratane mozgu, tvrdej pleny, sinus venosus a inych krvnych ciev, ankylozy a
degeneracie  temporomandibuldrneho kibu (TMK), nadmerné krvacanie,
poskodenie makkych tkaniv vratane opuchu, periopera¢na morbidita, abnormalne
formovanie jazvy, dehiscencia rany, nekréza koze, funkéné poskodenie
kostrovosvalovej sustavy, bolest, nepohodlie alebo abnormalny pocit spdsobeny
pritomnostou pomdcky, alergické alebo hypersenzitivne reakcie, vedlajsie Ucinky
spojené s vystupkami pomocky, jej uvolnenim, ohnutim alebo zlomenim,
nezrastenie, nespravne zrastenie alebo oneskorené zrastenie kosti, ktoré moézu
viest k zlomeniu implantatu, potrebe reoperacie, naruseniu jedenia alebo kfmenia.

Pomécka na jedno pouzitie

® Nepouzivajte opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomocku uréend na jedno pouzitie alebo na pouzitie
u jedného pacienta pri jednom zakroku.

Opakované pouzitie alebo klinickd regeneracia (napr. Cistenie a opatovna
sterilizacia) mozu narusit strukturdlnu celistvost pomocky a/alebo viest k jej
zlyhaniu, ¢o méze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho méze opakované pouzivanie alebo regenerécia pomécok urcenych na
jedno pouzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu infekéného
materidlu z jedného pacienta na iného. To by mohlo viest k poraneniu alebo smrti
pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu regenerovat. Ziadny implantat spolo¢nosti
Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivami a/alebo telesnymi tekutinami/
latkami, sa nesmie pouzivat opakovane a ma sa s nim manipulovat v stlade so
smernicami nemocnice. Hoci sa moéze zdat, Zze implantaty nie su poskodené, mozu
obsahovat malé defekty a zndmky vnutornej ndmahy, ktoré mézu spdsobit Unavu
materialu.

Tieto pomaécky sa dodavaju NESTERILNE. Resterilizaciu nesterilnej pomécky mozno
vykonat iba vtedy, ak bola pomécka otvorend, ale nebola pouZitd. Resterilizacia
nesterilnej pomocky by sa nemala vykonavat, ak je obal pomocky po prijati
poskodeny alebo ak bola pomécka kontaminovana telesnymi tekutinami.

Varovania a preventivne opatrenia

Varovania

Vseobecné varovania

Pri vybere pacientov na lie¢bu pomocou mandibularnej distrakcie ma chirurg
zohladnit v3etky predtym existujice zdravotné stavy, ako je centralne apnoe,
viacUroviiova obstrukcia dychacich ciest, zavazny reflux alebo iné etiologie
obstrukcie dychacich ciest, ktoré nesuvisia s jazykom a nereagovali by na posunutie
mandibuly. U takychto pacientov by mohla byt potrebnéa tracheostémia.

Pri vybere pacientov na lie¢bu distrakciou lebky mé chirurg vziat do Gvahy vsetky uz

existujuce stavy, ako je napriklad nesyndromova kraniosynostéza, ktorad by sa
v dosledku tohto postupu nevyriesila.
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Pri vybere pacientov na lie¢bu distrakciou ma chirurg vziat do Uvahy vietky uz
existujuce stavy, ako je alergia na kovy a citlivost na cudzorodé telesa.

Nastroje sa maju po spracovani skontrolovat a opotrebované pomocky sa nemaju
pouzivat.

Vyrobca nie je zodpovedny za Ziadne komplikacie vyplyvajuce z nespravnej
diagnozy, vyberu nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov
implantatu a/alebo operac¢nych technik, obmedzeni liecebnych metéd alebo
z nedostato¢nej asepsy. Udaje o pouzitych komponentoch implantatu (nazov, ¢islo
vyrobku, ¢islo 3arze) sa musia uviest do zaznamu kazdého pacienta.

Tieto pomodcky sa mézu pocas pouzivania zlomit (ak su vystavené nadmernym
sildm alebo sa nepouzivaju v sulade s odporucanou technikou). Hoci konecné
rozhodnutie o odstraneni zlomenej casti musi urobit chirurg na zaklade rizik
suvisiacich s tymto ukonom, odporuca sa zloment ¢ast odstranit vzdy, ked to bude
u daného pacienta mozné a praktické.

Dbajte na odstranenie v3etkych ulomkov, ktoré sa nezafixovali pocas chirurgického
zakroku.

V pripade distrakcie mandibuly, ked' sa distraktor umiestriuje a/alebo odstrariuje
intraoralne, vyzaduje sa pouzitie upchavky hrdla schvéalenej nemocnicou, aby sa
predislo riziku zadusenia v pripade fragmentov zariadenia vytvorenych pocas
operacie.

