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Alveolaris disztraktor

Anyag(ok)

Anyag(ok): Szabvény(ok):

TAN csavarok ISO 5832-11:1994
TiCP talp EN ISO 5832-2:2012

TAN disztraktortest ISO 5832-11:1994
Az 6sszes eszkoz esetén:
— Rozsdamentes acél
— Aluminium
Szabvanyok:
ASTM B209M:2010
ASTM B221M:2013
EN 573-3:2013
DIN 17611:2011
— PTFE

EN 10088-163:2014

Az FDA el&irdsainak megfeleld

Rendeltetésszerii hasznalat
Az alveolaris disztraktor rendeltetése szerint csontstabilizalé és hosszabbité eszkozként
hasznélhato, ha fokozatos csontdisztrakcidra van szlkség.

Javallatok

Az alveolaris disztrakcids rendszer hasznalata a mandibuldban és a maxillaban taldlhatd
alveolaris gerinc fliggbleges csontjanak meghosszabbitasa esetén javallott, ha
fokozatos csontdisztrakciora van szikség, ideértve a csontmagassag hidnyossagat,
amely a kovetkez6kbdl fakadhat: trauma, foghuzas uténi resorptio, periodontalis
betegség, tumorresectio, veleszuletett deformitas.

Ellenjavallatok:
Az alveolaris disztraktornak nincs ellenjavallata.

Altalanos jellegii nemkivanatos események

Mint minden nagy sebészeti beavatkozds esetén, kockazatok, mellékhatasok és nem
kivant események Iéphetnek fel. Noha sokféle lehetséges reakcié fordulhat eld, a
leggyakoribbak kézé az aldbbiak tartoznak:

Az érzéstelenitésbél és a beteg pozicionéldsabol fakadd problémak (pl. émelygés,
hanyas, neuroldgiai kdrosodasok stb.), trombozis, embolia, egyéb kritikus képletek —
ideértve a véredényeket is — fertézése vagy sérllése, tulzott vérzés, lagyszovetek
sériilése — ide értve a duzzadast is —, rendellenes hegesedés, a musculoskeletalis
rendszer funkcionalis karosodasa, fajdalom, az eszkdz jelenléte miatti rendellenes vagy
diszkomfort érzet, allergia vagy tulérzékenységi reakciok, a fém kidllasa miatti
mellékhatasok, az eszkdz meglazuldasa, meghajlasa vagy torése, nem megfeleld
egyesilés, az egyesulés hidnya vagy késleltetett egyestlés, amely az implantdtum
toréséhez és ismételt m(itéthez vezethet.

Az eszkozzel 6sszefiiggé nemkivanatos események

Az eszkozzel osszefuggd nemkivanatos események a teljesség igénye nélkil az
alabbiak lehetnek:

Csonttorés vagy csontresorptio, gyulladasos reakcio, neuroldgiai szovédmények (pl.
érzékszervi rendellenesség, paresthesia).

Az eszkdzzel Osszefliggé nemkivanatos események Ujraoperalast vagy poétidlagos

orvosi kezelést eredményezhetnek:

Ujraoperalas

1. Ujraoperalas visszaesés miatt.

2. Ujraoperalas a disztraktorrendszer torése vagy levalasa miatt, amelyet a beteg
tllzott aktivitasa okoz.

3. Ujraoperalas, mert a talp az implantaciés mUtét utan, a kezelés soran eltorik,
mivel a talp a belltetés kozbeni tulzott hajlitasa miatt meggyengul.

4. Ujraoperalas a talp posztoperativ, a csontszilardulasi folyamat befejezése elétti
torése miatt, amelyet a beteg altali tulzott megerdltetése okoz.

5. Ujraoperélds az eszkéz anyagaival szembeni allergids reakcid vagy az
implantatummal szembeni biologiai érzékenység miatti eltavolitas érdekében.

