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Hasznalati atmutato

GORBE PALYAJU DISZTRAKCIOS RENDSZER

Kérjik, hasznalat el6tt alaposan tanulmanyozza &t a jelen hasznalati Utmutatot, az
,Egyéb tudnivalok” kiadvanyt, valamint a gorbe palyaju disztrakcids rendszerekre
vonatkozd (036.001.421 vagy DSEM/CMF/0915/0096) szamu sebészeti technikakat.
Gondoskodjon a sebészeti technikadkban valo jartassagarol.

A gorbe palyaju disztrakcios rendszer 2 méretben kinal belsé gorbe palyaju disztrak-
torokat: 1,3-mas gorbe palydju disztraktorokat és 2,0-as gorbe palyaju disztraktoro-
kat. Ezek valtozatos gorbe (sugdr: R=30 mm, R=40 mm, R=50 mm, R=70 mm,
R =100 mm) és egyenes sinekkel rendelkeznek. A disztraktorokon szallito és rogzitett
talplemezek vannak, ezeken pedig a csavarokhoz kialakitott furatok: 1,3 mm
csontcsavarok az 1,3-mas gorbe pélyaju disztraktorokhoz és 2,0 mm & csontcsavarok
a 2,0-4s gorbe palyaju disztraktorokhoz. A disztraktorok minden méretben kaphatok
jobb és bal oldali valtozatban is. Az aktivalé csavarmenetes fogaskerék végighajtja a
szdllitotalpat a gérbe sinen. A csavarmenetes fogaskerék a disztraktor burkolataban
talalhatd; aktivalasa egy hatszogl aktivaldeszkoz segitségével torténik. A disztrak-
torok maximalis disztrakciés hossza 35 mm.

Implantatum(ok): Anyag(ok): Szabvany(ok):
Disztraktoregység Ti-15Mo otvozet ASTM F 2066
TAN &tvozet 1SO 5832-11
Co-20Cr-15W-10Ni 6tvozet  1SO 5832-5
Csontcsavarok TAN 6tvozet ISO 5832-11
Rugalmas hosszabbitdkarok Co-Ni-Cr-Mo 6tvozet ISO 5832-6
Szilikongumi ASTM F 2042
Merev hosszabbitokarok Co-20Cr-15W-10Nj 6tvozet 1SO 5832-5
TAN &tvozet 1SO 5832-11

Az implantatumok kizarolag egyszer hasznalhatok, és nem steril allapotban keriilnek
forgalomba.

A gorbe palydju disztraktor egy részbdl all. A disztraktor kulén, megfelelé csoma-
goldanyag felhasznélasaval van csomagolva.

Rendeltetésszerii hasznalat
A gorbe palyaju disztrakcios rendszer csontstabilizald és hosszabbitdszkdzként (és/
vagy szallitdeszkdzként) hasznalhato.

Javallatok

A gorbe palyaju disztrakcids rendszer az éllkapocs és az dllkapocs szaranak sziletési
rendellenességei vagy poszttraumas sértlései helyredllitdsahoz hasznalhato, amikor
fokozatos csontdisztrakciora van szlkség.

A 2,0-3s gorbe pélyaju disztraktor rendeltetése szerint felnétt és 1 évesnél idésebb
gyermekgydgyaszati pacienseknél hasznalhato.

Az 1,3-mas gorbe palyaju disztraktort 4 éves és ennél fiatalabb gyermekgyogyészati
paciensek szdmara tervezték.

A gorbe palyaju disztrakcids rendszer kizarélag egyszer hasznalhato.

Ellenjavallatok
A gorbe palyaju disztrakcios rendszer hasznalata nikkelre érzékeny paciensek esetén
ellenjavallott.

Altalanos jellegii nemkivanatos események

Mint minden nagyobb sebészeti beavatkozas esetén, ennél az eszkdznél is kockazatok,
mellékhatasok és nemkivanatos események [éphetnek fel. Noha sokféle reakcio fordul-
hat elé, a leggyakoribbak az aldbbiak lehetnek: az érzéstelenitésbél és a paciens pozi-
cionalasabol fakado problémak (pl. émelygés, hanyas, neurologiai kdrosodasok stb.),
trombozis, embolia, egyéb fontos képletek — ideértve a véredényeket is — fertézése
vagy sérllése, tulzott vérzés, lagyszovetek sérulése — ideértve a duzzadast is —, rendel-
lenes hegesedés, a musculoskeletalis rendszer funkcionélis karosodasa, fajdalom, az
eszkoz jelenléte miatti rendellenes vagy diszkomfort érzet, allergia vagy tulérzékenysé-
gi reakciok, a fém kidudorodasa miatti mellékhatdsok, az eszkdz meglazuldsa, meg-
hajldsa vagy térése, nem megfelel§ csontegyesilés, elmaradt vagy késleltetett csont-
egyestlés, amely az implantatum toréséhez vezethet, Ujraoperalas.

