Hasznalati utmutato
Kuls6leges felhasznalasu arckdzép-disztrakcios rendszer

zza at a jelen hasznalati Utmutatot, a
t, valamint a DSEM/CMF/0115/0053

rra vonatkozo se

Kérjuk, hasznalat el6tt alz
DePuy Syn
kulsédl

Gondoskodjon a megfelel

ti technikakat

ti technikakban valé jartassagarol

A kézikdonyvek tartalma valtozhat;

az egyes kézikdnyvek aktualis verzidja
az interneten mindig elérhetd.
Nyomtatds datuma: Jul 11, 2016

(I) DePuy Synthes C€

© DePuy Synthes GmbH, 2016. Minden jog fenntartva. EUCMF10003 SE_644834 AA 04/16



Hasznalati atmutato

Anyag(ok)

Osszetevok: Anyag(ok): Szabvany(ok):

Talpak: TiCP 1SO 5832-11
ASTM F67

Cortex/tartalék csavarok

és gépcsavarok: Ti-6AI-7Nb (TAN) 1SO 5832-11
ASTM F 1295

Felsé allkapocsrudak: Ti-6AI-7Nb (TAN) ISO 5832-11
ASTM F 1295

Cranialis szegek/

drotrogzitd csavar: Ti-6AI-7Nb (TAN) 1SO 5832-11
ASTM F 1295

A fejrogzitd abroncs 6sszetevéi:  Rozsdamentes acél 17-4PH  ASTM F 899/A 564

Rozsdamentes acél 304 1SO7153-1
ASTM F 899/A 276
Ti-6Al-7Nb (TAN) 1SO 5832-11
ASTM F 1295
TiI6AL4V (TAV) ISO 5832-3
ASTM F 1472
AL 6061 DIN EN 573
ASTM B 209M, B 211M,
B221M
PTFE 1SO 16061
Radel ISO 16061
CFRE

Rendeltetésszerii hasznalat

A DePuy Synthes kulséleges felhasznalasu arckézép-disztrakcios rendszer alkalmazasa
csontstabilizalé és meghosszabbitéd berendezésként javallott olyan eseteknél, ahol
fokozatos csontdisztrakcidra van szikség.

Javallatok

A kulséleges felhasznalasu arckozép-disztrakcios rendszer craniofacialis operaciok,
helyreallito eljarasok, valamint a maxilla szelektiv orthognath mitéte esetén javallott.
Kiléndsenolyandisztrakcid soranjavallott, ahol fokozatos disztrakcios osteosynthesisre
van szlkség felnétt, illetve gyermek betegek esetén.

Ellenjavallatok
A DePuy Synthes kulséleges felhasznaldst arckozép-disztrakcios
vonatkozoan nincsenek ellenjavallatok.

rendszerre

Altalanos jellegii nemkivanatos események

Mint minden sebészeti eljras esetén, kockazatok, mellékhatasok és nemkivanatos
események Iéphetnek fel. Noha sokféle reakcié fordulhat el6, a leggyakoribbak az
alabbiak:

az érzéstelenitésbdl és a beteg pozicionalasdbdl fakadd problémak (pl. émelygés,
hanyas, neurologiai kdrosodasok stb.), trombdzis, embolia, egyéb fontos képletek —
ideértve a véredényeket is — fertézése vagy sérllése, tulzott vérzés, lagyszovetek
sérulése — ideértve a duzzadast is —, rendellenes hegesedés, a musculoskeletalis
rendszer funkciondlis kdrosodasa, fajdalom, az eszkdz jelenléte miatti rendellenes vagy
diszkomfort érzet, allergia vagy tulérzékenységi reakciok, a fém kidudorodasa miatti
mellékhatdsok, az eszkdz meglazuldsa, meghajldsa vagy torése, nem megfelelé
egyesUlés, az egyesulés hidnya vagy késleltetett egyesulés, amely az implantatum
tréséhez és ismételt mitéthez vezethet.

