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Navod na pouzitie

Systémy na distrakciu:

Vnutorny distraktor stredovej asti tvare
Kraniomaxilofacialny (CMF) distraktor
Systém maxildrneho distraktora
Jednovektorovy distraktor

Multivektorovy distraktor

Vonkajsi distraktor stredovej Casti tvare
Univerzalna sUprava na vyberanie skrutiek

Material (-y)

Materidl (-y):  Norma (-y):

VNUTORNY DISTRAKTOR STREDOVEJ CASTI TVARE
Skrutky TAN, 1SO 5832-11

Dosticky strmienka TAN, ISO 5832-11

Teleso distraktora TAN, ISO 5832-11

PredlZovacie ramena:

Silikén, ASTM F 2042

L605, ASTM F 90

KRANIOMAXILOFACIALNY DISTRAKTOR (CMFD)

Skrutky TAN, 1SO 5832-11, TiCP, ISO 5832-2

Dosticky strmienka TiCP, 1ISO 5832-2

Teleso distraktora TAN, 1SO 5832-11 a CoCrWNi, ISO 5832-5
PredlZovacie ramena:

Silikén, ASTM F 2042

MP35N, ASTM F 562, ISO 5832-6

L605, ASTM F 90

TAN, ISO 5832-11

JEDNOVEKTOROVY DISTRAKTOR (OCEL)

Skrutky z nehrdzavejucej ocele, ISO 5832-1

Dosticky strmienka z nehrdzavejucej ocele, 1SO 5832-1
Teleso distraktora z nehrdzavejucej ocele, ISO 5832-1

JEDNOVEKTOROVY DISTRAKTOR (TITAN)
Skrutky TiCP, 1SO 5832-2

Dosticky strmienka TAN, 1SO 5832-11
Teleso distraktora TAN, 1SO 5832-11

MAXILARNY DISTRAKTOR

Skrutky z nehrdzavejucej ocele 316L, ISO 5832-1

Dosticky strmienka z nehrdzavejucej ocele 316L, 1SO 5832-1
Teleso distraktora z nehrdzavejucej ocele 316L, ISO 5832-1

MULTIVEKTOROVY DISTRAKTOR

Teleso distraktora TAV, I1SO 5832-3/nehrdzavejlca ocel 304, ISO 7153-1
Rameno distraktora TAV, 1SO 5832-3/nehrdzavejuca ocel 304, ISO 7153-1
Kirschnerove droty z nehrdzavejucej ocele

Ty¢ z karbdnovych vidken CFRE, 1SO 16061

Matica z nehrdzavejucej ocele 304, ISO 7153-1

Kryt: PVC

VONKAJSi DISTRAKTOR STREDOVEJ CASTI TVARE

Skrutky TAN, 1SO 5832-11

Dosticky strmienka TiCP, ISO 5832-2

Ram, TAN, ISO 5832-11 a hlinikova zliatina, DIN EN 573 a karbonové vldkna, ISO 16061
a PTFE, v sulade s FDA USP Cl VI a nehrdzavejuca ocel, DIN EN 10088-1-3 a TAV,
ISO 5832-3 a nehrdzavejuca ocel, 17-4PH, ASTM B 209 a RADEL R5500-BK937,
v sulade s FDA USP Cl VI

Capy halo TAN, ISO 5832-11

Spajacie tyce TAV, I1SO 5832-3

Tyce z karbonovych vlaken CFRE, ISO 16061

Vetky nastroje:
— Nehrdzavejuca ocel, DIN EN 10088-163
— Hlinik

Normy:

ASTM B209M

ASTM B221M

DIN EN 573-3

DIN 17611

— PTFE, v sulade s FDA

Ucel pouzitia

Vnutorny distraktor stredovej ¢asti tvare, maxilarny distraktor, jednovektorovy distrak-
tor a vonkajsi distraktor stredovej Casti tvare su ur€ené na pouZzitie ako stabilizatory
kosti a pomocky na prediZovanie tam, kde je potrebna postupna distrakcia kosti.
Kraniomaxilofaciadlny (CMF) distraktor a multivektorovy distraktor Synthes su urcené
na pouzitie ako stabilizator kosti a pomdcka na predlZzovanie (a/alebo transport) tam,
kde je potrebna postupna distrakcia kosti.

Univerzalna suprava na vyberanie skrutiek je indikovana na poufzitie pri vyberani intakt-
nych alebo poskodenych skrutiek. Nie je urcend na pouZzivanie spolu s elektrickym
pristrojom.

Indikacie

Vnutorny systém na distrakciu stredovej Casti tvare je indikovany na rekonstrukénu
osteotomiu a postvanie segmentov kosti lebky a stredovej Casti tvare na korekciu zdra-
votnych stavov, ako je syndromova kraniosynostéza a retruzia stredovej Casti tvare
u dospelych a deti.

Kraniomaxilofacialny (CMF) systém na distrakciu je indikovany na korekciu kongenital-
nych deficiencif alebo posttraumatickych defektov tela a ramena mandibuly tam, kde
je potrebnd postupna distrakcia kosti. Systém s velkostou 1,0 mm a 1,3 mm sa odpo-
ruca u deti vo veku 12 mesiacov a 1,5 mm a 2,0 mm u starsich pacientov.

Maxilarny systém na distrakciu je indikovany na pouzitie v kraniofacialnej chirurgii,
rekonstrukénych postupoch a selektivnom ortognatnom chirurgickom zakroku na ma-
xile. Osobitne je urceny na distrakciu maxily pomocou osteotomie LeFort | u dospelych
a deti.

Jednovektoroveé systémy na distrakciu (SST a Ti distraktor mandibuly) st indikované na
pouZzitie pri predlZzovani kosti mandibuly na korekciu stavov, ako su kongenitélne man-
dibuldrne deficiencie alebo posttraumatické defekty.

