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Dystraktor Zebodotowy

Materiat(y)
Materiat(y): Norma(y):
Sruby TAN ISO 5832-11:1994

EN ISO 5832-2: 2012
ISO 5832-11:1994

Ptytki podporowe TiCP
Korpus dystraktora TAN

Wszystkie Narzedzia:
— Stal Nierdzewna
— Aluminium
Normy:
ASTM B209M: 2010
ASTM B221M:2013
EN 573-3:2013
DIN 17611:2011
— PTFE

EN 10088-163:2014

Zgodne z FDA

Przeznaczenie
Dystraktor Zebodotowy przeznaczony jest do stosowania jako stabilizator kosci i
urzadzenie wydtuzajgce w przypadkach, w ktorych wymagana jest stopniowa
dystrakcja kosci.

Wskazania

System Dystrakcji Zebodotowej przeznaczony jest do wydtuzania kosci pionowej
wyrostka zebodotowego zuchwy i szczeki, gdzie wymagana jest stopniowa dystrakcja
kosci, w tym: w przypadku wad wysokosci kosci, bedacych wynikiem: urazu, resorpdji
po wyrwaniu zeba, choroby przyzebowej, wyciecia guza, wrodzonej deformacji.

Przeciwwskazania:
Nie ma przeciwwskazan do stosowania Dystraktora Zebodotowego.

0Ogolne zdarzenia niepozadane

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegdw chirurgicznych, moga wystapic
zagrozenia, skutki uboczne i zdarzenia niepozadane. Mimo iz moze wystapic wiele
reakcji, niektdre z najczedciej spotykanych to miedzy innymi:

Problemy wynikajace ze znieczulenia ogdlnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci,
wymioty, zaburzenia neurologiczne itp.), zakrzepica, zatory, zakazenie badZ obrazenia
innych waznych struktur, w tym naczyn krwionosnych, nadmierne krwawienie,
uszkodzenie tkanki miekkiej, w tym obrzek, nieprawidtowe bliznowacenie,
funkcjonalne uposledzenie uktadu miesniowo-szkieletowego, bdl, dyskomfort lub
nieprawidtowe czucie spowodowane obecnoscig urzadzenia, reakcje alergiczne lub
nadwrazliwos¢, skutki uboczne zwigzane z wystawaniem sprzetu, poluzowanie,
wygiecie lub pekniecie urzadzenia, nieprawidtowy zrost kosci, brak zrostu kosci lub
opdzniony zrost kosci, mogacy doprowadzi¢ do pekniecia implantu, koniecznos¢
ponownej operacji.

Zdarzenia niepozadane charakterystyczne dla urzadzenia

Zdarzenia niepozadane charakterystyczne dla urzadzenia to miedzy innymi:

Ztamanie lub resorpcja kosci, reakcja zapalna, powiktania neurologiczne (np. zaburzenia
czucia, parestezja).

Zdarzenia niepozadane charakterystyczne dla urzadzenia moga doprowadzi¢ do

koniecznosci ponownej operacji lub dodatkowego leczenia:

Koniecznos$¢ ponownej operacji

1. Koniecznos¢ ponownej operacji w wyniku nawrotu choroby.

2. Konieczno$¢ ponownej operacji z powodu pekniecia systemu dystraktora lub
odtaczenia spowodowanego nadmierng aktywnoscia pacjenta.

3. Konieczno$¢ ponownej operacji z powodu pekniecia ptytki podporowej po
zabiegu wszczepienia, podczas leczenia w wyniku zmniejszenia wytrzymatosci
spowodowanego nadmiernym wygieciem ptytki podporowej w czasie
wszczepienia.

4. Koniecznos¢ ponownej operacji z powodu pekniecia ptytki podporowej po
zabiegu, przed zakonczeniem procesu zrostu kosci w wyniku nadmiernych
naprezen wywotanych przez pacjenta.

5. Konieczno$¢ ponownej operacji w celu usuniecia urzadzenia w wyniku reakgji
alergicznej na materiat, z ktérego wykonano urzadzenie/uczulenia biologicznego
na implant.