6. Az egyesllés elmaradasa vagy rostos csontegyesulés, amely (legrosszabb
esetben) Ujraoperalashoz vezet, mivel a talpakhoz hasznalt csavarok szama nem
elegendd.

7. Ujraoperélas a csavarok vékony csontban bekévetkezé elmozdulasa miatt.

8. Ujraoperalast igénylé korai csontegyesillés, amelyet a disztraktor megfeleld
iranyban tortént aktivaldsa utani rossz iranyban aktivalasa okozott.

9. Ujraoperélds az Ujraképz6détt csont kijavitdsdhoz, ha a nem megfeleld
vektortervezés eredményeként a disztraktort helytelen vektorok mentén
poziciondltak, vagy mert a kezelési terv operativ megvaldsitasa soran nehézségek
adddtak.

10. Ujraoperdlas az eszkoz cserélése céljabol, amelyet az eszkdznek a paciens
beavatkozashoz vagy kezeléshez nem kapcsolddd traumds sérllése miatti
megzavarasa indokol.

11. Tovabbi m(tétet igényld korlatozott vagy akadalyoztatott csontndvekedés, mert
a disztraktort nem tavolitottak el a gyogyulas befejezédése utan.

12. Ujraoperalds a disztraktor helyén fellépd fertdzés miatt.

13. Ujraoperalas az eszkdz meghibasodasa miatt.

14. Ujraoperalas nem elég hosszu eszkéz kivalasztasa miatt.

15. Ujraoperalas az eszkoz hatracsiszasa miatt.

16. Ujraoperalas meglazult disztraktortalp miatt.

17. Ujraoperalas, mivel a csont a terhelés alatt eltort.

18. Ujraoperalds hidnyos osteotomia miatt.

Az alabbiak potlolagos orvosi kezelése:
1. Adisztraktor alkotdelemeinek lagyszévetekre gyakorolt nyomasa miatti
lagyszoveterozio.

2. Apaciens fajdalma a lagyszovetekbe hatold disztraktorvég miatt.

3. Utdlagos orvosi kezelést igényl6 idegsérulés.

4. Kezelést igényl6 fert6zés.

5. A paciens sérllése, amelyet az eltavolithatatlan csavarok vagy disztraktorok
miatt a mitében eltdltott hosszabb id6 okoz.

6. Egyes anyagcsere-betegségekben szenvedo, aktiv fertézéses vagy legyengult
immunrendszer( paciensek esetén a gyégyulasi folyamat moédosulhat.

7. Cellulitis.

8. Abeteg rossz kozérzete a kezelés elhizoddsa miatt.

9. Fajdalom a csontos képz&dés helyén.

10. Sebszétnyilas.

11. A kezelés befejezése, mert a paciens nem tartja be az utasitasokat.
12. FEtrendi problémak, stlyveszteség.

Steril eszkoz

STERILE Besugarzassal sterilizalva

Az implantatumokat az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kozvetlenul
a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

Hasznalat eldtt ellendrizni kell a termék lejarati idejét és a steril csomagolas
sérilésmentességét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolds sérlilt.

Egyszer hasznalatos eszkoz

@ Ujrafelhasznalsa tilos

A rendeltetésik szerint egyszer hasznalatos termékeket tilos Ujrafelhasznalni.

Az Ujrafelhasznalas vagy feljitas (pl. tisztitas és Ujrasterilizalas) veszélyeztetheti az
eszkdz strukturalis épségét, és/vagy az eszk6z meghibasodasahoz vezethet, amely a
beteg sérulését, megbetegedését vagy haldlat eredményezheti.

Tovédbba az egyszer hasznédlatos eszkozok Ujrafelhasznédldsa vagy felljitasa
szennyez6dési kockdzattal jarhat, pl. ha fertéz6 anyagok kertilnek at az egyik paciensrél
egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sériilését vagy halalat eredményezheti.