Multivektorovy systém na distrakciu je indikovany na predlZzovanie mandibularnej kos-
ti pri zdravotnych stavoch, akym je mandibularna hypoplazia alebo posttraumatické
defekty mandibuly, kde sa vyZaduje postupna distrakcia kosti. Je tieZ indikovany na
mandibularnu rekonstrukciu po zavaznej traume alebo strate kosti po resekcii tumoru,
ako alternativa kostnych Stepov a volnych implantatov.

Vonkajsi systém na distrakciu stredovej Casti tvare je indikovany na pouzitie v kranio-
faciadlnej chirurgii, rekonstrukénych postupoch a selektivnej ortognatnej chirurgii ma-
xily. Osobitne je indikovany na distrakciu v pripade, Ze sa vyZaduje postupna distrakcia
kosti u dospelych a deti.

Univerzalny systém na vyberanie skrutiek je indikovany na vyberanie intaktnych alebo
poskodenych skrutiek.

Kontraindikacie

Kraniomaxilofacialny (CMF) systém na distrakciu, maxilarny systém na distrakciu
Synthes, jednovektorovy systém na distrakciu z nehrdzavejucej ocele a multivektorovy
systém na distrakciu su kontraindikované u pacientov, u ktorych sa v minulosti prejavi-
la precitlivenost na nikel.

Vedlajsie ucinky
Tak ako pri vietkych chirurgickych zakrokoch, mézu sa vyskytnut rizika, vedlajsie ucin-
ky a neZiaduce udalosti. M6Zu sa vyskytnit mnohé mozné reakcie, no medzi naj¢as-
tejSie patria:
problémy vyplyvajlce z anestézie a polohy pacienta (napr. nevolnost, vracanie, posko-
denie chrupu, neurologické poruchy atd.), trombdzy, embdlie, infekcie, poskodenia
nervov a/alebo korefia zubu, pripadne poranenie inych doéleZitych truktir vratane
krvnych ciev, nadmerné krvacanie, poskodenie makkych tkaniv vratane opuchu, ab-
normalne formovanie jazvy, funkéné poskodenie svalovo-kostrovej sustavy, bolest,
nepohodlie alebo abnormalny pocit spdsobeny pritomnostou pomocky, alergické re-
akcie/reakcie z precitlivenosti, vedlajsie Ucinky spojené s vystupkami, uvolnenim, ohy-
bom alebo zlomenim pomdcky, nespojenie, nespravne spojenie alebo dlhotrvajuce
spojenie, ktoré moZe viest k zlomeniu implantatu, reoperacie.

— Vonkajsi distraktor stredovej Casti tvare: neurologické poskodenie alebo Unik moz-
govomiechového moku, ktory vedie k smrti z dévodu penetracie kranidlnych ¢apov.

— Rizika zadusenia:

1. Riziko zadusenia vyplyvajice z umiestnenia predlZovacieho ramena do vnutra
Gstnej dutiny a jeho zlomenia v dosledku prekazky pri prehltani.

2. Riziko zadusenia vyplyvajlce z oddelenia predlZovacieho ramena z distraktora
a preniknutia do vnutra Ustnej dutiny a neuplného upevnenia predIiZovacieho ra-
mena k distraktoru chirurgom.

3. Riziko zadusenia sposobené zlomenymi fragmentmi pruznych predlzovacich ra-
mien zachytenych v makkom tkanive alebo pri prevaleni pacienta na predlZovacie
rameno pocas spanku.

— Riziko zadusenia spdsobené pretrhnutim silikonovej hadicky alebo jej vytiahnutim
z ohybného predlzovacieho ramena v désledku poSkodenia pacientom alebo odie-
rania spdsobeného zubami alebo ortodontickymi pomdckami, ktoré sa zachytia do
laserovych rezov ohybného prediZovacieho ramena.

— Riziko zadusenia spdsobené silikénovymi krytmi pouzivanymi na ochranu konca ak-
tivacného Sesthranu, ktoré sa uvolnia z dévodu trenia.

— Reoperacia:

1. Reoperacia z dévodu relapsu.

2. Reoperacia z dovodu zlomenia alebo rozpojenia systému distraktora spdsobené-
ho nadmernou aktivitou pacienta.

3. Reoperacia z dévodu zlomenia dosticky strmienka po chirurgickom implantac-
nom zakroku, pocas lie¢by v désledku zniZenia pevnosti spbésobenej prilisnym
ohnutim dosticky strmienka pocas implantacie.

4. Reoperacia z dovodu pooperacného zlomenia dosticky strmienka pred dokonce-
nim procesu spevfiovania kosti spdsobeného nadmernym namahanim pacientom.

5. Nespojenie alebo fibrézne spojenie veduce k reoperdcii (v najhorsom pripade)
z dévodu nedostatocného poctu skrutiek pouZitych na dostickach strmienka.



6. Reoperacia z dévodu migracie skrutky v tenkej kosti.

7. Predcasné spevnenie kosti, ktoré sivyziada reoperaciu z dévodu aktivacie distrak-
tora nespravnym smerom po jeho aktivacii spravnym smerom.

8. Reoperdcia na Ucely ndpravy regenerovanej kosti z dévodu umiestnenia distrak-
tora pozdiz nespravnych vektorov v désledku nespravneho planovania vektorov
alebo tazkosti pri realizcii liecebného planu pri chirurgickom zakroku.

9. Reoperacia za Ucelom vymeny pomdcky z dévodu poruchy pomocky spdsobenej
zranenim pacienta nesuvisiacim so zakrokom alebo lie¢bou.

10. Obmedzeny/narudeny rast kosti, ktory si vyZiada chirurgicky zakrok, pretoZe dis-
traktor nie je po dokonceni hojenia odstraneny.