6. Brak zrostu lub zrost wioknisty wymuszajacy konieczno$¢ ponownej operacji (w
najgorszym przypadku) z powodu uzycia niewystarczajgcej liczby srub do
mocowania ptytek podporowych.

7. Konieczno$¢ ponownej operacji z powodu przemieszczenia sie $ruby w cienkiej
kosci.

8. Przedwczesny zrost kosci wymagajacy ponownej operacji z powodu aktywacji
dystraktora w niewtasciwym kierunku po jego wczedniejszej aktywacji we
wiasciwym kierunku.

9. Koniecznos¢ ponownej operacji w celu skorygowania procesu regeneracji kosci
w wyniku ustawienia dystraktora wzdtuz niewtasciwych wektoréw, wywotanego
nieprawidtowym planowaniem wektoréw lub trudnosciami w odwzorowaniu
planu leczenia na rozmieszczeniu chirurgicznym.

10. Konieczno$¢ ponownej operacji w celu wymiany urzadzenia w wyniku zaburzenia
dziatania urzadzenia spowodowanego przez uraz pacjenta nie zwigzany z
zabiegiem lub leczeniem.

11.  Ograniczony/uposledzony wzrost kosci wymagajacy przeprowadzenia kolejnego
zabiegu chirurgicznego, poniewaz dystraktor nie zostat usuniety po zakonczeniu
gojenia.

12. Konieczno$¢ ponownej operacji spowodowana zakazeniem w miejscu uzycia
dystraktora.

13. Koniecznos¢ ponownej operacji z powodu awarii urzgdzenia.

14. Koniecznos¢ ponownej operacji z powodu wyboru niewtfasciwej dtugosci
urzadzenia.

15. Konieczno$¢ ponownej operacji z powodu ochrony urzadzenia.

16. Koniecznos¢ ponownej operacji z powodu poluzowania sie ptytki podporowe;j.

17.  Konieczno$¢ ponownej operacji z powodu pekniecia kosci w wyniku obcigzenia.

18. Koniecznos¢ ponownej operacji z powodu niekompletnej osteotomii.

Dodatkowe leczenie w nastepujacych przypadkach:
1. Erozja tkanki migkkiej z powodu nacisku elementéw dystraktora na tkanke
miekka.

2. Bl pacjenta spowodowany wystawaniem dystraktora w strone tkanki miekkiej.

3. Uszkodzenie nerwu wymagajace leczenia.

4. Zakazenie wymagajace leczenia.

5. Uraz pacjenta z powodu wydtuzonego czasu operacji spowodowanego brakiem
mozliwosci wyjecia $rub/dystraktordw.

6. Proces gojenia moze ulec zmianie u pacjentéw, u ktérych wystepuja pewne
zaburzenia przemiany materii, aktywne zakazenia lub ktérych ukfad
odpornosciowy jest ostabiony.

7. Zapalenie tkanki facznej.

8. Dyskomfort pacjenta spowodowany dtugim czasem leczenia.

9. Bl w miejscu wytwarzania tkanki kostnej.

10. Rozejscie sie brzegow rany.
11. Przerwanie leczenia z powodu nieprzestrzegania zalecen przez pacjenta.
12. Problemy zwigzane z dieta, utrata masy ciata.

Produkt sterylny

Implanty nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie wolno
ich wyjmowac z opakowania az do momentu bezposrednio przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢ czy
opakowanie nie jest naruszone. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

n Produkt sterylizowany poprzez napromieniowanie

Produkt jednorazowego uzytku

® Nie stosowa¢ ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie mogg by¢ uzywane ponownie.
Ponowne uzycie lub powtdrne czyszczenie i sterylizacja moga naruszy¢ integralno$c
strukturalng produktu oraz/lub prowadzi¢ do powstania wady implantu, ktéra moze
skutkowac obrazeniami, chorobg lub smiercia pacjenta.

