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Hasznalati utasitas

GORBE PALYAJU DISZTRAKCIOS RENDSZER

Kérjuk, hasznalat el6tt alaposan tanulmanyozza &t a jelen hasznalati Utmutatét, a
Synthes ,Fontos tajékoztatas” brosurat, valamint a gorbe palyaju disztakcios rendsze-
rekre vonatkozo 036.001.421 szamu sebészeti technikakat. Bizonyosodjon meg arrdl,
hogy a megfelel6 sebészeti technikakban jartas.

A Synthes gdrbe palyaju disztrakcids rendszer 2 kiildnbdzé méretl belsd, gorbe palya-
ju csontdisztraktort tartalmaz: 1,3-mas gorbe palydju disztraktorokat és 2,0-as gorbe
palyaju disztraktorokat. Ezek kilonbozd gorbe sineket (Radius R =30 mm, R = 40 mm,
R =50 mm, R=70 mm, R= 100 mm) és egyenes sineket tartalmaznak. A disztrakto-
rok szallitd és rogzitett talpakkal rendelkeznek, melyeket a csavarok szamara kilyukasz-
tottak: & 1,3 mm csontcsavarok az 1,3-mas gorbe palyaju disztraktorok szamara, va-
lamint & 2,0 mm csontcsavarok a 2,0-3s gorbe palyaju disztraktorok szamara.
Mindegyik méret( disztraktor kaphato jobb és bal oldali valtozatban egyarant. Az ak-
tivalo csavarmenetes fogaskerék végighajtja a szallitotalpat a gorbe sinen. A csavarme-
netes fogaskerék a disztraktor burkolataban talalhatd; aktivalasa egy hatszog aktivalo
mUszer segitségévek torténik. A disztraktorok maximalis disztrakcids hossza 35 mm.

Anyag(ok)

Anyag(ok): Szabvéany(ok):

A gorbe palyaju disztraktor titanotvozetekbdl (Ti-15Mo az ASTM F 2066 szabvany
szerint és TAN az I1SO 5832-11 szabvany szerint) és L605-b&l (Co-20Cr-15W-10Ni az
ISO 5832-5 szabvany szerint) készult.

A csontcsavarok titanétvozetbdl késziltek (TAN az ISO 5832-1 szabvany szerint).
A rugalmas hosszabbit6 karok MP35N-bél (Co-Ni-Cr-Mo az ISO 5832-6 szabvany
szerint), és annak szilikongumijabdl (az ASTM F 2042 szabvany szerint) késziltek.
A merev hosszabbitd karok L605-b6l (Co-20Cr-15W-10Ni az ISO 5832-5 szabvany
szerint) készUltek.

Azimplantatumok egyszer hasznalatosak és nem steril allapotban kertilnek kiszerelésre.
A gdrbe palyaju disztraktor egy részbél all. A disztraktort egyesével csomagoltak,
megfelel6 csomagoldanyag felhasznélasaval.

Rendeltetés
A Synthes gorbe palyaju disztrakcios rendszer rendeltetését tekintve csontstabilizald
és -meghosszabbitd (és/vagy szallitd-) eszkoz.

Javallatok

A Synthes gorbe palydju disztrakciés rendszert a mandibularis test és a ramus veleszi-
letett hianyossagainak vagy poszttraumatikus defektusainak korrekcidjara tervezték
azon esetekre, amikor fokozatos csontdisztrakciora van szlkség.

A 2,0-4s gorbe palyaju disztraktort felnétt, valamint 1 évesnélidésebb gyermekgyogya-
szati betegeken torténé alkalmazasra tervezték.

Az 1,3-mas gorbe palyaju disztraktort 4 éves és annal fiatalabb gyermekgydgyészati
betegeken torténd alkalmazésra tervezték.

A Synthes gorbe palyaju disztrakcios rendszert kizarélag egyszeri hasznalatra tervezték.

Ellenjavallatok
A nikkelre érzékeny betegek esetén a Synthes gorbe palyaju disztrakcios rendszer al-
kalmazésa ellenjavallt.

Mellékhatasok

Mint minden sebészeti eljaras esetén, kockazatok, mellékhatasok és nem kivanatos

események léphetnek fel. Mikdzben szdmos lehetséges reakcio eléfordulhat, a legy-

gyakoribbak a kévetkezdk:

Az érzéstelenitésbdl és a beteg pozicionalasabol szarmazd problémak (pl. émelygés,

hanyas, fogsérulések, neuroldgiai kdrosodasok, stb.), trombozis, embdlia, fert6zés,

ideg- és/vagy foggyokérsérllés vagy egyéb kritikus képletek sérulése, beleértve a

véredényeket, tulzott vérzés, lagyszovetek sérllése, beleértve a duzzadast, az abnor-

malis sebképzddést, a musculoskeletalis rendszer karosodasat, fajdalmat, diszkom-
fortérzést vagy az eszkdz jelenlétébdl fakadd abnormalis érzékelést, allergia vagy
tulérzékenységi reakciok, a fém jelenlétébdl fakadd allergia, az eszkdz meglazulasa,
meghajldsa vagy megtorése, nem megfelel§ egyestlés, az egyesilés hidanya, vagy
késleltetett egyesulés, mely az implantatum toréséhez, és Ujboli mitéthez vezethet.

Az 1,3-mas és 2,0-3s gorbe palyaju disztraktorok esetén a nem kivant események 3

csoportba oszthatok: fulladasveszély, Ujraoperalas, valamint tovabbi orvosi kezelés.

Fulladdsveszély

1. Fulladdsveszély, ha a hosszabbitd kart a szajuregbe helyezik, és ragas hatasara
eltorik.

2. Fulladasveszély, ha a hosszabbito kar levalik a disztraktorrodl, és a szajuregbe jut,
mert a sebész nem erésitette a hosszabbito kart megfeleléen a disztraktorhoz.

3. Fulladasveszély, mely abbdl fakad, hogy a rugalmas hosszabbitd karok toredékei
a lagyszovet kozé csipédnek, vagy a beteg alvas kdzben a hosszabbitd karon
hempereg.