Pri vybere pacientov na lie¢bu sa uistite, ¢i je na pozadovanom mieste dostatok
kosti na umiestnenie distraktora. Nespravne umiestnenie distraktora alebo
umiestnenie distraktora na kost nizkej kvality moze sposobit chirurgické
oneskorenie, uvolnenie pomdcky, zIu mechaniku kibov, ankylézu, nedostato¢né
zrastenie alebo nezrastenie, podrazdenie alebo poskodenie makkych tkaniv,
poskodenie okolitych orgdnov a Struktdr, poskodenie kosti, ako aj mozny relaps
distrakcie alebo nadmernu korekciu. U neonatdlneho pacienta je na rozhodnuti
chirurga posudit kvalitu kosti.

Varovania tykajuce sa pokynov k chirurgickym technikam

Zabezpecte, aby boli vietky kroky uvedenej techniky dodrzané. Ak sa komponenty
distraktora (napr. kostna skrutka, skrutka so sesthrannou hlavou, golier distraktora,
univerzalny kib, predizovacie rameno a silikénova trubica pruzného predlzovacieho
ramena) uvolnia, odpoja od distraktora alebo sa zlomia, hrozi nebezpecenstvo
zadusenia.

Uplne dotiahnite skrutku so $esthrannou hlavou k telu distraktora technikou
utiahnutia pomocou dvoch prstov po jej zmontovani s kotviacimi platni¢kami, je
viak dolezité nepritiahnut ich prilis silno, pretoze zavity skrutiek so Sesthrannou
hlavou sa moézu strhnut, ¢o moéze viest k nebezpecenstvu zadusenia.

Kvoli zabezpeceniu spravnej funkcie pristroja a zabraneniu nezelanému obrateniu
distraktora pacientom a/alebo opatrovatefom po implantécii, pouzite pred
implantaciou aktiva¢ny néstroj chirurga na aktivaciu distraktora na celt jeho dlzku.

Ak koniec AB distraktora nie je zmontovany s golierom, existuje riziko, ze sa
distraktor na konci distrakcie oddeli a spdsobi nebezpecenstvo zadusenia.

Ked zatvarate predlzovacie rameno nad aktiva¢nym 3esthranom distraktora,
neutahujte zavit predlzovacieho ramena prili$ silno, pretoze na konci distrakcie
nebude mozné predlzovacie rameno odstranit. Prilisné utiahnutie moéze tiez
sposobit strhnutie zavitu, ¢o moéze spdsobit nebezpecenstvo udusenia.

V priebehu liecby je potrebné davat pozor na ochranu predlZzovacich ramien
a zabranit ich poskodeniu alebo zlomeniu. Bo¢né sily sposobené prevalovanim
pacienta po predlzovacich ramenach pocas spanku ich mézu poskodit a/alebo
zlomit, ¢o moze viest k riziku udusenia. Ramena odporic¢ame upevnit ku koZi
pacienta bez toho, aby bola ovplyvnena schopnost ota¢ania ramena. K volitelnym
moznostiam patri sutdra alebo paska.

Pocas liecby moéze dojst k infekcii na rozhrani predlzovacieho ramena a koze.
U pacienta sledujte priznaky infekcie a informujte ho, aby vyhladal lekarsku pomoc,
ak zacne byt oblast bolestiva alebo ak pacient zaznamena nejaké zacervenanie
alebo vytok z pokozky.

Opakované a spatné ohyby moézu oslabit platnicku a viest k predcasnému zlyhaniu
implantatu.

Platni¢ku neohybajte viac, ako to vyzaduje anatémia, pretoze to moze viest k
poskodeniu kotviacich platnic¢iek.

Neimplantujte distraktor, ak boli kotviace platnicky poskodené nadmernym ohybom.
Zaistite, aby boli skrutky zavadzané v pravom uhle ku kotviacej platnicke.
Zavadzanie skrutky mimo osi moze mat za nasledok nespravne usadenie skrutky

do kosti, ¢o moéze viest k nebezpelenstvu udusenia.

Pouzitie skrutky alebo vrtdku nevhodnej velkosti méze viest k vytiahnutiu skrutky
a sposobit prekazku alebo nebezpecenstvo zadusenia.

Na vkladanie skrutiek nepouzivajte Cepel skrutkovaca so zdvihnutou hlavou u pacientov
so zlou kvalitou kosti, pretoze uvolnenie skrutiek méze skrutky vytiahnut z kosti.
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V pripade kosti nizkej kvality sa odporic¢a pouzivat pri zavadzani skrutiek so
zdvihnutou hlavou s obmedzenym uchytenim cepel skrutkovaca PlusDrive, aby sa
zabranilo vytiahnutiu skrutky po zavedeniv désledku pridrznych sil medzi skrutkami
so zdvihnutou hlavou a ¢epelou skrutkovaca so zdvihnutou hlavou.