Ponowne uzycie lub powtdrna sterylizacja produktow jednorazowego uzytku stwarza
ponadto ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia materiatu zakaznego
zjednego pacjenta na drugiego. Moze to skutkowac obrazeniami lub $miercia pacjenta
lub uzytkownika.

Nie wolno powtornie sterylizowac uzytych produktéw. Zaden implant firmy Synthes,
ktéry ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/materiatami
ustrojowymi, nie moze by¢ uzywany ponownie. Nalezy z nim postepowac zgodnie ze
stosowanym w szpitalu protokotem. Mimo ze implanty sa z pozoru nieuszkodzone,
mozliwa jest obecno$¢ niewielkich uszkodzen i wzorcow naprezen wewnetrznych,
ktére moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Ostrzezenia

Te urzadzenia moga ulec uszkodzeniu w czasie uzycia po narazeniu na dziatanie
nadmiernych sit, lub w przypadku uzycia niezalecanej techniki chirurgicznej. Podczas
gdy to chirurg musi podjac ostateczna decyzje dotyczaca wyjecia peknietej czesci na
podstawie zwigzanego z tym ryzyka, zalecamy wyjecie peknietej czesci, o ile jest to
mozliwe i praktyczne w przypadku danego pacjenta.



Nalezy pamieta¢, ze implanty nie sa tak wytrzymate jak rodzima kos¢. Implanty
poddane znacznym obcigzeniom moga ulec uszkodzeniu. Urzadzenia medyczne
zawierajace stal nierdzewng moga wywotywac reakcje alergiczng u pacjentéw z
nadwrazliwoscia na nikiel.

Srodki ostroznosci

— Podczas umieszczania i wszczepiania dystraktorow nalezy wzig¢ pod uwage i
zweryfikowac nastepujace kwestie, stosownie do potrzeb:

A. Zaktécanie zgryzu

B. Podczas wiercenia i/lub umieszczania srub nalezy zwroci¢ uwage na lokalizacje
nerwow, zawiazkdw zebodw, korzeni oraz innych waznych struktur

C. Odpowiednia objetos¢ i ilos¢ kosci niezbedna do umieszczenia $rub

D. Zamkniecie warg

E. Pokrycie tkanki migkkiej

F. Bl pacjenta spowodowany podraznianiem tkanki miekkiej przez dystraktor

G. Dostep pacjenta do tulei w celu osiagniecia prawidtowej dystrakcji

— Nalezy tymczasowo wstepnie aktywowac dystraktor przed pierwszym umieszczeniem
w celu skompensowania strat objetosci kosci w wyniku osteotomii. Po ponownym
zamocowaniu dystraktora po wykonaniu osteotomii aktywacja przeciwna umozliwi
zminimalizowanie przerwy powstatej po osteotomii.

— Nalezy uzy¢ srub o odpowiedniej dtugosci, aby unikna¢ poluzowania dystraktora
lub uszkodzenia waznych/jezykowych struktur anatomicznych.

— Nalezy wybra¢ urzadzenie o takiej dtugosci dystrakgji, ktéra umozliwi uzyskanie
planowanej dystrakcji.

— Ptytki podporowe nalezy tak cia¢, aby nie naruszy¢ otworu na srube.

— Nalezy odcig¢ wszelkie ostre krawedzie.

— Po ustaleniu wektora nalezy zablokowa¢ mechanizm katowania poprzez mocne
dokrecenie zielonej $ruby mocujacej w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara.

— Nalezy uwaza¢, aby nie przykrecic¢ zbyt mocno zielonej $ruby mocujacej, poniewaz
moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia dystraktora.

— Nalezy unika¢ nadmiernego wyginania ptytki lub wyginania jej w przeciwna strone,
poniewaz moze to ostabic jej strukture i prowadzi¢ do przedwczesnego uszkodzenia
implantu.

— Nalezy uzy¢ wiertta o rozmiarze odpowiednim dla $rub uzytych do mocowania
dystraktora.