Az elszennyez8dott implantatumokat nem szabad feltjitani. Tilos ismét felhasznalni a
vérrel, szovetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazé anyagokkal
szennyezett barmilyen Synthes implantdtumot; ezeket a kdrhazi protokollnak
megfeleléen kell kezelni. Még a latszdlag sértetlen implantdtumokon is olyan apro
hibak és az igénybevétel miatt kialakult belsé elvaltozdsmintdk lehetnek, amelyek
anyagfaradtsagot okozhatnak.

Figyelmeztetések

Az eszkozok haszndlat kdzben (tulzott eréhatasra vagy az ajanlottol eltéré sebészeti
technika esetén) eltorhetnek. Habar a kapcsolddo kockazatok tekintetében a végsé
dontést a sebésznek kell meghoznia a torétt darab eltavolitasardl, javasoljuk, hogy
amikor csak lehetséges és az adott paciens szempontjabdl praktikus, a toroétt darabot
tavolitsak el.

Tartsa szem el6tt, hogy az implantatumok nem olyan erések, mint a természetes
csont. Ajelentds terhelésnek kitettimplantatumok meghibasodhatnak. Arozsdamentes
acélt tartalmazd orvosi eszkozok allergias reakciokat valthatnak ki olyan betegek
esetén, akik nikkel-tulérzékenységben szenvednek.



Ovintézkedések

— A disztraktorok elhelyezésekor és beliltetésekor az adott esetnek megfelelen
mérlegelni, és ellendrizni kell az alabbiakat:

A. A fogak okkluzidjanak zavarasa

Az idegek, fogcsirak és foggyokerek, illetve egyéb fontos képletek elhelyezkedése
fards és/vagy a csavarok elhelyezése soran

Megfeleld térfogatd és minéségl csontozat a csavarok behelyezéséhez

Az ajkak zarodasa

A ladgyszovetek lefedettsége

A péaciens fajdalma a lagyszéveteket zavaro disztraktor miatt

. Megfeleld disztrakcio és a csé paciens altali elérése

— A kezdeti elhelyezés el6tt végezze el a disztraktor ideiglenes el6aktivalasat, ezzel
kompenzdlhatja az oszteotémia miatt eltdvolitott csontmennyiséget. Miutan
visszahelyezi a disztraktort az oszteotdmia utdn, az ellenaktivalas lehetévé teszi az
oszteotdmias rés minimalizalasat.

— A disztraktor meglazuldsa, illetve a fontos vagy nyelvi képletek sértlése megfeleld
csavarhossz hasznalataval kertlhetd el.

— A tervezett disztrakciot lehet6vé tevd, kell disztrakcios hosszusagu eszkozt kell
valasztani.

— A talpakat ugy kell leszabni, hogy a csavarlyuk ne séruljon.

— Az esetleges éles széleket le kell vagni.

— A szogletesité szerkezetet a vektor meghatdrozdsa utén, a zold rdgzitécsavar
6ramutato jarasaval megegyezd irdnyd meghuzasaval zarni kell.

— Ugyeljen arra, hogy ne huzza tul a zoéld régzitécsavart, ez ugyanis a disztraktor
sérllését okozhatja.

— Kerulni kell a tulzott meghajlitast és a visszahajlitdst, ez ugyanis gyengitheti a
lemezt, és az implantatum id6 el6tti meghibasodasahoz vezethet.

— A disztraktor rogzitéséhez hasznalt csavaroknak megfelel6 méretl furdfejet kell
hasznalni.

— A disztraktor meglazuldsa, illetve a fontos vagy nyelvi képletek sértlése megfeleld
csavarhossz hasznalataval kertlhetd el.

— A csont hésérilésének elkerulése érdekében furas kozben irrigalni kell.

— A flrasi sebesség egyetlen esetben sem lehet tobb, mint 1800 ford./perc. Az ennél
nagyobb sebesség a csont héhatas miatti elhaldsat, illetve nagyobb atméréjd lyukat
eredményezhet, igy instabil roégzitéshez vezethet.

