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Navod na pouzitie

Zakriveny distrak¢ny systém

Potrebné pomaocky:
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Uvod

Zakriveny distrakény systém poskytuje 2 velkosti vnatornych zakrivenych kostnych
distraktorov: zakriveny distraktor velkosti 1,3 a zakriveny distraktor velkosti 2,0.
Obsahuju rozne zakrivené pasy (polomer R = 30 mm, R = 40 mm, R = 50 mm,
R =70 mm, R =100 mm) a rovné pasy. Distraktory maju transportné a fixné
dosticky strmienka s otvormi pre skrutky: kostné skrutky s& 1,3 mm pre zakrivené
distraktory velkosti 1,3 a kostné skrutky s& 2,0 mm pre zakrivené distraktory
velkosti 2,0. Distraktory vsetkych velkosti su dostupné v pravej a lavej verzii.
Aktiva¢ny ozubeny zavit pohaia transportnu dosticku strmienka po zakrivenom
pase. Ozubeny zavit sa nachadza v kryte distraktora a aktivuje sa aktiva¢nym
nastrojom so 3esthrannym utahovakom. V3etky distraktory dokazu dosiahnut
distrakciu s maximalnou dizkou 35 mm.

Implantaty su urcené len na jedno pouzitie a dodavaju sa nesterilné.

Zakriveny distraktor sa vyraba z jednej sucasti. Distraktor je baleny samostatne
s pouzitim vhodného obalu.

Dolezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a personal operacnych sal:
Tento ndvod na pouzitie nezahrfna vietky informéacie potrebné pre vyber a pouzitie
pomocky. Pred pouzitim si pozorne precitajte tento navod na pouzitie a brozurku
spolo¢nosti Synthes , Doélezité informdcie”. Uistite sa, ze dobre ovladate prislusny
chirurgicky zakrok.

Materialy

Komponent(-y): Material(-y): Norma(-y):
Montaz distraktora

Ti-15Mo ASTM F 2066

TAN ISO 5832-11/ASTM F1295
Co-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5/ASTM F90

Kostné skrutky
TAN ISO 5832-11/ASTM F1295

Flexibilné pred|zovacie ramena

Co-Ni-Cr-Mo ISO 5832-6/ASTM F562 (novy 3tyl)
Co0-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5/ASTM F90 (stary styl)
Silikonova guma ASTM F 2042

Pevné predlZzovacie ramena

Co-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5/ASTM F90
TAN ISO 5832-11/ASTM F1295
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Urcené pouzitie
Zakriveny distrak¢ny systém je urceny na pouzitie ako stabilizator kosti a predlzo-
vacia (a/alebo transportnd) pomdcka.

Indikacie

Zakriveny distrak¢ny systém je indikovany na opravu vrodenych deficitov alebo po-
sttraumatickych defektov tela a ramena mandibuly, ked sa vyzaduje postupna dis-
trakcia kosti.

Zakriveny distraktor velkosti 2,0 je ur¢eny na pouzitie u dospelych a deti starsich
ako 1 rok.

Zakriveny distraktor velkosti 1,3 je urceny na pouZzitie u deti vo veku 4 roky a mladsich.
Zakriveny distrak¢ny systém je urceny len na jedno pouzitie.

Kontraindikacie
Pouzitie zakriveného distrak¢ného systému je kontraindikované u pacientov
citlivych na nikel.

Cielova skupina pacientov

Zakriveny distrakeny systém je indikovany na opravu vrodenych deficitov alebo
posttraumatickych defektov tela a ramena mandibuly, ked sa vyzaduje postupna
distrakcia kosti.

Zakriveny distraktor velkosti 2,0 je urceny na pouzitie u dospelych a deti starsich
ako 1 rok.

Zakriveny distraktor velkosti 1,3 je urceny na pouzitie u deti vo veku 4 roky
a mladsich.

Urceny pouzivatel

Samotny tento navod na pouzitie neposkytuje dostato¢né zakladné informacie na
priame pouzitie zariadenia alebo systému. Dérazne odporucame ziskat pokyny od
chirurga, ktory ma skdsenosti s pouzivanim tychto pomdécok.

Tuto pomdcku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, napr. chirurgo-
via, lekari, personal operacnej saly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave pomoc
ky. V3etci pracovnici, ktori manipulujd s pomockou, musia dokladne poznat navod
na pouzitie, pripadne chirurgické postupy a podla potreby aj brozdru ,Dolezité
informéacie” spolo¢nosti Synthes.

Implantécia sa vykona podla pokynov na pouzitie s pouzitim odporac¢aného chirur-
gického postupu. Chirurg nesie zodpovednost za zabezpecenie toho, Ze je pomoc-
ka vhodné pre indikovanu patoldgiu/stav a Ze sa operéacia vykona spravne.

Ocakavané klinické prinosy

Ocakavané klinické prinosy pomécok na vnutornu distrakciu osteogenézy, ako je
zakriveny distrakény systém, ked' sa pouzivaju v stlade s ndvodom na pouzitie a od-
poruc¢anou technikou, su:

— Stabilizator kosti

— PredlZzovacie (a/alebo prepravné) zariadenie

Vykonnostné charakteristiky pomocky
Zakriveny distrakcny systém je navrhnuty tak, aby postupne predlZoval telo mandi-
buly a rameno mandibuly.