11. Reoperacia z dévodu zlomenia ohybného ramena spbsobeného:

12. zachytenim ramena v méakkom tkanive a/alebo

13. pri prevaleni pacienta na predIiZovacie rameno pocas spanku.

14. Reoperacia z dovodu infekcie v mieste distraktora.

15. V pripade mandibularnych distraktorov: Reoperacia na opravu degeneracie tem-
poromandibularneho kibu (TMJ).

16. Obmedzeny/zhorSeny rast kosti, ktory si vyZaduje chirurgicky zakrok, pretoZe dis-
traktor nie je vybraty po zahojeni po dokonceni regeneracie.

17. V pripade mandibuldrnych distraktorov: Reoperacia z dévodu nedostatocného
vyriesenia dychacich tazkosti distrakénou liecbou.

18. Reoperacia z dévodu nespravneho fungovania pomocky.

19. Reoperécia z dévodu vyberu poméocky s nevhodnou dizkou.

20. Reoperacia z dévodu zaistenia pomocky.

21. Reoperdcia z dévodu uvolnenia dosticky strmienka distraktora.

22. Reoperacia z dévodu fraktury kosti spésobenej zatazou.

23. V pripade externych distraktorov: Reoperacia z dévodu migracie ¢apu do kosti.

24. Reoperacia z dévodu nelplnej osteotomie.

Dal3ia lie¢ba nasledujtcich stavov:

25. Erdzia makkého tkaniva sposobend tlakom komponentov distraktora na makké
tkanivo.

26. Bolest pacienta spésobend preniknutim konca distraktora do makkych tkaniv.

27. Poskodenie nervov, ktoré si vyZaduje naslednu lie¢bu.

28. Infekcia vyZadujuca si lie¢bu.

29. Poranenie pacienta z dévodu predizeného ¢asu na operacnej sale spdsobeného
nemoznostou vybrat skrutky alebo distraktory.

30. Nemoznost vybrat predlZzovacie rameno z distraktora bez druhého rezu: predIZzo-
vacie rameno, ktoré zostane na tele pacienta pocas obdobia spevriovania, umoz-
fiuje vznik infekcii, ktoré si vyZaduju dalSiu liecbu.

31. Proces hojenia sa m6ze menit u jednotlivych pacientov s urcitymi metabolickymi
chorobami, s aktivnou infekciou alebo u pacientov so zhorsenou imunitou.

32. Celulitida.

33. Nepohodlie pacienta spdsobené dlhotrvajucou liecbou.

34. Jazva, ktord si vyZaduje reviziu.

35. Bolest na mieste tvorby kosti.

36. Cysty spdsobené capmi.

37. Poranenie priusnej Zlazy.

38. V pripade externych distraktorov: infekcia v mieste ¢apov.

39. Dehiscencia rany.

40. Ukoncenie lie¢by z dévodu nespoluprace pacienta.

41. Mierne otvoreny predny zhryz.

42. Problémy tykajlce sa vyzivy, strata hmotnosti.

Sterilna zdravotnicka pomocka

STERILE Sterilizované oZiarenim

Uskladrujte implantaty v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte len
tesne pred pouzitim.

Pred pouZitim si skontrolujte datum exspiréacie vyrobku a neporusenost sterilného ba-
lenia. Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte.

Zdravotnicka pomdcka na jednorazové pouzitie

® Opakovane nepouZivajte

Vyrobky urcené na jedno poufZitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr. Cistenie a opakovana
sterilizacia) m6zu poskodit Strukturalnu celistvost pomdcky a/alebo viest k zlyhaniu
pomdcky, ¢o mdze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho méZe opakované pouZivanie alebo priprava na opakované pouZzivanie
pomdcok ur¢enych na jedno pouzitie vytvorit riziko kontaminacie, napr. z dévodu pre-
nosu infek¢ného materialu z jedného pacienta na druhého. To méze viest k poraneniu
alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouzitie. Akykolvek
implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo te-
lesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nema pouzivat opakovane a je potrebné s nim
manipulovat v stlade s nemocni¢nym protokolom. Hoci sa mdZe zdat, Ze implantaty
nie su poskodené, mézu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnutorné poskode-
nia, ktoré mézu spoésobovat Unavu materialu.

Upozornenia

Opatrenia predoperacného pldnovania:

— Distraktory sa musia umiestnit ¢o mozno najviac paralelne vzhladom na seba a k sa-
gitalnej rovine, aby sa zabranilo ohnutiu pocas samotného pouzivania.

— Davajte pozor, aby ste sa pri vftani a/alebo umiestiovani skrutiek vyhli nervom,

zubnym puperiom, korefiom a inym kritickym Struktdram.

Skontrolujte, ¢i su objem a kvalita kosti pre umiestnenie skrutky vyhovujuce.

Pri umiestiovani distraktorov sa ma zvazit a skontrolovat:

Okluzna dosticka

Zubné pupene a korene

Planovany vektor distrakcie

Planovana dizka zasunutia (zvazte relaps a nadmernu Upravu)

Primerany objem a kvalita kosti na umiestnenie skrutky

Umiestnenie nervov

Zatvorenie pier

Prekrytie makkého tkaniva

Umiestnenie predlZovacieho ramena

Bolest pacienta v dosledku zasahu distraktora do makkého tkaniva

Pristup k skrutkdm na zaklade prislusného pristupu

V pripade mandibularnych distraktorov: umiestnenie kondylu v glenoidalnej jamke.

