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Hasznalati utasitas

Kérjik, hasznalat el6tt gondosan tanulmanyozza &t a jelen hasznélati utasitast, a
Synthes , Fontos tajékoztatas” brosurajat, valamint az idevago, Maxilladisztraktor
(DSEM/CMF/0516/0129) c., a sebészeti technikat bemutatdé dokumentumot.
Gondoskodjon a megfelel6 sebészeti technikakban valo jartassagardl.

Anyag(ok)

Alkotéelem(ek) Anyag(ok) Szabvany(ok)
Csavarok 316L rozsdamentes acél ISO 5832-1
Disztraktortest 316L rozsdamentes acél ISO 5832-1
Talpak 316L rozsdamentes acél ISO 5832-1

Rendeltetésszer(i hasznalat
A maxilladisztraktor rendeltetése szerint csontstabilizald és -hosszabbitéd
eszkdzként hasznalhato, ha fokozatos csontdisztrakciora van szikség.

Javallatok

A maxilladisztraktor  hasznalata craniofacialis operaciok, rekonstrukcids
beavatkozasok és a maxilla szelektiv orthognath mitéte esetén javallott. Konkrétan
a maxilla disztrakciéjdhoz hasznédlhaté LeFort | osteotomia alkalmazasa esetén
felnétt és gyermekgyogyaszati pacienscsoportoknal egyarant.

Ellenjavallatok
A maxilladisztraktor a paciens nikkellel szembeni, korabban kialakult érzékenysége
esetén ellenjavallott.

Altalanos jellegii nemkivanatos események

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

az érzéstelenitésbdl és a paciens pozicionalasabdl szarmazéd problémak (pl.
émelygés, hanyas, neurolégiai karosodasok stb.), trombozis, embolia, fertozés,
ideg- és/vagy foggyokérsérulés vagy egyéb fontos képletek — ideértve az ereket
is — kdrosodasa vagy sérulése, tulzott vérzés, lagyszovetek sérilése — ideértve a
duzzadast is —, rendellenes hegesedés, a musculoskeletalis rendszer funkcionalis
karosodasa, fajdalom, az eszkoz jelenléte miatti diszkomfort- vagy rendellenes
érzet, allergia vagy tulérzékenységi reakciok, a fém kiéllasa miatti mellékhatasok,
az eszkdz meglazulasa, meghajlasa vagy térése, nem megfelel6, elmaradt vagy
késleltetett csontegyesilés, amely azimplantatum toréséhez vezethet, Ujraoperalas.

Az eszkézzel 6sszefiiggé nemkivanatos események

Fulladasveszély:

— A hatszog alaku aktivalohegyet 6vo szilikon védokupak dorzsolédés miatti

levélasabol fakado fulladasveszély.

Ujraoperaléas:

1. Ujraoperalés visszaesés miatt;

2. Ujraoperalas a disztraktorrendszer térése vagy levalasa miatt, amelyet a beteg
tulzott aktivitasa okoz.

3. Ujraoperélas a talp implantaciés mitét utani, kezelés kézbeni térése miatt,
mivel a talp a belltetés soran, tulzott hajlitas eredményeként meggyengdil.

4. Ujraoperalas a talp posztoperativ, a csontszilardulasi folyamat befejezése
el6tti torése miatt, amelyet a beteg altali tulzott megerdltetése okoz.

5. Az egyesilés elmaraddsa vagy rostos csontegyesilés, amely (legrosszabb
esetben) Ujraoperalashoz vezet, mivel a talpakhoz hasznalt csavarok széama
nem elegendo.

6. Ujraoperélas a csavarok vékony csontban bekévetkezd elmozdulasa miatt.

7. Ujraoperalast igénylé korai csontegyesiilés, amelyet a disztraktor megfeleld
irdnyban tortént aktivalasa utani rossz irdnyban aktivélasa okozott.

8. Ujraoperalas az Ujraképzodott csont kijavitdsdhoz, ha a nem megfeleld
vektortervezés eredményeként a disztraktort helytelen vektorok mentén
poziciondltdk, vagy mert a kezelési terv operativ megvaldsitdsa soran
nehézségek adddtak.

9. Ujraoperalas az eszkdz cserélése céljabdl, amelyet az eszkdznek a péciens
beavatkozashoz vagy kezeléshez nem kapcsolédd traumés sérllése miatti
megzavarasa indokol.

10. Tovabbi mUtétet igényld korlatozott vagy akadalyoztatott csontnévekedés,
mert a disztraktort nem tavolitottak el a gyogyulas befejezédése utan.