— El6sz0r az osteotomidhoz legkdzelebb esé csavarok helyét furja ki, és helyezze be a
csavarokat.

— A csavarok meghuzasakor ne fejtsen ki tul nagy erét.

— A belltetés soran esetleg keletkezett tdrmelékek eltavolitasa érdekében irrigaljon,
és alkalmazzon szivast.

— Az implantatum elhelyezésének befejezése utdn az éles targyak jovahagyott
gy(jtéedényébe kell selejtezni barmilyen toredéket vagy mddositott alkatrészt.

— Azidé el6tti megszilardulds megel6zése érdekében napi 1,05 mm disztrakcios ttem
javasolt (egy fordulat naponta haromszor).
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Figyelmeztetések

— Ajelen leirds onmagaban nem biztosit elégséges hatteret az eszkozkészlet kozvetlen
hasznalatahoz.

— Azilyen eszkdzok kezelésében tapasztalt sebész altali oktatds hatarozottan ajanlott.

— Csipeszt kell hasznalni, hogy a disztraktort kizarolag a talpaknal fogjak meg. A
disztraktor megsérulhet, ha a csévét fogjak meg csipesszel.

Orvostechnikai eszk6z6k kombinalasa

A Synthes az egyéb gyartdk altal biztositott eszkdzokkel vald dsszeférhetéséget nem
vizsgalta, ésilyen esetekre semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy felel6sséget nem
véllal.

MR-képalkotasra vonatkozé informaciok
Forgatdnyomaték, elmozdulds és képm(itermékek az ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1
és ASTM F2119-07 szabvanyok szerint.

A legrosszabb esetre vonatkozé forgatékonyv 3 teslas MRI rendszerben végzett nem
klinikai tesztelése nem mutatott ki a modellre gyakorolt semmilyen relevans
forgatonyomatékot, sem annak elmozdulasdt a magneses mez6 kisérletben mért
70,1 T/m er6sségilokalisindukciovektor gradiense esetén. Alegnagyobb képmUtermék
kb. 55 mm-rel nyulttula modellen gradiens echo (GE) médszerrel végzett szkennelésnél.
A tesztelés 3 teslas MRI rendszeren tortént.

Radiofrekvencia (RF) altal indukalt felmelegedés az ASTM F2182-11a szabvany szerint.
A legrosszabb esetre vonatkozd forgatékdnyv nem klinikai elektromagneses és
hészimulacioi 19,5 °C (1,5 T) és 9,78 °C (3 T) hémérséklet-ndvekedéshez vezettek RF-
tekercsek hasznélataval el8allitott MR-képalkotasi korulmények kézott (a teljes testre
4tlagolt fajlagos elnyelési tényezé (SAR) 2 W/kg, 15 percen &t).

Ovintézkedés

A fent emlitett teszt nem klinikai tesztelésen alapul. A beteg tényleges hémérséklet-

emelkedése az SAR-en és az RF-energia alkalmazasi idején tul tébbféle egyéb

tényezétdl is fugg. Emiatt kiilondsen ajanlatos odafigyelni az aldbbiakra:

— Ajanlott, hogy az MR-szkennelésnek aldvetett betegeket alaposan figyeljék meg az
észlelt hémérséklet- és/vagy fajdalomérzetek tekintetében.

— A hé&szabalyozasi vagy héérzékelési rendellenességben szenvedd pacienseket nem
szabad MR-szkennelésnek aldvetni.

— Vezet&képes implantatumok megléte esetén 3dltaldban alacsonyabb térerésségl
MR-rendszer hasznélata ajénlott. Az alkalmazott fajlagos elnyelési tényezét (SAR) a
lehet6 legalacsonyabbra szintre kell csékkenteni.

— Aszelléztetérendszer hasznélata is hozzajarulhat a testhémérséklet emelkedésének
mérsékléséhez.