Potencialne neziaduce udalosti, neziaduce vedlajsie tucinky a zvyskové rizika
Ako pri vsetkych vacsich chirurgickych zékrokoch, aj pri tomto sa mézu vyskytnut
rizikd, vedlajsie Ucinky a neZiaduce udalosti. Aj ked sa mdze vyskytnut mnozstvo
moznych reakcii, medzi najbeznejsie patria: problémy vyplyvajlce z anestézie a po-
lohy pacienta (napr. nevolnost, vracanie, neurologické poruchy atd.), trombdza,
embolia, infekcia, pripadne poranenie inych délezitych Struktur vratane krvnych
ciev, nadmerné krvacanie, poskodenie makkych tkaniv vratane opuchu, abnormal-
ne formovanie jazvy, poskodenie funkénosti svalovo-kostrovej sustavy, bolest,
nepohodlie alebo abnormélny pocit spésobeny pritomnostou pomocky, alergické
reakcie alebo reakcie z precitlivenosti, vedlajsie Gcinky spojené s vystupkami, uvol-
nenim, ohybom alebo zlomenim pomdcky, nespravne spojenie, nespojenie alebo
oneskorené spojenie, ktoré moze viest k zlomeniu implantatu, reoperéacia.

Neziaduce udalosti suvisiace Specificky s pomockou

Medzi specifické neziaduce udalosti svisiace s pomdckou patria okrem iného aj:
Neziaduce udalosti v pripade oboch zakrivenych distraktorov velkosti 1,3 a 2,0
mozno rozdelit do 3 hlavnych skupin: nebezpecenstvo udusenia, reoperacia a dal-
Sie lekarske o3etrenie.
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Pomécka na jedno pouzitie

@ Nepouzivajte opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktord je urcend na jedno pouzitie alebo na pou-
Zitie u jedného pacienta pocas jedného postupu.

Opakované klinické pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr. Cistenie
a opakovana sterilizacia) mozu narusit strukturalnu celistvost pomdcky a/alebo
viest k jej zlyhaniu, ¢o méze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
Okrem toho mdze opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomdcok urcenych na jedno pouzitie vyvolat riziko kontamindcie, napr. z dévodu
prenosu infekéného materialu z jedného pacienta na iného. To by mohlo viest
k poraneniu alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouzitie. Ziadny
implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo
telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nemd pouzivat opakovane a ma sa s nim
manipulovat v stlade so smernicami nemocnice. Hoci sa méze zdat, ze implantaty
nie su poskodené, mézu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnatorné
poskodenia, ktoré mozu spdsobovat Unavu materidlu.

Upozornenia a bezpecnostné opatrenia

Upozornenia

— Distraktory sa musia umiestnit ¢o mozno najviac paralelne k sebe a k sagitalnej
rovine, aby sa zabrénilo spojeniu alebo volnému otacaniu pocas samotného
pouzivania.

— Davajte pozor, aby ste sa pri vitani a/alebo umiestriovani skrutiek vyhli nervom,
zubnym pupefiom a/alebo koreriom.

— Skontrolujte, ¢i st objem a kvalita kosti vyhovujlce na umiestnenie skrutiek.

— Na kazdu stranu osteotémie s potrebné minimalne Styri skrutky s &1,3 mm
(pre zakriveny distraktor velkosti 1,3) a minimalne dve skrutky s 32,0 mm (pre
zakriveny distraktor velkosti 2,0 mm).

— Faktory, ktoré treba zvazit a skontrolovat:

- rovinu okluzie,

—zubné pupene a korene,

— pldnovany vektor distrakcie,

— planovanu dizku posunu (zvazte riziko relapsu a prilisnej korekcie),
- vyhovujuci objem a kvalita kosti na umiestnenie skrutiek,

— umiestnenie dolného alveoldrneho nervu,

— zatvaranie pier,

— prekrytie mékkych tkaniv,

— umiestnenie predlZzovacieho ramena,

— bolest pacienta v dosledku zasahovania distraktora do méakkého tkaniva,
— pristup k skrutkdm na zéklade pristupu.

a. Pre intraoralny/transbukalny pristup sa odporuca pouzit otvory pre skrutky nad
pasom, pretoze v spodnej dosti¢ke strmienka su otvory pre skrutky zle viditelné
a tazko sa k nim zabezpecuje pristup.

. Pre externy pristup sa odporuca pouzit otvory pre skrutky pod pasom.

— umiestnenie kondylu v sankovej jame.

— Nekontdrujte pés $ablény ohybu. Sabléna ohybu a distraktor nebudd fungovat

spravne, ak je pas ohnuty.

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

— Na odstrénenie pripadnych ostrych hran pouzite pilnik alebo rasplu na rezacom
nastroji.

-V pripade neohnutia pasu po jeho skrateni moze dojst k oddeleniu zostavy
distraktora.

— Pred skratenim pasu na zelanu dizku zvazte relaps/nadmernt opravu.

— Po dokonceni implantécie zlikvidujte vsetky fragmenty ¢ modifikované sucasti
do urcenej nddoby na ostré predmety.

— Pocas procesu distrakcie sa transportna dosti¢ka strmienka distraktora a predl-
Zovacie rameno budu posuvat spolu s mandibulou a budu tahané do makkého
tkaniva. Vyberte si predlzovacie rameno primeranej dizky na zabezpecenie toho,
aby makké tkanivo neprekazalo aktivacii Sesthranu pocas distrakcie.

— Predlzovacie rameno je potrebné namontovat na distraktor pred upevnenim
distraktora ku kosti. Po priskrutkovani distraktora ku kosti je problematické pri-
pojit predlzovacie rameno.

— Pripripajani predlZzovacieho ramena otéacajte len manzetu nastroja na vyberanie.
Dévajte pozor, aby sa neotacala zakladia néstroja na vyberanie vo vasej ruke,
lebo predlZovacie rameno by sa neotvorilo.

— Uvolnenie ¢epele skrutkovaca s vyvysenou hlavou od skrutky vykyvanim cepele
zo skrutky v kosti a / alebo modulu skrutky méze spdsobit zlomenie hlavy skrut-
ky v cepeli.

— Geometria skrutky s vyvy3enou hlavou neumoznuje zapojenie pridrziavacieho
puzdra.