CASTIOTmMON® >

Bezpeclnostné opatrenia tykajuce sa implantacie distraktora:
Faktory, ktoré je treba zvaZit a skontrolovat:
. Okluzna dosticka
. Zubné pupene a korene
. Planovany vektor distrakcie. Distraktory sa musia umiestnit ¢o mozno najviac para-
lelne vzhladom na seba a k sagitalnej dosticky, aby sa zabranilo ohnutiu
. Planovana dizka zasunutia (zvazte relaps a nadmernu Upravu)
. Primerany objem a kvalita kosti na umiestnenie skrutky
Umiestnenie nervov
. Zatvorenie pier
. Prekrytie makkého tkaniva
Umiestnenie predlZovacieho ramena
Bolest pacienta v dosledku zdsahu distraktora do makkého tkaniva
. Pristup k skrutkdm na zéklade prislusného pristupu
.V pripade mandibuldrnych distraktorov: umiestnenie kondylu v glenoidalnej jamke.

N @ >
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Skratte a kontdrujte dosticky strmienka:

— Dogdticky strmienka je potrebné skratit tak, aby sa nenarusila integrita otvoru pre
skrutku.

Poutzite pilnik alebo rasplu na dlate na odstranenie akychkolvek ostrych hran.

Pripojenie predlZzovacieho ramena:

— Vyberte si predlzovacie rameno primeranej dizky na zabezpecenie toho, aby makké
tkanivo neprekézalo aktivacii Sesthranu pocas distrakcie.

— PredlZovacie rameno je potrebné namontovat na distraktor pred upevnenim distrak-
tora ku kosti. Je problematické pripojit predlZovacie rameno po priskrutkovani dis-
traktora ku kosti.

— Pri pripojeni predlZovacieho ramena otocCte len manzetu nastroja na vyberanie. D3-
vajte pozor, aby sa neotdcala zakladra nastroja na vyberanie vo vasej ruke, v opac-
nom pripade sa predIlZovacie rameno neotvori.

— V priebehu liecby je potrebné davat pozor na ochranu predIZovacich ramien a zabra-
nit ich poSkodeniu alebo zlomeniu. Bo¢né sily spdsobené prevalovanim pacienta po
ohybnych predlzovacich ramenach pocas spanku ich mézu poskodit a/alebo zlomit.
Odporuca sa upevnit ohybné ramena ku koZi pacienta bez toho, aby bola ovplyvne-
na schopnost otdcania ramena. Ako alternativna moznost su k dispozicii aj pevné
predlZovacie ramena.

Oznacovanie miesta pre distraktor:

— Rychlost vftania nemd byt nikdy vyssia ako 1800 ot./min. vyssia rychlost vitania
mobze viest k termalnej nekrdze kosti a vyvftaniu prilis velkého otvoru. Medzi nevy-
hody prilis velkého otvoru patria znizend sila tahu, zvysend volnost skrutiek, lupanie
kosti a/alebo suboptimalna fixacia. Pri vitani vzdy zvlh¢ujte, aby ste zabranili nad-
mernému zahriatiu vrtaka alebo kosti.

— Pred vitanim a/alebo vloZenim skrutiek aktivujte distraktor v smere otvorenia otoce-
nim o polovicu otacky, aby ste zabezpecili primeranu vzdialenost medzi vodiacimi
otvormi a osteotémiou.

— Hrot skrutkovaca pevne zatlacte do prehibeniny v skrutke, ¢im zabezpecite pevné
spojenie medzi skrutkou a hrotom skrutkovaca.

— Ak sa pouzivaju poistné skrutky, otvory pre skrutky musia byt vyvitané kolmo na
otvor v dosticke, aby sa zabranilo utahovaniu skrutky naprie¢ zavitom. Dodava sa aj
reduk¢né puzdro vrtaku na ulahcenie sprdvneho umiestnenia.

— Davajte pozor, aby ste sa pri vitani a/alebo umiestiovani skrutiek vyhli nervom,
zubnym puperiom, korefiom a inym kritickym Struktdram.

— Pouzivajte skrutky primeranych dizok, aby ste zabranili uvolneniu distraktora alebo
poskodeniu kltcovych Struktur ¢i Struktur jazyka.

— Pred vykonanim osteotémie skrutky neutahujte Uplne.

Opatovné pripojenie distraktora:

— Na zvysenie stability distraktora v tenkej kosti viozte skrutky bikortikalne. Okrem
toho méZete poutit aj viac skrutiek.

— Déavajte pozor, aby ste sa pri vitani a/alebo umiestfiovani skrutiek vyhli nervom,
zubnym pupefiom, korefiom a inym kritickym Struktdram.



PouZite vrtak s velkostou primeranou pre skrutku systému.

— Ak sa distraktor umiestriuje s predlZzovacim ramenom vo vnutri Ustnej dutiny, zabez-
pecte, aby predlZovacie rameno nebranilo pacientovi prezivat.

— Skrutky sa mo6zu pocas liecby uvolnit, ak sa vkladaju do menej kvalitnej kosti.

Rychlost vftania nemd byt nikdy vy3sia ako 1800 ot./min. vy33ia rychlost vftania

moze viest k termalnej nekroze kosti a vyvitaniu prilis velkého otvoru. Medzi nevy-

hody prili$ velkého otvoru patria zniZena sila tahu, zvySena volnost skrutiek, lupanie

kosti a/alebo suboptimalna fixacia. Pri vitani vzdy zvihcujte, aby ste zabranili nad-

mernému zahriatiu vrtaka alebo kosti.

— Ak sa pouzivaju poistné skrutky, otvory pre skrutky musia byt vyvitané kolmo na

otvor v dosticke, aby sa zabranilo utahovaniu skrutky naprie¢ zavitom. Doddva sa aj

vodic vrtdku na ulahcenie spravneho umiestnenia.

Hrot skrutkovaca pevne zatlacte do prehibemny v skrutke ¢im zabezpecite pevné

spojenie medzi skrutkou a hrotom skrutkovaca.

PredlZovacie rameno je potrebné namontovat na distraktor pred upevnenim distrak-

tora ku kosti. Je problematické pripojit prediZzovacie rameno po priskrutkovani dis-

traktora ku kosti.

