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Instrukcja uzycia

Materiat(y)

Elementy: Materiat(y): Norma(y):

Ptytki podporowe: TicP ISO 5832-11
ASTM F67

Sruby korowe/awaryjne

i Sruby urzadzenia: Ti-6Al-7Nb (TAN) 1SO 5832-11
ASTM F 1295

Prety szczekowe: Ti-6Al-7Nb (TAN) 1SO 5832-11
ASTM F 1295

Bolce czaszkowe/Drut

Sruba mocujaca: Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11
ASTM F 1295

Elementy

ramy na gtowe: Stal nierdzewna 17-4PH ASTM F 899/A 564

Stal nierdzewna 304 1SO7153-1
ASTM F 899/A 276
Ti-6Al-7Nb (TAN) 1SO 5832-11
ASTM F 1295
TiBAL4V (TAV) 1SO 5832-3
ASTM F 1472
AL 6061 DIN EN 573
ASTM B 209M, B 211M,
B 221M
PTFE 1SO 16061
Radel I1SO 16061
CFRE

Przeznaczenie

Zewnetrzny dystraktor twarzoczaszkowy DePuy Synthes przeznaczony jest do
stosowania jako stabilizator kosci i urzadzenie wydtuzajace w przypadkach, w ktérych
wymagana jest stopniowa dystrakcja kosci.

Wskazania

System zewnetrznej dystrakcji twarzoczaszkowe] przeznaczony jest do zabiegow
chirurgicznych w obrebie twarzoczaszki, zabiegdw rekonstrukcyjnych i selektywnych
zabiegdw szczeki gornej. W szczegdlnosci jest on przeznaczony do dystrakgji tam, gdzie
wymagana jest stopniowa osteosynteza dystrakcyjna, u pacjentow dorostych i dzieci.

Przeciwwskazania
Brakjestprzeciwwskazanzwiazanychzzewnetrznymdystraktorem twarzoczaszkowym
DePuy Synthes.

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 najczeéciej 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 obecnoscia wyrobu, reakcje alergiczne lub
nadwrazliwos¢, skutki uboczne zwigzane z wystawaniem sprzetu, poluzowanie,
wygiecie lub pekniecie wyrobu, nieprawidtowy zrost kosci, brak zrostu kosci lub
opdzniony zrost kosci, mogacy doprowadzi¢ do peknigcia implantu, koniecznos¢
ponownej operacji.

Zdarzenia niepozadane charakterystyczne dla wyrobu

Zdarzenia niepozadane charakterystyczne dla wyrobu to miedzy innymi:

+ Uszkodzenia neurologiczne lub wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego, prowadzace

do $mierci w wyniku penetracji bolcéw czaszkowych.

Koniecznos¢ ponownej operacji:

— w wyniku nawrotu choroby.

— z powodu peknigcia systemu dystraktora lub odfgczenia spowodowanego
nadmierng aktywnoscia pacjenta.

— z powodu peknigecia ptytki podporowej po zabiegu wszczepienia, podczas
leczenia w wyniku zmniejszenia wytrzymatosci spowodowanego nadmiernym
wygieciem ptytki podporowej w czasie wszczepienia.

— z powodu pekniecia ptytki podporowej po zabiegu, przed zakornczeniem procesu
zrostu kosci w wyniku nadmiernych naprezen wywotanych przez pacjenta.

— z powodu przemieszczenia sig sruby w cienkiej kosci.

w celu skorygowania procesu regeneracji kosci w wyniku ustawienia dystraktora

wzdtuz niewtasciwych wektorow, wywotanego nieprawidtowym planowaniem

wektoréw lub trudnosciami w odwzorowaniu planu leczenia na rozmieszczeniu
chirurgicznym.

—w celu wymiany urzadzenia w wyniku zaburzenia dziatania urzadzenia
spowodowanego przez uraz pacjenta niezwigzany z zabiegiem lub leczeniem.

— spowodowana zakazeniem w miejscu uzycia dystraktora.

— z powodu awarii urzadzenia.

— z powodu wyboru niewtasciwej dtugosci urzadzenia.

— z powodu ochrony urzadzenia.

— z powodu poluzowania sie ptytki podporowej.