Az eszkozzel 6sszefiiggé nemkivanatos események

Az eszkozzel 6sszefuggé nemkivanatos események a teljesség igénye nélkil az

alabbiak lehetnek:

neurologiai sériilés vagy CSF-szivargas, amely a cranialis szegecsek behatoldsa miatt

halalhoz vezet.

Ujraoperélas:

— visszaesés miatt.

— mivel a disztrakcios rendszer elromlott vagy kikapcsolt a beteg tulzott aktivitasa
miatt.

— mivel a talplemez eltort az implantacios operacidt kdvetd kezelés soran, annak
kodszonhetéen, hogy az implantacio kdzben a lemez tulzott hajlitgatasnak lett
kitéve.

— mivel a talplemez a mUtétet kdvetéen, a beteg tulzott megterhelésének
kovetkeztében eltort, az el6tt, hogy a csontszilardulasi folyamat végbemehetett
volna.

— mivel a ritka csontban elmozdult a csavar.

— a renegeralddott csont korrekcidja miatt, amely azért valt sziikségessé, mert a
nem megfelel6 vektoros tervezés miatt vagy a kezelési terv sebészeti alkalmazasa
soran fellépé bonyodalmak miatt a disztraktor helytelen vektorok mentén lett
elhelyezve.

— aberendezés cseréje érdekében, mivel a berendezést a betegen a kezeléshez nem
kothet8en megesett traumatikus sérilés megzavarta.

— a disztraktor helyén keletkezd fert6zés miatt.

— a berendezés nem megfelelé miikodése miatt.

— mivel nem megfelel6 hosszlsdgu berendezést vélasztottak.

— a berendezés megerdsitéséhez.

— mivel a disztraktor egy talplemeze meglazult.

— terhelés alatt bekovetkezd csonttorés miatt.

— mivel a szegecs a csontba vandorolt.

— befejezetlen osteotomia miatt.

— azegyesUlés elmaradasa vagy rostos csontegyesulés, amely (legrosszabb esetben)

Ujraoperalashoz vezet, mivel a talpakhoz hasznalt csavarok szama nem elegendd.

— Ujraoperdlast igénylé korai csontegyesllés, amelyet a disztraktor megfeleld
iranyban tortént aktivalasa utani rossz iranyban aktivalasa okozott.

— tovabbi m(tétet igénylé korldtozott vagy akadalyoztatott csontndvekedés, mert
a disztraktort nem tavolitottak el a gyogyulas befejezédése utan.

— tovabbi m(tétet igénylé korldtozott vagy akadalyoztatott csontndvekedés, mert
az Ujonnan kifejl6dott csont gydgyuldsa utdn nem tavolitottak el a disztraktort.

Az alabbiak potlolagos orvosi kezelése:

— lagyszovet erdzidja, mivel a disztraktor oOsszetevSi nyomast fejtettek ki a
lagyszdvetre.

— a paciens fajdalma a lagyszovetekbe hatold disztraktorvég miatt.

— utolagos orvosi kezelést igénylé idegsérulés.

— a beteg sérllése meghosszabbitott m(téti idé miatt, mivel a csavarok/
disztraktorok nem tavolithatoak el.

— egyes anyagcsere-betegségekben szenvedd, aktiv fertézéses vagy legyengult
immunrendszer( paciensek esetén a gyégyulasi folyamat modosulhat.

— cellulitis.

— a beteg rossz kozérzete a kezelés elhiizédasa miatt.

— felllvizsgélatot igényl6 heg.

— féjdalom a csontos képz6édés helyén.

— a szegecsek altal okozott ciszta.

— aglandula parotis sérulése.

— fertézés a szegecsek helyén.

— sebszétnyilas.

— a kezelés befejezése, mert a paciens nem tartja be az utasitasokat.

— enyhe elllsé nyilt harapas.

— étrendi problémak, sulyveszteség.

Steril eszkoz

STERILE Besugarzassal sterilizalva

Az implantatumokat az eredeti védécsomagoldsukban kell tarolni, és csak kdzvetlendl
a hasznalat el&tt szabad kivenni a csomagolasbal.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék lejarati idejét és a steril csomagolds
sérllésmentességét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérult.