— Pouzivajte skrutku primeranej dizky, aby ste zabranili uvolneniu distraktora alebo
poskodeniu kritickych Struktdr/struktdr jazyka.

— Kraniomaxilofacidlny distraktor: na zaistenie primeranej stability je potrebné za-
sunut cez kazdu dosticku strmienka minimalne tri skrutky.

— Vonkajsi distraktor stredovej ¢asti tvare: pouzite minimalne 6 skrutiek, z toho 3 cez

dosticku strmienka, a pouzite minimalne 6 fixacnych skrutiek, pricom 3 maju byt na

kazdej strane.

Vnutorny distraktor stredovej Casti tvare: na zaistenie primeranej stability ma kazda

dosticka strmienka obsahovat minimalne Styri skrutky.

Maxilarny distraktor: na zaistenie primeranej stability sa musia pri kazdej dosticke

strmienka pouzit minimalne tri skrutky.

Skrutky je potrebné vkladat do otvorov, ktoré sa nachadzaju najblizsie k telesu dis-

traktora, aby sa zabezpecila primerana stabilita pomocky.

— Najskor vyvrtajte otvory a vloZte skrutky najblizsie k miestu osteotomie.

Vykonajte osteotomiu:

— Osteotdmia musi byt UpIna a kost musi byt mobilna. Distraktor nie je navrhnuty ani
urceny na zlomenie kosti ani vykonanie osteotomie.

— Davajte pozor, aby ste sa vyhli nervom.

Potvrdenie aktivacie pomocky:

— NedrZte predlZzovacie rameno pri jeho otacani s aktivacnym nastrojom. Méze to
stazit otadcanie predlzovacieho ramena a tiez spdsobit oddelenie predlzovacieho
ramena od distraktora.

Zopakujte kroky v pripade obojstrannych zakrokov.

— Distraktory sa musia umiestnit o mozno najviac paralelne vzhladom na seba a k sa-
gitalnej rovine, aby sa zabranilo ohnutiu.

Pooperacné uvahy:

— Je dolezité otacat aktivacny nastroj len v smere Sipky oznacenej na rukovati. Otaca-
nie aktiva¢ného nastroja v nespravnom smere (proti smeru sipky) moéze branit dis-
trakénému postupu.

— Nedrzte predlzovacie rameno pri jeho otacani s aktivacnym nastrojom. Méze to

staZit otacanie predlZovacieho ramena a tieZ sposobit oddelenie predlZzovacieho

ramena od distraktora.

Pocas liecby sledujte, ¢i sa na kondyloch pacienta v glenoidalnej jamke neobjavili

degenerativne zmeny.

Chirurg musi poucit pacienta/poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ako aktivovat

a chranit distraktor pocas liecby.

Je dblezité, aby boli predlZovacie ramena chranené pred zachytenim o predmety,

ktoré moézu pomocky vytiahnut a spdsobit pacientovi bolest alebo poranenie.

Pacientov je tiez potrebné poucit, aby neupravovali distraktory a vyhybali sa ¢innos-

tiam, ktoré mozu ovplyvnit liecbu. Je dolezité poudit ich, aby dodrziavali distrakény

protokol, udrZiavali pocas liecby oblast rany ¢istu a okamZite sa obratili na svojho
chirurga, ak stratia aktivacny ndstroj.

Odstranenie predl|zovacieho ramena:

— Pri odstrafiovani predlZovacich ramien otocte len manzetu nastroja na vyberanie.
Davajte pozor, aby sa neotdcala zakladna nastroja na vyberanie vo vasej ruke,
v opacnom pripade moéZe dojst k zmene dosiahnute] distrakénej vzdialenosti.

Vyberanie pomocky:

— Distraktor sa ma vyberat az po liecbe, aby sa zabranilo migracii implantatu.

— Vyrobca nie je zodpovedny za Ziadne komplikacie vyplyvajlce z nespravnej diagné-
zy, vyberu nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov implan-
tatu a/alebo operacnych technik, obmedzeni lieCebnych metéd alebo nedostatocne
zabezpecenej asepsy.

Bezpecnostné opatrenia tykajlce sa nastroja:
— Hroty nastroja mozu byt ostré, zaobchadzajte s nimi opatrne.

Vystrahy

Predoperacné planovanie:

— Pri vybere pacientov na liecbu pomocou mandibuldrnej distrakcie ma chirurg
zohladnit vSetky predtym existujice zdravotné stavy, ako je centralne apnoe,
viacurovriova obstrukcia dychacich ciest, zavazny reflux alebo iné etioldgie ob3truk-
cie dychacich ciest, ktoré nesuvisia s jazykom a nereagovali by na posunutie mandi-
buly. U tychto pacientov moze byt potrebna tracheostomia.

— Ak sa predlZzovacie rameno umiestfiuje ¢iastocne do vnutra Ustnej dutiny, v pripade
jeho odpojenia od distraktora alebo zlomenia hrozi riziko zadusenia.

— Pohyb zubov méze ovplyvnit vysledky liecby a je potrebné starostlivo ho zvaZit pri
pouziti dlahy vo vnutri Ustnej dutiny.

Implantacia distraktora:
— Vyberte pravy/lavy distraktor pre pravd/lavd stranu mandibuly na obmedzenie
umiestnenia predI|Zovacieho ramena vo vnutri Ustnej dutiny.
— Ak sa predlZzovacie rameno umiestfiuje ¢iastocne do vnutra Ustnej dutiny, v pripade
jeho odpojenia od distraktora alebo zlomenia hrozi riziko zadusenia.
— Neimplantujte distraktor, ak boli dosticky strmienka poskodené nadmernym ohybom.
— Vystrahy tykajuce sa vonkajsieho distraktora stredovej Casti tvare:
— Fixa¢né skrutky sa maju vkladat do miest s tvrdou kortikdlnou kostou s hrubkou
miniméalne 4 mm.
— Nadmerné utiahnutie fixacnych skrutiek alebo umiestnenie ¢apov do tenkej kosti
mbze sposobit frakturu kosti alebo penetraciu tvrdej pleny.
— Pred utiahnutim capov je potrebné do kazdej montaznej dosticky vloZit minimal-
ne tri fixacné skrutky, aby sa zabezpecilo rovnomerné rozdelenie sily.
— Pacientov je potrebné poucit, aby sa vyhybali vysokorizikovym cinnostiam, inak
mobze v pripade padu pacienta na pomécku dojst k zadvaznym poraneniam.

