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Hasznalati utmutato

Kérjuk, hasznalat el6tt alaposan tanulmanyozza 4t a jelen hasznalati utmutatét, a
Synthes ,Fontos tajékoztatds” brosurajat, valamint a DSEM/CMF/0516/0131
belsdleges felhasznalasu arckézépdisztraktorra vonatkozé sebészeti technikakat.
Gondoskodjon a megfelel6 sebészeti technikakban valo jartassagardl.

Disztrakciés rendszerek:
Belsbleges felhasznalasu arckdzépdisztraktor

Belséleges felhasznalasu arck6zépdisztraktor

Osszetevo(k) Anyag(ok) Szabvany(ok)
Csavarok TAN ISO 5832-11
Disztraktortest TAN ISO 5832-11
Talpak TAN ISO 5832-11

Rendeltetésszerii hasznalat

Abelséleges felhasznalast arckézépdisztraktor rendeltetése szerint csontstabilizald
és -hosszabbitd eszkozként hasznalhatd, ha fokozatos csontdisztrakciéra van
szlkség.

Javallatok

A belséleges felhasznalasu arckzépdisztraktor rekonstrukciés osteotomiak soran,
illetve a cranialis és arckozépi csontok szegmenses tovabbitasara javallott, példaul
syndromaticus craniosynostosis vagy arckdzépi retrusio, illetve hasonlé allapotok
korrekcidjara felndtt és gyermek pacienscsoportok esetén.

Ellenjavallatok
Nincsenek kifejezett ellenjavallatok.

Altalanos jellegii nemkivanatos események

Mint minden nagyobb sebészeti beavatkozas esetén, ennél az eszkoznél is
kockazatok, mellékhatasok és nemkivanatos események léphetnek fel. Noha
sokféle reakcié fordulhat eld, a leggyakoribbak az alabbiak lehetnek:

Az érzéstelenitésbol és a paciens elhelyezésébdl szarmazo problémak (pl. émelygés,
hanyas, fogsértlések, neuroldgiai karosodasok stb.), trombdzis, embdlia, fertdzés,
ideg- és/vagy foggyokérsérilés vagy egyéb létfontossagu képletek sérilése —
ideértve a véredényeket —, tulzott vérzés, lagyszovetek sérllése — ideértve a
duzzadést -, rendellenes hegképzddés, a musculoskeletalis rendszer funkcionalis
karosodasa, fajdalom, az eszkoz jelenléte miatti diszkomfort- vagy rendellenes
érzet, allergia vagy tulérzékenységi reakciok, a szerelvények kidudoroddséaval
kapcsolatos mellékhatasok, az eszkdz meglazuldsa, meghajlasa vagy megtorése,
nem megfeleld, elmaradt vagy késleltetett csontegyesilés, mely az implantatum
torését eredményezheti, Gjboli matét.

Steril eszkoz

STERlLE Besugdrzassal sterilizélva

Az implantdtumokat az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak
kdzvetlenil a hasznalat el6tt szabad kivenni ket a csomagolasbol.

Hasznélat el6tt ellendrizze a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas
sérulésmentességét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérdilt.

Az eszkdzoket sterilen és nem sterilen kindljuk. Az eszk6zdk rendeltetésik szerint
kizarélag egyszer hasznalatosak.

Egyszer hasznalatos eszkoz

® Ujrafelhasznélasa tilos

A rendeltetésik szerint egyszer hasznalatos termékeket tilos tjrafelhasznalni.

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

Tovabbd az egyszer hasznélatos eszkozok ujrafelhasznélasa vagy felujitasa
szennyezOdési kockazattal jarhat, pl. ha fertézé anyagok keriilnek at az egyik
paciensrol egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sérilését vagy halalat
eredményezheti.

A beszennyezett implantatumokat tilos feldjitani. A vérrel, szévetekkel és/vagy
testnedvekkel, illetve testbdl szarmazo anyagokkal szennyezett barmilyen Synthes
implantdtumot minden esetben tilos ismét felhasznélni; ezeket a koérhazi
protokollnak megfelelGen kell kezelni. Még a latszolag sértetlen implantatumokon
is olyan apro hibak és az igénybevétel miatt kialakult belsd elvaltozasmintak
lehetnek, amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Ovintézkedések

A mtét el6tti tervezéssel kapcsolatos ovintézkedések:

A disztraktorok elhelyezése soran mérlegelni és ellendrizni kell az alabbiakat:
— az eltolas tervezett hossza (mérlegelni kell a visszaesést és a tulkorrigalast);
- megfeleld csontmindség a csavarok elhelyezéséhez;

- azidegek elhelyezkedése;

— alagyszovetek lefedettsége;

— a paciens fajdalma a lagyszoveteket zavaré disztraktor miatt;

— acsavarokhoz torténd hozzaférés a megkozelités alapjan.