Egyszer hasznalatos eszk6z

® Ujrafelhasznalésa tilos

A rendeltetésik szerint egyszer hasznélatos termékeket tilos Ujrafelhasznalni.

Az Ujrafelhasznélas vagy feldjitas (pl. tisztitas és Ujrasterilizalds) veszélyeztetheti az
eszkdz strukturalis épségét, és/vagy az eszkdz meghibdsodasahoz vezethet, amely a
beteg sérllését, megbetegedését vagy haldlat eredményezheti.

Tovédbba az egyszer hasznalatos eszkdzok Ujrafelhasznédldsa vagy felljitdsa
szennyez6dési kockazattal jarhat, pl. ha fert6z6 anyagok kerulnek at az egyik betegrol
egy masikra. Ez a beteg vagy a felhasznalé sérllését vagy halalat eredményezheti.

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



Ovintézkedések

+ A belltetés vagy eltdvolitdsa sordn esetleg keletkezett térmelékek eltavolitasa

érdekében irrigaljon, és alkalmazzon szivast.

Azimplantdtum elhelyezésének befejezése utan az éles targyak szamadra jovahagyott

gy(jtéedénybe kell selejtezni barmilyen téredéket vagy modositott alkatrészt.

Furds és/vagy a csavarok elhelyezése kozben Ugyelni kell az idegek, fogcsirak,

-gyOkerek és mas kritikus képletek elkerlésére.

A csavar behelyezéséhez vegye figyelembe és ellendrizze, hogy megfelel6-e a

csontmennyiség és -mindség.

Mérlegelendd és ellenérizendd tényezék:

— harapasi sik.

— a novekedés tervezett hossza (mérlegelni kell a visszaesést és a tulkorrigalast).

— az ajkak zarodasa.

— alagyszovetek lefedettsége.

— a paciens fajdalma a lagyszoveteket zavaro disztraktor miatt.

— a csavarokhoz torténd hozzaférés a megkozelités alapjan.

A talpakat ugy kell leszabni, hogy a csavarlyuk ne sériljon.

Az anatomiai el6irdsoknal nagyobb mérték( meghajlas, visszahajlas, illetve ismételt

hajlitas névelheti az implantatum eltérésének kockazatat.

A furdsi sebességnek soha nem szabad meghaladnia az 1 800 f/p-et, kiléndsen a

s(rd, kemény csontban. Amagasabb furasi sebesség a kovetkezéket eredményezheti:

- a csont hénekrdzisa;

— alagyszovetek égése;

— tul nagy furat, amely kisebb hizéer6hoz, a csavar csontban vald megfutdsanak
nagyobb valészinliségéhez, nem megfeleld rogzitéshez és/vagy slrgdsségi
csavarok behelyezéséhez vezethet.

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

A csont hésérilésének elkerulése érdekében furds kozben mindig irrigalni kell.

AcsavarhUzo lapjat hatérozottan kell a csavar metszésébe nyomni, hogy biztosithato

legyen a csavar megfeleld rogzllése a csavarhuzoé végén.

A disztraktor meglazulasa, illetve a kritikus vagy nyelvi képletek sériilése megfeleld

csavarhossz hasznalataval kertlhetd el.

A csavarokat az osteotomia el6tt nem szabad teljesen meghuzni.

A disztraktor stabilitdsdnak vékony csontokban toérténé novelése érdekében

bikortikalisan kell behelyezni a csavarokat. Emellett tobb csavar is hasznalhato.

Rossz mindségl csontba helyezés esetén a csavarok meglazulhatnak a kezelés soran.

A maxillaris talplemezhez hasznaljon legaldbb 3 csavart.

A berendezés megfelel6 stabilitdsdhoz a csavarokat a felsé allkapocsrudhoz

legkdzelebbi lyukakba kell helyezni.