Ked sa distraktor umiestriuje a/alebo odstraniuje intraoralne, vyzaduje sa pouzitie
upchavky hrdla, aby sa predislo riziku zadusenia v pripade fragmentov zariadenia
vytvorenych pocas operéacie.

Zabezpette, 7e budu pouzité skrutky primeranej dizky, aby ste zabranili uvolneniu
distraktora alebo poskodeniu inych ddlezitych Struktur ¢i Struktur jazyka alebo dury mater.

Rychlost vitania neméa nikdy prekrocit 1800 ot./min. Vy33ie rychlosti mozu viest
k termalnej nekréze kosti, popéleniu mékkych tkaniv a vyvrtaniu prilis velkého
otvoru. Medzi negativa prilis velkého otvoru patria znizena stabilita konstrukcie,
zvysend moznost uvolnenia skrutiek v kosti a/alebo suboptimélna fixacia.

Osteotdmia musi byt Uplna a kost aj transportny disk musia byt mobilné. Distraktor
nie je navrhnuty ani ur¢eny na prelomenie kosti ani na dokoncenie osteotémie.

Pouzitie skrutky alebo vrtdku nevhodnej velkosti moze viest k vytiahnutiu skrutky
a sposobit poranenia dury.

Samorezné skrutky maju Spicaté konce, ktoré mozu lahsie poskodit duru pocas
distrakcie nez samovrtné skrutky so zaoblenymi 3pi¢kami. Preto sa odportca
pouzivat samovrtné skrutky tam, kde hrozi riziko poskodenia dury.

Skrutky so zvysenou hlavou v kratsich dizkach sa dodavaju len ako samovrtné.

Varovania tykajuce sa pooperacnych aspektov

Aktivacia pomocky na kosti nizkej kvality by sa mala vykonat aktivacnym koncom
predizenia v priamke s osou distraktora, aby sa predislo vyvijaniu sily paky na
distraktor, ktord by mohla spésobit oddelenie pomocky od kosti. U novorodencov
a dalsich pacientov s kostou nizkej kvality sa odporuca, aby tuto aktivaciu vykonal
lekar alebo aby bola vykonana pod dohladom lekéra.

Aktiva¢ny nastroj pacienta ma na zariadeni vytlaceny iba pokyn na postvanie
distraktora BC. Ak sa pocas chirurgického zékroku pouzil distraktor AB, umiestnite
na aktivacny nastroj pacienta 3titok distraktora AB, aby bol pokyn o posuvani
distraktora BC Uplne zakryty.

Ak pokyn o posuvani distraktora BC nie je Uplne zakryty, moze to viest k zvysenej
miere distrakcie a/alebo nezrasteniu kosti.

Pred aplikdciou 3titku nezabudnite postupovat podla pokynov na zadnej strane
stitku distraktora AB na pripravu povrchu aktiva¢ného néstroja pacienta.

Stitok distraktora AB je potrebné Uplne prilepit na pomécku. Ak nie je $titok AB
pripevneny Uplne, moéze sa oddelit od aktiva¢ného nastroja pacienta a viest k
zvysenej miere distrakcie a/alebo nezrasteniu kosti. Ak sa pocas chirurgického
zakroku pouzil distraktor BC, zlikvidujte $titky distraktora AB dodané s aktiva¢nou
pomockou pacienta.

Opatrne odstrante Stitok z harku so Stitkami a nalepte ho na nastroj, aby ste ho
neposkodili.

Poskodeny stitok nepouzivajte. Ak je 3titok poskodeny, pouzite nahradny 3titok.

Varovania tykajuce sa odstraniovania predlzovacieho ramena

Pri odstrariovani predlZzovacich ramien otacajte len manZzetu odstrariovacieho
nastroja. Davajte pozor, aby sa neotacala zakladna odstrafiovacieho nastroja vo vasej
ruke, v opa¢nom pripade méze dojst k zmene dosiahnutej distrakénej vzdialenosti.

Preventivne opatrenia

Vseobecné preventivne opatrenia

Chirurgické implantaty sa nikdy nesmu pouzivat opakovane. Explantovany kovovy
implantat sa nikdy nesmie znova implantovat. Hoci sa méze zdat, Ze explantovana
pomocka nie je poskodena, moze obsahovat malé defekty a znamky vnutornej
namabhy, ktoré by mohli viest k jej zZlomeniu.

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

S pomockami manipulujte opatrne a opotrebované nastroje na rezanie kosti
zahod'te do nadob urcenych na ostré predmety.

Po Uplnom umiestneni alebo odstraneni implantétu je potrebné chirurgickt oblast
irigovat a na odstranenie zvyskov, ktoré sa potencidlne vytvoria pocas postupu,
treba pouzit odsavanie.