Vystrahy tykajuce sa vnatorného distraktora stredovej Casti tvare:

— Osobitne treba davat pozor, aby sa distraktor pocas distrakcie neotocil, pretoZe sa
moze ndhodne odpojit od prednej dosticky strmienka.

— Ak sa na upevnenie prednych dosticiek strmienka k telesam distraktorov nepouziju
1,2 mm skrutky so zapustnou hlavou, zabezpecte, aby boli oba komponenty riadne
spojené, ked sa pomdcky vracaju na svoje pévodné miesto.

— Pomocky dokazu dosiahnut distrakciu az 40 mm (80 otoceni proti smeru hodino-
vych ruciciek). Vacsia distrakcia moZe sposobit rozpojenie pomocky.

Vystrahy tykajluce sa jednovektorového titanového distraktora:

— Otacanie telesa distraktora o viac ako 4 otocenia v tejto faze méze viest k Ciastoc-
nému uvolneniu dosticky strmienka, ¢o moze znemoznit spravne uvolnenie a vy-
bratie pomacky.

Vystrahy tykajuce sa kraniomaxilofacidlneho distraktora:

— Pri odstranovani predizovacich ramien otocte len manzetu nastroja na vyberanie.
Davajte pozor, aby sa neotacala zékladna nastroja na vyberanie vo vasej ruke,
v opacnom pripade moéze dojst k zmene dosiahnute] distrakénej vzdialenosti.

Pripojenie predlzovacieho ramena:

— Na Uplné utiahnutie prediZovacieho ramena k distraktoru je potrebné pouZzit nastroj
na odstrafiovanie. Ak sa nepouzije nastroj na vyberanie, prediZzovacie rameno sa
mbZze od distraktora samovolne oddelit.

Potvrdenie aktivacie pomocky:

— Ak sa na ochranu konca predlzovacieho ramena pouzije silikonovy vrchny kryt, v pri-
pade jeho uvolnenia a odpojenia od predlZovacieho ramena alebo ¢apov hrozi riziko
zadusenia.

Pooperacné Gvahy:

— V priebehu liecby je potrebné davat pozor na ochranu predIZovacich ramien a zabra-
nit ich poskodeniu alebo zlomeniu. Bo¢né sily spdsobené prevalovanim pacienta po
ohybnych predlZzovacich ramendch pocas spanku ich méZu poskodit a/alebo zlomit.
Odporuca sa upevnit ohybné ramend ku kozi pacienta bez toho, aby bola ovplyvne-
na schopnost otacania ramena. Ako alternativna moznost su k dispozicii aj pevné
predIZzovacie ramena.

Vseobecné vystrahy

— Vyrobca nie je zodpovedny za Ziadne komplikacie vyplyvajice z nespravnej diagno-
zy, vyberu nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov implan-
tatu a/alebo operacnych technik, obmedzeni liecebnych metéd alebo nedostatocne
zabezpeclenej asepsy.

Udaje o pouzitych komponentoch implantatu (nézov, ¢islo vyrobku, ¢islo Sarze) musia

byt uvedené v zdzname kazdého pacienta.

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

Prostredie magnetickej rezonancie

UPOZORNENIE:

Pokial nie je uvedené inak, pombcky neboli hodnotené z hladiska bezpecnosti a kom-
patibility v prostredi MRI. Upozorfiujeme, Ze existuje potencialne nebezpecenstvo,
ktoré okrem iného zahfa:

— zahrievanie alebo migraciu pomocky,

— artefakty na obrazoch MRI.

Priprava pomdcky pred pouzitim

Vyrobky Synthes doddvané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouzitim
ocistit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstrarite vietky pévodné obaly. Pred sterili-
zaciou parou vloZte vyrobok do schvéleného obalu alebo nadoby. Postupujte v stlade
s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi spolo¢nostou Synthes v broZurke
,DoleZité informacie”.



Specialne pokyny pre obsluhu

PLANOVANIE

1. Stanovte Zelany anatomicky ciel po ukonceni distrakcie vykonanim hodnotenia
kraniofacialnej patologie, kvality a objemu kosti a asymetrie pomocou klinického
vysetrenia, CT vySetrenia, cefalogramu a/alebo panoramatického rontgenového
zobrazenia.

2. Vyberte spravnu velkost distraktora na zaklade veku a anatémie pacienta.

3. Spravne umiestnenie a orientdcia osteotémie a distrakénych pomécok je zasad-
nym krokom pre Uspe3nu liecbu.

UMIESTNENIE DISTRAKTOROV (okrem multivektorového distraktora)

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

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

3. Upravte distraktor. Umiestnite distraktor na ur¢ené miesto, aby ste mohli posudit
anatomiu pacienta a stanovit priblizné miesto dosticiek strmienka, kostnych skru-
tiek a/alebo predlzovacieho ramena.

4. Ak distraktor nebol skrateny a kontUrovany pred operaciou, je potrebné upravit
ho podla kosti.

5. Skratte a vykonturujte dosticky strmienka. Skratte dosticky strmienka pomocou
rezacieho nastroja, aby ste odstranili vietky nepotrebné otvory pre skrutky. Skrat-
te dosticky strmienka tak, aby boli hrany po rezoch zarovnané s distraktorom.
PouZite rasplu na dlate na odstranenie akychkolvek ostrych hran. Konturujte do-
Sticky strmienka podla kosti pomocou ohybacich kliestikov.