Az eszkozzel 6sszefiiggé nemkivanatos események

Az eszkdzzel dsszefuggd nemkivanatos események a teljesség igénye nélkll az alab-
biak lehetnek:

Az 1,3-mas és 2,0-as gorbe palyaju disztraktorok esetén a nemkivanatos események 3
csoportba sorolhatok: fulladasveszély, Ujraoperalas, valamint tovabbi orvosi kezelés.

Egyszer hasznalatos eszk6z

@ Ujrafelhasznalsa tilos

A rendeltetésik szerint egyszer hasznalatos termékeket tilos Ujrafelhasznalni.

Az Ujrafelhasznalds vagy feldjitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizacio) veszélyeztetheti az
eszkoz szerkezeti épségét, és/vagy az eszk6z meghibasodasat eredményezheti, amely
a paciens sérlléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

Tovébba az egyszer hasznalatos eszkdzok Ujrafelhasznélasa vagy feltjitdsa szen-
nyezédési kockazattal jarhat, pl. ha fert6z6 anyagok kerllnek at az egyik paciensrél
egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sérllését vagy halalat eredményezheti.

A beszennyezett implantdtumokat tilos feltjitani. A vérrel, szévetekkel és/vagy
testnedvekkel, illetve testbdl szarmazé anyagokkal szennyezett barmilyen Synthes im-
plantdtumot minden esetben tilos ismét felhasznalni; ezeket a korhazi protokollnak
megfelel6en kell kezelni. Még a latszélag sértetlen implantatumokon is olyan apré
hibak és az igénybevétel miatt kialakult belsé elvaltozasmintak lehetnek, amelyek
anyagfaradtsagot okozhatnak.

Ovintézkedések

o Atényleges hasznalat soran fellépd 6sszetapadas megelézése érdekében a disztraktoro-

kat egymassal és a nyiliranyu sikkal lehetd leginkdbb parhuzamosan kell elhelyezni.

Vigyazzon, hogy furaskor és/vagy csavarok elhelyezésekor ne sértse meg az ide-

geket, fogcsirdkat és foggyokereket.

Ellendrizni kell, hogy a csavarok behelyezéséhez megfelel térfogatu és minéségl-e

a csontozat.

Az osteotomia mindkét oldaldn (az 1,3-mas gdrbe palydju disztraktor esetén) le-

galdbb négy 1,3 mm & csavarra, illetve (a 2,0-as gorbe palyaju disztraktor esetén)

legalabb két 2,0 mm & csavarra van sziikség.

Mérlegelendd és ellendrizendd tényezdk:

— harapasi sik;

- fogcsirak és -gyokerek;

— adisztrakcio tervezett vektora;

— az eltolas tervezett hossza (mérlegelni kell a visszaesést és a tulkorrigalast);

— elegendd mennyiségl és vastagsagu csont a csavarelhelyezéshez;

— az alsé alveolaris ideg elhelyezkedése;

— az ajkak zarédasa;

— alagyszovetek lefedettsége;

— a hosszabbitokar elhelyezkedése;

— a paciens fajdalma a lagyszoveteket zavaro disztraktor miatt;

— a csavarokhoz torténd hozzaférés az eljdrasnak megfeleléen
a. Intraoralis/transbuccalis megkozelités esetén javasolt a sin feletti csavarlyukak

alkalmazasa, mivel az alsé talplemezeken kialakitott csavarlyukak rosszul
|dthatok és nehezen megkdzelitheték
b. Kilsé megkdzelités esetén javasolt a sin alatti csavarlyukak hasznalata

— a condylus behelyezése a fossa glenoidalebe

Ne formdzza a hajlitésablon sinjét. Ha meghajlitja, a hajlitésablon és a disztraktor

nem fog megfelel6en mikddni.

A talplemezeket Ugy kell levagni, hogy a csavarlyuk ne sériljon.

Az éles szélek sorjatlanitasdhoz a reszel6t vagy a vago raspolyat kell hasznalni.

A disztraktorszerelvény szétvalasat okozhatja, ha a levagas utadn nem krimpeli a sint.

A sin kivant hosszra vagasa elétt mérlegelni kell a relapsust vagy tulkorrigalast.

Az implantdtum elhelyezésének befejezése utdn az éles targyak szamdra jova-

hagyott gy(ijtéedénybe kell selejtezni barmilyen téredéket vagy moédositott alkatrészt.

A disztrakcids folyamat soran a disztraktor szallitdtalpa és a hosszabbitokar a man-

dibulaval egyUtt halad, és behuzédik a lagyszévetbe. Megfelel6 hosszusagu hosz-

szabbitokart kell vélasztani, hogy a lagyszovet a disztrakcid sordn ne akadalyozza a

hatsz6gl aktivaloeszkozt.