V3etky orezané platni¢ky by mali byt podla potreby zacistené obrtsenim ostrych

rohov a okrajov pilnikom na rezacom nastroji alebo pilnikovym nastrojom, ktory je
sucastou supravy.
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Preventivne opatrenia tykajuce sa predopera¢ného planovania

Pri nakladani mandibularnych distraktorov zvaZzte a overte nasledujuce:

— rovinu okluzie

— zubné pupene a korene

— planovany vektor distrakcie

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

— primerand kvalitu a kvantitu kosti pre umiestnenie skrutiek. Na kazdej strane
osteotémie su potrebné minimélne tri skrutky (minimalne dve skrutky na
transport mandibularnej kosti). Distraktor méze byt pripevneny pomocou viac
ako troch skrutiek (dve skrutky na transport mandibularnej kosti) na jednu
platni¢cku. Ak sa vyzaduje posun velkych kosti, méze sa pouzit distraktor
s mriezkovou kotviacou platni¢kou, aby bolo mozné pouzit viac ako tri skrutky
na jednu platni¢ku. Ak je zvoleny systém s velkostou 1,0 mm, musia sa pouzit
najmenej 4 skrutky na zaistenie kazdej platnicky v kosti nizkej kvality, aby sa
zabranilo vytahovaniu skrutiek pocas lie¢by. Z tychto 4 skrutiek sa musia pouzit
najmenej dve skrutky s dikou najmenej 6 mm v rade otvorov na skrutky
najblizsie k telu distraktora.

— umiestnenie bradového nervu a doiného alveolarneho nervu

— zatvaranie pier

— prekrytie makkych tkaniv

— umiestnenie aktiva¢ného Sesthranu distraktora alebo predlZzovacieho ramena

— bolest pacienta v désledku zasahovania distraktora do mékkych tkaniv

— pristup k skrutkdm na zaklade pristupu:

— pri intraoralnom/transbukalnom pristupe sa odportic¢a pouzit otvory pre
skrutky nad telom distraktora, pretoze v spodnej kotviacej platnicke su otvory
pre skrutky zle viditelné a tazko pristupné

— privonkajsom pristupe moézu byt skrutky umiestnené pod alebo nad telom distraktora

— umiestnenie kondylu vo fossa glenoidalis. Zabezpecte, aby plan distrakcie
nesposobil vyznamné kondylarne dislokacie. V priebehu mandibularnej liecby
monitorujte, ¢ kondyly pacienta vo fossa glenoidalis nevykazuju priznaky
dislokacie TMK (bolest, cvakanie ¢i zablokovanie).

— distraktor alebo predlZovacie rameno nebrani zuvaniu

— pomocky by sa mali umiestriovat ¢o mozno najviac rovnobezne, aby sa znizila
moznost dislokacie temporomandibularneho kibu. Aj ked je paralelné
umiestnenie distraktorov idedlne, moze byt tazké dosiahnut to vzhladom na
pokrytie makkych tkaniv pacienta a mohlo by to viest k nepohodliu pacienta.

Pri umiestriovani kranidlnych distraktorov zvaZte a overte nasledujuce:

— planovany vektor distrakcie

— planovana dizka posunu (zvazte riziko relapsu a prilisnej korekcie)

— primerand kvalita a kvantita kosti pre umiestnenie skrutiek. Na kazdej strane
osteotdmie su potrebné minimélne tri skrutky. Distraktor moéze byt upevneny
pomocou viac ako troch skrutiek na jednu platni¢ku. Ak sa vyzaduje posun
velkych kosti, méZze sa pouzit distraktor s mriezkovou kotviacou platni¢kou, aby
bolo mozné pouzit viac ako tri skrutky na jednu platnicku.

— umiestnenie aktiva¢ného sesthranu distraktora alebo predlzovacieho ramena

— tvrdd plenu

— sinus venosus a ostatné krvné cievy

— pocet distraktorov, ktoré sa maju pouzit pocas lie¢by

— bolest pacienta v dosledku zasahovania distraktora do makkych tkaniv a vlasov

— typ koronérnej incizie

— pocas kranidlnej distrakcie sa vyzaduje paralelné umiestnenie kvéli umozneniu
spravneho predizenia hlavy a vyslednej symetrickej anatémii. Pri upeviiovani venujte
velkd pozornost zarovnaniu distraktorov pouzitych v paralelnej pozicii, aby sa zaistila
spravna distrakcia. Ak sa pri zvazovani pokrytia makkych tkaniv pacienta a mozného
nepohodlia pacienta tazko dosahuje paralelné umiestnenie, je prijatelna mierna
konvergencia, ak je bod konvergencie dostato¢ne daleko od pacienta.