— Nalezy uzyc¢ srub o odpowiedniej dtugosci, aby unikna¢ poluzowania dystraktora
lub uszkodzenia waznych/jezykowych struktur anatomicznych.

— Podczas wiercenia nalezy stosowac irygacje, aby unikng¢ termicznego uszkodzenia kosci.

— Predkos¢ obrotowa podczas wiercenia nie moze przekroczy¢ 1800 obr./min.
Wyzsze predkosci moga doprowadzi¢ do martwicy cieplnej kosci i do zwiekszenia
$rednicy otworu oraz moga prowadzi¢ do niepewnej stabilizacji.

— Najpierw nalezy wywierci¢ i wkreci¢ sruby najblizej miejsca osteotomii.

— Podczas dokrecania $rub nie nalezy uzywac zbyt duzej sity.

— Nalezy zastosowac irygacje i odsysanie w celu usuniecia odtamkéw, ktére mogty
powstac w czasie implantacji.

— Po zakonczeniu umieszczania implantu nalezy wyrzuci¢ wszystkie fragmenty lub
zmodyfikowane czesci do zatwierdzonego pojemnika na ostre przedmioty.

— Aby unikna¢ przedwczesnego zrostu zaleca sie codzienng dystrakcje na odcinku
1,05 mm (jeden obrét trzy razy dziennie).

Ostrzezenia

— Niniejszy opis nie zawiera informacji wystarczajagcych do samodzielnego uzycia
zestawu narzedzi.

— Zalecane jest uzyskanie instrukcji od chirurga majacego doswiadczenie w obstudze
tych narzedzi.

— Szczypce mozna uzywac do trzymania dystraktora wyfacznie za jego ptytki
podporowe. Trzymanie szczypcami tulei dystraktora moze doprowadzi¢ do jego
uszkodzenia.

Potaczenie urzadzen medycznych
Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z urzadzeniami oferowanymi przez innych
producentdw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajgce z tego problemy.

Informacje na temat rezonansu magnetycznego
Moment magnetyczny, przemieszczanie i artefakty obrazu zgodnie z ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 i ASTM F2119-07.

Niekliniczne badania najgorszego mozliwego scenariusza w Ssystemie rezonansu
magnetycznego 3 T nie wykazaty zadnego istotnego momentu magnetycznego ani
przemieszczenia konstrukcji dla poddanego lokalnemu badaniu eksperymentalnemu
gradientu przestrzennego pola magnetycznego 70,1 T/m. Najwiekszy artefakt obrazu
rozszerzyt sie okoto 55 mm od konstrukcji w trakcie skanowania za pomoca echa
Gradientowego (GE). Badania przeprowadzone zostaty w oparciu o system rezonansu
magnetycznego 3 T.

Ogrzewanie wywotane Czestotliwoscig Radiowa (RF) zgodnie znorma ASTM F2182-11a.
Niekliniczne symulacje elektromagnetyczne i termiczne w zakresie najgorszego
mozliwego scenariusza wykazaty wzrost temperatury o 19,5°C (1,5 T) oraz 9,78°C
(3T) w warunkach rezonansu magnetycznego za pomoca impulsoéw fal radiowych
(przecietny wspotczynnik absorpcji swoistej [SAR] dla catego ciata wyniost 2 W/kg na
15 minut).

Srodki ostroznosci

Wyniki podane powyzej bazuja na badaniu nieklinicznym. Rzeczywisty wzrost

temperatury w ciele pacjenta bedzie zalezat od szeregu czynnikéw innych niz SAR i

czas stosowania promieniowania RF. Dlatego nalezy zwrdécic¢ szczegdlng uwage na

nastepujace kwestie:

— Zaleca sie doktadne monitorowanie pacjentéw przechodzacych skanowanie MR
pod katem odczuwalnej temperatury i/lub odczucia bolu.

— Pacjenci o uposledzonych czynnosciach termoregulacji lub odczuciach temperatury
powinni by¢ wykluczeni z zabiegdw skanowania MR.