4. Fulladasveszély, mely abbol ered, hogy a beteg altal megbolygatott vagy a fogak,
illetve a rugalmas hosszabbito kar |ézerbevagasaiba becsipdott orthodontias
eszkdzokkel torténd interferenciabdl fakado erézid soran a szilikoncsd leszakad
vagy lehuzaédik a rugalmas hosszabbito karrol.

5. Fulladéasveszély, mely abbol fakad, hogy a hatszogl végén talalhatd szilikon védé-
sapka dorzs6l6dés hatasara kilazul.

A gydgyulasi folyamat modosulhat olyan betegek esetén, akik bizonyos anyagcserével

kapcsolatos betegségben szenvednek, aktiv fertézéssel birnak vagy akiknek azimmun-

rendszere nem ép.

Ujraoperalas

1. Ujraoperalas, mivel a disztraktort a sebész nem krimpelte a m{tészobaban, amely
igy levalik a sinrdl, és szétszedi az Ujonnan generalt csontot.

2. Ujraoperélés a disztraktorrendszer a beteg tulzott aktivitdsanak készénhetd elté-
rése vagy levalasa miatt.

3. Ujraoperélas, mert a talp az implantacios miitét utan, a kezelés soréan eltérik an-
nak készonhetben, hogy a belltetéskor a talp tulzottan meghajolt és elvesztette
az erejét.

4. Ujraoperalas, mivel a talp az operaciot kdvetéen, a csontkonszolidacios folyamat
befejezése el6tt eltdrik a beteg tulzottan megerdltetd aktivitdsa miatt.

5. Ujraoperalas az eszkoz eltavolitasahoz, mivel az eszkéz allergias reakciot valt ki,
illetve a beteg nikkel irdnti anyagi/bioldgiai érzékenységben szenved.

6. EgyesUlés elmaradasa vagy rostos egyesulés, mely (legrosszabb esetben) Ujraope-
ralast igényel, mivel a talpakhoz hasznalt csavarok szama nem elegendé.

7. Ujraoperalas, mivel a csavarok a vékony csontban elmozdultak.

8. Korai csontkonszolidacio, mely Ujraoperdldst igényel, mivel a disztraktor rossz
irdnyban lett aktivalva egy elsé, megfelel6 irdnyban tortént aktivalas utan.

9. Ujraoperélas a felujitott csont kijavitasahoz, mivel a disztraktort nem helyes vek-
torok mentén helyezték el a nem megfelel§ vektortervezés miatt, vagy mivel a
kezelési terv nem jutott el a m(itészemélyzethez.

10. Ujraoperalas az eszkoz kicserélése végett, mivel az eszkdzt egy, a beavatkozashoz
vagy a kezeléshez nem kapcsolédo, a beteget éré traumas sérulés megzavarta.

11, Korlatozott/csokkent csontndvekedés, mely tovabbi sebészeti beavatkozast igé-
nyel, mivel a disztraktort nem tavolitottak el, miutan a gydgyulds végbement.

12. Ujraoperalas, mivel a rugalmas hosszabbité kar eltért a kdvetkezd okok valame-
lyike miatt:

— akar lagyszdvetbe csip6dott, és/vagy
— a beteg alvas kdzben a hosszabbitd karon forog

13. Ujraoperalas kitjulas miatt.

14. Ujraoperélas a temporomandibularis ziillet degeneralddasa miatt.

15. Korlatozott/csokkent csontndvekedés, mely tovabbi sebészeti beavatkozast igé-
nyel, mivel a disztraktort nem tavolitottak el, miutan a regenerdlt csont gyogyu-
lasa végbement.

16. Ujraoperalas, mivel a disztrakcios kezelés nem csillapitja kell8en a légzési nehéz-
ségeket.

Tovébbi orvosi kezelés.

Lagyszdvet-erdzid, mivel a hosszabbitéd kar nyomast helyez a lagyszévetre.

A beteg fajdalmat érez, mivel a disztraktor sinjének vége behatol a lagyszovetbe.
Idegsérulés, mely tovabbi orvosi kezelést igényel.

Kezelést igénylé fert6zés, mivel a hosszabbito kar nem eltavolithatd.

A beteg sérulése a mitészobdban tortént tul hosszu elhelyezésbél fakadodan, mi-
vel a csavarok/disztraktorok nem eltavolithatoak.

A hosszabbitd kar eltavolitdsa nem lehetséges egy masodik bemetszés nélkll: a
konszolidacios id6szakban a betegen hagyott hosszabbité kar fert6zést eredmé-
nyezhet, mely tovabbi orvosi kezelést igényelhet.
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Egyszer hasznalatos eszkoz

@ Ne hasznalja Ujra.

Az egyszeri hasznalatra szant termékeket nem szabad Ujra hasznalni.

Az Ujrafelhasznalas vagy Ujrakezelés (pl. tisztitas és Ujrasterilizalas) az eszkdz struktura-
lis épségét veszélyeztetheti és/vagy az eszk6z meghibdsodasat okozhatja, mely a beteg
sérllését, megbetegedését vagy halalat okozhatja.

Ezen kivUl az egyszer hasznalatos eszk6zok Ujbodli hasznélata vagy Ujrakezelése fertd-
zésveszélyt okozhat, pl. fertéz6 anyag az egyik betegrél a masikra térténé atvitele
esetén. Ez a beteg vagy felhasznald sériilését vagy haldlat okozhatja.

A beszennyez&ddtt implantatumokat nem szabad Ujrakezelni. Barmely olyan Synthes
implantatumot, amely vérrel, szévettel és/vagy testnedvekkel, illetve testb&l szarmazo
anyagokkal szennyezett, nem szabad Ujra hasznalni; ezeket a koérhazi protokolinak
megfelel8en kell kezelni. Még ha az implantatumok sértetlennek tlinnek is, kis sérdlé-
sek vagy belsé hibak lehetnek rajtuk, ami miatt anyagfaradas léphet fel.