— prekrytie makkych tkaniv

Preventivne opatrenia tykajtice sa pokynov k operacnej technike
S cielom zaistit, aby makké tkaniva pocas distrakcie neprekazali aktivacnému 3esthranu,
mozno bude potrebné pouzit najblizsie dihsie telo distraktora a/alebo pred|zovacie rameno.

Otvory pre skrutky na platnicke typu B by mali byt umiestnené tak, aby smerovali
k aktivatnému Sesthranu, a nie k otvorenému koncu distraktora. Zostavenie
pomadcky nespravne znizi moznu vzdialenost distrakcie.

Dévajte pozor, aby sa nastroj na odstrafiovanie neotacal vo vasej ruke; inak by sa
predlZzovacie rameno neotvorilo.

Pri otdcani predlzovacieho ramena pomocou nastroja na odstrarovanie ho
nezovierajte. Zovretie predlZzovacieho ramena prstami stazi jeho otacanie a sposobi
skrdtenie silikonového puzdra a pripadne jeho roztrhnutie.

Predlzovacie rameno pri jeho otdcani pomocou aktiva¢ného nastroja nedrzte.
Moéze to stazit otdcanie predlzovacieho ramena a tieZz spdsobit oddelenie
predlzovacieho ramena od distraktora.

Predlzovacie rameno je potrebné namontovat na distraktor pred upevnenim

distraktora ku kosti. Po priskrutkovani distraktora ku kosti je problematické pripojit
predlZzovacie rameno.
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Umiestnenie aktivacného portu by sa malo zvolit tak, aby sa neprekrocilo
maximalne zakrivenie predlzovacieho ramena, pretoze by to mohlo spésobit jeho
zlomenie. PredlZzovacie rameno sa ma umiestnit ¢o najviac v linii s telom distraktora,
aby sa zabranilo poésobeniu tlaku na pomocku a kost pacienta, ¢o by mohlo
sposobit uvolnenie pomacky od kosti (najméa u pacientov so zlou kvalitou kosti).

Pri vkladani pruzného predl|zovacieho ramena do opera¢ného miesta dbajte na to,
aby ste chranili silikénové puzdro, aby sa zabranilo porusovaniu makkych tkaniv
pocas distrakcie.

Pocas umiestriovania aktiva¢ného portu sa maju zvazit dolezité Struktury, ktoré sa
moézu nachadzat v ceste medzi distraktorom a miestom vystupu z koZe. Pri
vytvarani tohto portu sa mézu poskodit hlavny kmeri alebo vetvy tvarového nervu,
ako aj dalsie Struktury.

Zarovnavajuce tycky sa nemaju pouzivat ako paky na ohybanie alebo tvarovanie
kotviacich platnic¢iek, pretoze by to mohlo sposobit poskodenie tiel distraktorov.

Na zaistenie adekvatnej stability sa maju v kazdej platnicke pouzit minimalne tri
skrutky. Ak je zvoleny systém s velkostou 1,0 mm, musia sa pouzit najmenej 4
skrutky na zaistenie kazdej platni¢ky v kosti nizkej kvality, aby sa zabranilo
vytahovaniu skrutiek pocas liecby. Z tychto 4 skrutiek sa musia pouzit najmenej dve
skrutky s dizkou najmenej 6 mm v rade otvorov na skrutky najblizie k telu
distraktora.

Zaistite, aby boli skrutky v kosti dobrej kvality platné; kotviace platni¢ky sa moézu
pocas lie¢by posuvat, pokial nie su spravne zaistené.

Kazdu platnicku tvarujte individudine, pri¢com ju drzte pomocou ohybacich kliesti.
Neohybajte jednu platnicku, zatial ¢o drzite telo distraktora alebo druht platnicku.

Kotviace platni¢ky by sa mali orezat a zbrusit tak, aby sa nenarusila integrita
otvorov pre skrutky a minimalizovalo drazdenie tkaniva.

Dévajte pozor, aby ste sa pri vitani a/alebo zavadzani skrutiek vyhli nervom,
zubnym puperiom, korefiom a inym doélezitym Struktaram.

Pred vitanim a/alebo zavadzanim skrutiek sa odportca oddelit platni¢ky minimalne
0 2 mm, aby sa zabezpecila primerana vzdialenost medzi pilotnymi otvormi a
osteotomiou.

Odpéjanie ¢epele skrutkovaca so zdvihnutou hlavou od skrutky vykyvanim cepele
zo skrutky zavedenej v kosti a/alebo skrutkovom module méze spdsobit odlomenie
hlavy skrutky v cepeli.

Geometria skrutiek so zvysenou hlavou neumoznuje spojenie s drziacou manzetou.

Geometria Cepele skrutkovaca so zdvihnutou hlavou neumoznuje jeho pouzitie s
pediatrickym trokdrovym systémom. Namiesto toho sa méze pouzit univerzalny
trokar.