6. Pripojte predlZovacie ramena. Vyberte predlZovacie rameno s primeranou dizkou
na zaklade planovanej velkosti distrakcie a Zelaného umiestnenia aktivacného
hrotu predlZovacieho ramena.

7. Pred vykonanim osteotomie vyznacte polohu distraktora vyvftanim a/alebo vlo-
7enim jednej skrutky s primeranou velkostou a dizkou cez kazdu dosticku strmien-
ka. Skrutky neutiahnite Uplne. V tejto faze skrutky nemaju byt utiahnuté Uplne,
aby nedoslo k naruseniu celistvosti kosti.

8.  Odskrutkujte a vyberte distraktor. Vykonajte kortikotémiu.

9. Znovu pripojte distraktor zarovnanim dosticiek strmienka s otvormi, ktoré ste uro-
bili predtym. Vyvrtajte otvory a/alebo vlozte zostavajuce skrutky s primeranou
velkostou a dizkou. Uplne utiahnite vietky skrutky.

10. Skontrolujte stabilitu pomdcky a overte pohyblivost kosti. Pouzite aktivacny nastroj
na zapojenie 3esthranného aktivacného hrotu distraktora alebo prediZovacieho
ramena. Otocte ho v smere oznacenom na rukovati nastroja a potvrdte tak stabili-
tu zariadenia a overte pohyblivost kosti. Vratte distraktor do pévodnej polohy.

11. Zopakujte kroky v pripade obojstrannych zakrokov. Uzatvorte vietky rezy.

UMIESTNENIE MULTIVEKTOROVEHO DISTRAKTORA

1. Vykonajte rez vo vnutri Ustnej dutiny pozdiZ linie mandibuly a odkryte bukalny
povrch. Odporuca sa podokosticové odkrytie. Prehodnotte kostnd anatémiu
a skontrolujte, ¢i su dizky ramien vyhovujice. V pripade potreby mozno ramena
distraktora vymenit za ramena s inou dizkou.

2. Oznacte priblizné miesto osteotomie a umiestnenia ¢apu na kosti. Skontrolujte, Ci
su k dispozicii adekvatne a vhodné kosti na umiestnenie oboch suprav spletenych
Kirschnerovych drétov s miestom pre trokar.

3. Vykonajte transbukalny rez. Na minimalizaciu vyslednej jazvy po ¢apoch zachytte
koZu a makké tkanivo medzi oblast, kde sa umiestnia dva pary ¢apov. KoZu je tiez
potrebné zdvihnut vyssie, aby ¢apy prenikli koZzou do submandibularneho ohybu,
¢o umozni posunutie jazvy na relativne nenapadné miesto. Urobte maly transbu-
kalny rez nad planovanym miestom osteotdémie a tupym nastrojom oddelte
makké tkanivo.

4. Vlozte prvy par ¢apov. Pomocou vodiaceho drétu/chranica tkaniva vlozte samo-
rezny ¢ap najblizSie k planovanej osteotomii a davajte pozor na zubné pupene.
Skratte ¢ap pomocou dlatka na rezanie dosticiek a tyci, aby neprekdzal umiestne-
niu druhého ¢apu. Nasledne vloZte ¢ap, ktory je najviac vzdialeny od planovaného
miesta osteotdmie.

5. VloZte prvy par apov. Pomocou vodica drétov/chranica tkaniva vloZte prvy par
capov, vlozte samorezny ¢ap najblizsie k planovanej osteotémii a davajte pozor
na zubné pupene. (pozrite si techniku pre volitelné prislusenstvo nizsie). Skratte
¢ap pomocou dlatka na rezanie dosticiek a tyci, aby neprekdzal umiestneniu
druhého ¢capu. Nasledne vlozte Cap, ktory je najviac vzdialeny od planovaného
miesta osteotdmie.

6. Vykonajte bukalnu osteotémiu. Pomocou priamociarej pily vykonajte osteotomiu
na bukalnej strane mandibuly a vedte ju smerom k vonkajsej a vnutornej kore.

7. Konecné umiestnenie. Pred umiestnenim zostavy distraktora na ¢apy davajte po-
zor, aby cislo dielu na telese distraktora bolo otocené smerom k pacientovi (sme-
rom k licu pacienta). Umiestnite zostavu distraktora na ¢apy a utiahnite svorky na
prichytenie capov. Vykonajte osteotémiu na mandibule na strane jazyka a davajte
pritom pozor na spodny alveolarny nerv. Na ulahcenie fraktdry mozno pouzit
osteotémiu.

8. Upravte pomocku podla potreby, aby ste zaistili pohodIné nasadenie. Poloha zo-
stavy distraktora ma umoznovat jednoduchu aktivaciu casti vetvy aj telesa na
pomocke. Skratte capy na prislusnu dizku a pouzite ochranné kryty.

9. Pomocou linedrneho aktiva¢ného nastroja aktivujte jednu svorku capu, aby ste
overili pohyblivost. Vratte pomdcku do pévodnej polohy.

OBDOBIE LATENCIE
Aktivnu distrakciu zacnite tri az pat dni po vlozeni pomocky. V pripade mladych pacien-
tov sa aktivna distrakcia moZe zacat skor, aby sa zabranilo pred¢asnému spevneniu.

OBDOBIE AKTIVACIE

1. Dokumentujte progres. Progres distrakcie je potrebné pozorovat dokumentova-
nim zmien v okluzii pacienta. Systém sa dodava s priloZzenou priruckou starostli-
vosti o pacienta ako pomdckou na zaznamendavanie a monitorovanie aktivacie
pomocky.

2. Je dolezité otacat aktivacny nastroj len v smere Sipky oznacenej na rukovati. Ota-
Canie aktiva¢ného nastroja v nesprdvnom smere (proti smeru Sipky) méze branit
distrakénému postupu.

