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Hasznalati utasitas

IMF csavarkeészlet

Kérjuk, hasznalat el6tt alaposan tanulmanyozza &t a jelen hasznalati Utmutatét, a
Synthes ,Fontos tajéjoztatas” brosurat, valamint a kapcsolédé 36.000.325 szamu se-
bészeti technikakat. Bizonyosodjon meg arrol, hogy a megfelel6 sebészeti technikak-
ban jartas.

A Synthes IMF csavarokat a tengelyre merdleges furatokkal, valamint egy, a drot és a
gumiszalagok befogadasara alkalmas, a kerlleten korbefutd horonnyal lattak el. Az
IMF csavarok 6nbefurdk, 2.0 mm atmérdjlek, és 8 mm és 12 mm kdzotti menethosszal
kaphatok. A maxillaba és a mandibulaba legalabb négy csavart kell behelyezni (2+2).
Az dllkapcsokat a mandibula és a maxilla csavarjait 6sszek6té drothurkok tartjék zart
pozicidban.

Anyag(ok)

Implantatum(ok): Anyag(ok): Szabvany(ok):
Csavarok: 316L min. rozsdamentes acél  1SO 5832-1
Korbevarrashoz hasznalt dréthuzal: ~ 316L min. rozsdamentes acél  1SO 5832-1

Rendeltetés
A zart harapas ideiglenes, perioperativ stabilizacidja feln&tteknél.

Javallatok

— Egyszer(, nem elmozdult maxillaris és mandibularis torés
— Orthognath eljarasok

— Ideiglenes hasznélat a csontgyogyulas idejére

Ellenjavallatok

— Sulyosan zuzdédott és/vagy elmozdult torések

— Instabil, szakaszolt maxillaris vagy mandibularis ivek
— Kombinalt maxillaris és mandibularis torés

— Gyerekgyogyaszati

Altalanos jellegii nemkivanatos események

Mint minden sebészeti beavatkozas esetén, kockdzatok, mellékhatasok és nemkivana-
tos események léphetnek fel. Noha sokféle reakcié fordulhat eld, a leggyakoribbak
kozé az aldbbiak tartoznak:

Az érzéstelenitésbdl és a beteg pozicionéldsabdl fakado problémak (pl. émelygés, ha-
nyas, neuroldgiai karosodasok stb.), trombozis, embdlia, egyéb kritikus képletek —ide
értve a véredényeket is — fertézése vagy sérilése, tulzott vérzés, lagyszovetek sérilése
—ide értve a duzzadast is —, rendellenes hegesedés, a musculoskeletalis rendszer funk-
cionalis karosodasa, fajdalom, az eszkoz jelenléte miatti rendellenes vagy diszkomfort
érzet, allergia vagy tulérzékenységi reakciok, a fém kidudoroddsa miatti mellékhata-
sok, az eszkdéz meglazulasa, meghajlasa vagy torése, nem megfelel6 egyesulés, az
egyesulés hidnya vagy késleltetett egyesilés, amely az implantdtum toréséhez ésismé-
telt m(téthez vezethet.

Eszkoz-specifikus nemkivanatos események

Az eszkdzzel 6sszefliggd nemkivanatos események a teljesség igénye nélkil az aldbbi-
ak lehetnek:

A csavar mUtét kozbeni torése, a csavar meglazuldsa vagy kihizédasa, explantatio, faj-
dalom, haematoma, fert6zés.

Figyelmeztetések

Az eszkdzok hasznalat kozben (tulzott eréhatdsra vagy az ajanlottdl eltéré sebészeti
technika esetén) eltérhetnek. Habar a kapcsolodo kockazatok tekintetében a végsé
dontést a sebésznek kell meghoznia a torétt darab eltavolitasarol, javasoljuk, hogy
amikor csak lehetséges és az adott paciens szempontjabol praktikus, a térétt darabot
tavolitsak el.

A rozsdamentes acélt tartalmazo orvostechnikai eszkdzok a nikkellel szemben tulérzé-
keny paciensek esetén allergids reakcidkat valthatnak ki.

Steril eszk6z

STEHILE Besugarzassal sterilizalva

Az implantatumokat eredeti védécsomagolasukban tarolja, és ne tavolitsa el a csoma-
golasbol, csak kdzvetlenll a hasznalat el&tt.

Hasznalat el&tt ellendrizze a termék lejarati idejét, és bizonyosodjon meg arrol, hogy
a steril csomagolas nem sérult. Ne hasznélja, ha a csomagolas sérult.

Egyszer hasznalatos eszkdz
Ne hasznalja Ujra

Az egyszeri hasznalatra szant termékeket nem szabad ujra hasznalni.

Az Ujrafelhaszndlas vagy Ujrakezelés (pl. tisztitas és Ujrasterilizalas) az eszkdz strukturalis
épségét veszélyeztetheti és/vagy az eszkdz meghibasodasat okozhatja, mely a beteg
sérllését, megbetegedését vagy haldlat okozhatja. Ezen kivil az egyszer hasznalatos
eszkozok Ujbdli hasznalata vagy Ujrakezelése fertézésveszélyt okozhat, pl. fertézé anyag
az egyik betegrél a masikra torténd atvitele esetén. Ez a beteg vagy felhasznald sérilé-
sét vagy halalat okozhatja.