Na zaistenie dostato¢nej stability je potrebné zaviest cez kazdu kotviacu platnicku
distraktora minimalne tri skrutky. Odporuca sa pouzivat otvory na skrutky najblizsie
k telu distraktora.

Distraktor méze byt upevneny pomocou viac ako troch skrutiek na jednu platnicku.
Ak sa vyzaduje posun dlh3ich kosti, méze sa pouzit distraktor s mriezkovou

kotviacou platnickou, aby bolo mozné pouzit viac ako tri skrutky na jednu platnicku.

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

Pri vitani vzdy dostatocne irigujte, aby ste zabranili prehrievaniu vrtaka a kosti.
Pri vitani davajte pozor, aby ste neposkodili, nezachytili alebo nenatrhli makké
tkanivd pacienta a neposkodili dolezité Struktdry. Vrték drzte mimo volnych

chirurgickych materialov.

Distraktory, nastroje a skrutky mozu mat ostré hrany alebo pohyblivé kiby, ktoré
mozu pouzivatelovi pricvikndt alebo pretrhnut rukavicu alebo kozu.

Pred dokoncenim osteotomie skrutky neutahujte Gplne.

Pred vykonanim osteotdmie aplikujte irigaciu a odsavanie na odstranenie zvyskov,
ktoré sa mohli vytvorit pocas implantacie alebo odstrariovania.

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

Ak sa pouzivaju poistné skrutky, otvory pre skrutky musia byt vyvitané v pravom

uhle k otvoru v platni¢ke, aby sa zabranilo skrizeniu zavitov skrutiek. Suc¢astou
dodavky je aj vodic vrtaku na ulahcenie spravneho zavadzania.
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Uistite sa, ze na pozadovanom mieste je dostatok kosti na umiestnenie skrutky.
Skrutky sa moézu pocas lie¢by uvolnit, ak sa vkladaju do menej kvalitnej kosti,
pretoze uvolnenim skrutiek sa tieto mézu vytiahnut z kosti.

Pouzivajte skrutky primeranej dizky, aby ste zabranili uvolneniu distraktora alebo
poskodeniu dolezitych struktur alebo pleny.

Vyvijanie prilis velkého krutiaceho momentu na skrutky moéze spésobit zlomenie,
deformaciu implantatu a/alebo néstroja pripadne odlupenie kosti.

Na zaistenie dostato¢nej stability pocas transportu kosti je potrebné cez kazdu
platnicku distraktora zaviest minimalne dve skrutky. Odporuca sa pouzivat otvory
na skrutky najblizsie k telu distraktora. Distraktor méze byt upevneny pomocou
viac ako dvoch skrutiek na jednu platni¢ku. Ak sa vyzaduje posun dlhsich kosti,
moze sa pouzit distraktor s mriezkovou kotviacou platnickou.

Davajte pozor, aby ste sa pri vitani a/alebo zavadzani skrutiek vyhli dure, cievnym
Struktdram a inym dolezitym Struktaram.

Na rozsirenie lebec¢nej klenby sa odportca pouzit skrutky s dizkou 4 mm, aby sa
obmedzila moznost poranenia pleny.

Ak chcete zvysit stabilitu distraktora v tenkej kosti, mézete pouzit viac skrutiek, aby
bolo mozné pouzit viac ako tri skrutky na jednu platnicku.

V zavislosti od anatomie pacienta a umiestnenia distraktora méze predlZzovacie
rameno vychadzat dopredu alebo dozadu. Ak sa umiestni na prednu stranu, ma sa
za to, Zze vlasova linia pacienta bude pokryvat akékolvek potencidlne jazvy.

Preventivne opatrenia tykajtice sa pooperacnych aspektov

Aktiva¢ny nastroj pacienta bol navrhnuty tak, aby zabrarioval aktivacii distraktora
v nespravnom smere (v smere hodinovych ruciciek — proti smeru 3ipky); existuje
v8ak moznost, Zze ndastroj moze obratit distraktor, ked sa aktivuje v smere
hodinovych ruciciek. Zapojenie aktiva¢ného nastroja pacienta mimo osi pomocou
aktiva¢ného 3esthranu alebo predlzovacieho ramena tiez zvy3uje riziko otocenia
distraktora. Preto je dolezité, aby ste opatrovatelovi vysvetlili spravny smer (proti
smeru hodinovych ruci¢iek — v smere $ipky) a zarovnanie pre aktivaciu, aby sa
zabranilo ndhodnému obréteniu distraktora, ktoré méze v zavaznych pripadoch
viest k zablokovaniu dychacich ciest alebo zvysenému intrakranidlnemu tlaku.

Zaistite, aby bol aktivacny nastroj pacienta pocas aktivacie vzdy drzany za rukovat,
a nie za telo. Iba aktivacia pomocou rukovate poskytne dostato¢nu otacaciu silu na
aktivaciu distraktora.