11. Ujraoperalés a disztraktor helyén fellépd fert6zés miatt.

12. Ujraoperalés az eszkéz meghibasodasa miatt.

13. Ujraoperalas nem elég hosszu eszkéz kivalasztésa miatt.

14. Ujraoperalés az eszkdz hatracstszasa miatt.

15. Ujraoperalas meglazult disztraktortalp miatt.

16. Ujraoperalas a csont terhelés alatti térése miatt.

17. Ujraoperalas hidnyos osteotomia miatt.

Az aldbbiak pétldlagos orvosi kezelése:

18. A disztraktor alkotéelemeinek lagyszovetekre gyakorolt nyomdsa miatti
lagyszoveterozio.

19. A paciens fajdalma a lagyszovetekbe hatold disztraktorvég miatt.

20. Utolagos orvosi kezelést igénylé idegseértilés.

21. Kezelést igénylo fertGzés.

22. A paciens sérilése, amelyet az eltavolithatatlan csavarok vagy disztraktorok
miatt a mitoben eltoltétt hosszabb id6 okoz.

23. Egyes anyagcsere-betegségekben szenvedd, aktiv fertGzéses vagy legyengiilt
immunrendszer( paciensek esetén a gyogyulasi folyamat médosulhat.

24. Cellulitis.

25. A beteg rossz kdzérzete a kezelés elhizodasa miatt.

26. Felllvizsgélatot igényl6 heg.

27. Fajdalom a csontos képzddés helyén.

28. Sebszétnyilas.

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

30. Enyhe ellls6 nyilt harapas.

31. Etrendi problémak, stlyvesztés.

Steril eszk6z

STERILE Besugarzassal sterilizalva

Az implantatumokat az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak
kozvetlenil a hasznalat el6tt szabad kivenni Oket a csomagolasbol.

Hasznalat el6tt ellendrizze a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas
sérilésmentességét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérult.

Az eszkdzok rendeltetésik szerint kizarélag egyszer hasznalatosak, és nem steril
allapotban vagy sterilen csomagolva rendelheték.

Egyszer hasznalatos eszk6z

@ Ujrafelhasznéalasa tilos

A rendeltetésiik szerint egyszer hasznalatos termékeket tilos tjrafelhasznalni.

Az Ujrafelhasznélas vagy felujitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszélyeztetheti
az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz meghibasodasat eredményezheti,
ami a paciens séruléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

Tovabba az egyszer hasznalatos eszkozok Ujrafelhasznélasa vagy felujitasa
szennyezGdési kockazattal jarhat, pl. ha fertézé anyagok kertilnek at az egyik
paciensrél egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznald sérilését vagy halalat
eredményezheti.

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

Ovintézkedések

A mtét el6tti tervezéssel kapcsolatos ovintézkedések:

A disztraktorokat prébam(tét soran nem szabad aktivalni, mivel kizarolag egyszeri
aktivalasi ciklusra vannak kialakitva. Az egy ciklus utani aktivalas a disztraktorok
megszorulasat okozhatja.

A disztraktorok elhelyezése soran mérlegelni és ellenérizni kell az alabbiakat:
— harapasi sik;

- fogcsirak és -gyokerek;

— adisztrakcio tervezett vektora;

az eltolas tervezett hossza (mérlegelni kell a visszaesést és a tulkorrigalast);
megfeleld csontmindség a csavarok elhelyezéséhez;

az idegek elhelyezkedése;

— az ajkak zarodasa;

a lagyszovetek lefedettsége;

a paciens fajdalma a lagyszoveteket zavaro disztraktor miatt;

a csavarokhoz térténd hozzaférés a megkozelités alapjan.



A talpak kivagdsa és konturozasa:

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

— A kell6 stabilitas biztositasa érdekében minden talpban legalabb harom csavart
kell hasznalni.

— Az implantatumot koézvetlentl a csavarfuratok mellett kell levagni.

— A lagyszdveteket 6vni kell a levagott szélektdl.

Jelélje be a disztraktor helyét:

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

- héhatas miatt csontelhalas;

— alagyszovetek égési sériilése;

- tul nagy furat, amely kisebb huzéeréhéz, a csavar csontban valé megfutasanak
nagyobb valoszinlségéhez, nem megfelel6 régzitéshez és/vagy siirgésségi
csavarok behelyezéséhez vezethet.

— A csont hosérilésének elkertlése érdekében furas kézben mindig irrigalni kell.

— A belltetés vagy eltavolitds soran esetleg keletkezett tormelékek eltavolitasa
érdekében irrigéljon, és alkalmazzon szivast.

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

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

— A disztraktor meglazulasa, illetve a létfontossagu vagy nyelvi képletek sérilése
megfelelé csavarhossz hasznalataval kertlhetd el.