A beszennyez6édott implantdtumokat nem szabad Ujrakezelni. Barmely olyan Synthes
implantatumot, amely vérrel, szévettel és/vagy testnedvekkel, illetve testbél szarmazo
anyagokkal szennyezett, nem szabad Ujra hasznalni; ezeket a kérhazi protokollnak meg-
feleléen kell kezelni. Habar sértetlennek tlinhetnek, az implantdtumok apro sériléseket
és belsd kopasnyomokat tartalmazhatnak, amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Ovintézkedések

Szamfeletti, ki nem bujt, illetve fejl6d6 fogak jelenléte lehetséges; ezt megfelel ront-
genes eljarassal kell megerésiteni vagy céfolni. A maxillaris csavarokat 5 mm-rel a fogy-
gyokerek folé kell helyezni.

Kulon figyelmet kell forditani a szemfoggyokerek és allidegek beazonositasara és elke-
rilésére.

Surd corticalis csontban szlikséges lehet el6furast alkalmazni, 1,5 mm-es furéfejjel.

A dréthuzalok megfeszitése miatt eléfordulhat, hogy a huzal vagy a csavar meglazul,
ha a m(tét utan is belltetve maradnak. A huzal és a csavar ilyen allapotat a mitét
utdni vizsgalatok sordn gondosan ellendrizni kell, és sziikség szerint meg kell hizni
azokat.

A drotok tulhuzasa a szegmensek megforgasat eredményezheti, és megzavarhatja a
redukciot. Ellendrizze, hogy a torés megfelelen redukalddott-e az alsd szegélynél.

MR-képalkotasra vonatkozo informaciok

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

A legrosszabb forgatokonyv 3 teslas MR-rendszerben végzett nem klinikai tesztelése
nem mutatott ki a modellre gyakorolt semmilyen relevans forgatonyomatékot, sem
annak elmozdulasat a magneses mezé kisérletben mért 5,4 T/m er6sség( lokalis induk-
ciovektor gradiense esetén. A legnagyobb képmditermék kb. 31 mm-re nyult tul a
modelltél gradiens echo (GE) hasznalataval végzett szkennelésnél. A vizsgélatot 3 tes-
|as MR-rendszeren végezték.

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

A legrosszabb forgatokdnyv nem klinikai elektroméagneses és hészimuldcioi 13,7 °C
(1,57T) és 6,5 °C (3 T) hémérséklet-novekedéshez vezettek RF-tekercsek hasznalataval
el6allitott MR-képalkotasi korulmények kdzott (a teljes testre dtlagolt fajlagos elnyelé-
si tényezd [SAR] 2 W/kg, 15 percen &t).

Ovintézkedések: A fenti vizsgalat nem klinikai tesztelésre hagyatkozik. A paciens
tényleges hémeérséklet-emelkedése az SAR-en és az RF-energia alkalmazasi idején tul
szamos egyéb tényezétdl is fugg. Emiatt ajanlatos kildnodsen figyelni az aldbbiakra:

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

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

— Vezet6képes implantdtumok jelenlétében 3dltaldban alacsonyabb térerésségl
MR-rendszer hasznélata ajénlott. Az alkalmazott fajlagos elnyelési tényezét (SAR) a
lehet6 legalacsonyabb szintre kell csékkenteni.

— Aszelléztetérendszer hasznélata is hozzajarulhat a testhémérséklet emelkedésének
mérsékléséhez.

Az eszkoz hasznalata el6tti kezelés

A nem steril kiszerelés(i Synthes termékeket a m(itéti felnasznalas el6tt meg kell tiszti-
tani és gézben sterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes eredeti csomago-
1ast. G6zben t6rténd sterilizalas elétt tegye a terméket megfelelé csomagoldanyagba
vagy edénybe. Kdvesse a Synthes ,Fontos tajékoztatas” brosuraban talalhatd tisztitasi
és sterilizacios utmutatast.

Specialis miitési utmutatas

— Allapitsa meg a csavarok szamat és elhelyezkedését.
— Azonositsa be a maxillaris foggyokerek helyszinét.

— Helyezze be a csavart a maxillaba.



— A mésodik csavart 5 mm-rel a szemfoggydkér alatt, ahhoz képest medialisan vagy
lateralisan vezesse a mandibulaba. Amennyiben ezeket a csavarokat a mandibula-
ban a szemfoggyokér alatt, ahhoz képest laterdlisan helyezi el, kiilon figyelmet kell
forditani az allidegek beazonositasara és elkerulésére.

— Helyezzen el legalabb két tovabbi csavart az ellenoldalon, egyet a maxillaban, egyet
pedig a mandibuladban.

— Helyezzen be egy drotot a keresztiranyu furatokon keresztll a maxillaris és a szem-
ben 1évé mandibularis csavarok szamara.

— Zarja a fogsorokat.

— Szoritsa meg a drétokat.

— Ellendrizze a stabilitast, és bizonyosodjon meg arrol, hogy a drotok megfeszitése
soran nincs-e hatulsé nyilt harapés.

Az eszkoz kezelése és felujitasa

Az implantadtumok kezelésével és az Ujrafelhasznalhatd eszkdzok, miszertalcak és tokok
felUjitdsaval kapcsolatos részletes utasitdsok a Synthes ,Fontos tdjékoztatds” ciml
brosurajaban taldlhatok. Az eszkdzok dssze- és szétszerelésével kapcsolatos utasitasokat
tartalmazo , A tobbrészes eszkdzok szétszerelése” cim(i dokumentum a kdvetkezo oldalrdl
t6lthetd le: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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