A hosszabbitdkart és a disztraktort még a disztraktor csonthoz rogzitése elétt Ossze kell

szerelni. A disztraktor csonthoz rogzitése utan nehéz felerésiteni a hosszabbitokart.

A hosszabbitokar felszerelésekor csak az eltavolitoeszkdz karimajat szabad forgatni.

Ne engedje, hogy az eltavolitéeszkoz alja elforduljon a kezében, ez ugyanis meg-

akadalyozza a hosszabbitokar kinyilasat.

Afuarasi sebességnek soha nem szabad meghaladnia az 1800 f/p-et, kiléndsen a siird,

kemény csontban. A magasabb furasi sebesség a kovetkezket eredményezheti:

— a csont hénekrozisa;

— alagyszovetek égése;

— tdl nagy furat, amely kisebb huzéeréhoz, a csavar csontban valé megfutasanak
nagyobb valoészinlségéhez, nem megfeleld rogzitéshez és/vagy sirgésségi csa-
varok behelyezéséhez vezethet.

Vigyazzon, hogy a furéval ne sértse meg a lemez meneteit.

A csont hésérilésének elkerulése érdekében furas kdzben mindig irrigaini kell.

A belltetés vagy eltavolitds soran esetleg keletkezett térmelékek eltavolitasa

érdekében irrigaljon, és alkalmazzon szivast.

Aktivélja a disztraktort az ora jarasaval ellenkezé iranyba (nyitas) egy fél fordulattal

a furds és/vagy a csavarok behelyezése el6tt, hogy ezéltal megfeleld tavolsagot

biztositson a segédlyukak és az osteotomia kodzott.

A csavarhlzo lapjat hatérozottan kell a csavar metszésébe nyomni, hogy biz-

tosithato legyen a csavar megfeleld rogzllése a csavarhuzo végén.



Ha rogzitécsavarokat hasznal (csak a 2,0-as disztraktor esetén), a csavar lyukait a
lemez lyukdra merélegesen kell kifurni, hogy ezaltal megelézze a csavarmenetek
kicsorbuldsat. A megfeleld elhelyezés megkénnyitéséhez furévezetét is biztositunk.
A nyelvi képletek sértlésének elkeriilése érdekében megfelel6 hosszusagu csavaro-
kat kell hasznalni.

A csavarokat az osteotomia el6tt nem szabad teljesen meghuzni.

A disztraktor stabilitasanak vékony csontokban torténé novelése érdekében bicor-
ticalisan kell behelyezni a csavarokat. Emellett tdbb csavar is hasznalhato.
Amennyiben a disztraktort Ugy helyezik el, hogy a hosszabbitdkar a szajlregbe kerdl,
ellendriznikell, hogy a hosszabbitdkar nem akadalyozza-e a paciens ragasi képességét.
Rossz mindségl csontba helyezés esetén a csavarok meglazulhatnak a kezelés soran.
A hosszabbitdkart és a disztraktort még a disztraktor csonthoz rogzitése el6tt dssze kell
szerelni. A disztraktor csonthoz régzitése utan nehéz felerésiteni a hosszabbitokart.

Az osteotomiat be kell fejezni, a csontnak pedig mozgasképesnek kell lennie. A
disztraktor sem kialakitasanal, sem rendeltetésénél fogva nem alkalmas csonttorés-
re és/vagy az osteotomia befejezésére.

A hosszabbitdkart ne fogja, amikor az aktivaléeszkdzzel forgatja azt. Ez ugyanis
megneheziti a hosszabbitokar elforgatésat, és a hosszabbitokar disztraktorrol
levalasat okozhatja.

Kétoldali eljaras esetén az ¢sszetapadas megelézése érdekében a disztraktorokat
egymassal és a nyiliranyu sikkal lehetd leginkabb parhuzamosan kell elhelyezni.
Fontos, hogy az aktivaloeszkézt mindig csak a markolaton feltintetett nyil irdnyaba
szabad forgatni. Az aktivaldeszkdz rossz (a nyillal ellentétes) iranyba forgatdsa meg-
zavarhatja a disztrakciods folyamatot.

A kezelés soran figyelni kell, hogy fellépnek-e degenerativ elvaltozésok a paciens
fossa glenoidaléiban 1évé condylusain.

A sebésznek tajékoztatnia kell a pacienst vagy gondozot arrdl, hogy a kezelés soran
hogyan kell aktivalni és megovni a disztraktort.