Je dolezité, aby boli predlzovacie ramena chranené pred zachytenim o predmety,
ktoré by mohli vytiahnut pomocky a spdsobit pacientovi bolest alebo poranenie.

Je dolezité poucit pacientov o nebezpecenstvach, telesnych ujmach a spravnom
pouzivani distraktora: Ze je potrebné okamzite vyhladat pohotovostnu starostlivost,
ak mé pacient tazkosti s dychanim, ako otocit distraktor, dodrziavat distrakény
protokol, dodrziavat terminy stretnuti, okamzite nahlasit uvolnené alebo zlomené
Casti chirurgovi, udrziavat miesto rany pocas liecby cisté, udrziavat dobrd Ustnu
hygienu pocas vietkych faz liecby a okamzite sa obratit na chirurga, ak sa strati
aktivacny nastroj pacienta alebo 3titok distraktora AB, ak sa uvolni alebo poskodi
distraktor alebo ked ma pacient zmeny/zvysené tazkosti s jedlom.

Poucte pacienta, aby neupravoval distraktor(-y) ani predlzovacie rameno(-4) a aby
sa vyvaroval fyzickych aktivit, ktoré mozu nartsat liecbu alebo pomécku, ako
napriklad tie, pri ktorych moéze doéjst k neocakavanym padom.

Uistite sa, ze plan distrakcie nespésobi vyznamnu dislokaciu kondylov. V priebehu
mandibularnej liecby monitorujte, ¢ kondyly pacienta vo fossa glenoidalis
nevykazuju priznaky dislokacie TMK (bolest, cvakanie ¢i zablokovanie).

Preventivne opatrenia tykajuce sa odstraniovania predlzovacieho ramena
Moéze byt tazké odstranit predlZzovacie rameno. V takom pripade mozno
pred|Zovacie rameno ponechat pocas fazy konsolidacie nedotknuté.

Preventivne opatrenia tykajuce sa odstranenia pomécky
Hlavy skrutiek moézu byt zakryté vrastanim kosti alebo tkaniv. Pred odstranenim

skrutky moze byt potrebné takéto vrastené Casti odstranit.

Pomaécka/distraktor sa mohli od miesta rezu odsunut. Méze byt potrebné rozsirit
existujuci rez alebo vytvorit novy rez pre pristup ku skrutkdm na ich odstranenie.

Po lie¢be je potrebné konstrukciu distraktora odstranit, aby sa zabranilo migracii
implantatu.

SE_789319 AA

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

Prostredie magnetickej rezonancie

Torzia, posuny a obrazové artefakty v prostredi magnetickej rezonancie

podla noriem ASTM F 2213-17, ASTM F 2052-15 a ASTM F2119-07

Neklinické testovanie v pripade najhor3ieho scenara pri MR systéme s indukciou

3 T neodhalilo Ziadnu vyznamnu torziu ¢ posun konstrukcie pri experimentélne

meranom lokdlnom priestorovom gradiente magnetického pola s hodnotou

70,1 T/m. Najvacsi obrazovy artefakt siahal priblizne 55 mm od konstrukcie pri

skenovani s pouzitim sekvencie Gradient echo (GE). Testovanie sa konalo na

jednom MR systéme Siemens Prisma s indukciou 3 T.

Radiofrekvencne (RF) indukované zahrievanie podla normy ASTM F2182-11a

Neklinické elektromagnetické a termélne simuldcie najhorsieho scenara viedli

k narastom teploty o 9,9 °C (pri systéme 1,5 T) a 4,9 °C (pri systéme 3 T)

v podmienkach MR s pouzitim RF cievok (pri hodnote celotelovej priemernej

Specifickej miery absorpcie (SAR) 1 W/kg za 15 minut).

Upozornenia: Vyssie uvedeny test vychadza z neklinického testovania. Skuto¢ny

narast teploty v tele pacienta bude zavisiet na viacerych faktoroch okrem hodnoty

SAR a casu aplikacie RF energie. Preto sa odportca venovat osobitni pozornost

nasledujucim bodom:

- U pacientov podstupujtcich MR vy3etrenie sa odporuca dokladne monitorovat
pocitovanu teplotu a/alebo vnemy bolesti.

— Pacienti s narusenou termoregulaciou alebo vnimanim teploty by mali byt
vyluceni z proceddr MR vy3etreni.

- Vo vseobecnosti sa pri pritomnosti vodivych implantdtov v tele pacienta
odporuca pouzit MR systém s nizkou intenzitou pola. Pouzita $pecifickd miera
absorpcie (SAR) by sa mala ¢o najviac znizit.

— Pouzitie ventila¢ného systému moze tiez prispiet k znizeniu nérastu teploty v tele.