3. NedrZte predlZovacie rameno pri jeho otdcani s aktivacnym nastrojom. MoéZe to
stazit otacanie predlZzovacieho ramena a tiez sposobit oddelenie predlZzovacieho
ramena od distraktora.

4.V pripade mandibuldrnych distraktorov: Pocas liecby sledujte, ¢i sa na kondyloch
pacienta v glenoidalnej jamke neobjavili degenerativne zmeny.

OBDOBIE SPEVNOVANIA

1. Po dosiahnuti Zelaného pokroku je potrebné ponechat kosti urcity cas, aby spev-
nela. Tento ¢as sa moze Iisit v zavislosti od veku pacienta a je potrebné stanovit
ho na zaklade klinického hodnotenia.

2. PredlZovacie ramend je mozné vybrat na zaciatku fazy speviiovania.

3. Ak je spoj medzi distraktorom a predIlZovacim ramenom ponoreny pod makkym
tkanivom, moZe byt problematické odstranit predlZovacie rameno. V takom pri-
pade moze predIzovacie rameno zostat nedotknuté pocas trvania speviiovania.

VYBRATIE DISTRAKTORA

1. Po obdobi speviiovania vyberte distraktory tak, Ze odkryjete doSticky strmienka
cez tie isté rezy, ktoré sa pouzili pocas Uvodného chirurgického zakroku na
umiestnenie distraktorov, a vyberiete titanové kostné skrutky.

2. Distraktory sa vyberaju lahsie, ak sa predlzovacie ramena vyberu pred vybratim
distraktora.

3. Daldie moZnosti vyberu skrutiek si pozrite v broztre univerzalnej supravy na vybe-
ranie skrutiek 036.000.773.

STAROSTLIVOST O PACIENTA

1.V pripade otazok alebo obav, pripadne ak sa pocas aktivacie vyskytne akékolvek
sCervenanie, vytok alebo nadmerna bolest, kontaktujte svojho lekara.

2. Neupravujte distraktory a vyhybajte sa ¢innostiam, ktoré mozu narusit liecbu.

3. Dokumentujte progres. Systém sa dodava s priloZenou priruckou starostlivosti
o pacienta ako pomdckou pre zaznamendvanie a monitorovanie aktivacie po-
mocky.

4. Dodrziavajte distrakény protokol. Dodrziavajte pokyny chirurga o miere a frek-
vencii distrakcie. Podla pokynov lekara moZe byt potrebné, aby pacient/poskyto-
vatel zdravotnej starostlivosti aktivoval distraktor(-y) niekolkokrat denne.

5. Kraniomaxilofacidlny distraktor: Aktiva¢ny nastroj mozno nastavit na mensiu vel-
kost v pripade pouzitia u mladsich pacientov odstranenim modrej skrutky so za-
pustnou hlavou a oddelenim prediZenia rukovate.

6. Aktivacny ndstroj otacajte v smere Sipky vyznacenej na rukovati. Otacanie akti-
vacného nastroja v nespravnom smere (proti smeru $ipky) moze branit distrak¢-
nému postupu.

7. Priotacanidistraktora pomocou aktivacného nastroja nestlacajte rameno distrak-
tora prstami. Musi sa dat otacat. Je dolezité otacat aktivacny nastroj len v smere
$ipky oznacenej na rukovati. Otacanie aktivacného nastroja v opa¢nom smere
(proti smeru Sipky) moze ovplyvriovat liecbu.

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

9.V priebehu liecby je potrebné davat pozor na ochranu predlZzovacich ramien a za-
brénit ich poskodeniu alebo zlomeniu. Bocné sily spdsobené prevalovanim pa-
cienta po ohybnych predlZovacich ramenach pocas spanku ich mézu poskodit a/
alebo zlomit.

10. Chraérite predlzovacie ramena pred ich zachytenim o predmety, ktoré moézu po-
mocky vytiahnut a spdsobit pacientovi bolest alebo poranenie.

11, Pocas liecby udrziavajte oblast rany Cistu.

12. Vo vdetkych fazach liecby udrZiavajte dostatocnu Ustnu hygienu.

Riesenie problémov

Riesenie problémov pre kraniomaxilofacialny distraktor:

— Ak je spoj medzi distraktorom a predlzovacim ramenom ponoreny pod makkym
tkanivom, moZe byt problematické odstranit prediZovacie rameno. V takom pripade
moéze predlzovacie rameno zostat nedotknuté pocas trvania hojenia.

— Ak néstroj na vyberanie nie je k dispozicii, predlzovacie ramend mozno vybrat po-
mocou aktivacného nastroja a ohybacich kliestikov. Zapojte predlZzovacie rameno
aktivacnym nastrojom. Pridrziavajte aktivacny nastroj bez pohybu a pomocou klie3-
tikov otocte manzetu na predlzovacom ramene proti smeru hodinovych ruciciek
minimalne o 16 celych otacok, aby ste odkryli oblast, kde sa predlZovacie rameno
spaja s distraktorom. Odpojte predlzovacie rameno od distraktora jeho vytiahnutim
v smere osi v pripade predlZovacieho ramena s pomocnou pruzinou alebo pohybmi
z0 strany na stranu v pripade predlZzovacieho ramena so Sesthrannou drazkou.



Priprava na pouzitie/opakované pouzitie pomocky

Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy na pouzitie implantatov a opakovaného pouzitia
pomocok na opakované pouZzitie, podnosov na nastroje a klietok je opisana v brozure
spolo¢nosti Synthes , Dolezité informacie”. Pokyny tykajuce sa montaze a demontéaze
nastrojov s ndzvom ,DemontaZ nastrojov pozostavajucich z viacerych ¢asti” si moZete
prevziat z webovej stranky
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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