Fontos, hogy a hosszabbitékarokat meg kell 6vni az olyan targyakba akadastol, amelyek
meghuzhatjak az eszkozoket, ezéltal fajdalmat vagy sértlést okozhatnak a paciensnek.
A pacienseket arra is figyelmeztetni kell, hogy ne manipuldljék a disztraktorokat, és
keruljék az olyan tevékenységeket, amelyek zavarhatjak a kezelést. Fontos arra
utasitani a pacienseket és dpoldkat, hogy kévessék a disztrakcids protokollt, a ke-
zelés soran tartsak tisztan a seb terlletét, és hogy azonnal Iépjenek kapcsolatba a
sebészlikkel, ha elveszitik az aktivaloeszkozt.

A hosszabbitokar eltavolitdsakor csak az eltavolitoeszkéz karimajat szabad forgatni.
Ne engedje, hogy az eltdvolitdeszkoz alja elforduljon a kezében, ez ugyanis megval-
toztathatja az elért disztrakcids tavolsagot.

Az implantdtum elvandorlasanak elkeriilése érdekében a kezelés utan el kell
tavolitani a disztraktort.

Figyelmeztetések

® Az eszkdzok hasznalat kdzben (tulzott er6hatédsra vagy az ajanlottol eltérd sebésze-
ti technika esetén) eltorhetnek. Habdr a kapcsolddd kockazatok tekintetében a
végsé dontést a sebésznek kell meghoznia a torétt darab eltavolitasarol, javasoljuk,
hogy amikor csak lehetséges és az adott paciens szempontjabdl praktikus, a torott
darabot tavolitsak el.

Tartsa szem el6tt, hogy az implantdtumok nem olyan erések, mint a természetes
csont. A jelent6s terhelésnek kitett implantatumok meghibasodhatnak.

A rozsdamentes acélt tartalmazé orvostechnikai eszkdzok a nikkellel szemben
tulérzékeny paciensek esetén allergids reakciokat valthatnak ki.

A péciensek allkapocs-disztrakcios kezelésre torténd kivéalasztasakor a sebésznek
figyelembe kell vennie barmely elézetesen fennallé olyan éllapotot — pl. kdzponti
apnoe, tObbszintld léguti elzarddas, sulyos reflux vagy egyéb etiologidju léguti
elzérodas —, amely nem a nyelvvel fligg 6ssze, és a mandibula el6retoldsara nem
reagalna. llyen dllapotu pacienseknél tracheostomidra lehet szikség.
Fulladasveszélyt okoz, ha a hosszabbitdkart részlegesen helyezik a szajiregbe, és
levalik a disztraktorrél vagy eltorik.

A hajlitésablonokat nem szabad furasvezetéként hasznalni, amikor magat a disz-
traktort a paciensbe Ultetik. Ellenkezé esetben bioldgiailag inkompatibilis alumini-
umtoérmelék kerllhet a sebhelybe.

A csontcsavarokat selejtezni kell azutan, hogy a hajlitésablonokat eltavolitottak a
csontmodellrél.

Valassza ki a jobb vagy bal oldali disztraktort a mandibula jobb vagy bal oldaldhoz,
hogy be lehessen hatarolni a hosszabbitokar intraoralis elhelyezését.
Fulladasveszélyt okoz, ha a hosszabbitdkart részlegesen helyezik a szajuregbe, és
levalik a disztraktorrol vagy eltorik.

Tilos beultetni a disztraktort, ha a talplemezek tulzott hajlitgatads miatt megsérultek.
Az eszkdzOk és csavarok széle éles lehet, és ezek, illetve mozgd alkatrészeik be-
csiphetik vagy felsérthetik a felhasznald keszty(jét vagy borét.

A disztraktorsint tilos formazni, mivel ellenkez esetben a disztraktor megsértlhet.
A kezelés soran Ugyelni kell a hosszabbitokarok megovasara, a sérulésuk, torésuk
megel&ézésére. Amennyiben a paciens alvas kdzben rafordul a rugalmas hosszab-
bitokarokra, az igy fellépd oldalirdnyu eré miatt a hosszabbitdkarok megsértlhetnek
és/vagy eltérhetnek. Arugalmas karokat ajanlatos a paciens b6réhez rogziteni anélkul,
hogy ez a kar forgasi képességét akadalyoznd. Alternativaként merev hosz-
szabbitokarok is rendelkezésre alinak.

A hosszabbitokart az eltavolitdeszkdz segitségével teljesen a disztraktorhoz kell
er@siteni. Amennyiben nem az eltavolitéeszkdzt hasznaljak, a hosszabbitokar vé-
letlendl levélhat a disztraktorrol.