Osetrenie pomocky pred pouzitim

Vyrobky spolo¢nosti Synthes dodavané v nesteriinom stave sa musia pred
chirurgickym pouzitim ocistit a sterilizovat parou. Pred cistenim odstrarite vsetky
pdvodné obaly. Pred sterilizaciou parou vloZte vyrobok do schvaleného obalu alebo
nadoby. Postupujte v sulade s pokynmi na cCistenie a sterilizaciu uvedenymi
v brozure spolo¢nosti Synthes , Dolezité informéacie”.

Odstranenie implantatu

Odstranenie distraktora

. Po obdobfi konsolidacie odstrarite distraktory tak, Ze odkryjete kotviace platnicky
cez tie isté rezy, ktoré sa pouzili pocas Uvodného implantacného zakroku,
a vyberiete titdnové kostné skrutky.

. Distraktory sa vyberaju lahsie, ak sa predlZovacie ramena odstrania e3te pred
odstranenim distraktora.

3. Dalsie moznosti vyberania skrutiek si pozrite v brozdre univerzalnej sipravy na

vyberanie skrutiek.

—

N

Riesenie problémov

Ak sa predlzovacie rameno oddeli (vonkajsie puzdro sa oddeli od vnutorného
puzdra), je mozné ho znova zlozit. Zlozte predlzovacie rameno vloZzenim vnutorného
puzdra do vonkajsieho puzdra a ota¢anim vonkajsieho puzdra v smere hodinovych
ruciciek, kym sa uplne nezatvori.

Ak pruzinové prsty neklzu cez aktiva¢ny 3esthran, jemne ototte predizovacie
rameno v smere hodinovych ruciciek a sucasne zatla¢te smerom k distraktoru, aby
sa uplne zaistil.

Ak sa pri zvazovani pokrytia makkych tkaniv pacienta a mozného nepohodlia
pacienta tazko dosahuje paralelné umiestnenie, je prijatelnd mierna konvergencia,
ak je bod konvergencie dostato¢ne daleko od pacienta.

Ak by sa pocas distrakcie lebky mohla poskodit tvrda plena alebo iné podkladové
struktary, moze sa pouzit predizena doba latencie, aby sa pred zacatim distrakcie
Struktury mohli zahojit.

Nepouzivajte poskodeny stitok. Ak je stitok poskodeny, pouzite nahradny stitok.

Ak nie je mozné predlzovacie rameno odstranit, znova ho pevne dotiahnite
otac¢anim manzety nastroja na odstrafiovanie v smere hodinovych ruciciek (uzatvori
sa tym predIZzovacie rameno nad aktiva¢nym sesthranom distraktora).

Ak nastroj na odstrariovanie prediZzovacieho ramena nie je k dispozicii, predlzovacie
ramena mozno odstranit pomocou aktiva¢ného nastroja chirurga a kliestikov. Spojte
predlzovacie rameno s aktivatnym nastrojom. Drzte aktiva¢ny nastroj nehybne
a pomocou kliestikov otocte puzdro na predlzovacom ramene proti smeru hodinovych
ruciciek minimalne o 16 celych otacok, aby ste odkryli pruzinové prsty pre pruzné
predIzovacie rameno a 3esthranovd dutinu pre pevné predlzovacie rameno, kde sa
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predIZzovacie rameno pripéja k distraktoru. Odpojte predlzovacie rameno od distraktora
jeho vytiahnutim v axidlnom smere v pripade pruzného predIzovacieho ramena alebo
pohybmi ramena zo strany na stranu v pripade pevného predlZovacieho ramena.

Klinické spracovanie poméocky

Podrobné pokyny tykajdce sa spracovania implantatov a regeneracie opakovatelne
pouzitelnych pomaécok, podnosov na nastroje a puzdier su uvedené v brozirke
spolo¢nosti  Synthes ,Dolezité informacie”. Pokyny tykajuce sa montaze
a demontaze nastrojov s nazvom ,Demontadz nastrojov z viacerych casti” su
k dispozicii na webovej stranke.

Likvidacia

Ziadny implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivami a/
alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa nesmie pouzivat opakovane a ma sa s nim
manipulovat v stlade so smernicami nemocnice.

Pomocky sa musia likvidovat ako zdravotnicke pomécky v stlade s nemocni¢nymi
protokolmi.

Osobitné pokyny na obsluhu

Ocakava sa, ze distrakény CMF systém od spolo¢nosti DePuy Synthes sa bude

pouzivat nasledovne:

1. vykonanie standardnych chirurgickych rezov (intraoréalne alebo submandibulérne
pre mandibuly a koronarne pre lebku)

. zostavenie a nasadenie distraktora

. vykonanie $tandardnej chirurgickej osteotdmie a mobilizacia kosti

. zaistenie distraktora

. overenie mobility kosti aktivaciou pomdcky

. uzatvorenie rezov

-l

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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