— Geometria Cepele skrutkovaca s vyvysenou hlavou neumoznuje pouzitie s det-
skym trokarovym systémom. Namiesto toho méze byt pouzity univerzalny trokar.

- Na kazdu stranu osteotémie su potrebné minimalne Styri skrutky (pre distraktor
velkosti 1,3) a minimalne dve skrutky (pre distraktor velkosti 2,0 mm).

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

o
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Pred vykonanim osteotémie skrutky neutahujte Uplne.

Pri vitani vzdy zvihcujte, aby ste zabranili nadmernému zahriatiu vrtéka a kosti.

Pouzivajte irigaciu a odsavanie na odstranenie zvyskov, ktoré sa mohli vytvorit

pocas implantécie alebo vyberania.

Dévajte pozor, aby ste vrtakom neposkodili zavity v dosticke.

Dévajte pozor, aby ste sa privitania/alebo umiestiiovani skrutiek vyhli nervom,

zubnym pupefiom, zubnym koreriom a inym kritickym $truktaram.

Pri vitani davajte pozor, aby ste neposkodili, nezachytili ani nepretrhli makké

tkanivo pacienta alebo neposkodili délezité struktdry. Vrtak drzte mimo volnych

chirurgickych materialov.

Distraktory, nastroje a skrutky mozu mat ostré hrany alebo pohyblivé kiby, ktoré

mozu pouzivatelovi priskripnut alebo pretrhnut rukavicu alebo kozu.

S pomdckami manipulujte opatrne a opotrebované nastroje na rezanie kosti

zlikvidujte pomocou nadob ur¢enych na ostré predmety.

Pouzivajte skrutky primeranej dizky, aby ste zabranili uvolneniu distraktora ale-

bo poskodeniu dolezitych Struktur ¢i Struktur jazyka.

Pred vitanim a/ alebo vloZenim skrutiek aktivujte distraktor proti smeru hodino-

vych ruciciek otocenim o polovicu otacky, aby ste zabezpecili primeranu vzdia-

lenost medzi otvormi na skrutky a osteotémiou.

Ak sa pouzivaju poistné skrutky (len distraktor velkosti 2,0), otvory pre skrutky

musia byt vyvitané kolmo na otvor v dosticke, aby sa zabranilo utahovaniu

skrutky naprie¢ zavitom. Stcastou dodavky je aj vodi¢ vrtdku na ulahcenie

spravneho umiestnenia.

Uistite sa, Ze je k dispozicii dostato¢na kost pre umiestnenie skrutky na pozado-

vanom mieste. Skrutky sa mozu pocas liecby uvolnit, ak sa vkladaju do menej

kvalitnej kosti, pretoZe uvolnenie skrutiek méze vytahovat skrutky z kosti.

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

Ak sa distraktor umiestriuje s predlZzovacim ramenom vo vnutri Ustnej dutiny,

zabezpecte, aby predlZovacie rameno nebranilo pacientovi prezuvat.

Prili3 velky krutiaci moment na skrutke méze spdsobit rozbitie, deformaciu im-

plantatu a/alebo nastroja, pripadne odlUpenie kosti.

Osteotdémia musi byt Uplna a kost musf byt mobilna. Distraktor nie je navrhnuty

ani ur¢eny na prelomenie kosti ani na dokoncenie osteotémie.

Dévajte pozor, aby ste sa vyhli nervu.

Nedrzte predlZzovacie rameno pri jeho otdc¢ani pomocou aktivacného nastroja.

Méze to stazit otacanie predlzovacieho ramena a tiez sposobit oddelenie predl-

Zovacieho ramena od distraktora.

V pripade obojstranného zékroku sa distraktory musia umiestnit ¢o mozno naj-

viac paralelne k sebe a k sagitalnej rovine, aby sa zabranilo spojeniu alebo volné-

mu otacaniu.

Dolezité je otacat aktiva¢ny ndstroj len v smere 3ipky vyznacenej na rukovati.

Otacanie aktiva¢ného nastroja nespravnym smerom (proti smeru 3ipky) moze

branit procesu distrakcie.

Pocas lie¢by sledujte, ¢i sa na kondyloch pacienta v sankovej jame neobjavili

degenerativne zmeny.

Chirurg musi pacienta/o3etrovatela poucit, ako aktivovat a chranit distraktor

pocas liecby.

Dolezité je, aby boli predizovacie ramena chranené pred zachytenim o predmety,

ktoré mozu pomocky vytiahnut a sposobit pacientovi bolest alebo poranenie.

Pacientov je tiez potrebné poucit, aby nemanipulovali s distraktormi a vyhybali

sa ¢innostiam, ktoré mozu narusat lie¢bu. Dolezité je poucit pacientov/poskyto-

vatelov zdravotnej starostlivosti, aby postupovali podla protokolu distrakcie,

udrziavali pocas liecby oblast rany Cistu a aby sa v pripade straty aktiva¢ného

nastroja ihned obratili na svojho chirurga.

Pri odstranovani predlzovacich ramien otacajte len manzetu nastroja na vybera-

nie. Davajte pozor, aby sa neotécala zékladra ndstroja na vyberanie vo vasej

ruke, lebo by mohlo déjst k zmene dosiahnutej distrak¢nej vzdialenosti.

Po lie¢be je zostavu distraktora potrebné vybrat, aby sa zabranilo migracii im-

plantatu.

Hlavy skrutiek mozu byt zakryté vrastanim kosti alebo tkaniv. Pred vyskrutkova-

nim moze byt potrebné toto vrastenie odstranit.

Zariadenie/distraktor sa mohlo odvréatit od miesta rezu. MoZzno bude kvéli od-

straneniu potrebné predizit existujuci rez alebo vytvorit novy rez pre pristup

k skrutkam.