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

Az osteotomidt be kell fejezni, a csontnak pedig mozgasképesnek kell lennie. A

disztraktor sem kialakitasanal, sem rendeltetésénél fogva nem alkalmas csonttorésre

és/vagy az osteotomia befejezésére.

Vagja le a felesleges drétmennyiséget, és Ugyeljen arra, hogy ne hagyjon szabadon

éles fellleteket.

A fejrogzité abroncsot Ugy kell elhelyezni, hogy parhuzamos legyen a Frankfort

horizontalis sikkal, és a fulek folott vertikélisan 2 cm-re helyezkedjen el.

A tisztitdshoz szikséges egyszer(i hozzaférés érdekében a fejbdr és a fejrogzitd

szerelvény kozott nagyjabol 2 cm-es rés hagyasa javasolt minden oldalon. Amennyiben

ezbiztositott, azeszkdzt megfelel6en méreteznikell arégzitd csavarok behelyezéséhez.

Fontos, hogy az aktivalé eszkdzt mindig csak a markolaton feltlintetett nyil iranyaba

szabad forgatni. Az aktivalo eszkdz rossz (a nyillal ellentétes) iranyba forgatasa

megzavarhatja a disztrakciés folyamatot.

A sebésznek tajékoztatnia kell a pacienst vagy gondozét arrél, hogy a kezelés soran

hogyan kell aktivalni és megovni a disztraktort.

A pécienseket arra is figyelmeztetni kell, hogy ne manipuldljdk a disztraktorokat, és

ker(ljék az olyan tevékenységeket, amelyek zavarhatjdk a kezelést. Fontos, hogy a

betegek figyelmét felhivjdk a disztrakcids protokoll betartdsara, a sebterllet tisztdn

tartasara a kezelés soran és arra, hogy az aktivald eszkoz elvesztése esetén azonnal
kapcsolatba kell Iépniuk sebészukkel.

Az implantadtum elvandorldsanak elkerilése érdekében a kezelés utan el kell

tavolitani a disztraktort.

Arogzitécsavarokat egyesével lazitsa meg a fejrogzité abroncs bedllitasara szolgalo

szerszammal, amig a fejrdgzité abroncsszerelvény le nem valik a koponyardl.

Az eszkdz végei hegyesek lehetnek, 6vatosan kell kezelni.

Figyelmeztetések

Ezek azeszkdz6k hasznalat kozben eltérhetnek (amennyiben tulzott erét alkalmaznak
rajtuk, vagy a javasolt sebészeti technikaktdl eltéréen alkalmazzak éket). Habar a
kapcsolédo kockazatok tekintetében a végsé dontést a sebésznek kell meghoznia a
torott darab eltdvolitdsardl, javasoljuk, hogy amikor csak lehetséges és az adott
beteg szempontjabdl praktikus, a térott darabot tavolitsak el.

A rozsdamentes acélt tartalmazo orvostechnikai eszkdzok a nikkellel szemben
tulérzékeny betegek esetén allergids reakcidkat valthatnak ki.

A fogazat mozgasa befolydsolhatja a kezelés kimenetelét, és intraoralis merevité
alkalmazésa esetén gondosan figyelembe kell venni.

Arogzitécsavarokat legaldbb 4 mm vastag, kemény corticalis csontozatu teruleteken
kell behelyezni.

Arogzitécsavarok tulhuzasa vagy a szegecsek vékony csontba helyezése csonttorést
vagy a dura attorését eredményezheti.

A szegecsek megszoritdsa el6tt minden egyes talplemezbe legaldbb harom
rogzitécsavart kell helyezni a fejrogzité abroncs mindkét oldalan, az eré egyenld
eloszldsa érdekében.

— Arégzitécsavarokat legaldbb 2 cm-rel a fl felett kell behelyezni.

« A péacienseket tajékoztatni kell arrél, hogy kerllniuk kell a nagy kockdzattal jaré
tevékenységeket, ugyanis sulyos séruléssel jarhat, ha a beteg az eszkdzre esik.