Disztraktoregység:
A berendezés megfeleld stabilitdséhoz a csavarokat a talplemezhez legkézelebbi
lyukakba kell helyezni.

A talpak kivagasa és konturozasa:

— A talplemezeket ugy kell levagni, hogy a csavarlyuk ne sértljon.

— Az implantatumot kozvetlenll a csavarfuratok mellett vagja le.

- A lagyszoveteket 6vni kell a levagott szélektol.

- Akell6 stabilitas biztositasa érdekében minden talpban legalabb négy csavarnak
kell lennie.

A hosszabbitdkar felerdsitése:

— Allapitsa meg, hogy az aktival6 karhoz szilkség van-e hosszabbitasra ahhoz,
hogy a hatszog alaku aktivalé csucs az aktivaldshoz a lagyszéveten keresztul
kijuthasson.

- Megfelel6 hosszusagu hosszabbitokar valasztasaval lehet biztositani, hogy a
lagyszdvet a disztrakcié soran ne akadalyozza a hatszog alaku aktivaléd csucsot.

— Ahosszabbitokart és a disztraktort még a disztraktor csonthoz térténd rogzitése
el6tt 6ssze kell szerelni. A disztraktor csonthoz trténd rogzitése utan nehéz
felerdsiteni a hosszabbitokart.

— A kezelés soran tgyelni kell a hosszabbitokarok megovasara, a sérilésik,
torésiuk megeldzésére. Amennyiben a paciens alvas kézben rafordul a rugalmas
hosszabbitdkarokra, az igy fellépd oldaliranyu eré miatt a hosszabbitokarok
megsérilhetnek és/vagy eltérhetnek. A rugalmas karokat ajénlatos a paciens
boréhez rogziteni anélkil, hogy ez a kar forgasi képességét akadalyozna.
Alternativaként merev hosszabbitékarok is rendelkezésre allnak.

A disztraktor helyének megjeldlése:

- Arendszercsavarhoz tarsitott méret( furéfejet kell hasznalni.

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

— A csavarokat ne hiizza meg teljesen a hatulso talplemezben.

— A fardsi sebesség egyetlen esetben sem haladhatja meg az 1800 f/perc
sebességet, kilonosen strd, kemény csontozatban. A magasabb farasi sebesség
a kovetkezoket eredményezheti:

— hohatas miatt csontelhalas;

— a lagyszovetek megégése;

- tul nagy furat, amely kisebb huzderéhoz, a csavar csontban valé megfutasanak
nagyobb valoszinlségéhez, nem megfeleld rogzitéshez és/vagy sirgdsségi
csavarok behelyezéséhez vezethet.

- A csont hosérilésének elkerilése érdekében furas kozben mindig irrigalni kell.

— A bedltetés vagy eltavolitds soran esetleg keletkezett tormelékek eltavolitasa
érdekében irrigaljon, és alkalmazzon szivast.

- Faras kozben vigyazni kell, nehogy megseérljenek, becsipddjenek vagy
felszakadjanak a paciens lagyszovetei, vagy karosodjanak a létfontossagu
képletek.

— A csontcsavarokat a stabil rogzités érdekében olyan terlleteken kell elhelyezni,
ahol kemény corticalis csont talalhat6. Rossz mindségu csontba torténd helyezés
esetén a csavarok meglazulhatnak a kezelés soran.

— Aktivélja a disztraktort nyitott irdnyba egy fél fordulattal a furas és/vagy a
csavarok behelyezése el6tt, hogy ezaltal megfeleld tavolsagot biztositson a
segédlyukak és az osteotomia kozott.

— A csavarhtzé lapjat hatarozottan kell a csavar metszésébe nyomni, hogy
biztosithato legyen a csavar megfeleld régzilése a csavarhtizo végén.

— Furas és/vagy a csavarok elhelyezése kozben Ugyelni kell az idegek, fogcsirak,
foggyokerek és mas létfontossagu képletek elkertlésére.