Po umiestneni alebo odstraneni implantatu by sa mala chirurgickd oblast

zavlazit a odsavanim by mali byt odstranené zvysky, ktoré sa mohli vytvorit

pocas zakroku.

Upozornenia

Tieto pomocky sa mdzu pocas pouzivania zlomit (ak st vystavené nadmernym
sildm alebo sa nepouzivaju v sulade s odporucanou chirurgickou technikou).
Hoci konecné rozhodnutie o odstraneni zlomenej ¢asti musi vykonat samotny
chirurg na zéklade rizik stvisiacich s tymto tkonom, zlomenu ¢ast odport¢ame
odstranit vzdy, ked to bude u daného pacienta mozné a praktickeé.
Nezabudajte, Ze implantaty nie su rovnako silné ako pévodna kost. Implantaty
vystavené vyraznému zatazeniu sa mozu zlomit.

Zdravotnicke pomocky s obsahom nehrdzavejucej ocele mézu vyvolat alergicku
reakciu u pacientov, ktorf su precitliveni na nikel.

Pri vybere pacientov na o3etrenie sa uistite, ¢i je na pozadovanom mieste k dis-
pozicii dostato¢na kost na umiestnenie distraktora. ZIé umiestnenie distraktora
alebo umiestnenia distraktora na nekvalitnej kosti méze sp6sobit oneskorenie
chirurgického zakroku, uvolnenie zariadenia, zIU vyslednd mechaniku kibov,
ankylézu, zlé zhojenie alebo nespojenie, podrazdenie alebo poskodenie
makkych tkaniv, poskodenie okolitych organov a struktdr a poskodenie kosti,
a taktiez distrak¢ny relaps alebo nadmernu korekciu. U novorodenca je na
chirurgovi, aby posudil kvalitu kosti.
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— Pri vybere pacientov na lie¢cbu pomocou mandibuldrnej distrakcie ma chirurg
zohladnit vietky predtym existujuce 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 posu-
nutie mandibuly. U tychto pacientov méze byt potrebna tracheostémia.

— Pri vybere pacientov na lie¢bu s distrakciou by chirurg mal brat do Gvahy vsetky
predchadzajuce stavy, ako je alergia na kovy a citlivost na cudzie teleso.

— Ak sa predlzovacie rameno umiestriuje Ciasto¢ne do vnutra Ustnej dutiny, v pri-
pade jeho odpojenia od distraktora alebo zlomenia hrozi riziko zadusenia.

— Kovové interné fixacné pomocky nevydrzia Urovne aktivity a / alebo zatazenie,
ktorému je vystavena normalna zdrava kost, pretoze tieto pomocky nie st urcené
na to, aby vydrzali zatazenie celej vahy alebo premostenie medzery bez podpory.

— Sablény ohybu (u distraktora velkosti 2,0) sa nemaju pouzivat ako vodice vrtaka
na implantaciu samotného distraktora pacientovi. V opa¢nom pripade moze
dojst k uvolneniu nebiokompatibilnych hlinikovych fragmentov do miesta rany.

— Po odstraneni 3ablon ohybu z modelu kosti kostné skrutky zlikvidujte.

— Vyberte pravy/lavy distraktor pre pravi/lavu stranu mandibuly na obmedzenie
umiestnenia predIlZovacieho ramena vo vnutri Ustnej dutiny.

— Neimplantujte distraktor, ak boli dosticky strmienka poskodené nadmernym
ohybom.

— Nastroje a skrutky mozu mat ostré hrany alebo pohyblivé kiby, ktoré mézu po-
uzivatelovi priskripnut alebo pretrhnut rukavicu alebo kozu.

— Nekonturujte pas distraktora, inak moze dojst k poskodeniu distraktora.

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

- Na uplné utiahnutie predlzovacieho ramena k distraktoru je potrebné pouzit
nastroj na vyberanie. Ak sa nepouzije nastroj na vyberanie, predlZovacie rameno
sa moze od distraktora samovolne oddelit.

— Zaistite vloZenie skrutiek v pravom uhle k dosti¢ke strmienka. Zavedenie skrutky
mimo osi moze viest k nespravnemu zapojeniu skrutky do kosti, ¢o by mohlo
viest k riziku udusenia.

— Pouzitie skrutky alebo vrtaka nevhodnej velkosti méze viest k vytiahnutiu skrut-
ky a sposobit prekazku alebo nebezpecenstvo udusenia.

- Nepouzivajte ¢epel skrutkovaca s vyvysenou hlavou na zastvanie skrutiek u pa-
cientov so zlou kvalitou kosti, pretoze uvolnenie skrutiek méze skrutky vytiah-
nut z kosti.

— Pri kostiach zlej kvality sa odporuca pri vkladani skrutiek s vyvysenou hlavou
s obmedzenym uchytenim pouzivat ¢epel skrutkovaca PlusDrive, aby sa zabra-
nilo vysunutiu skrutky po zavedeni kvéli reten¢nym sildm medzi skrutkami s vy-
vysenou hlavou a cepelami skrutkovaca s vyvysenou hlavou.

— Ked je distraktor umiestneny a/alebo odstraneny intraoraine, je potrebné pouzit
balenie hrdla, aby sa zabranilo riziku udusenia v pripade fragmentov implantatu
vytvorenych pocas operacie.

— Dbajte na odstranenie vsetkych tlomkov, ktoré sa nezafixovali pocas chirurgic-
kého zakroku.

— Nastroje by mali byt po spracovani skontrolované a opotrebované pristroje by sa
nemali pouzivat.

— Zaistite skrutky primeranej df#ky, aby ste zabranili uvolneniu distraktora alebo
poskodeniu inych dolezitych truktur ¢i Struktur jazyka.