Ha a mitét el6tti tervezéshez a hajlitésablonokat hasznaltak (kizarolag a 2,0-as gorbe
palyaju disztraktor esetén), nem szabad 6ket furdsvezetéként hasznalni a paciensen.
Ellenkezé esetben bioldgiailag inkompatibilis aluminiumtérmelék kerilhet a sebhelybe.
Fulladasveszélyt okoz, ha a hosszabbitokar végének megdvasa céljabol a szilikon
hegyvédot hasznaljak, és az meglazul, majd levalik a hosszabbitékarrol.

Magneses rezonancias kérnyezet

Forgatonyomaték, elmozdulas és képmiitermékek az ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 és ASTM F2119-07 szabvanyok szerint

A legrosszabb esetre vonatkozo6 forgatokényv 3 teslds MR-rendszerben végzett nem
klinikai tesztelése nem mutatott ki a modellre gyakorolt semmilyen relevans forgato-
nyomatékot, sem annak elmozduldsat a magneses mezé kisérletben mért 70,1 T/m
erésségl lokalis indukciovektor gradiense esetén. A legnagyobb képmUtermék kb.
55 mm-rel nydlt tdl a modelltél gradiens echo (GE) vizsgalat hasznalataval végzett
szkennelésnél. A tesztelést 3 teslas MR-rendszerrel végezték.

Radiofrekvencia (RF) altal indukalt felmelegedés az ASTM F 2182-11a szab-
vany szerint

A legrosszabb esetre vonatkozoé forgatokonyv nem klinikai elektromagneses és hészi-
mulaciéi 19,5 °C (1,5 T) és 9,78 °C (3 T) hémérséklet-ndvekedéshez vezettek RF-te-
kercsek hasznalataval elallitott MR-képalkotasi korulmények kozott (a teljes testre
atlagolt fajlagos elnyelési tényez6 (SAR) 2 Wr/kg, 15 percen at).

Ovintézkedések

A fenti teszt nem klinikai vizsgéalatokon alapul. A péciens tényleges hémérséklet-

emelkedése az SAR-en és az RF-energia alkalmazasi idején tul szamos egyéb tényez6té|

is filgg. Emiatt ajénlatos kulonodsen odafigyelni az aldbbiakra:

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

— A hészabalyozasi vagy héérzékelési rendellenességben szenvedd pacienseket nem
szabad MR-szkennelésnek aldvetni.

— Vezetéképes implantdtumok jelenlétében altaldban alacsonyabb térerésségl MR-
rendszer hasznélata ajanlott. Az alkalmazott fajlagos elnyelési tényezét (SAR) a le-
het6 legalacsonyabb szintre kell csékkenteni.

— Aszellztetérendszer hasznalata is hozzajarulhat a testhémeérséklet emelkedésének
mérsékléséhez.

Kiilénleges miitéti utasitasok

A mitét el6tti tervezés

Allapitsa meg a disztrakcié utani anatémiai célt Ugy, hogy klinikai vizsgalat, CT-szken-

nelés, cephalogram és/vagy panordmardntgen segitségével elvégzi a craniofacialis

patologia, a csontmindség és csonttérfogat, valamint az aszimmetria értékelését.

A megfeleld disztraktorméretet a paciens életkora és anatomiaja alapjan kell kivalasz-

tani. Az 1,3-mas gorbe palyaju disztraktor rendeltetése szerint 4 éves és ennél fiatal-

abb gyermekgyogyaszati pacienseknél hasznalhatd. A 2,0-3s gorbe palyaju disztraktor

rendeltetése szerint felnétt és 1 évesnél idésebb gyermekgydgyaszati pacienseknél

hasznalhato. Az 1 és 4 év kozotti pacienseknél mindkét méret( disztraktor hasznal-

hato. A valasztast a mandibula mérete hatarozza meg.

A gbrbe palydju disztraktorral végzett sikeres kezeléshez elengedhetetlen az osteoto-

miak és disztrakcios eszk6zok megfeleld elhelyezése és beigazitasa.

A Synthes két valasztasi lehetéséget biztosit:

1 Synthes ProPlan CMF

A ProPlan CMF olyan szamitdgépes sebészeti tervezési szolgaltatds, amely az eset

mitét el6tti képi megjelenitésére hasznalhatd, és a terv m(itébe 3tvitelét lehetbvé

tevd, paciensspecifikus sebészeti sablonokat tartalmaz.

A ProPlan CMF hasznalatanak elsé lépései

A tovabbi tajékozddasra vagy egy eset kezdeményezésére tobbféle lehetdség van:

— Vegye fel a kapcsolatot a Synthes helyi képviseletével

— Weboldal: www.synthescss.com

— E-mail: csspdeu@synthes.com

— Telefon: +41 61 965 61 66

2 Hajlitésablonok modellezett csontsebészethez

A készletben 1évé hajlitésablonokat a mUtét el6tt kell felhasznalni az eset megter-

vezéséhez és a modellezett mitéthez. Kizardlag a 2,0-3s gorbe palyaju disztraktorral

hasznalhatok. Nem hasznalhatok az 1,3-mas gorbe palyaju disztraktorral.