— A disztraktor meglazuldsa, illetve a létfontossagu vagy nyelvi képletek sérilése
megfeleld csavarhossz hasznalataval kertilhetd el.

— Afurot a laza sebészeti anyagoktol mindenképp tavol kell tartani.

— Az eszkdzoket 6vatosan kell kezelni, és az elhasznéalddott csontvagd eszkdzoket
az éles targyak gylijtésére szolgald, erre a célra engedélyezett edénybe kell
selejtezni.

Az osteotomia végrehajtasa:

— Az osteotomiat el kell végezni, a csontnak pedig mozgasképesnek kell lennie. A
disztraktor sem kialakitasanal, sem rendeltetésénél fogva nem alkalmas
csonttorésre és/vagy az osteotomia végrehajtasara.

— Ugyelni kell az idegek elker(lésére.

A disztraktor ismételt rogzitése:

- A disztraktor stabilitasanak vékony csontokban térténé névelése érdekében
bicorticalisan kell behelyezni a csavarokat. Emellett tobb csavar is hasznélhatoé.

— Furés és/vagy a csavarok elhelyezése kozben Ugyelni kell az idegek, fogcsirak,
foggyokerek és mas létfontossagu képletek elkertilésére.

- Arendszercsavarhoz tarsitott méret( furéfejet kell hasznalni.

— Rossz minGségl csontba térténd helyezés esetén a csavarok meglazulhatnak a
kezelés soran.

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



— A farasi sebesség egyetlen esetben sem haladhatja meg az 1800 f/perc
sebességet, kilondsen slrd, kemény csontozatban. A magasabb furasi sebesség
a kovetkezOket eredményezheti:

- hohatas miatt csontelhalds;

— alagyszovetek megégése;

- tul nagy furat, amely kisebb huzderdt, a csavar csontban valé megfutasa
kockazatanak kovekedését, nem megfeleld rogzitést és/vagy siirgosségi
csavarok behelyezésének szikségességét eredményezheti.

— A csont hésériilésének elkerilése érdekében furas kézben mindig irrigalni kell.

— A belltetés vagy eltdvolitas soran esetleg keletkezett tormelékek eltavolitasa

érdekében irrigéljon, és alkalmazzon szivast.

Furads kozben vigyazni kell, nehogy megsérilienek, becsipodjenek vagy

felszakadjanak a paciens lagyszovetei, vagy karosodjanak a létfontossagu

képletek.

— A csontcsavarokat a stabil rogzités érdekében olyan terileteken kell elhelyezni,
ahol kemény corticalis csont taldlhato.

— Afurdt alaza sebészeti anyagoktol mindenképp tavol kell tartani. Az eszkozoket
ovatosan kell kezelni, és az elhasznalddott csontvagd eszkozoket az éles targyak
gyljtésére szolgalo, erre a célra engedélyezett edénybe kell selejtezni.

— A csavarhtzd lapjat hatarozottan kell a csavar metszésébe nyomni, hogy
biztosithato legyen a csavar megfeleld rogzilése a csavarhuzéd végén.

— Ahosszabbitokart és a disztraktort még a disztraktor csonthoz térténd rogzitése
el6tt 6ssze kell szerelni. A disztraktor csonthoz torténd rogzitése utan nehéz
felerdsiteni a hosszabbitokart.

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

— Akell6 stabilitas biztositasa érdekében minden talpban legalabb négy csavarnak
kell lennie.

— Az eszkdz megfelel6 stabilitdsa érdekében a csavarokat a disztraktortesthez
legkdzelebbi lyukakba kell behelyezni.

Az eszkdz aktivalasanak megerdsitése:

— A hosszabbitokart ne fogja, amikor az aktivaloeszkdzzel forgatja azt. Ez ugyanis
megneheziti a hosszabbitdkar elforgatasat, és a hosszabbitdkar disztraktorrol
valo levalasat okozhatja.

Posztoperativ megfontolasok:

— Fontos, hogy az aktivaldeszkozt mindig csak a markolaton feltintetett nyil
irdnydba szabad forgatni. Az aktivaléeszkdz rossz (a nyillal ellentétes) irdnyba
valo forgatasa megzavarhatja a disztrakcioés folyamatot.

A hosszabbitokart ne fogja, amikor az aktivaloeszkézzel forgatja azt. Ez ugyanis
megneheziti a hosszabbitdkar elforgatasat, és a hosszabbitokar disztraktorrél
valo levalasat okozhatja.