« Azon esetekben, amikor sirgésségi intubacidra van szlkség, a berendezés gyorsan
eltdvolithatd drotvago, illetve a fejrogzitd abroncs bedllitdszerszama segitségével.

Orvostechnikai eszk6z6k kombinalasa

A DePuy Synthes az egyéb gyartok altal biztositott eszkdzokkel vald 6sszeférhetbséget
nem vizsgalta, és ilyen esetekre semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy felel@sséget
nem vallal.

Magneses rezonancias kérnyezet

Forgatonyomaték, elmozdulds és képm(itermékek 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
forgatényomatékot, sem annak elmozduldsdt a magneses mez6 kisérletben mért
70,1 T/mer8sségulokalisindukciovektor gradiense esetén. Alegnagyobb képmUtermék
kb. 55 mm-rel nydlt tul a modelltél gradiens echo (GE) vizsgalat hasznélataval végzett
szkennelésnél. A tesztelést 3 teslas MR-rendszerrel végezték.

Radiofrekvencia (RF) dltal indukalt felmelegedés az ASTM F 2182-11a szabvény szerint
A legrosszabb esetre vonatkozéd forgatokonyv nem klinikai elektromagneses és
hészimulacioi 19,5 °C (1,5 T) és 9,78 °C (3 T) hémérséklet-névekedéshez vezettek RF-
tekercsek hasznalataval eléallitott MR-képalkotasi kortlmények koézott (a teljes testre
atlagolt fajlagos elnyelési tényezd (SAR) 2 Wrkg, 15 percen at).

Ovintézkedések

A fenti teszt nem klinikai vizsgalaton alapul. A beteg tényleges hémérséklet-

emelkedése az SAR-en és az RF-energia alkalmazasi idején tul szamos egyéb tényez6tol

is flilgg. Emiatt ajanlatos kuléndsen odafigyelni az aldbbiakra:
— Ajanlott, hogy az MR-szkennelésnek alavetett betegeket alaposan figyeljék meg az
észlelt h6mérséklet- és/vagy fajdalomérzetek tekintetében.

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

— Vezet&képes implantdtumok jelenlétében altaldban alacsonyabb térerésségli MR-
rendszer hasznalata ajanlott. Az alkalmazott fajlagos elnyelési tényezét (SAR) a
lehetd legalacsonyabb szintre kell csokkenteni.

— Aszelléztetérendszer hasznalata is hozzajarulhat a testhémérséklet emelkedésének
mérsékléséhez.

Kiilénleges miitéti utasitasok

Bels6 fémrészek behelyezése a LeFort | és LeFort Il eljarasok soran
Végezzen el egy intraoralis metszést

Jelolje meg a csontmetszést

lllessze be a felsd allkapocs talplemezszerelvényeit

Vagja méretre a felsé allkapocsrudakat

Jeldlje meg a felsé allkapocslemezek helyét

Végezze el a csontmetszést

ROgzitse Ujra a fels6 allkapocs talplemezszerelvényeit

Zarja le a metszéseket
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Bels6 fémrészek behelyezése a LeFort 11l és Monobloc eljarasok soran
Végezze el a metszéseket

Jeldlje meg a csontmetszést

lllessze be a felsé allkapocs talplemezszerelvényeit
Vagja méretre a fels¢ allkapocsrudakat

Jelolje meg a felsé allkapocslemezek helyét

Tavolitsa el a felsé allkapocs talplemezszerelvényeit
lllessze be és rogzitse a zygomaticus talplemezeket
Végezze el a csontmetszést

ROgzitse Ujra a felsé allkapocs talplemezszerelvényeit
0. Helyezze be a drotrogzitécsavarokat

1. Zarja le az 8sszes bemetszést
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Opcionalis technika intraoralis régzitéshez — intraoralis sin
A felsd allkapocs fogazaton keresztuli nyujtasahoz létrehozhatunk egy a beteghez ill§
merev intraoralis sint. (1-8. Iépések)

A berendezés behelyezése

1. Helyezze be a pozicionalo szegecseket

Az allitdshoz oldja ki a fejrogzité abroncsszerelvényt
A fejrogzité abroncsot helyezze a koponyéra
Szoritsa meg a fejrogzitd abroncs zardcsavarjait
Helyezze be a régzitécsavarokat

ROgzitse a vertikdlis radszerelvényt

Allitsa be a vertikalis rudat

— a vertikalis rudszerelvény szogbe &llitadsahoz;

— anteroposterior beéllitashoz;

— atlos beallitashoz.