— z powodu peknigcia kosci w wyniku obciazenia.

— z powodu przemieszczenia sie bolca w kosci.

— z powodu niekompletnej osteotomii.

— Brak zrostu lub zrost widknisty wymuszajacy koniecznos¢ ponownej operacji (w
najgorszym przypadku) z powodu uzycia niewystarczajacej liczby $rub do
mocowania ptytek podporowych.

— Przedwczesny zrost kosci wymagajacy ponownej operacji z powodu aktywacji

dystraktora w niewfasciwym kierunku po jego wczedniejszej aktywacji we

wiasciwym kierunku.

Ograniczony/uposledzony wzrost kosci wymagajacy przeprowadzenia kolejnego

zabiegu chirurgicznego, poniewaz dystraktor nie zostat usuniety po zakonczeniu

gojenia.

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

Dodatkowe leczenie w nastepujacych przypadkach:

— Erozja tkanki miekkiej z powodu nacisku elementéw dystraktora na tkanke
miekka.

— Bol pacjenta spowodowany wystawaniem dystraktora w strone tkanki migkkiej.

— Uszkodzenie nerwu wymagajace leczenia.

— Uraz pacjenta z powodu wydtuzonego czasu operacji spowodowanego brakiem
mozliwosci wyjecia $rub/dystraktorow.

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

— Zapalenie tkanki facznej.

— Dyskomfort pacjenta spowodowany dtugim czasem leczenia.

— Blizna wymagajaca zbadania.

— Bol w miejscu wytwarzania tkanki kostnej.

— Torbiel wywotana bolcami.

— Uraz élinianki przyusznej.

— Zakazenie w miejscu uzycia bolcow.

— Rozejscie sie brzegow rany.

— Przerwanie leczenia z powodu nieprzestrzegania zalecen przez pacjenta.

— tagodny przedni zgryz otwarty.

— Problemy zwigzane z dieta, utrata masy ciata.

Produkt sterylny

STER“_E Produkt sterylizowany poprzez napromieniowanie

Implanty nalezy przechowywac 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.

Produkt jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac ponownie

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

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

Nie wolno powtdrnie sterylizowa¢ uzytych produktdw. Zaden implant firmy DePuy
Synthes, ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwig, tkanka i/lub ptynami/materiatami
ustrojowymi, nie moze by¢ uzywany ponownie i nalezy z nim postepowac zgodnie ze
stosowanym w szpitalu protokotem. Mimo ze implanty sa z pozoru nieuszkodzone,
mozliwa jest obecno$¢ niewielkich uszkodzen i wzorcow naprezed wewnetrznych,
ktore moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.



Srodki ostroznosci

Nalezy zastosowac irygacje i odsysanie w celu usuniecia odtamkow, ktére mogty

powstac w czasie implantacji lub wyjmowania.

Po zakonczeniu umieszczania implantu nalezy wyrzuci¢ wszystkie fragmenty lub

zmodyfikowane czeéci do zatwierdzonego pojemnika na ostre przedmioty.

Podczas wiercenia i/lub umieszczania srub nalezy unika¢ nerwdw, zawiazkow

zebow, korzeni oraz innych waznych struktur.

Nalezy wzia¢ pod uwage i sprawdzi¢, czy objetos¢ kosci i ilos¢ $rub do umieszczenia

jest odpowiednia.

Czynniki, ktére nalezy uwzgledni¢ i sprawdzic:

— Plaszczyzna zgryzowa

— Planowana dtugos¢ przesuniecia (nalezy uwzglednic resorpcje i nadmierna korekte)

— Zamkniecie warg

— Pokrycie tkanki miekkiej

— BOl pacjenta spowodowany podraznianiem tkanki miekkiej przez dystraktor

— Dojécie do srub oparte na dostepie chirurgicznym

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

Wygiecie silniejsze niz wymaga tego budowa anatomiczna, wygiecie w przeciwng

strone i wielokrotne wyginanie moga zwiekszy¢ ryzyko uszkodzenia implantu.