A kezelés soran figyelni kell, hogy fellépnek-e degenerativ elvaltozasok 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 hosszabbitdkarokat meg kell 6vni az olyan targyakba térténd
beakadastol, amelyek meghutzhatjdk az eszkdzoket, és ezaltal fajdalmat vagy
sérulést okozhatnak a paciensnek.

A pacienseket arra is figyelmeztetni kell, hogy ne manipuléljak a disztraktorokat,
és kertljék az olyan tevékenységeket, amelyek zavarhatjék a kezelést. Fontos,
hogy a betegek figyelmét felhivigk a disztrakcios protokoll betartasara, a
sebtertlet tisztdn tartdsara a kezelés soradn és arra, hogy az aktivalo eszkdz
elvesztése esetén azonnal kapcsolatba kell [épnitk sebészikkel.

Az eszkoz eltavolitasa:
— Az implantatum elvandorlasénak elkertlése érdekében a kezelés utan el kell
tavolitani a disztraktort.

Az eszkozzel kapcsolatos dvintézkedés:

— A furot a laza sebészeti anyagoktdl mindenképp tavol kell tartani.

— Az eszkozoket dvatosan kell kezelni, és az elhasznalddott csontvago eszkdzoket
az éles targyak gy(jtésére szolgalo, erre a célra engedélyezett edénybe kell
selejtezni.

Figyelmeztetések

— Az eszkdzok hasznalat kézben (tulzott eréhatasra vagy az ajanlottdl eltérd
sebészeti technika esetén) eltérhetnek. Habdr a kapcsolodd kockazatok
tekintetében a végsé dontést a sebésznek kell meghoznia a torétt darab
eltavolitasardl, javasoljuk, hogy amikor csak lehetséges és az adott paciens
szempontjabol praktikus, a torott darabot tavolitsak el.

— A rozsdamentes acélt tartalmazoé orvostechnikai eszkdzok a nikkellel szemben
tulérzékeny paciensek esetén allergias reakciokat valthatnak ki.

— Az eszkdzdk és csavarok széle éles lehet, és ezek, illetve mozgd alkatrészeik
becsiphetik vagy felsérthetik a felhasznald kesztydjét vagy borét.

A disztraktor betltetése:

— Tilos beultetni a disztraktort, ha a talplemezek tulzott hajlitgatds miatt
megsérultek.

— Amennyiben nem az 1,2 mm-es gépcsavart hasznaljak, kilénosen tgyelni kell
arra, hogy disztrakcio kézben ne forditsak vissza a disztraktort, mert véletlentl
levalhat az ellils6 talprol.

— Amennyiben nem az 1,2 mm-es gépcsavarokat hasznaltak az eliils6 talpak
disztraktortesthez erésitéséhez, ellendrizni kell, hogy a két alkotdelem
maradéktalanul régzilt-e egyméshoz, amikor az eszk6zok visszakertlnek eredeti
helyzetikbe.

— Az eszkdzok 40 mm hosszu disztrakciora képesek (az éramutatd jarasaval
ellenkez6 iranyu 80 elforditas). Ennél nagyobb disztrakcio az eszkdzok szétvalasat
fogja okozni.

A hosszabbitdkar felerGsitése:

— A hosszabbitokart a csavarhizo segitségével teliesen a disztraktorhoz kell
erGsiteni. Amennyiben nem hasznalnak csavarh(zot, a hosszabbitokar véletlentil
levélhat a disztraktorrol.

Posztoperativ megfontolasok:

— A kezelés soran tgyelni kell a hosszabbitokarok megovasara, a sérilésuik,
torésiik megel6zésére. Amennyiben a paciens alvas kdzben rafordul a rugalmas
hosszabbitdkarokra, az igy fellépd oldaliranyu eré miatt a hosszabbitokarok
megsértlhetnek és/vagy eltérhetnek. A rugalmas karokat ajanlatos a paciens
boréhez rogziteni anélkil, hogy ez a kar forgasi képességét akadalyozna.
Alternativaként merev hosszabbitékarok is rendelkezésre allnak.

— A pacienseket tajékoztatni kell arrél, hogy kertlnitk kell a nagy kockéazattal jaré
tevékenységeket, ugyanis sulyos sériléssel jarhat, ha a beteg az eszkdzre esik.

— Az eszkozok 40 mm hosszu disztrakciora képesek (az d6ramutatod jarasaval
ellenkezé iranyu 80 elforditas). Ennél nagyobb disztrakcio az eszkozok szétvalasat
fogja okozni.