8. RoOgzitse a horizontalis rudszerelvényt

9. Poziciondlja a disztrakciés karokat

10. Végezze el a végso allitdsokat, amennyiben sziikséges
11. Rogzitse a drétot
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Miitétet koveté megfontolasok
Javasolt disztrakcios protokoll

A fejlemények dokumentalasa

A disztrakcids vektor allitasai

— anteroposterior bedllitashoz;

— 4tlos bedllitashoz.

Beteggondozas
1. Tavolitsa el a drotokat
2. Vélassza le a vertikalis szénszalas rudat

A berendezés eltavolitasa

1. Tavolitsa el a drétokat

2. Tavolitsa el a fejrogzitd abroncsszerelvényt
3. Tavolitsa el az intaoralis/belsé rogzitést

Beteggondozas

1. Forduljon kezelorvosahoz, ha kérdései vagy aggalyai vannak, illetve ha az
aktivalas soran barmilyen vorosddés, szivargas vagy tulzott fajdalom jelentkezik.

2. Abetegeket figyelmeztetni kell arra is, hogy ne manipulaljak a disztraktorokat, és
keruljék az olyan tevékenységeket, amelyek zavarhatjdk a kezelést.

3. Akezelés el6rehaladasanak dokumentalasa. Az eszkdz aktivalasat a rendszerhez
mellékelt Betegdpoldsi Utmutatd segitségével lehet lejegyezni és figyelemmel
kisérni.

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

5. Az aktivéloeszkézt mindig csak a markolaton feltlntetett nyil irdnyaba szabad
forgatni. Az aktivaléeszkdéz rossz (a nyillal ellentétes) iranyba forgatasa
megzavarhatja a disztrakcids folyamatot.

6. A disztraktor aktivalé miszerrel torténd elforditasakor tilos az ujjai kozé fogni a
disztraktor karjat. Szabadon kell hagyni, hogy forogni tudjon. Fontos, hogy az
aktivaldeszkdzt mindig csak a markolaton feltlintetett nyil irdnyaba szabad
forgatni. Az aktivaldeszkdz rossz (a nyillal ellentétes) iranyba forgatasa
megzavarhatja a kezelést.

7. Azonnal Iépjen kapcsolatba sebészével, ha elvesziti az aktivaldeszkozt.

A kezelés soran tartsa tisztan a sebterlletet.

9. Akezelés minden fazisdban gondoskodni kell a megfeleld szajhigiéniardl.

o

A berendezést szakképzett orvos hasznalhatja

A jelen leirds dnmagadban nem biztosit elégséges hattérinformaciot a DePuy Synthes
termékek alkalmazasahoz. Erésen ajanlott olyan sebész utasitasait kovetni, aki jartasak
az ilyen termékek kezelésében.

Kezelés, felujitas, gondozas és karbantartas

Az éltaldnos Utmutatasért, valamint a funkcidk szabalyozasaval, a tobbrészes eszkozok
szétszerelésével és az implantatumok kezelésével kapcsolatos Utmutatasért vegye fel a
kapcsolatot a helyi értékesitési képviselettel, vagy latogasson el a kdvetkezé weboldalra:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

A Synthes Ujrafelhasznédlhatd eszkozok, eszkoztdlcdk és tarolok uUjrakezelésével és
karbantartasaval, valamint a Synthes nem steril implantdtumainak Ujrakezelésével
kapcsolatos &ltaldnos informacidkat a Fontos tajékoztatds (SE_023827) brosuraban
vagy a kovetkezd linken taldlja:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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