A disztraktor belltetése

A kdvetkezd sebészeti technika intraoralis megkézelitést vesz példaul, amelynél a disz-

traktor posterior tajolassal van felhelyezve, perkutén aktivalonyilassal.

1. Ejtsen submandibularis bemetszést
Ejtsen mandibularis vestibularis bemetszést. Emelje meg a csonthartyat, hogy a
mandibula hozzaférhetd legyen.

2. Jelolje meg az osteotomia helyét
Jel6lje meg az osteotomia hozzavetdleges helyét.

3. lllessze a helyére a disztraktort
Helyezzen egy disztraktort a kivant terUletre, hogy fel tudja mérni a beteg
anatomidjat, és meg tudja allapitani a talplemezek, csontcsavarok és/vagy a
hosszabbitokar hozzavetdleges helyét.
Amennyiben a disztraktort a m(itét el6tt nem szabték le és nem formaztak, az
eszkozt a mandibulahoz kell illeszteni.

4. Szabja le és formazza a talplemezeket
A vago segitségével szabja le a talplemezeket, hogy az Osszes felesleges csavar-
lyukat eltavolitsa. A disztraktorsin folott és alatt 1évé csavarfuratok biztositjak a
csavarok rugalmas elhelyezését. Nem sziikséges mind a négy talplemezbe csa-
varokat helyezni. Ahhoz, hogy a vagdeszkozzel a talplemezek minden tertletéhez
hozzaférjen, tolja el6re a disztraktort legalabb 5 teljes fordulattal, és forditsa fel
a disztraktort, hogy az U alakd csuklé ne zavarja a vagoeszkdzt. A vagas utan
allitsa vissza a disztraktort nem aktivalt helyzetbe. A talplemezeket ugy kell lesz-
abni, hogy a levagott élek egy vonalban legyenek a disztraktorral. A kombinalt
fogoval formazza meg a talpakat, hogy illeszkedjenek az allcsonthoz.



5. Vagja le és krimpelje a disztraktorsint
A disztraktorsin 35 mm-nyi el6retoldst enged. Ha ennél rovidebb eléretolas
szlikséges, a kezelési tervnek megfeleléen vagja a disztraktorsint a kivant mé-
retre. A disztraktorsin aljan |évé vésett rovatkak jelzik a kivant eléretolasi hossznak
megfeleld vagasi helyet. A jel6lések figyelembe veszik a krimpeléshez sziikséges
2 mm-es tavolsagot. Ha a sint méretre vagjak, krimpelni kell, hogy meg lehessen
elézni a disztraktorszerelvény szétvalasat. lllessze a krimpel&eszkozt a sinbe, és
kovesse az eszkdzre vésett tajolasi Gtmutatot.

6. Szerelje fel a hosszabbitokart
Valassza ki a megfelelé hosszusagu (merev vagy rugalmas) hosszabbitokart a disz-
trakcié tervezett hossza és a hatszog( aktivaloeszkoz kivant helye alapjan. A
hatszogl aktivalocsics annak az eszkdznek a része, amely az aktivaldeszkozhoz
kapcsolddik. A rugalmas hosszabbitokaroknak két valtozatuk van, és kilénb6zé
maédon csatlakoznak a disztraktorhoz. Ha a hosszabbitokar kulsé burkolatara a
Synthes embléma van vésve, rugds elemekkel kapcsolédik a disztraktorhoz. Ha a
rugalmas hosszabbitokar hatszogl aktivalocsicsara egy vonal van vésve,
hatsz6g( horonnyal kapcsolodik a disztraktorhoz. Az alabbi hasznalati utasitasok
részletes informéacidkat tartalmaznak a rugalmas hosszabbitokar mindkét véltoza-
taval kapcsolatban. Kapcsolja az eltdvolitdeszkdzt a rugalmas hosszabbitokar
hatszégl aktivalocsicsahoz. Forgassa el az eltavolitoeszkoz karimajat az dramu-
tatd jarasaval ellentétes irdnyba legaldbb 16 teljes fordulattal, amig a hosszab-
bitokar masik végén lévd rugos elemek vagy a hatszégl horony szabadda nem
vélik. A hatszogl horonnyal rendelkezd hosszabbitdkar esetén helyezze a disz-
traktor hatszogU aktivalocsucsat a hosszabbitokar hatszog alakd bemélyedésébe.
Forgassa el az eltdvolitdeszkdz karimajat az dramutatd jarasaval megegyezd
iranyba, amig a hosszabbitokar kérbezarul a disztraktor hatszog( aktivalocsucsan,
és szoritsa meg teljesen. Szemrevételezéssel ellenérizze, hogy a hosszabbitokar
karimdja hozzaér-e az U alakd csuklo pereméhez. Merev hosszabbitokarok is ren-
delkezésre alinak, amelyek a hatszdégl horonnyal csatlakoznak a disztraktorhoz.