Predkos¢ obrotowa wiertta nie moze nigdy przekroczy¢ 1 800 obr./min, w

szczegolnosci przy gestej, twardej kosci. Wyzsze predkosci wiertta moga

spowodowad:

— martwice termiczna kosci,

— poparzenie tkanki miekkiej,

— zbyt wielki otwor, ktéry moze wptywac na: zwiekszony luz srub powodujacy
zmniejszenie sity potrzebnej do usuniecia implantu, nieoptymalne mocowanie i/
lub potrzebe uzycia srub awaryjnych.

Nalezy unika¢ uszkadzania gwintow ptytek wierttem.

Podczas wiercenia nalezy zawsze stosowac irygacje, aby unikng¢ cieplnego

uszkodzenia kosci.

Dobrze przycisna¢ krawedz srubokreta do rowka w rubie, aby zapewnic¢ utrzymanie

$ruby na krawedzi srubokreta.

Nalezy uzy¢ $rub o odpowiedniej dtugosci, aby unikna¢ poluzowania dystraktora

lub uszkodzenia waznych/jezykowych struktur anatomicznych.

Nie nalezy catkowicie dokrecac srub przed wykonaniem osteotomii.

Aby zwiekszy¢ stabilnos¢ dystraktora w cienkiej kosci, sruby nalezy wprowadzac

bikortykalnie. Ponadto mozna uzy¢ wiekszej liczby srub.

W przypadku umieszczenia srub w kosci o niskiej jakosci moga sie one poluzowac

w czasie leczenia.

Nalezy uzy¢ przynajmniej 3 $rub na kazda ptytke podporowa szczeki.

Dla uzyskania odpowiedniej stabilnosci urzadzenia $ruby nalezy umiesci¢ w

otworach potozonych najblizej preta szczekowego.

Najpierw nalezy wywierci¢ i wkreci¢ sruby najblize] miejsca osteotomii.

Osteotomie nalezy zakonczy¢, a ko$¢ musi pozostac ruchoma. Dystraktor nie zostat

zaprojektowany ani nie jest przeznaczony do tamania kosci i/lub konczenia

osteotomii.

Nadmiar drutu nalezy obcig¢, uwazajgc by nie pozostawi¢ odstonietych ostrych

krawedzi.

Rama na gtowe powinna by¢ umieszczona réwnolegle do pfaszczyzny poziomej

Frankforta i w odlegtosci 2 cm w pionie od kazdego ucha.

Aby mozna byto fatwo uzyska¢ dostep i przeprowadzi¢ czyszczenie, zaleca sie

pozostawienie odstepu okoto 2 cm pomiedzy gtowa a zespotem ramy, ze wszystkich

stron. Po jej uzyskaniu, urzgdzenie ma odpowiedni rozmiar na wifozenie Srub
mocujacych.

Wazne jest, aby obracac narzedzie aktywacji wytacznie w kierunku wskazanym

przez strzatke umieszczong na rekojesci. Obrdcenie narzedzia aktywacji w

niewtfasciwym kierunku (przeciwnym do strzatki) moze zaktocic dystrakgji.

Chirurg musi poinstruowac pacjenta/opiekuna o sposobie aktywowania i ochrony

dystraktora podczas leczenia.

Nalezy réwniez pouczy¢ pacjentdw, aby nie manipulowali przy dystraktorach i aby

unikali czynnosci, ktére moga negatywnie wptyna¢ na leczenie. Wazne jest, aby

poinstruowac pacjentow o koniecznosci przestrzegania protokotu dystrakcji,
utrzymywania okolicy rany w czystosci w czasie leczenia i niezwtocznego kontaktu

z chirurgiem w przypadku poluzowania sie narzedzia aktywacji.

Po zakonczeniu leczenia nalezy zdjg¢ dystraktor, aby unikna¢ przemieszczenia

implantu.

Nalezy poluzowac kazda srube mocujgca za pomoca narzedzia do regulacji ramy na

gtowe, az zespot ramy na gtowe odtaczy sie od czaszki.

Koncoéwki narzedzia moga byc ostre i nalezy obchodzic sie z nimi ostroznie.

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 ostateczng decyzje dotyczaca wyjecia peknietej
czescina podstawie zwigzanego z tym ryzyka, zalecamy wyjecie peknietej czesci, o
ile jest to mozliwe i praktyczne w przypadku danego pacjenta.