Az eszkoz hasznalata el6tti kezelés

A nem steril kiszerelés Synthes termékeket a m(téti felhaszndlds el6tt meg kell
tisztitani és gézben sterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes eredeti
csomagolast. GOzsterilizalas el6tt tegye a terméket megfelel§ csomagoldéanyagba
vagy edénybe. Kdvesse a Synthes ,Fontos tajékoztatds” brosurdjaban taldlhatd
tisztitasi és sterilizacios utasitasokat.

Kiilonleges miitéti utasitasok
A kulonleges mitéti utasitasokat a disztraktorra vonatkozé Sebészeti technika:
alveolaris disztraktor 036.000.304 dokumentum ismerteti.

TERVEZES

1. Allapitsa meg a disztrakcid utani anatémiai célt Ugy, hogy klinikai vizsgélat, CT-
szkennelés, cephalogram és/vagy panordmardntgen segitségével elvégzi a
craniofacialis patolégia, a csontmindség és csonttérfogat, valamint azaszimmetria
értékelését.

2. Apécienséletkoraésanatomiajaalapjanvalasszakiamegfeleld disztraktorméretet.

3. Asikeres kezeléshez elengedhetetlen fontossagu az osteotomiak és disztrakcids
eszkozok megfeleld elhelyezése és beigazitasa.

A DISZTRAKTOROK ELHELYEZESE

1. Ejtsen bemetszést. Emelje meg a csonthartyat, hogy a csont hozzaférheté legyen.

2. Jelélje meg az osteotomia hozzavetSleges helyszinét.

3. lllessze be a disztraktort. Helyezzen egy disztraktort a kivant teriletre, hogy fel
tudja mérni a beteg anatomiajat, és meg tudja allapitani a talpak és csontcsavarok
hozzavet6leges helyét.

4. Amennyiben a disztraktort mitét elétt nem szabtak le, és nem konturoztak
megfelelen, az eszkdzt a csonthoz kell igazitani.

5. Szabja le és kontUrozza a talpakat. A vago segitségével szabja le a talpakat, hogy
az 6sszes felesleges csavarlyukat eltavolitsa. A talpakat Ugy kell leszabni, hogy a
levagott élek egy vonalban legyenek a disztraktorral.

6. A hajlitofogo segitségével alakitsa ki a talpak csonthoz illeszkedd kérvonalat.

7. Az osteotomia elvégzése el6tt jelolje be a disztraktor poziciéjat ugy, hogy
mindegyik talpba befur és/vagy behelyez egy-egy megfelel6 méretl és
hosszlsagu csavart. A csavarokat ne hiizza meg teljesen. A csavarokat ekkor még
nem szabad teljesen meghuzni, nehogy a csont épsége sériljon.

8. Csavarozza ki, és tavolitsa el a disztraktort. Hajtsa végre az osteotomiat.

9. Erésitse vissza a disztraktort Ugy, hogy a talpakat a kordbban furt lyukakhoz
illeszti. Farja és/vagy helyezze be a tobbi megfelel6 méretli és hosszisagu
csavart. Az 9sszes csavart hizza meg teljesen.

10. A talplemezbe legaldbb két csavart kell behelyezni, hogy a keskeny
csontszegmensek disztrakcidja sordn megfelelé legyen a stabilits. A szélesebb
disztrakcios szegmensek esetén lehet, hogy tobb csavar kell a talplemezbe.

11. Ellendrizze az eszkdz aktivalasat. Haszndlja az aktivalo eszkozt a disztraktor
hatlapu aktivalé csucsanak befogasahoz. Forditsa el az eszkdz markolatan jelzett
irdnyban, hogy megbizonyosodjon az eszkéz stabilitdsarol, és ellendrizze a csont
mozgasat. Allitsa vissza a disztraktort eredeti helyzetébe.