Altaléanos informaciok

- A gyarté nem véllal felel6sséget a téves diagndzisbédl, a nem megfeleld
implantatum valasztasaboél, az implantatum alkotoelemek és/vagy mitéti
technikdk helytelen kombinacidjabol, illetve a kezelési mddszerek korlataibdl
vagy elégtelen asepsisbdl fakado semmilyen szévédményért.

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

Orvostechnikai eszk6z6k kombinalasa

A Synthes az egyéb gyartok altal biztositott eszkdzokkel vald dsszeférhetdséget
nem vizsgalta, és ilyen esetekre semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy
felelGsséget nem vallal.

Magneses magrezonancias kdrnyezet

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

A legrosszabb esetre vonatkozd forgatokényv 3 teslas MR-rendszerben végzett
nem klinikai tesztelése nem mutatott ki a modellre gyakorolt semmilyen relevans
forgatonyomatékot, sem annak elmozdulasat a magneses mez6 kisérletben mért
70,1 T/m erdsségl lokalis indukciovektor gradiense esetén. A legnagyobb
képmUtermék kb. 55 mm-rel nyult tul a modelltdl gradiens echo (GE) vizsgalat
hasznalataval végzett szkennelésnél. A tesztelést 3 teslas MR-rendszerrel végezték.

Radiofrekvencia (RF) altal indukalt felmelegedés az ASTM F2182-11a
szabvany szerint

A legrosszabb forgatokényv nem klinikai elektromagneses és hdészimulacioi
19,5 °C (1,5T) és 9,78 °C (3 T) hdmérséklet-emelkedéshez vezettek RF-tekercsek
hasznalataval elGéllitott MR-képalkotasi korilmények kozott (a teljes testre atlagolt
fajlagos elnyelési tényezd (SAR) 2 W/kg volt 15 perces vizsgalat esetén).

Ovintézkedések:

A fenti teszt nem klinikai vizsgalatokon alapul. A paciens tényleges homérséklet-

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

tényezO6tdl is fligg. Emiatt ajanlatos kilénésen odafigyelni az alabbiakra:

- Ajénlott, hogy az MR-szkennelésnek aldvetett pacienseket alaposan figyeljék
meg az észlelt hGmérséklet- és/vagy fajdalomérzetek tekintetében.

- Ahbszabalyozasi vagy hbérzékelési rendellenességben szenvedd betegeket nem
szabad MR-szkennelésnek alavetni.

- VezetGképes implantatumok jelenlétében altalaban alacsonyabb térerGsségu
MR-rendszer hasznélata ajanlott. Az alkalmazott fajlagos elnyelési tényezot
(SAR) a lehetd legalacsonyabb szintre kell csdkkenteni.

- A szell6ztetrendszer hasznalata is hozzajarulhat a
emelkedésének mérsékléséhez.

testhémérséklet

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

A nem steril allapotban szallitott Synthes termékeket a mUtéti felhasznalas eldtt
meg kell tisztitani, és gdzsterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes
eredeti csomagolast. GOzsterilizalas el6tt tegye a terméket jovahagyott
csomagoldanyagba vagy edénybe. Kévesse a Synthes , Fontos tajékoztatas” cim(
brosurajaban talalhato tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat.

Kilonleges miitéti utasitasok

TERVEZES

1. Allapitsa meg a disztrakci¢ utani anatémiai célt ugy, hogy klinikai vizsgélat,
CT-szkennelés, cephalogram és/vagy panordmardntgen segitségével elvégzi a
craniofacialis patolégia, a csontminéség és csonttérfogat, valamint az
aszimmetria értékelését.

2. A sikeres kezeléshez elengedhetetlen fontossagl az osteotomidk és
disztrakcios eszkozok megfelel6 elhelyezése és beigazitasa.



A DISZTRAKTOROK ELHELYEZESE

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

2. Jeldlie meg a csontozaton az osteotomia és a disztraktor hozzavetSleges
helyszinét.

3. lllessze be a disztraktort. Helyezze a disztraktort a kivant teriletre, hogy fel
lehessen mérni a paciens anatémiajat, és meg lehessen allapitani a talpak,
csontcsavarok és/vagy a hosszabbitokar hozzavetdleges helyét.

4. Amennyiben a disztraktort mutét el6tt nem szabték le és nem konturoztak
megfelelGen, az eszkdzt a csonthoz kell igazitani.