Urzadzenia medyczne zawierajace stal nierdzewna moga wywotywad reakcje
alergiczng u pacjentéw z nadwrazliwoscig na nikiel.

Ruch zeba moze mie¢ wptyw na wynik leczenia i nalezy go wzig¢ pod uwage w
przypadku uzycia szyny wewnatrzustnej.

Sruby mocujace nalezy wkreca¢ w obszarach, w ktérych warstwa korowa kosci jest
twarda i ma grubosc¢ przynajmniej 4 mm.

Zbyt mocne dokrecenie $rub mocujgcych lub umieszczenie bolcow w cienkiej kosci
moze doprowadzi¢ do pekniecia kosci lub penetracji opony twardej.

» W kazdej ptytce montazowej, po obu stronach ramy na gtowe, przed dokreceniem
bolcow nalezy umiesci¢ przynajmniej trzy sruby mocujace, aby zagwarantowad
rownomierne roztozenie sity.

— Sruby mocujace nalezy umiesci¢ w odlegtosci przynajmniej 2 cm nad uchem.
Nalezy pouczy¢ pacjentéw o koniecznosci unikania czynnosci wysokiego ryzyka,
poniewaz w przypadku upadku na urzadzenie moze dojs¢ do powaznych obrazen.
W sytuacjach, w ktérych niezbedna jest awaryjna intubacja, urzgdzenie mozna
szybko zdja¢ za pomoca obcinaczy do drutu i narzedzia do regulacji ramy na gtowe.

Kombinacje wyrobéw medycznych
Firma DePuy Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych
producentdw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Moment obrotowy, przemieszczanie i artefakty obrazu zgodnie z normami
ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-06e1 i ASTM F2119-07

Niekliniczne badania najgorszego mozliwego scenariusza w systemie rezonansu
magnetycznego 3 T nie wykazaty zadnego istotnego momentu obrotowego 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 na systemie rezonansu
magnetycznego 3 T.

Ogrzewanie wywotane promieniowaniem o czestotliwosci radiowej (RF) zgodnie z
norma 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 z uzyciem cewek RF (przecietny
wspotczynnik absorpcji swoistej [SAR] dla catego ciata wynidst 2 W/kg na 15 minut).

Srodki ostroznosci

Wyniki podane powyzej bazujg na badaniu nieklinicznym. Rzeczywisty wzrost

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

czas stosowania promieniowania RF. Dlatego nalezy zwrdci¢ szczegolng uwage na

nastepujace kwestie:

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

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

— Generalnie w obecnosci implantow przewodzacych prad zaleca sie uzycie systemu
MR o niskim natezeniu pola. Stosowany przecietny wspoétczynnik absorpcji swoistej
(SAR) powinien zosta¢ mozliwie najbardziej zredukowany.

— Stosowanie systemu wentylacji moze przyczyni¢ sie do dalszego zmniejszenia
wzrostu temperatury w ciele.

Specjalne instrukcje dotyczace obstugi

Zastosowanie sprzetu wewnetrznego w zabiegach LeFort | i LeFort Il
Wykonac naciecie wewnatrzustne

Zaznaczy¢ osteotomie

Dopasowac zespoty ptytek podporowych szczeki

Uformowac prety szczekowe

Zaznaczy¢ potozenia ptytek podporowych szczeki

Wykonac osteotomie

Ponownie przymocowac zespoty ptytek podporowych szczeki

Zamkna¢ naciecia
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Zastosowanie sprzetu wewnetrznego w zabiegach LeFort 111 i Monobloc
Wykonac naciecia

Zaznaczy¢ osteotomie

Dopasowac zespoty ptytek podporowych szczeki

Uformowac prety szczekowe

Zaznaczy¢ potozenia ptytek podporowych szczeki

Wyjac zespoty ptytek podporowych szczeki

Dopasowac i przymocowac ptytki podporowe kosci jarzmowe;j
Wykonac osteotomie

Ponownie przymocowac zespoty ptytek podporowych szczeki
Wrtozy¢ sruby mocujace drut

Zamknac wszystkie naciecia
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Opcjonalna technika w przypadku mocowania wewnatrzustnego — szyna
wewnatrzustna