Ovintézkedések

A mltét el6tti tervezés

— Adisztraktorokat egymashoz és a sagittalis lemezhez képest, amennyire lehetséges,
parhuzamosan kell elhelyezni a felhasznalas soran torténd esetleges dsszetapadas
megelézése végett.

— Ugyeljen arra, hogy elkerulje az idegeket, foggumokat, -gydkereket és méas kritikus
képleteket furas és/vagy a csavarok elhelyezése soran.

— Ellenérizze, hogy megfelel6-e a csontmindség és -mennyiség a csavar behelyezésé-



hez. Az osteotomia mindkét oldalan (az 1,3-mas gorbe palydju disztraktor esetén)
legaldbb négy & 1,3 mm-es csavarra, (a 2,0-4s gorbe palyaju disztraktor esetén)
legaldbb két & 2,0 mm-es csavarra van szlikség.
— Megfontolando és ellendérizendd tényezok:
A. Harapasi sik
B.  Fogcsirdk és -gyokerek
C. Adisztrakcio tervezett vektora
D. A nlvekedés tervezett hossza (vegye figyelembe a visszaesést és a tulkorrekciot)
Megfelelé csontmindség és -mennyiség a csavar behelyezéséhez. Az osteotomia
mindkét oldaldn (az 1,3-mas gorbe palyaju disztraktor esetén) legaldbb négy
@ 1,3 mm-es csavarra, (a 2,0-as gorbe palyaju disztraktor esetén) legalabb két
32,0 mm-es csavarra van szlkség.
Az alsé alveolaris ideg elhelyezkedése
Az ajkak dsszezarasa
Lagyszoveti fedés
A hosszabbito kar elhelyezkedése
A betegnél jelentkez6 fajdalom a disztraktor lagyszovettel fellépd interferenciaja
miatt
J. Acsavarokhoz torténé hozzaférés az eljasarnak megfelel6en
a. Az intraoralis/transbuccalis megkdzelités esetén javasolt a sin feletti csavar-
lyukak alkalmazéasa, mivel az als¢ talpakon talalhatd csavarlyukak nehezen
észlelhet6k és nehezen megkozelitheték
b. Kilsé megkdzelités esetén javasolt a sin alatti csavarlyukak hasznalata
L. A condylus behelyezése a vallizileti drokba
— Ne rajzolja korll a hajlitasi minta sinjét.
Ha meghaijlitja, a hajlitasi minta és a disztraktor nem fog megfeleléen mikodni.
A disztraktor belltetése
— Megfontolando és ellendrizendd tényezok:
Harapasi sik
Fogcsirak és -gyokerek
Adisztrakcio tervezett vektora: A disztraktorokat egymashoz és a sagittalis lemez-
hez képest amennyire lehetséges parhuzamosan kell elhelyezni a felhasznalas
soran torténd esetleges Osszetapadas megeldzése végett.
D. A nOvekedés tervezett hossza (vegye figyelembe a visszaesést és a tulkorrekciot)
Megfelelé csontmindség és -mennyiség a csavar behelyezéséhez. Az osteotomia
mindkét oldaldn (az 1,3-mas gorbe palyaju disztraktor esetén) legaldbb négy
@ 1,3 mm-es csavarra, (a 2,0-as gorbe palyaju disztraktor esetén) legalabb két
32,0 mm-es csavarra van szlkség.
Az alsé alveolaris ideg elhelyezkedése
Az ajkak dsszezarasa
Lagyszoveti fedés
A hosszabbito kar elhelyezkedése
A betegnél jelentkez6 fajdalom a disztraktor lagyszovettel fellépd interferenciaja
miatt
J. Acsavarokhoz torténé hozzaférés az eljasarnak megfelel6en
a. Az intraoralis/transbuccalis megkdzelités esetén javasolt a sin feletti csavar-
lyukak alkalmazéasa, mivel az als¢ talpakon talalhatd csavarlyukak nehezen
észlelhet6k és nehezen megkézelitheték
b. Kilsé megkdzelités esetén javasolt a sin alatti csavarlyukak hasznalata
L. A condylus behelyezése a vallizileti drokba
Szabja le és kdrvonalazza a talpakat.
— Atalpakat Ugy kell leszabni, hogy a csavarlyuk ne sériljon.
— Az élek lesimitasahoz hasznaljon reszel6t vagy a vago raspolyat.
Véaagja le és krimpelje a disztraktor sinjét.
— Adisztraktorszerelvény szétvalasat okozhatja, ha a levagas utan nem krimpeli a sint.
— Az élek lesimitdsdhoz hasznaljon reszel6t vagy a vago raspolyat.
— Assin kivant hosszra vagasa el6tt gondoljon a visszafejlédésre/tulkorrekciéra.
Rogzitse a hosszabbitd kart.
— Adisztrakcios folyamat soran a disztraktor szallito talpa és a hosszabbit6 kar a man-
dibuldval egyutt halad, és behuzddik a 1agyszovetbe. Valasszon megfelel hosszusa-
gu hosszabbito kart, hogy a lagyszovet a disztrakcié soran ne akadalyozza a hatsz6g
alaku aktivalo csucsot.
A hosszabbito kart a disztraktorral egy(tt kell felszerelni, miel6tt még a disztraktort
a csonthoz régzitené. Miutén a disztraktort mar a csonthoz rogzitette, nehéz rogzi-
teni a hosszabbité kart.
— A hosszabbito kar régzitése sordn az eltavolitd eszkdznek csupan a karimajat for-
gassa. Ne engedje, hogy az eltavolitd eszkdz alja megforogjon a kezében, ez ugyan-
is megakadalyozhatja a hosszabbito kar kinyilasat.
Akezelés soran ligyelni kell a hosszabbité karok megovésara, valamint a sérilés vagy
torés megel6zésére. Ha a beteg alvas kozben a hosszabbité karokon forog, az olda-
lirdnyU erd a hosszabbitd karok sérllését és/vagy torését okozhatja. Ajanlott a flexi-
bilis karokat a beteg béréhez rogziteni anélkul, hogy ez a kar forgdsi képességét
akadalyozna. Ezt kivalthatjak a forgalomban kaphaté merev hosszabbité karok.
Jelolje meg a disztraktor helyzetét
— A furasi sebesség soha nem haladhatja meg az 1800 RPM-et. Az ennél nagyobb
sebesség a csont hé indukalta elhaldsat, illetve tdl nagy lyukat eredményezhet. A
tulméretezett lyuk tdbbek kozt a kdvetkezd hatranyokkal jar: csokkent kihluzasi erd,
megndvekedett csavarlazasdg, a csont kopéasa és/vagy nem megfeleld rogzllés.
Furas kozben a furo, illetve a csont tulheviilését megelézend6 mindig irrigaljon elég-
ségesen.
Aktivélja a disztraktort az ora jarasaval ellenkezé iranyba (nyitas) egy fél fordulattal
a furds és/vagy a csavarok behelyezése el6tt, hogy ezéltal megfelel¢ tavolsagot
biztositson a segédlyukak és az osteotomia kozott.
— Erésen nyomja a csavarhuzé végét a csavar metszésébe, hogy a csavar megfelelen
régzuljon a csavarhuzé végén.
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Ha zardcsavarokat hasznal (csak a 2,0-as disztraktor esetén), a csavar lyukait a lemez
lyukdra merdlegesen kell kifurni, hogy ezaltal megelézze a csavarmenetek kicsorbu-
lasat. A megfeleld elhelyezés megkonnyitése végett egy furofoglalatot is biztosi-
tunk.