7. Hozzon létre aktivalonyilast a hosszabbitokar szamara
A lagyszdvetben létre kell hozni egy perkutdn aktivalonyilast, amelyen keresztil a
hosszabbitdkar kivezethetd. Hozza |étre a perkutan aktivalonyilast ugy, hogy a
bérén szardsos bemetszést ejt, majd tompa dissectiot hajt végre. Helyezze a disz-
traktort a mandibulara, majd fogd segitségével huzza at a hosszabbitokart a per-
kutan aktivalonyilason.

8. Jeldlje be a disztraktor helyét
Hasznalja a kivalasztott disztraktorméretnek megfeleld furoszarat és csavarhuzot.
Az osteotomia elvégzése el6tt jeldlje be a disztraktor helyét furassal és/vagy egy-
egy megfelelé méretli és hosszisagu csavar behelyezésével mindegyik talple-
mezen keresztul.

9. Végezzen buccalis corticotomiat
Csavarozza ki és tavolitsa el a disztraktort. Végezze el a corticotomiat a mandibula
buccalis oldalan, kiterjesztve azt egészen a fels6 és alsé hatdrig. Ez a disztraktor
visszahelyezése soran el@segiti a csontszegmensek stabilitasat.
Opcionalis technika:
Erdemes lehet teljes osteomiat végezni a disztraktor Ujracsatlakoztatésa elétt,
mivel ezutdn nehéz lehet osteotommal elvégezni az osteotomiat.

10. Erdsitse vissza a disztraktort
Az Ujrarégzitéshez haszndlja a vélasztott disztraktorméretnek megfeleld
furdszarat és csavarhlizot. Rogzitse Ujra a disztraktort Ugy, hogy a talplemezeket
a kordbban furt lyukakhoz illeszti. Furja be és/vagy helyezze be a megmaradt,
megfelel6 méretl és hosszUsagu csavarokat. Az Osszes csavart huzza meg
teljesen.

11. Végezze el az osteotomiat
Osteotom hasznélataval végezze el az osteotomidt az éllkapocs nyelv feldli ol-
dalan.

12. Ellendrizze az eszk6z aktivalodasat
Kapcsolja az aktivaldeszkdzt a hosszabbitokar hatszogl aktivalécsucsahoz. For-
gassa el az dramutato jarasaval ellentétes, az eszkdz markolatan jelzett irdnyba,
hogy ellendrizze az eszkdz stabilitasat és az allkapocs mozgasat. Allitsa vissza a
disztraktort az eredeti helyzetébe.
Opcionalis technika a szilikonhegy hasznalatakor:
A szilikonhegy hasznélataval védeni lehet a hosszabbitokar végét.

13. Opcionalis technika kétoldali beavatkozasokhoz
Ismételje meg az 1-12. |épéstaz ellentétes oldalon. Zarja le az 6sszes bemetszést.

Miitét utani megfontolasok

Az aktiv disztrakciot az eszkdz elhelyezése utan harom-o6t napon belll ajanlott elkezde-
ni. Egyévesnél fiatalabb paciensek esetén az id6 elétti csontszilardulds megelézése
érdekében az aktiv disztrakcié kordbban is elkezdhetd. A disztraktorok aktivalasahoz
kapcsolja az aktivaloeszkdzt a hosszabbitokarhoz, és forgassa el az 6ramutato jarasaval
ellentétes, az eszkdzon taldlhato nyillal jelzett irdnyba. Az id6 el6tti csontszilardulas
megel6zése érdekében naponta legalabb 1,0 mm disztrakci¢ javasolt (fél fordulat na-
ponta kétszer). Egyéves és ennél fiatalabb pacienseknél napi 1,5-2,0 mm disztrakcio is
mérlegelhetd.

Jegyezze fel az el6rehaladast

A disztrakcié elérehaladdsa a paciens harapasaban bekovetkezd véltozésok doku-
mentalasaval figyelheté meg. Az eszkdz aktivalasat a rendszerhez mellékelt Beteggon-
dozasi Utmutato segitségével lehet lejegyezni és figyelemmel kisérni.

Csontszilardulas

A kivant elmozdulas elérése utan idét kell hagyni, hogy az Uj csont megszilarduljon. A
csontszilardulasi szakasz nagyjabol hat-tizenkét hetet igényel. Ez az id6tartam a
paciens életkoratdl figgden eltérd lehet, ezért klinikai vizsgalattal kell megallapitani.
A csontszilardulasi szakasz kezdetekor a hosszabbitokarok eltavolithatok.