— Rychlost vitania nema byt nikdy vy3sia ako 1 800 ot./min. Vy33ie rychlosti mozu
viest k termalnej nekréze kosti, popéleniu makkého tkaniva a vyvrtaniu prilis vel-
kého otvoru. Medzi nevyhody prilis velkého otvoru patria znizend konstrukéna
stabilita, zvysena volnost skrutiek, lipanie kosti a/alebo suboptimalna fixacia.

— Ak sa na ochranu konca predl|zovacieho ramena pouzije silikénovy vrchny kryt,
v pripade jeho uvolnenia a odpojenia od predlzovacieho ramena hrozi riziko
zadusenia.

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

Prostredie magnetickej rezonancie

Torzia, posun a obrazové artefakty podla testovacich metéd ASTM F2213-06,
ASTM F2052-061 a ASTM F2119-07

Neklinické testovanie v pripade najhorsieho scendra pri MR systéme s indukciou 3T
neodhalilo Ziadnu vyznamnu torziu ¢ posun konstrukcie pri experimentalne mera-
nom lokalnom priestorovom gradiente magnetického pola s hodnotou 70,1 T/m.
Pri snimani s pouzitim sekvencie Gradient echo (GE) siahal najvacsi obrazovy arte-
fakt priblizne 55 mm od konstrukcie. Testovanie sa vykonalo na systéme MR s in-
dukciou 3 T.

Réadiofrekvencne indukované zahrievanie podla testovacej metddy ASTM F2182-11a.
Neklinické elektromagnetické a termalne simulacie pripadov s najhorsim scenarom
viedli k ndrastom teploty o0 19,5 °C (pri systéme 1,5 T) a 9,78 °C (pri systéme 3 T)
v podmienkach MR s pouzitim VF cievok (pri hodnote celotelovej priemernej
Specifickej miery absorpcie (SAR) 2 W/kg za 15 minut).
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Upozornenia

Uvedeny test vychadza z neklinického testovania. Skuto¢ny narast teploty u pa-

cienta bude okrem SAR a casu aplikacie VF energie zavisiet od mnohych faktorov.

Preto sa odporuca venovat osobitnt pozornost nasledujicim bodom:

— U pacientov podstupujucich vysetrenie MR sa odporuca dokladne monitorovat
pocitovanu teplotu a/alebo vnemy bolesti.

— Pacienti s narusenou termoregulaciou alebo vnimanim teploty by mali byt vylu-
Ceni z postupov vysetrenia MR.

— Vo v3eobecnosti sa pri pritomnosti vodivych implantatov v tele pacienta odpo-
ru¢a pouzit MR systém s nizkou intenzitou pola. Pouzita $pecificka miera absor-
pcie (SAR) by sa mala ¢o najviac znizit.

— Pouzitie ventilatného systému moze tiez prispiet k zniZeniu narastu teplo-
ty v tele.

Osetrenie pomdcky pred pouzitim

Vyrobky Synthes dodavané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouzitim
ocistit a sterilizovat parou. Pred cistenim odstrarite vietky povodné obaly. Pred
sterilizaciou parou vlozte vyrobok do schvaleného obalu alebo nadoby. Postupujte
v stlade s pokynmi na cistenie a sterilizaciu uvedenymi v brozure spolo¢nosti
Synthes s ndzvom , Délezité informéacie”.

Osobitné operacné pokyny

Predoperacné planovanie

Stanovte anatomicky ciel po ukonceni distrakcie vykonanim hodnotenia kraniofaci-

4lnej patologie, kvality a objemu kosti a asymetrie pomocou klinického vysetrenia,

CT vy3etrenia, cefalogramu a/alebo panoramatického réntgenového zobrazenia.

Vyberte spravnu velkost distraktora na zaklade veku a anatémie pacienta.

Zakriveny distraktor velkosti 1,3 je ur¢eny na pouzitie u deti vo veku 4 roky a mladsich.

Zakriveny distraktor velkosti 2,0 je ur¢eny na pouzitie u dospelych a deti starsich ako

1 rok. U pacientov vo veku 1 az 4 roky mozno pouzit distraktor ktorejkolvek velkosti.

Velkost je potrebné vybrat na zéklade velkosti mandibuly.

Spravne umiestnenie a orientacia osteotémif a distrakénych pomécok st zésadnym

krokom pre Uspesnu liecbu pomocou zakrivenej distrakcie.

Spolo¢nost Synthes ponutka dve moznosti:

1. Synthes ProPlan CMF

ProPlan CMF je pocitacova chirurgickd planovacia sluzba na predopera¢nt vizuali-

zaciu pripadu, ktora obsahuje chirurgické pomocky specifické pre daného pacienta

na prenos planu do operacnej miestnosti.

Zatiname so sluzbou ProPlan CMF

K dispozicii je niekolko moznosti na ziskanie dalsich informécii o zacati pripadu:

— Obratte sa na svojho miestneho zastupcu predaja spolo¢nosti DePuy Synthes
CMF,

— Webova stranka: www.trumatchcmf.com,

— E-mail: RA-DPYCH-psi@ITS.JNJ.com,

— Telefén: +41 61 965 61 66.

2. Sablény ohybu na kostny modelovy chirurgicky zakrok

Sablény ohybu st dostupné ako stprava a maju sa pouzit pred difom chirurgického

zakroku na pladnovanie pripadu a modelovy chirurgicky zakrok. Su dostupné len pre

krivkami ohraniceny distraktor velkosti 2.0. Nie st dostupné pre zakriveny distrak-

tor velkosti 1,3.

Implantacia distraktora

Nasledujuca chirurgicka technika je prikladom externého pristupu s distraktorom
umiestnenym tak, aby predlZzovacie rameno vystupovalo cez perkutanny aktiva¢ny
port.