Ugyeljen arra, hogy elkerlilje az idegeket, foggumokat, -gyokereket és mas kritikus

képleteket furas és/vagy a csavarok elhelyezése soran.

— Adisztraktor meglazuldsat, illetve a kritikus/nyelvet érinté képletek sértilését elkeru-
lendé hasznéljon megfeleld csavarhosszt.

— Az osteotomia elvégzése el6tt ne hlizza meg teljesen a csavarokat.

ROgzitse Ujra a disztraktort

— Annak érdekében, hogy a disztraktor stabilitasat ndvelje a vékony csontokban, a
csavarokat bikortikdlisan helyezze be. Tobb csavart is hasznalhat.

— Ugyeljen arra, hogy elkerilje az idegeket, foggumaokat, -gydkereket és mas kritikus
képleteket furas és/vagy a csavarok elhelyezése soran.

— Ha a disztraktort Ugy helyezik el, hogy a hosszabbit6 kar a szajlregben taldlhato,
bizonyosodjon meg arrol, hogy a hosszabbitd kar nem akadalyozza a beteg szdma-
ra a ragast.

— Ha rossz minéségli csontba helyezték, a csavarok meglazulhatnak a kezelés soran.

— A furési sebesség soha nem haladhatja meg az 1800 RPM-et. Az ennél nagyobb
sebesség a csont hé indukalta elhaldsat, illetve tul nagy lyukat eredményezhet. A
tUlméretezett lyuk tobbek kozt a kovetkezd hatranyokkal jar: csokkent kihuzasi erd,
megndvekedett csavarlazasag, a csont kopdsa és/vagy nem megfelel§ rogzulés.
Furas kdzben a furo, illetve a csont tulheviilését megelézendd mindig irrigéljon elég-
ségesen.

— Ha zardcsavarokat hasznal (kizarélag a 2,0-as gorbe palyaju disztraktor esetén), a
csavar lyukait a lemez lyukdra merélegesen kell kifurni, hogy ezaltal megelézze a
csavarmenetek kicsorbulasat. A megfelelé elhelyezés megkonnyitése végett egy
furofoglalatot is biztositunk.

— Er8sen nyomja a csavarhuzo végét a csavar metszésébe, hogy a csavar megfeleléen
rogzlljon a csavarhuzd végén.

— A hosszabbito kart a disztraktorral egyUtt kell felszerelni, miel6tt még a disztraktort
a csonthoz régzitené. Miutan a disztraktort mdr a csonthoz rogzitette, nehéz rogzi-
teni a hosszabbité kart.

— Adisztraktor meglazuldsat, illetve a kritikus/nyelvet érinté képletek sértlését elkeru-
lendd hasznaljon megfeleld csavarhosszt.

Fejezze be az osteotomidt

— Az osteotomianak teljesnek kell lennie és a csontnak mobilisnak kell lennie. A diszt-
raktort nem csonttdrésre és nem az osteotomia befejezésére tervezték.

— Ugyeljen arra, hogy elkerlilje az ideget.

Bizonyosodjon meg arrol, hogy az eszkéz aktivalva van-e.

— Ahosszabbito kart ne tartsa, amikor az aktivalé miszerrel forgatja azt. Ha igy tesz,
ez megneheziti hosszabbito kar forgatdsat, és a hosszabbitd kar disztraktorrdl tor-
ténd levalasat okozhatja.

A bilaterdlis eljardsok esetén ismételje meg ezeket a lépéseket

— Adisztraktorokat egymashoz és a sagittalis lemezhez képest amennyire lehetséges
parhuzamosan kell elhelyezni a felhasznalas sordn torténd esetleges dsszetapadas
megel8zése végett.

Operaciot kovetd megfontolasok

— Fontos, hogy az aktivalé miszert mindig kizarélag a markolaton feltintetett nyil
irdnyaba forgassa. Ha az aktivalé mlszert nem megfeleld irdnyba forgatja (a nyillal
ellenkezé iranyban), ez a disztrakcios folyamatot megzavarhatja.

— A hosszabbito kart ne tartsa, amikor az aktivalé miszerrel forgatja azt. Ha igy tesz,

ez megneheziti hosszabbito kar forgatasat, és a hosszabbité kar disztraktorrol tor-

ténd levalasat okozhatja.

Akezelés soran felugyelje a beteg condylusait a glenoid Uregben, hogy nincsenek-e

degenerativ elvaltozasok.

— A m(téorvos tajékoztassa a beteget/gondozét arrol, hogyan kell a disztraktort ak-

tivalni és megovni a kezelés soran.