5. Szabja le és kontlrozza a talpakat. A vagd segitségével szabja le a
talplemezeket, hogy az Osszes felesleges csavarlyukat eltavolitsa. A
talplemezeket Ugy kell leszabni, hogy a levagott élek egy vonalban legyenek a
disztraktorral. Az implantatumot kozvetlentl a csavarfuratok mellett vagja le.
A hajlitéfogo segitségével alakitsa ki a talpak csonthoz illeszkedd kérvonalat.

6. ErGsitse fel a hosszabbitokarokat. A disztrakcid tervezett mértéke és a
hosszabbitokar aktivaldcsucsanak kivant elhelyezkedése alapjan vélassza ki a
megfelel6 hosszusagu hosszabbitokart.
mindegyik talpba befur és/vagy behelyez egy-egy megfelelé méret( és
hosszUsagu csavart. A csavarokat ne huzza meg teljesen. A csavarokat nem
szabad teljesen megszoritani, mivel az osteotomia végrehajtasa el6tt el
lesznek tavolitva.

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

9. ROgzitse Ujra a disztraktort Ugy, hogy a talplemezeket a kordbban furt
lyukakhoz illeszti. Furja be és/vagy helyezze be a megmaradt, megfeleld
méretl és hosszUsagu csavarokat. Az Gsszes csavart hizza meg teljesen.

10. Bizonyosodjon meg az eszkéz stabilitasarol, és ellendrizze a csont mozgasat.
A disztraktor hatlapu aktivalécsicsanak befogdsadhoz az aktivaldeszkozt kell
hasznalni. Forditsa el az eszkdéz markolatan jelzett iranyba, hogy
meghbizonyosodjon az eszkdz stabilitasardl, és ellendrizze a csont mozgasat.
Allitsa vissza a disztraktort eredeti helyzetébe.

11. Bilaterdlis beavatkozasok esetén a |épéseket meg kell ismételni. Zarja le az
Osszes bemetszést.

LATENS IDOSZAK

Az aktiv disztrakcidt az eszkdz behelyezése utan harom-6t nappal kell megkezdeni.
Fiatal pacienseknél az ido el6tti csontszilarduldas megel6zése érdekében ennél
korabban is megkezdhetd az aktiv disztrakcio.

AKTIVALASI IDOSZAK

1. A kezelés elérehaladasat dokumentalni kell. A disztrakcié elérehaladasa a
paciens harapéasaban bekovetkezo valtozasok dokumentélasaval figyelheto
meg. Az eszkoz aktivalasat a rendszerhez mellékelt Beteggondozasi Utmutatéd
segitségével lehet lejegyezni és figyelemmel kisérni.

2. Fontos, hogy az aktivaléeszkozt mindig csak a markolaton feltintetett nyil
iranyaba szabad forgatni. Az aktivaloeszkoz rossz (a nyillal ellentétes) iranyba
valo forgatdsa megzavarhatja a disztrakcios folyamatot.

3. A hosszabbitékart ne fogja, amikor az aktivaléeszkozzel forgatja azt. Ez
ugyanis megneheziti a hosszabbitokar elforgatasat, és a hosszabbitokar
disztraktorrél vald levalasat okozhatja.

SZILARDULASI IDOSZAK

1. A kivant elmozdulds elérése utan idét kell hagyni, hogy az Uj csont
megszilarduljon. Ez az id6tartam a paciens életkoratdl fliggéen eltérd lehet,
ezért klinikai vizsgalattal kell megallapitani.

2. Ahosszabbitokarokat a csontszilardulasi fazis kezdetén el lehet tavolitani.

3. Megnehezitheti a hosszabbitékar eltavolitdsat, ha a disztraktor és a
hosszabbitokar Gsszekottetése lagyszovet ald temetddik. Amennyiben ez
bekovetkezik, a hosszabbitokar a szilardulasi idészak idejére érintetlendl
hagyhaté.

A DISZTRAKTOR ELTAVOLITASA

1. Acsontszilardulasi idoszak utan ugy kell eltavolitani a disztraktorokat, hogy az
eredeti belltetési m(tét soran hasznaltakkal megegyezé bemetszéseken
keresztul feltdrja a talplemezeket, és eltavolitia a titanbdl készult
csontcsavarokat.