A hosszabbitokar eltavolitasa

A hosszabbitokaroknak két valtozata van, amelyeket kilonbéz6 modon kell eltavolitani
a disztraktorrol. Ha a hosszabbitokar kllsé burkolatdra a Synthes embléma van vésve,
rugos elemekkel kapcsolddik a disztraktorhoz. Ha a hosszabbitokar hatszogl ak-
tivalécslcsara egy vonal van vésve, hatszog alaku horonnyal kapcsolodik a disztraktor-
hoz. A merev hosszabbitokarok szintén hatszdégl horonnyal csatlakoznak a disztraktor-
hoz. Az aldbbi hasznalati utasitadsok mindkét hosszabbitdkar-valtozattal kapcsolatban
részletes informaciokat tartalmaznak.

Kapcsolja az eltavolitéeszkdzt a hosszabbitdkarhoz. Forgassa az eltavolitdeszkoz
kariméjat az dramutato jarasaval ellentétes irdnyba legaldbb 16 teljes fordulattal, a
kariman ,OPEN" felirattal jelzett irdnyba. Ezzel lecsavarozza a hosszabbitokar kilsé
burkolatat, igy szabadda valik a hosszabbitokar azon része, ahol a disztraktorhoz kap-
csolodik. A rugoselemes hosszabbitokar esetén Ugy kell levalasztani a disztraktorrol a
hosszabbitokart, hogy tengelyirdnyba hizza, majd a perkutan nyilason keresztul el-
tavolitja a hosszabbitdkart.

Hatszdgl horonnyal rendelkezd hosszabbitdkar esetén a hosszabbitdkart a kar oldaliranyu
mozgatasaval kell levalasztani a disztraktorrol. Tavolitsa el a hosszabbitdkart a perkutan
nyilason keresztul.

Opcionalis technika a hosszabbitokar eltavolitasara

Amennyiben nem all rendelkezésre az eltavolitoeszkdz, a hosszabbitokarok az ak-
tivaloeszkdz és a lemezhajlitd fogd segitségével is eltavolithatdk. Kapcsolja a hosszab-
bitokart az aktivaloeszkozhoz. Mikézben mozdulatlanul tartja az aktivaloeszkozt, a
lemezhajlitd fogd hasznalataval forgassa el az dramutato jarasaval ellentétes irdnyba
legalabb 16 teljes fordulattal a hosszabbitdkaron lévé hivelyt, hogy szabadda valjon a
hosszabbitokar azon része, ahol a disztraktorhoz kapcsolodik. Rugdselemes hosszab-
bitokar esetén tengelyirdnyu huzassal, hatszogl horonnyal rendelkezd hosszabbitokar
esetén pedig oldalirdnyu mozgatassal vélassza le a disztraktorrol a hosszabbitokart.

Az eszkoz eltavolitasa

A csontszilardulasi idészak utan ugy kell eltavolitani a disztraktorokat, hogy az eredeti
belltetési m(itét sordn hasznaltakkal megegyezé bemetszéseken keresztil feltérja a
talplemezeket, és eltdvolitja a titanbol készilt csontcsavarokat.

A disztraktorok eltdvolitasa a hosszabbitokarok disztraktor eltavolitasa el6tti
kiemelésével megkénnyithetd.

A csavarok tovabbi eltdvolitasi lehet8ségeit az Univerzalis csavareltavolito készlet is-
mertet6jében (036.000.773) lehet ellendrizni.

Az alkalmazott implantatum-alkatrészeket mindegyik paciens korlapjara fel kell vezetni
(név, cikkszam, tételszam szerint).

A gyartd nem vallal felel6sséget olyan szovédményekért, amelyek téves diagnozisbol,
nem megfelel§ implantatum valasztasabol, implantatum-alkatrészek és/vagy mitéti
technikdk nem megfelel6 kombinaldsabdl, a kezelési modszerekben rejlé korlatokbdl
vagy nem megfeleld fert6tlenitésbél erednek.

Kezelés, feluajitas, gondozas és karbantartas

Altalanos Utmutatasért, valamint a funkciok szabalyozasaval, a tobbrészes eszkdzok
szétszerelésével és az implantdtumok kezelésével kapcsolatos Utmutatasért vegye fel a
kapcsolatot a helyi értékesitési képviselettel, vagy ldtogasson el a kovetkez6 weboldalra:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

A t6bbszor haszndlatos Synthes eszkézok, mUszertalcak és tokok feldjitdsara, gon-
dozdsara és karbantartdsara, valamint a nem steril Synthes implantdtumok kezelésére
vonatkozo altalanos informaciokat az ,Egyéb tudnivalok” (SE_023827) kiadvanyban
vagy a kovetkezé weboldalon taldlja:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel.: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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