1. Vykonanie submandibularneho rezu

Urobte mandibulérny vestibuldrny rez. Nadvihnite okosticu, aby ste odkryli
mandibulu.

2. Oznacenie osteotomie

Oznacte priblizné miesto osteotomie.

3. Prilozenie distraktora

Umiestnite distraktor na ur¢ené miesto, aby ste mohli posudit anatémiu pacienta
a stanovit priblizné miesto dosticiek strmienka, kostnych skrutiek a prediZzovacieho
ramena.

Ak distraktor nebol skrateny a konturovany pred operaciou, je potrebné upravit ho
podla mandibuly intraoperativne.

4. Skratenie a konturovanie dosticiek strmienka

Kotviace lamely orezte rezacim nastrojom tak, aby ste odstranili vietky nepotrebné
otvory pre skrutky. Otvory pre skrutky nad a pod pasom distraktora poskytuju
pruznost pri vkladani skrutiek. Nie je nutné umiestnit skrutky do v3etkych Styroch
dosticiek strmienka. Na ziskanie pristupu rezacieho nastroja do vsetkych oblasti
dosticiek strmienka je uzitocné posunut distraktor minimdlne o 5 celych otacok
a prevratit distraktor spodnou ¢astou nahor tak, aby kib v tvare U nezavadzal reza-
ciemu nastroju. Po skrateni vratte distraktor do polohy bez distrakcie. Kotviace
lamely orezte tak, aby boli okraje po rezoch zarovno s distraktorom. Konturujte
dosticky strmienka podla mandibuly pomocou kombinovanych kliesti.

5. Skratenie a ohnutie pasu distraktora

Pas distraktora umoziiuje postvanie o 35 mm. Ak je potrebny krat3i posun, skratte
pas distraktora na zelanu dizku podla lie¢ebného planu. Spodna strana pasu distrak-
tora je naleptand, ako pomdcka na urcenie miesta skratenia s cielom dosiahnut Zela-
nu dizku posunu. Tieto znacky zohladiuju dizku ohnutia 2 mm. Ak sa pas
skrati, je potrebné ohnut ho, aby sa zabranilo oddeleniu zostavy distraktora. Pripojte
ohybaci nastroj k pasu a postupujte podla znaciek orientécie vyrytych do nastroja.
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6. Pripojenie predlzovacieho ramena

Vyberte predlzovacie rameno spravnej dizky (ohybné alebo pevné) na zaklade pla-
novaného rozsahu distrakcie a pozadovaného miesta aktivacného Sesthranu.
Aktivacny esthran je sucastou pomocky, ku ktorej sa pripaja aktiva¢ny nastroj.
Existuju dve verzie ohybnych predlzovacich ramien, ktoré sa k distraktoru pripajaju
odlisnym spdsobom. Ak ma pred|zovacie rameno vyryté logo spolo¢nosti Synthes
na vonkajsej manzete, pripdja sa k distraktoru pomocou pruzinovych tyciek. Ak ma
ohybné predlzovacie rameno vyrytu ciaru na aktivatnom 3esthrane, pripaja sa
k distraktoru pomocou Sesthrannej dutiny. Navod na pouzitie uvedeny dalej obsa-
huje podrobnosti pre obe verzie ohybného predlzovacieho ramena. Pripojte nastroj
na vyberanie so $esthranom k ohybnému predizovaciemu ramenu. Oto¢te manze-
tu nastroja na vyberanie proti smeru hodinovych ruciciek minimalne o 16 celych
otacok, aby ste odkryli pruzinové prsty alebo 3esthrannu dutinu na opa¢nom kon-
ci predlzovacieho ramena. V pripade predlZzovacieho ramena so sesthrannou duti-
nou umiestnite aktivacny Sesthran na tele distraktora do 3esthrannej dutiny na
predlZzovacom ramene. Otacajte manzetu nastroja na vyberanie v smere hodino-
vych ruciciek, kym sa predlzovacie rameno neuzavrie nad aktiva¢nym 3esthrannom
na distraktore, a Uplne utiahnite. Vizualne skontrolujte, ¢i sa priruba predlzovacieho
ramena dotyka manzety kibu v tvare U. K dispozicii su aj pevné predizovacie
ramena, ktoré sa pripajaju k distraktoru pomocou spojky vo forme 3esthrannej dutiny.
7. Vytvorenie aktivacného otvoru pre predlzovacie rameno

Perkutanny aktiva¢ny otvor sa musi vytvorit v makkom tkanive, cez ktoré sa vysunie
predlzovacie rameno. Vytvorte perkutdnny aktivacny otvor vytvorenim rezu vpi-
chom cez kozu, po ktorom vykonate disekciu na tupo. PoloZte distraktor na man-
dibulu a vytiahnite predlzovacie rameno cez perkutdnny aktiva¢ny otvor pomo-
cou kliestikov.

8. Oznacenie miesta pre distraktor

Pred vykonanim osteotémie oznacte miesto distraktora vyvitanim otvoru a/ alebo
vlozenim jednej skrutky vhodnej velkosti a dizky v pravom uhle cez kazdu dosticku
strmienka. Pouzite vrtdk a driek skrutkovaca vhodné pre zvolenu velkost
distraktora. Pred vftanim skontrolujte dizku vrtaka.

Pred implantaciou skontrolujte dizku skrutky. V pripade potreby pouzite v skrutko-
vacom module hibkomer alebo znac¢kova¢ dizky skrutky. Pred vykonanim osteotd-
mie vyznacte polohu distraktora vyvitanim a/alebo vloZzenim jednej skrutky s
vhodnou velkostou a dizkou cez kazdu kotviacu lamelu. Pred pouzitim cepele
skrutkovaca uplne zasurite ¢epel skrutkovaca do rukovati skrutkovaca so 3esthran-
nou spojkou.