2. A disztraktorok eltavolitasa a hosszabbitdkarok disztraktor eltavolitasa elotti
kiemelésével megkonnyithetd.

BETEGAPOLAS

1. Forduljon kezel6orvosahoz, ha kérdései vagy aggalyai vannak, illetve ha az
aktivalas soran barmilyen vorosodés, szivargas vagy tulzott fajdalom
jelentkezik.

2. A disztraktorokat nem szabad manipuldini, és kertlni kell az olyan
tevékenységeket, amelyek zavarhatjak a kezelést.

3. A kezelés elGrehaladasat dokumentalni kell. Az eszkéz aktivalasat a
rendszerhez mellékelt Beteggondozasi Utmutato segitségével lehet lejegyezni
és figyelemmel kisérni.

4. Be kell tartani a disztrakciora vonatkozd protokollt. Be kell tartani a sebész
disztrakcio Gtemére és gyakorisdgara vonatkozd utasitasait. A kezel6orvos
utasitasa szerint a paciensnek vagy az dpolonak minden nap akar tobbszor is
aktivélnia kell a disztraktor(ok)at.

5. Az aktivaléeszkozt mindig csak a markolaton feltiintetett nyil irdnyaba szabad
forgatni. Az aktivaldeszkoz rossz (a nyillal ellentétes) irdnyba valo forgatasa
megzavarhatja a disztrakciés folyamatot.

6. A disztraktor aktivaloeszkozzel térténé elforditasakor tilos az ujjai kozé fogni
a disztraktor karjat. Szabadon kell hagyni, hogy forogni tudjon. Fontos, hogy
az aktivaldeszkozt mindig csak a markolaton feltlintetett nyil irdnyaba szabad
forgatni. Az aktival6eszkdz rossz (a nyillal ellentétes) iranyba térténd forgatasa
megzavarhatja a kezelést.

7. Annak megelézése végett, hogy a megszaradt vér felgylljon az eszkézon, a
disztrakcié sordn a perkutadn portndl rendszeres antibiotikumos kenés
alkalmazasa javasolt.

8. Az els aktivalas soran kilonleges koriltekintéssel kell megvizsgalni, hogy a
hatszég alaku aktivalo eszkdzre nem tapadt-e lagyszovet. Hasonld
korultekintéssel kell eljarni minden tovabbi aktivalas soran, hogy a beteg
szamara a lehetd legmagasabb szint( kényelmet biztositsuk.

9. A disztrakci6 soran szintén novelheti a beteg komfortérzetét, ha az aktivalé
port kérnyékén a hajat/sz6rzetet nem hagyjuk megnoni.

10. Azonnal Iépjen kapcsolatba sebészével, ha elvesziti az aktivaloeszkodzt.

11. A kezelés soran tgyelni kell a hosszabbitokarok megovasara, a sértlésuk,
torésik megelGzésére. Amennyiben a paciens alvas kozben rafordul a
rugalmas hosszabbitokarokra, az igy fellépd oldaliranyd eré miatt a
hosszabbitokarok megsérilhetnek és/vagy eltérhetnek.

12. A hosszabbitokarokat meg kell évni attél, hogy olyan targyakba akadjanak,
amelyek meghuzhatjak az eszkdzt, és ezaltal a beteg szamara fajdalmat vagy
sérllést okozzanak.

13. A kezelés soran tartsa tisztan a sebteriletet.

14. A kezelés minden fazisaban gondoskodni kell a megfeleld szajhigiéniarol.

Az eszkozt szakképzett orvos hasznalhatja

A jelen leirds 6nmagaban nem biztosit elégséges hattérinformaciét a Synthes
termékek kozvetlen felhasznaldsdhoz. Az ilyen termékek kezelésében tapasztalt
sebész altali oktatas hatarozottan ajanlott.

Kezelés, felujitas, gondozas és karbantartas

Altaldnos utmutatésért, valamint a funkciok szabalyozasaval, a tobbrészes
eszkozok szétszerelésével és az implantdtumok kezelésével kapcsolatos
Utmutatasért vegye fel a kapcsolatot a helyi értékesitési képviselettel, vagy
latogasson el a kovetkezé weboldalra:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

A t6bbszér hasznélatos Synthes eszkozok, mUszertalcak és tokok felujitasara,
gondozaséra és karbantartasara, valamint a nem steril Synthes implantatumok
kezelésére vonatkozé 4ltaldanos informaciokat olvassa el a Fontos tudnivalok
(SE_023827) flizetben, vagy ellendrizze a kévetkez6 weboldalon:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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