Fontos, hogy a hosszabbitd karokat megovja attol, hogy olyan targyakba akadja-

nak, amelyek meghuzhatjdk az eszkozt és ezéltal a beteg szamara fajdalmat vagy

sérlilést okozhatnak.

— A betegeket figyelmeztetni kell arra is, hogy ne babraljdk a disztraktorokat és kerul-
jék az olyan tevékenységeket, melyek a kezelést akadalyozhatjak. Fontos, hogy fel-
hividk a betegek figyelmét a disztrakcids protokoll kovetésére, a sebterlletnek a
kezelés soran torténd tisztan tartasara, valamint arra, hogy azonnal kapcsolatba kell
|épni a sebésszel, ha az aktivalo eszkozt elveszitették.

A hosszabbito kar eltavolitasa

— A hosszabbit6 kar eltdvolitdsa soradn az eltavolitd eszkdznek csupan a karimédjat
forgassa. Ne engedje, hogy az eltdvolitd eszkdz alja megforogjon a kezében, ez
ugyanis megvaltoztathatja az elért disztrakcios tavolsagot.

Az eszkoz eltavolitasa

— Az implantdtum elvandorldsanak megel6zéséhez a kezelés utan el kell tavolitani a
disztraktort.

— A gyartd nem felel semmiféle, nem megfelel6 diagndzisbol, nem megfeleld implan-

tatum kivalasztasabol, az implantatumtartozékok nem megfeleld kombinaciojabdl

és/vagy operaciods technikakbdl, a kezelési modszerek korldtozasabol, vagy pedig
nem megfelel& asepsisbdl fakadd barmiféle komplikaciokért.



Figyelmeztetés

A m(itét el6tti tervezés

— Abetegek mandibularis disztrakcios kezelésre torténé kivalasztasa soran a sebésznek
figyelembe kell vennie minden korabbi kondiciét, mint példaul kozponti apnoe, tobb-
szintli [éguti akadalyok, sulyos reflux vagy egyéb etioldgiaju, nem a nyelvhez kapcso-
l6dd léguti akadalyok, amelyek a mandibula eléretoldsara nem reagalnanak. Az
ezekkel a kondicidkkal rendelkezé betegek esetén tracheostomidra lehet szlikség.

— Ha a hosszabbito kart részlegesen a szajuregen belllre helyezte, ez fulladasveszélyt
jelent, amennyiben ez levélik a disztraktorrol vagy eltorik.

— A hajlitdsi mintdkat nem szabad a disztraktor betegbe valoé beultetéséhez furasveze-
t6ként hasznalni. Ha igy tesz, lehetséges, hogy biologiailag nem kompatibilis alumi-
niumtdrmeléket juttat a seb helyszinére.

— Miutéan a hajlitasi mintakat eltavolitotta a csontmodellrél, dobja el a csontcsavarokat.

A disztraktor belltetése

— Valassza ki a jobb / bal oldali disztraktort a mandibula jobb /bal oldalahoz a hosz-
szabbito kar intraoralis elhelyezésének behatédroldsdhoz.

— Ha a hosszabbito kart részlegesen a szajuregen belllre helyezte, ez fulladasveszélyt
jelent, amennyiben ez levélik a disztraktorrol vagy eltorik.

— Ha a talpak tulzott hajlitgatads miatt megsérlltek, ne épitse be a disztraktort.

Véaagja le és krimpelje a disztraktor sinjét.

— Ne konturozza a disztraktor sinét, ez ugyanis kart tehet a disztraktorban.

Rogzitse a hosszabbitd kart.

— A hosszabbité kart az eltavolitd eszkdz segitségével teljesen a disztraktorhoz kell
erdsiteni. Ha ehhez nem hasznélja az eltavolitd eszkozt, a hosszabbito kar véletlendl
levdlhat a disztraktorrol.

Jelolje meg a disztraktor helyzetét

— Ha a hajlitasi mintakat az operacio el6tti tervezéshez hasznaltak (kizarolag a 2,0-as
gorbe palyaju disztraktor esetén), azt nem szabad a betegen furasvezetéként hasz-
nalni. Ha igy tesz, lehetséges, hogy akaratlanul bioldgiailag nem kompatibilis alumi-
niumtdrmeléket juttat a seb helyszinére.

Bizonyosodjon meg arrél, hogy az eszkéz aktivalva van-e.

— Ha a hosszabbité kar végének megdvasahoz a szilikon csicskupakot hasznalja, ful-
laddsveszélyt jelenthet, amennyiben ez meglazul és levalik a hosszabbité karrél vagy
a szegecsekrol.

Operécidt koveté megfontolasok

— Akezelés soran Uigyelni kell a hosszabbito karok megdvasara, valamint a sérulés vagy
torés megel6zésére. Ha a beteg alvas kdzben a hosszabbité karokon forog, az olda-
lirdnyU erd a hosszabbitd karok sérllését és/vagy torését okozhatja. Ajanlott a flexi-
bilis karokat a beteg béréhez rogziteni anélkul, hogy ez a kar forgasi képességét
akadalyozna.

Ezt kivalthatjdk a forgalomban kaphatd merev hosszabbitoé karok.

— A gyarto nem felel semmiféle, nem megfelel6 diagndzisbdl, nem megfeleld implan-
és/vagy operacids technikdkbdl, a kezelési mddszerek korldtozasabol, vagy pedig
nem megfelel6 asepsisbdl fakadd barmiféle komplikaciokért.

Az alkalmazott implantatumtartozékokat (név, cikkszam, tételszam) minden egyes be-

teg esetén fel kell jegyezni.