Skrutky PlusDrive sU ur¢ené na zasunutie pomocou Cepeli skrutkovaca PlusDrive.
Skrutky s vyvysenou hlavou sa maju vkladat pomocou ¢epeli skrutkovaca s vyvyse-
nou hlavou.

Skrutky s vyvy3enou hlavou tiez zapadaju do Cepele skrutkovaca PlusDrive prislus-
nej velkosti rovnakym sposobom ako skrutky PlusDrive.

Ak pri vkladani pouzivate ¢epele skrutkovaca PlusDrive, zaistite skrutku na cepeli,
vyrovnajte Cepel skrutkovaca PlusDrive prislusnej velkosti cez vyklenok krizového
tvaru a pomaly ho otacajte proti smeru hodinovych ruciciek, kym cepel neklesne
do prehlbeniny. Cepel pevne stlacte, aby tplne dosadla do skrutky.

Ak chcete zaistit skrutky s vyvy3enou hlavou na Cepeli skrutkovaca s vyvysenou
hlavou, vyrovnajte vnutorny sesthran prislusnej velkosti cepele skrutkovaca s vyvy-
3enou hlavou so 3esthrannou hlavou skrutiek a nasadte hrot ¢epele cez hlavu
skrutky. Silne stlacte ¢epel cez skrutku, aby ste Uplne zaistili skrutku s ¢epelou.
Skrutky neutiahnite Uplne.

Ak chcete uvolnit Cepel skrutkovaca PlusDrive zo skrutky, odskrutkujte cepel
zo skrutky a / alebo skrutkového modulu.

Ak chcete uvolnit cepel skrutkovaca s vyvysenou hlavou od skrutky, vytiahnite
ju od skrutky axialne.

Po oznaceni miesta odstraiite distraktor a dosticky strmienka.

9. Vykonanie bukalnej kortikotomie

Odskrutkujte a vyberte distraktor. Vykonajte kortikotomiu na bukéalnej strane man-
dibuly a vedte ju smerom k hornému a dolnému okraju. To umozni stabilitu seg-
mentov kosti pocas opatovného pripojenia distraktora. Volitelna technika:

Pred opatovnym pripojenim distraktora moze byt vhodné vykonat uplnu
osteotomiu, lebo po opatovnom pripojeni distraktora méze byt narocné pouzit
osteotdém na vykonanie osteotomie.

10. Opatovné pripojenie distraktora

Pouzite vrtak a driek skrutkovaca vhodné na opdtovné pripojenie distraktora zvo-
lenej velkosti. Znovu prilozte distraktor a zarovnajte kotviace lamely s otvormi,
ktoré ste urobili predtym. Vyvrtajte a/alebo vliozte skrutky v pravom uhle k dosticke
strmienka. Uplne dotiahnite vietky skrutky, ale budte opatrni, aby ste ich neutiah-
li nadmerne.

Pokyny pre zavedenie skrutiek a suvisiace bezpecnostné opatrenia, varovania,
poznamky, tipy tykajuce sa techniky a ¢isla dielov najdete v kroku 8 (Oznacenie
miesta pre distraktor).

11. Vykonanie osteotomie

Vykonajte osteotomiu na mandibule na strane jazyka mandibuly pomocou osteotomu.
12. Potvrdenie aktivacie pomocky

Pomocou aktivatného nastroja zachytte aktivacny Sesthran na predlzovacom
ramene. Potvrdte stabilitu pomocky a overte pohyb mandibuly otocenim proti
smeru hodinovych ruciciek v smere vyznacenom na rukovéti nastroja. Vratte dis-
traktor do pévodnej polohy.

Volitelna technika s pouzitim silikénového krytu:

Na ochranu konca predIzovacieho ramena mozno pouzit silikénovy vrchny kryt.
13. Volitel'na technika pre obojstranné zékroky

Zopakujte kroky 1 az 12 na opacnej strane. Uzatvorte vietky rezy.
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Co treba zvazit po operacii

Aktivnu distrakciu sa odportca zacat tri az pat dni po umiestneni pomocky. U pa-
cientov mladsich ako jeden rok sa aktivna distrakcia moze zacat skor, aby nedoslo
k predcasnému spevneniu. Na aktivaciu distraktorov pripevnite aktivacny nastroj
k predlzovaciemu ramenu a otacajte proti smeru hodinovych ruciciek v smere 3ipky
vyznacenej na nastroji. S cielom zabrénit pred¢asnému spevneniu sa odporuca
distrakcia minimalne 1,0 mm denne (polovica otacky dvakrat denne). U pacientov
vo veku jeden rok a mladdich mozno zvazit rychlost 1,5 az 2,0 mm denne. Pozri:
. Priru¢ka starostlivosti o pacienta. Pre zakriveny distraktor".

Dokumentovanie pokroku

Pokrok distrakcie je potrebné pozorovat dokumentovanim zmien v okluzii pacienta.
Spolu so systémom sa doddva prirucka starostlivosti o pacienta ako pomocka na
zaznamenavanie a monitorovanie aktivacie pomocky.

Spevnenie

Po dosiahnuti Zelaného posunu je potrebné ponechat novej kosti urcity ¢as na
konsolidaciu. Obdobie spevriovania méa trvat priblizne 3est az dvanast tyzdrov.
Tento ¢as sa moze lidit v zavislosti od veku pacienta a mal by byt stanoveny na za-
klade klinického hodnotenia.

Predlzovacie ramena sa mézu vybrat na zaciatku fazy speviiovania.