— Generalnie w obecnosci implantéw przewodzacych prad zaleca sie uzycie systemu
MR o niskim natezeniu pola. Generowany wspdtczynnik swoistego tempa pochfaniania
energii (SAR) powinien zosta¢ mozliwie najbardziej zredukowany.

— Stosowanie systemu wentylacjimoze przyczynicsie do jeszcze wiekszego zmniejszenia
wzrostu temperatury w ciele.

Przygotowanie implantu przed uzyciem

Przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego, produkty firmy Synthes
dostarczane w stanie niejatowym nalezy oczysci¢ i poddac sterylizacji parg wodna.
Przed czyszczeniem nalezy zdjg¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed sterylizacja
para wodng nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub pojemniku.
Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji, ktore zostaty
podane w dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Specjalne instrukcje dotyczace obstugi
Specjalne instrukcje dotyczace obstugi opisano w dokumencie dotyczgcego Technik
Operacyjnych dla dystraktora: Dystraktor Zebodotowy 036.000.304.

PLANOWANIE

1. Nalezy ustali¢ podystrakcyjny cel anatomiczny, dokonujgc oceny patologii
twarzoczaszkowej, jakosci i objetosci kosci oraz asymetrii za pomoca badania
klinicznego, skanowania TK, cefalogramu i/lub panoramicznego przeswietlenia
rentgenowskiego.

2. Nalezy wybra¢ dystraktor o odpowiednim rozmiarze w oparciu o wiek i anatomie
pacjenta.

3. Prawidtowe umieszczenie i utozenie osteotomii i urzadzen do dystrakcji jest
kluczowe dla uzyskania pomyslnych wynikow leczenia.

UMIESZCZANIE DYSTRAKTOROW

1. Wykona¢ naciecie. Unies¢ okostna, aby odstoni¢ kosc.

2. Oznaczyc¢ przyblizone miejsce osteotomii.

3. Dopasowac dystraktor. Umiesci¢ dystraktor w pozadanym miejscu, aby oceni¢
anatomie pacjenta i okreéli¢ przyblizona lokalizacje ptytek podporowych i srub
kostnych.

4. Jedli dystraktor nie zostat obciety i uformowany przed operacja, nalezy go
dopasowac do kosci.

5. Obcig¢ i uformowac ptytki podporowe. Obcig¢ ptytki podporowe za pomoca
obcinaka, aby usunac wszelkie niepotrzebne otwory na sruby. Ptytki podporowe
nalezy cig¢ w taki sposdb, aby krawedzie byty zréwnane z dystraktorem.

6. Uformowac ptytki podporowe do kosci za pomoca szczypiec do wyginania.

7. Przed wykonaniem osteotomii nalezy oznaczy¢ potozenie dystraktora poprzez
wywiercenie i/lub wkrecenie jednej sruby o odpowiednim rozmiarze i dtugosci
przez kazda ptytke podporowa. Nie nalezy catkowicie dokrecac $rub. Na tym
etapie Sruby nie powinny by¢ dokrecane, aby unikna¢ naruszenia integralnosci
kosci.

8. Odkreci¢ i zdjac dystraktor. Wykonac osteotomie.

9. Ponownie przymocowac dystraktor, wyréwnujac ptytki podporowe z uprzednio
wykonanymi otworami. Wywierci¢ i/lub wkreci¢ pozostate sruby o odpowiednim
rozmiarze i dtugosci. Catkowicie dokreci¢ wszystkie sruby.

10. Dla uzyskania odpowiedniej stabilnosci podczas dystrakgji waskich fragmentow
kosci nalezy wkreci¢ przynajmniej dwie $ruby w ptytke podporows. Szersze
segmenty dystrakcji moga wymagad uzycia wiekszej liczby srub w ptytce
podporowej.