Magneses rezonancias kornyezet

VIGYAZAT:

Hacsak kifejezetten nem kerUlt feltlintetésre, az eszkdzt nem értékelték az MR-kornye-
zettel kapcsolatos biztonsag és kompatibilitas szempontjabol. Kérjuk, vegye figyelem-
be a — nem kizardélagosan a kovetkezékre kiterjedd — lehetséges kockazatokat:

— Az eszkoz felmelegedése vagy elmozdulasa

— Mitermékek az MR-képeken

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

A nem steril kiszerelés(i Synthes termékeket a m(itéti felhasznalas el6tt meg kell tiszti-
tani és gézben sterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes eredeti csomago-
last. G6zben torténd sterilizalas el6tt tegye a terméket megfelelé csomagoldanyagba
vagy edénybe. Kdvesse a Synthes ,Fontos tajékoztatas” brosuraban talalhaté tisztitasi
és sterilizacios Utmutatast.

Specidlis miitési atmutatas

TERVEZES

1. Allapitsa meg a disztrakci6 utani anatémiai célt igy, hogy elvégzi a craniofacialis
patoldgia, a csontminéség és -mennyiség, valamint az aszimmetria kiértékelését
egy klinikai vizsgalat, CT-szkennelés, cephalogram és/vagy panoramas réntgen
segitségével.

2. Abeteg kordtol és anatomidjatol fliggéen valassza ki a megfelelé disztraktormé-
retet. Az 1,3-mas gdrbe pélyaju disztraktort 4 éves és ennél fiatalabb gyermek-
gyogyaszati betegek szamara tervezték. A 2,0-3s gorbe palyaju disztraktort
1 évesnél id6sebb felnétt és gyermekgydgyaszati betegek szdmara tervezték. Az
1 és 4 év kozotti betegek mindkét méretd disztraktort hasznalhatjék. A vélasztast
a mandibula mérete hatarozza meg.

3. A gorbe palydju disztraktorral végzett sikeres kezeléshez elengedhetetlen az
osteotomidk és disztrakcios eszkozok megfelel6 elhelyezése és beigazitasa. Az
operacié eltti tervezéssel kapcsolatos opcidk része a szamitogépes tervezés a
Synthes ProPlan CMF segitségével, valamint a csontmodellm(itét.

4. A Synthes ProPlan CMF tervezd szolgaltatas a kovetkezdket teszi lehetSvé:

— El8 interaktiv tervezési sszejévetelek létrehozésa egy hozzaérté timogatdcsapattal

— Segitséget nyUjt a sebésznek operacié elétti kritikus klinikai dontések meghozatalaban

— Operacio el6tti paciensanatomia és paciensallapot 2D-s és 3D-s vizualizacioja (an-
nak elker(lése érdekében, hogy a csavarok az idegekbe, foggumokba vagy -gyodke-
rekbe jussanak)

— Cephalometrias analizis

— Skeletalis osteotomiak szimulalasa

— Az osteotomidnak alavetett csontképletek mozgatasanak vizualizacioja (mandibula-
ris mozgatas a kivant posztoperativ pozicioba)

— A lehetséges csontinterferencidk beazonositasa

— Adisztraktor virtualis elhelyezése a mandibuldn a megfelel& disztraktorméret, -su-
gar és -elhelyezés megallapitasahoz

— Aklinikai terv vizualizacidja a tervezett klinikai eredmény validaldsdhoz

— Lagyszovet-szimuldcio és (3D) fényképmozaik

5. Atovabbi tajékoztatasra vagy egy eset kezdeményezésére szamos lehetdség lé-
tezik:

— Lépjen kapcsolatba a DePuy Synthes értékesit6jével.

— Weboldal: www.synthescss.com

— E-mail: csspdeu@synthes.com

— Telefon: +41 61 965 61 66

6. Hajlitasi mintdk csontmodellm{téthez

A hajlitasi mintak a készlet részei; ezeket a mitét idépontja el6tt fel kell hasznalni az

eset megtervezéséhez és a modellm(itéthez. Ezek kizarélag a 2,0-as gorbe palyaju

disztraktorhoz élinak rendelkezésre. Az 1,3-mas gorbe palyaju disztraktor esetén nem
allnak rendelkezésre.

A DISZTRAKTOROK ELHELYEZESE

A kovetkezd, sebészeti technikdkat bemutatéd dokumentum egy intraoralis megkézeli-

tésre mutat be példat, amelyben a disztraktort hatulsé orientacidval helyezték fel, egy

perkutan aktivaloporttal egyitt.

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

2. Jelolje meg az osteotomia hozzavetSleges helyszinét.

3. lllessze be a disztraktort. Helyezzen egy disztraktort a kivant terlletre, hogy fel
tudja mérni a beteg anatomiajat, és meg tudja dllapitani a talpak, csontcsavarok,
és/vagy a hosszabbité kar hozzavetéleges helyét. Vélassza ki a jobb bal oldali
disztraktort a mandibula jobb / bal oldaldhoz a hosszabbité kar intraoralis elhe-
lyezésének behatarolasdhoz.

4. Amennyiben a disztraktort az operacio el6tt nem szabték le és nem kontdroztak
megfelel8en, az eszkdzt a mandibulaba be kell illeszteni.

5. Szabja le és korvonalazza a talpakat. A vago segitségével szabja le a talpakat, és
tavolitson el minden felesleges csavarlyukat. Szabja le Ugy a talpakat, hogy a le-
vagott élek illeszkedjenek a disztraktorhoz. Az élek lesimitdsdhoz hasznaljon re-
szel6t vagy a vago raspolyat. A talpakat a vagoval konnyebben meg tudja kozeli-
teni, ha a disztraktort fejjel lefelé forditja Ugy, hogy az u-illesztés nem esik a talp
Utjaba. A hajlitofogok segitségével alakitsa ki a talpak kérvonalat a mandibuldhoz
illeszkedden.

6. Vagja le és krimpelje a disztraktor sinjét.

A sint a gyartd el6re krimpelte. A disztraktor sinje 35 mm-nyi el6retoldst tesz le-
het6vé. Ha ennél kevesebb tavra van szlikség, a kezelési tervnek megfelel6en
vagja a disztraktorsint a kivant hosszra. A disztraktorsin alsé felét a vagds helyén
bemetszették, hogy a kivant névekedési hossz bedllithatd legyen.