Odstranenie implantatu

Vybratie predlzovacieho ramena

Existuju dve verzie ohybnych predlzovacich ramien, ktoré sa z distraktora vyberaju
odlisnym spoésobom. Ak ma predlzovacie rameno vyryté logo spolo¢nosti Synthes
na vonkajsej manzete, pripéja sa k distraktoru pomocou pruzinovych tyciek. Ak ma
ohybné predlzovacie rameno vyrytu ciaru na aktivatnom 3esthrane, pripaja sa
k distraktoru pomocou 3esthrannej dutiny. Pevné predlzovacie ramena sa takisto
pripajaju pomocou 3esthrannej dutiny. Navod na pouzitie uvedeny dalej obsahuje
podrobnosti pre obe verzie ohybného predlZzovacieho ramena.

Pripojte nastroj na vyberanie k predlzovaciemu ramenu. Oto¢te manzetu nastroja
na vyberanie proti smeru hodinovych rucic¢iek minimalne o 16 celych otacok v sme-
re vyznacenom na manzete ako ,OPEN". Tym sa odskrutkuje vonkajsia manzeta
predlzovacieho ramena a odhali sa miesto, kde sa predlZzovacie rameno pripdja
k distraktoru.

V pripade predlzovacieho ramena s pruzinovymi ty¢kami odpojte predlzovacie ra-
meno od distraktora jeho vytiahnutim v axidlnom smere a vyberte predlzovacie
rameno cez perkutanny otvor.

V pripade pred|Zovacieho ramena s dutinou odpojte predIZzovacie rameno od dis-
traktora pohybmi ramena zo strany na stranu. PredlZzovacie rameno vyberte cez
perkutanny otvor.

Volitel'na technika vybratia predlZovacieho ramena

Ak nastroj na vyberanie nie je k dispozicii, predlZzovacie ramena mozno vybrat po-
mocou aktiva¢ného nastroja a ohybacich kliestikov. Zapojte predlzovacie rameno
aktiva¢nym ndstrojom. Pridrziavajte aktiva¢ny nastroj bez pohybu a pomocou klies-
tikov oto¢te manzetu na predlzovacom ramene proti smeru hodinovych ruciciek
miniméalne o 16 celych otacok, aby ste odkryli miesto, kde sa predlzovacie rameno
pripéja k distraktoru. Odpojte predlzovacie rameno od distraktora jeho vytiahnutim
v smere osi v pripade predlzovacieho ramena s pomocnou pruzinou alebo pohybmi
zo strany na stranu v pripade predlZovacieho ramena so sesthrannou drazkou.

Vybratie pomécky

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

Distraktory sa vyberaju lahsie, ak sa predlzovacie ramena odstrania este pred vybe-
ranim distraktora.

Na vybratie skrutiek s cepelami skrutkovaca PlusDrive pouzite prislusnu cepel
skrutkovaca pre zvolenu velkost dosti¢ky strmienka.

Pred pouzitim cepele skrutkovaca Uplne zasunte cepel skrutkovaca do rukovati
skrutkovaca so 3esthrannou spojkou.

Ak pri vyberani pouzivate Cepele skrutkovaca PlusDrive, zaistite skrutku na cepeli,
vyrovnajte Cepel PlusDrive prisludnej velkosti cez vyklenok krizového tvaru a poma-
ly ho otacajte proti smeru hodinovych ruciciek, kym cepel neklesne do prehlbeniny.
Cepel pevne stlacte, aby Uplne dosadla do skrutky.

Odskrutkujte skrutku z dosticky strmienka distraktora.

Ak boli pouzité skrutky s vvy3enou hlavou, na demontaz skrutiek by sa mali pouzit
Cepele skrutkovaca s vyvysenou hlavou.

Na vybratie skrutiek s ¢epelami skrutkovaca s vyvysenou hlavou pouzite prislusnu
Cepel skrutkovaca pre zvolenu velkost dosticky strmienka.

Pred pouzitim cepele skrutkovaca Uplne zasurite Cepel skrutkovaca do rukovati
skrutkovaca so Sesthrannou spojkou.

Ak chcete zaistit skrutky s vyvy3enou hlavou na Cepeli skrutkovaca s vyvysenou hla-
vou, vyrovnajte vnatorny Sesthran prislusnej velkosti cepele skrutkovaca s vyvy3enou
hlavou so Sesthrannou hlavou skrutiek a nasadte hrot ¢epele cez hlavu skrutky.
Silne stlacte Cepel cez skrutku, aby ste Uplne zaistili skrutku s ¢epelou.
Odskrutkujte skrutku z dosti¢ky strmienka distraktora.

Ak chcete skrutku uvolnit z ¢epele, skrutku vytiahnite axidlne pomocou skrutky.
Odskrutkujte v3etky skrutky z dostickiek strmienka distraktora. Vyberte distraktor
z miesta o3etrenia a zlikvidujte ho podla standardnych postupov.

Dalsie moznosti vyberania skrutiek si pozrite v brozdre univerzélnej sipravy na
vyberanie skrutiek (36.000.773).
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Priprava pomocky na klinické pouzitie

Podrobné pokyny tykajlce sa pripravy na pouzitie implantatov a opakované pou-
Zitie pomocok na opakované pouzitie, podnosov a nddob na nastroje s opisané
v brozure spolo¢nosti Synthes , Délezité informéacie”. Pokyny tykajice sa montaze
a demontaze nastrojov s ndzvom ,,DemontaZz nastrojov pozostavajucich z viace-
rych casti” su k dispozicii na webovej stranke.

Dalsie informacie o pomocke

E Referencné ¢islo

“ Pravoplatny vyrobca

Autorizovany zastupca

&I Datum vyroby

Likvidacia

Ziadny implantét spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/
alebo telesnymi tekutinami/ldtkami, sa nikdy nemé pouzivat opakovane a ma
sa s nim manipulovat v stlade so smernicami nemocnice.

Pomécky sa musia zlikvidovat ako zdravotnicka pomécka v stlade s nemocni¢nymi
postupmi.

]

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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