12. Zarja le az 8sszes bemetszést.

LATENS IDOSZAK

Az aktiv disztrakcidt az eszkdz behelyezése utan harom—o6t nappal kell megkezdeni.
Fiatal pacienseknél az id6 el6tti csontszildrdulds megelézése érdekében ennél
korabban is megkezdhetd az aktiv disztrakcio.

AKTIVALASI IDGSZAK

1. Az el6rehaladdst dokumentalni kell. A disztrakcié el6rehaladdsa a paciens
harapdsaban bekovetkezd valtozasok dokumentdldsaval figyelheté meg. Az
eszkdz aktivalasat a rendszerhez mellékelt Betegapoldsi Utmutatd segitségével
lehet lejegyezni és figyelemmel kisérni.

2. Fontos, hogy az aktivaloeszkdzt mindig csak a markolaton feltintetett nyil
irdnyaba forgassa. Az aktivaloeszkdz rossz (a nyillal ellentétes) irdnyba forgatasa
megzavarhatja a disztrakcids folyamatot.

SZILARDULASI IDOSZAK
A kivant eredmények elérése utan id6t kell hagyni, hogy az Uj csont megszilarduljon.
Ez az id6szak valtakozo lehet, és klinikai vizsgélattal kell meghatarozni.

A DISZTRAKTOR ELTAVOLITASA

1. A csontszildrdulasi id6szak utan ugy kell eltavolitani a disztraktorokat, hogy az
eredeti beliltetési m(itét sordn hasznéltakkal megegyezé bemetszéseken keresztul
feltarja a talpakat, és eltavolitja a csontcsavarokat.

2. Tovabbi csavareltavolitasi lehetéségek az univerzalis csavarteltavolitd készlet
brosurajaban (36.000.773) olvashatok.



BETEGAPOLAS

1.

~

Forduljon kezel6orvosdhoz, ha kérdései vagy aggalyai vannak, illetve ha az
aktivalas soran barmilyen vorosodés, elfolyds vagy tulzott fajdalom jelentkezik.
A betegeket figyelmeztetni kell arra is, hogy ne manipuldljdk a disztraktorokat, és
keriljék az olyan tevékenységeket, amelyek zavarhatjdk a kezelést.

Az el6érehaladast dokumentalni kell. Az eszkoz aktivalasat a rendszerhez mellékelt
Betegdpolasi Utmutatd segitségével lehet lejegyezni és figyelemmel kisérni.

Be kell tartani a disztrakcidra vonatkozd protokollt. Be kell tartani a sebész
disztrakcid Utemére és gyakorisagara vonatkozo utasitdsait. A kezeléorvos
utasitdsa szerint a paciensnek vagy az dpolonak minden nap akar toébbszor is
aktivalnia kell a disztraktor(ok)at.

Az aktivaloeszkozt mindig csak a markolaton feltlntetett nyil irdnyaba forgassa.
Az aktivaloeszkdz rossz (a nyillal ellentétes) iranyba forgatasa megzavarhatja a
disztrakcios folyamatot.

Azonnal lépjen kapcsolatba sebészével, ha elvesziti az aktivaldeszkozt.

A kezelés soran tartsa tisztan a sebtertiletet.

A kezelés minden fazisaban gondoskodni kell a megfeleld szajhigiéniardl.

Az eszkoz kezelése és felujitasa

Az implantdtumok kezelésével és az Ujrafelhasznalhatd eszkézok, mUszertalcak és
tokok felUjitdsdval kapcsolatos részletes utasitdsok a DePuy Synthes ,Important
information” (, Fontos tajékoztatas”) cim( brosurajaban talédlhatok. Az eszkozok ossze-
és szétszerelésével kapcsolatos utasitdsokat tartalmazé ,Dismantling multipart
instruments” (, A tobbrészes eszkdzok szétszerelése”) cim(i dokumentum a kovetkezé
oldalrol tolthet6 le
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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