Ezek a jelolések a krimp 2 mm-es hosszat is figyelembe veszik. Ha a sint méretre
vagta, krimpelni kell, megel6zendd a disztraktorszerelvény szétvalasat. Alkalmaz-
za a krimpelé miszert a sinen, és kdvesse a mszerre gravirozott tajoldsi Utmuta-
tast. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a krimpelés teljes volt-e; ehhez a disztraktort
tolja el a a sin végéig, majd ellendrizze, hogy az nem vélik-e szét.

7. Rogzitse a hosszabbito kart. Valassza ki a megfeleld hosszisagu hosszabbité kart
a kivant mennyiséqgu disztrakcidnak, valamint a hosszabbitd kar hatszoglet( akti-
valo csucsanak kivant elhelyezkedésének megfeleléen.

8. Hozzon létre egy aktivald portot a hosszabbitd karnak. A lagyszovetben Iétre kell
hozni egy perkutan aktivalé portot, amelyen keresztll a hosszabbité kar kijuttat-
hato. Hozza Iétre a perkutén aktivalé portot gy, hogy a béron egy szdrdsos be-
metszést ejt, majd tompa dissectiot hajt végre. Helyezze a disztraktort a mandi-
buldra, majd csipesz segitségével huzza at a hosszabbitd kart a perkutan aktivald
porton.

9. Az osteotomia elvégzése el6tt jeldlje meg a disztraktort ugy, hogy befur és/vagy
behelyez egy-egy megfelel6 méret(i és hosszlsagu csavart az egyes tapakba. A
csavarokat ne huzza meg teljesen. Az osteotomia elvégzése el6tt érdemes lehet
befurni és/vagy behelyezni minden csavart, amellyel megkénnyitheti a disztraktor
rogzitését, amikor a csontok mar mobilisak.

A csavarokat ekkor még nem szabad teljesen meghuzni, nehogy a csont épsége
séruljon.

10. Csavarja le és tavolitsa el a disztraktort. Végezze el a corticotomiat a mandibula
buccalis oldaldn, kiterjesztve azt egészen a fels6 és alsé hatérig. Ez a disztraktor
visszahelyezése soran elésegiti a csontszegmensek stabilitasat. Opcionalis techni-
ka: A disztraktor visszahelyezése el6tt kivanatos lehet egy teljes osteotomia elvég-
zése, ugyanis a disztraktor visszahelyezése utan nehézkes lehet az osteotom alkal-
mazdasa az osteotomia befejezéséhez.

1. lllessze vissza a disztraktort Ugy, hogy a talpakat a kordbban furt lyukakhoz illesz-
ti. FUrja be és/vagy helyezze be a fennmaradd megfelel6 méretli és hosszusagu
csavarokat. Teljesen hiizza meg az 6sszes csavart. Az osteotomia mindkét oldalan
(az 1,3-mas gdrbe palyaju disztraktor esetén) legaldbb négy 1,3 mm-es csavarra,
(a 2,0-3s gorbe palyaju disztraktor esetén) legalabb két 2,0 mm-es csavarra van
szUkség.

12. Osteotom segitségével végezze el az osteotomiat a mandibula lingualis részén.



13. Bizonyosodjon meg arrél, hogy az eszkdz aktivélva van. Hasznalja az aktivald
eszkozt a disztraktor vagy a hosszabbito kar hatszog alaku aktivalo csucsanak
aktivalasdhoz. Forgassa az dra jarasaval ellenkezé, az eszkdz markolatén jelzett
irdnyba, hogy megbizonyosodjon az eszkdz stabilitasardl, és ellendrizze a mandi-
bula mozgésat. Helyezze vissza a disztraktort az eredeti poziciéjaba.

14. A bilaterdlis eljarasok esetén ismételje meg ezeket a lépéseket. Zarja le az Osszes
bemetszést.

LATENS SZAKASZ

Az aktiv disztrakciét kezdje meg harom-6t nappal az eszkéz elhelyezése utan. Fiatal

betegek esetén az aktiv disztrakcidt kordbban is megkezdheti a tul korai konszolidacio

megel8zése végett.

AKTIVACIOS SZAKASZ

1. Az aktivalé miszer egyszeri teljes forgatasa 1,0 mm-nyi disztrakciénak felel meg.

2. Azid6 el6tti megszilardulas elkerulése végett naponta legaldbb 1,0 mm-nyi diszt-
rakcio (naponta két félfordulat) javasolt. Az egyéves vagy annal fiatalabb betegek
esetén megfontolando lehet a napi 1,5 vagy 2,0 mm-es mérték alkalmazasa.

3. Dokumentalja a fejleményeket. A disztrakcids folyamat fejleményét a beteg hara-
pasaban fellépd valtozasok dokumentalasaval tudja megfigyelni. A rendszerhez
mellékelt Beteggondozasi Utmutatd segitségével tudja lejegyezni és megfigyelni
az eszkoz aktivaciojat.

4. A félfordulat elvégzéséhez forgassa az aktivald mlszert a nyillal jelélt oldalrél a
bemetszéses oldal felé. Az aktivald mlszer mérete a kék gépcsavar eltavolitasa,
valamint a markolathosszabbito kettévélasztasa altal csokkenthet kisebb bete-
geken torténd alkalmazas esetére.

5. Fontos, hogy az aktivalé mlszert mindig kizarélag a markolaton feltlintetett nyil
irdnyaba forgassa. Ha az aktivald miszert nem megfelelé irdnyba forgatja (a nyil-
lal ellenkezd irdnyban), ez a disztrakcios folyamatot megzavarhatja.

6. A hosszabbitd kart ne tartsa, amikor az aktivalé muszerrel forgatja azt. Ha igy
tesz, ez megneheziti hosszabbité kar forgatasat, és a hosszabbito kar disztraktor-
rol torténd levalasat okozhatja.