11. Potwierdzi¢ aktywacje urzadzenia. Za pomocg narzedzia do aktywacji uruchomic
szesciokatna koncdwke aktywacji dystraktora. Obroci¢ w kierunku oznaczonym
na rekojesci narzedzia, aby potwierdzi¢ stabilnos¢ urzadzenia i sprawdzi¢ ruch
kosci. Ustawi¢ dystraktor w pierwotnym potozeniu.

12. Zamknac¢ wszystkie naciecia.

OKRES USPIENIA

Rozpoczac aktywna dystrakcje w okresie od trzeciego do pigtego dnia po umieszczeniu
urzadzenia. U mtodych pacjentow aktywna dystrakcje mozna rozpoczaé wczesniej,
aby unikng¢ przedwczesnego zrostu kosci.

OKRES AKTYWACII

1. Nalezy dokumentowac postepy. Nalezy obserwowac postepy dystrakcji poprzez
dokumentowanie zmian zgryzu pacjenta. Do systemu dotgczono Przewodnik
Opieki nad Pacjentem, pomagajacy rejestrowac i monitorowac aktywowanie
urzadzenia.

2. Wazne jest, aby obraca¢ narzedzie aktywacji wytacznie w kierunku wskazanym
przez strzatke umieszczona na rekojesci. Obrocenie narzedzia aktywacji w
niewtasciwym kierunku (przeciwnym do strzatki) moze zaktoci¢ proces dystrakcji.



OKRES ZROSTU KOSCI
Po uzyskaniu pozadanego wysuniecia, nalezy poczeka¢ pewien czas na zrost nowej
kosci. Ten czas moze roznic sie i nalezy go oceni¢ na podstawie badania klinicznego.

USUWANIE DYSTRAKTORA

1.

Po okresie zrostu kostnego nalezy wyja¢ dystraktory, odstaniajgc ptytki
podporowe za pomocg takiego samego naciecia, jakiego uzyto w pierwotnym
zabiegu umieszczania, a nastepnie wyciagajac sruby kostne.

Informacje na temat dodatkowych opcji zwigzanych z wyjmowaniem $rub
zawiera dokument Uniwersalny Zestaw do Usuwania $rub 036.000.773.

OPIEKA NAD PACJENTEM

1.

Skontaktuj sie z lekarzem w przypadku pytan lub problemow, badz wystapienia
zaczerwienienia, drenazu lub nadmiernego bélu podczas aktywacji.

Nie nalezy manipulowac przy dystraktorach oraz nalezy unika¢ czynnosci, ktére
moga negatywnie wptynad na leczenie.

Nalezy dokumentowac postepy. Do systemu dotaczono Przewodnik Opieki nad
Pacjentem, pomagajacy rejestrowac i monitorowac aktywowanie urzgdzenia.
Przestrzegac protokotu dystrakcji. Postepowac zgodnie z instrukcjami chirurga
dotyczacymi stopnia i czestotliwosci dystrakgji. Zaleznie od instrukgji lekarza,
pacjent/opiekun moze musie¢ aktywowac dystraktor(y) kilka razy dziennie.
Obraca¢ narzedzie aktywacji wytacznie w kierunku wskazanym przez strzatke
umieszczona na rekojesci. Obrocenie narzedzia aktywacji w niewtasciwym
kierunku (przeciwnym do strzatki) moze zaktoci¢ dystrakgji.

W przypadku poluzowania narzedzia aktywacji nalezy niezwtocznie skontaktowac
sie z chirurgiem.

Podczas leczenia obszar rany nalezy utrzymywac w czystosci.

Podczas wszystkich etapow leczenia nalezy dbac o higiene jamy ustnej.

Przetwarzanie/powtoérne przetwarzanie implantu

Szczegotoweinstrukcje dotyczace przetwarzaniaimplantéwipowtdrnego przetwarzania
urzadzen wielokrotnego uzytku, tac na przyrzady i skrzynek opisano w broszurze
,Wazne informacje” firmy DePuy Synthes. Instrukcje montazu i demontazu przyrzagdow
opisano w dokumencie ,Demontaz przyrzadéw wieloczesciowych”, ktéry mozna
pobrac ze strony

http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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