W celu zastosowania trakcji wzgledem szczeki gérnej na catym odcinku uzebienia mozna
przygotowac sztywna szyne wewnatrzustng dopasowana do pacjenta. (Krok 1 do 8)

Umieszczenie urzadzenia

Witozy¢ bolce ustalajgce

Odblokowac zespot ramy na gtowe w celu regulagji
Umiesci¢ rame na gtowe na czaszce

Dokreci¢ sruby z nagwintowana gtowa ramy na gtowe
Witozy¢ sruby mocujace
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6. Przymocowac zespdt pionowego preta

7. Wyregulowac pionowy pret
— W przypadku zginanego zespotu pionowego preta
— Regulacje po umieszczeniu
— Regulacje poprzeczne

8. Przymocowac zespot poziomego preta

9. Ustawic ramiona dystrakcyjne

10. Wykonad¢ ostateczng regulacje, jesli to konieczne

11. Przymocowac drut

Postepowanie po zabiegu
Sugerowany protokot dystrakcji
Dokumentowanie postepéw
Regulacje wektora dystrakgji

— Regulacje po umieszczeniu
— Regulacje poprzeczne

Opieka nad pacjentem
1. Zdjg¢ druty
2. Odtaczy¢ pionowy pret z wtdkna weglowego

Zdejmowanie urzadzenia

1. Zdjg¢ druty

2. Zdjac¢ zespdt ramy na gtowe

3. Zdja¢ mocowanie wewngtrzustne/wewnetrzne

Opieka nad pacjentem

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

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

3. Nalezy dokumentowac¢ postepy. Do systemu dotaczono Przewodnik opieki nad
pacjentem, pomagajacy rejestrowac i monitorowac aktywowanie urzgdzenia.

4.  Przestrzegac protokotu dystrakcji. Postepowac zgodnie z instrukcjami chirurga
dotyczacymi stopnia i czestotliwosci dystrakgji. Zaleznie od instrukgji lekarza,
pacjent/opiekun moze musie¢ aktywowac dystraktor(y) wiele razy dziennie.

5. Obraca¢ narzedzie aktywacji wytacznie w kierunku wskazanym przez strzatke
umieszczong na rekojesci. Obrocenie narzedzia aktywacji w niewtasciwym
kierunku (przeciwnym do strzatki) moze zaktdci¢ proces dystrakgji.

6. Podczas obracania dystraktora za pomocg narzedzia aktywacji nie nalezy $ciskac
ramienia dystraktora palcami. Musi ono mdc sie obraca¢. Wazne jest, aby obracac
narzedzie aktywacji wytacznie w kierunku wskazanym przez strzatke umieszczong
na rekojesci. Obrocenie narzedzia aktywacji w niewtasciwym kierunku
(przeciwnym do strzatki) moze mie¢ negatywny wptyw na leczenie.

7. Wprzypadku poluzowania narzedzia aktywacji nalezy niezwtocznie skontaktowac
sie z chirurgiem.

8. Podczas leczenia obszar rany nalezy utrzymywac w czystosci.

9. Podczas wszystkich etapdw leczenia nalezy dbac o higiene jamy ustnej.

Urzadzenie przeznaczone jest do uzytku przez przeszkolonego lekarza
Niniejszy opis nie zawiera informacji wystarczajacych do samodzielnego uzycia
produktow firmy DePuy Synthes. Zalecane jest uzyskanie instrukgji od chirurga majacego
doswiadczenie w obstudze tych produktow.

Przetwarzanie, powtdrne przetwarzanie, pielegnacja i konserwacja

Aby uzyska¢ informacje na temat ogdlnych wytycznych, kontroli dziatania oraz
demontazu narzedzi wieloczesciowych, a takze wytyczne dotyczace przetwarzania
implantéw, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym lub
przejs¢ na strone:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Aby uzyska¢ ogdlne informacje na temat powtdrnego przetwarzania, pielegnacji i
konserwacji urzadzen wielokrotnego uzytku firmy Synthes, tac na narzedzia i skrzynek,
a takze przetwarzania niejatowych implantow firmy Synthes, nalezy zapoznac sie z
broszurg Wazne informacje (SE_023827) lub przejs¢ na strone:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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