7. Akezelés sordn fellgyelje a beteg condylusait a glenoid tregben, hogy nincse-
nek-e degenerativ elvaltozasok.

KONSZOLIDACIOS SZAKASZ

1. Miutdn a kivant eredményeket elérte, az Uj csontnak idére van sziksége a kon-
szolidaciohoz. A konszolidacids szakasz nagyjabol hat-tizenkét hetet igényel. Ez
az idétartam a beteg koratol fuggden kilénboézd lehet; minden esetben klinikai
vizsgalat alapjan allapithaté csak meg.

2. Akonszolidacios fazis kezdetén eltavolithatok a hosszabbité karok.

3. Ha adisztraktor és a hosszabbité kar kozti kapcsolodas a lagyszovet ala temetd-
dik, nehéz lehet a hosszabbito kar eltavolitasa. Ha ez bekdvetkezik, a hosszabbitd
kar érintetlen maradhat a megszilardulasi periodus lezartaig.

A DISZTRAKTOR ELTAVOLITASA

1. Akonszolidacios szakasz utan tavolitsa el a disztraktorokat ugy, hogy a talpakat
a kezdeti behelyezési mitétkor hasznalt bemetszéseken keresztul feltarja, majd
eltavolitja a titan csontcsavarokat.

2. Ha adisztraktor eltdvolitasa el6tt eltavolitja a hosszabbitd karokat, ez megkony-
nyiti a disztraktorok eltavolitasat.

3. A csavar eltdvolitdsaval kapcsolatos tovabbi opcidk tekintetében olvassa el az
univerzalis csavarteltavolité készlet brosurajat (036.000.773).

BETEGGONDOZAS

1. Ha barmi kérdése vagy aggalya van, illetve ha az aktivalas soran barminem( vo-
rosodés, drendzs vagy tulzott fajdalom jelentkezik, Iépjen kapcsolatba orvosaval.

2. A betegeket figyelmeztetni kell arra is, hogy ne babraljak a disztraktorokat és
keruljék az olyan tevékenységeket, melyek a kezelést akadalyozhatjak.

3. Dokumentalja a fejleményeket. A rendszerhez mellékelt Beteggondozasi Utmuta-
té segitségével tudja lejegyezni és megfigyelni az eszkdz aktivaciojat.

4. Kovesse a disztrakcios protokollt. Kdvesse a sebély utasitasait a disztrakcio sebes-
sége és gyakorisdga tekintetében. Az orvos utasitdsa szerint a betegnek/gondo-
zénak naponta akar toébbszor is aktivalnia kell a disztraktor(ok)at.

5. A félfordulat elvégzéséhez forgassa az aktivald mUszert a nyillal jelolt oldalrol a
bemetszéses oldal felé. Az aktivalo mlszer mérete a kék gépcsavar eltavolitasa,
valamint a markolathosszabbitd kettévalasztasa éltal csdkkenthetd kisebb bete-
geken torténd alkalmazas esetére.

6. Fontos, hogy az aktivalé mUszert mindig kizarélag a markolaton feltlintetett nyil
irdnyaba forgassa. Ha az aktivalé mlszert nem megfelelé iranyba forgatja (a nyil-
lal ellenkezé irdnyban), ez a disztrakciés folyamatot megzavarhatja.

7. Ha adisztraktort az aktivalé mUszerrel forgatja, ne csiptesse az ujjai kozé a diszt-
raktor karjat. Hagyja szabadon, hogy forogni tudjon. Fontos, hogy az aktivald
mUszert mindig kizarélag a markolaton feltlntetett nyil irdnyaba forgassa. Ha az
aktivald miszert nem megfeleld irdnyba forgatja (a nyillal ellenkez6 irdnyban), ez
a kezelést megzavarhatja.

8. Ha elvesziti az aktivalé mUszert, azonnal Iépjen kapcsolatba a sebészével.

9. A kezelés soran ugyelni kell a hosszabbité karok megévasara, valamint a sérlés
vagy torés megelézésére. Ha a beteg alvas kozben a hosszabbité karokon forog,
az oldaliranyu erd a hosszabbito karok sériilését és/vagy torését okozhatja.

10. Fontos, hogy a hosszabbito karokat megdvja attdl, hogy olyan targyakba akadja-
nak, amelyek meghuzhatjdk az eszkdzt és ezdltal a beteg szamara fajdalmat vagy
sérulést okozhatnak.

11. A kezelés soran tartsa tisztan a sebfellletet.

Hibaelharitas

— Ha a disztraktor és a hosszabbito kar kozti kapcsolddas a lagyszovet ald temetddik,
nehéz lehet a hosszabbitd kar eltavolitasa. Ha ez bekovetkezik, a hosszabbitd kar
érintetlen maradhat a megszilardulasi periédus lezartaig.

— Ha az eltavolitd miszer nem all rendelkezésre, a hosszabbitod karokat az aktivalo
miUszer és a hajlitéfogd segitségével is eltdvolithatja. A hosszabbito kart fogja meg
az aktivalo miszerrel.

Mikézben az aktivald miszert stabilan tartja, a fogd segitségével forgassa a hosszab-
bité karon taldlhaté hiivelyt az ora jarasaval ellenkezé iranyban legaldbb 16 teljes for-
dulat erejéig, igy feltarva azt a terUletet, ahol a hosszabbitd kar kapcsoléddik a disztrak-
torhoz. Vélassza le a hosszabbitd kart a disztraktorrél: a rugds ujjas hosszabbité kar
esetén hlzza meg tengelyirdnyban; a hatszoglet(i zsebes hosszabbitd kar esetén pedig
mozgassa oldaliranyban.

Az eszkoz kezelése és felujitasa

Az Ujrafelhasznalhatd eszkézok, mlszertalcak és tokok felujitasaval kapcsolatos részletes
utasitasok a Synthes ,Important Information” (,Fontos tajékoztatas”) cim( brosurajaban
taldlhatok. Az eszkdzok bssze- és szétszerelésével kapcsolatos utasitasok a ,Dismantling
multipart instruments” (, A tobbrészes eszkézok szétszedése”) cim dokumentumban ta-
lalhatok, amelyet a kdvetkez6 oldalon tolthet le: http://www.synthes.com/reprocessing.
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