— Acsavarokat nem szabad teljesen megszoritani, mivel az osteotomia végrehajtasa
el6tt el lesznek tavolitva.

— A rendszercsavarhoz tarsitott méretl furdfejet kell hasznalni.

— Rossz minGségu csontba helyezés esetén a csavarok meglazulhatnak a kezelés
soran.

— Furas kozben vigyazni kell, nehogy megsériljenek, becsipodjenek vagy
felszakadjanak a paciens lagyszévetei vagy karosodjanak a létfontossagu
képletek. A furét a laza sebészeti anyagoktol mindenképp tavol kell tartani.

— Az eszkdzoket dvatosan kell kezelni. Az elhasznalodott csontvago eszkozoket az
éles targyak gy(ijtésére jovahagyott edénybe kell selejtezni.

A disztraktor ismételt rogzitése:

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

— A rendszercsavarhoz tarsitott méretl furdfejet kell hasznalni.

— Rossz min6ségu csontba helyezés esetén a csavarok meglazulhatnak a kezelés
soréan.

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

- héhatas miatt csontelhalas;

— alagyszovetek égési sériilése;

- tul nagy furat, amely kisebb htizoeréhéz, a csavar csontban valé megfutasanak
nagyobb val6szinlségéhez, nem megfeleld régzitéshez és/vagy siirgésségi
csavarok behelyezéséhez vezethet.

— A csont hosérilésének elkertlése érdekében furas kézben mindig irrigalni kell.

— A belltetés vagy eltavolitas soran esetleg keletkezett tormelékek eltavolitasa
érdekében irrigéljon, és alkalmazzon szivast.

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

— A disztraktor meglazulasa, illetve a létfontossagu vagy nyelvi képletek sérilése
megfelelé csavarhossz hasznalataval kertlhetd el.

— Akelld stabilitas biztositasa érdekében minden talpban minimum harom csavart
kell hasznalni.

— Furés és/vagy a csavarok elhelyezése kdzben kerdlni kell az idegeket, fogcsirakat,
foggyokereket és mas létfontossagu képleteket. Az eliilsé talpon lévo egy vagy
mindkét (A) és (B) lyukban kell lennie csavarnak.

— Az eszkdzoket dvatosan kell kezelni. Az elhasznalddott csontvagd eszkdzoket az
éles targyak gyUjtésére jovahagyott edénybe kell selejtezni.

Az osteotomia végrehajtasa:

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

— Ugyelni kell az idegek elkertlésére.

Posztoperativ megfontolasok:

— Fontos, hogy az aktivaléeszkézt mindig csak a markolaton feltiintetett nyil
irdnyaba szabad forgatni. Az aktivaloeszkdz rossz (a nyillal ellentétes) iranyba
forgatdsa megzavarhatja a disztrakciés folyamatot.

- Azido elétti csontszilardulas megel6zése érdekében naponta 1,0 mm disztrakcié
javasolt.

— A sebésznek tajékoztatnia kell a pacienst vagy gondozot arrol, hogy a kezelés
soran hogyan kell aktivalni és megévni a disztraktort.

— A pécienseket arra is figyelmeztetni kell, hogy ne manipulaljék a disztraktorokat,
és keruljék az olyan tevékenységeket, amelyek zavarhatjdk a kezelést. Fontos
arra utasitani a pacienseket, hogy tartsak be a disztrakcios protokollt, és azonnal
lépjenek kapcsolatba a sebészlkkel, ha elveszitik az aktivaldeszkozt.

Az eszkdz eltavolitasa:
— Az implantatum elvandorlasanak elkertlése érdekében a kezelés utan el kell
tavolitani a disztraktort.

Az eszkdzzel kapcsolatos ovintézkedés:
- Az elhasznélodott csontvago eszkdzoket az éles targyak gyljtésére jovahagyott
edénybe kell selejtezni.

Figyelmeztetések

- A tulzott vagy forditott iranyd hajlitgatas, illetve nem megfelel6 eszkézok
haszndlata a hajlitashoz meggyengitheti a talpat, és annak id6 elGtti
meghibasodasahoz (pl. toréséhez) vezethet.

— A talpat tilos az anatémiai illeszkedéshez szlikségesnél nagyobb mértékben
meghajlitani.

- Azillesztérudakat nem szabad erékarként hasznalni a talpak hajlitaséhoz, mivel
ez a disztraktortestek karosodasat okozhatja.

— Az eszkdzok hasznalat kézben (tulzott erdhatasra vagy az ajanlottol eltéro
sebészeti technika esetén) eltérhetnek. Habar a kapcsolédd kockazatok
tekintetében a végsG dontést a sebésznek kell meghoznia a torott darab
eltavolitasarol, javasoljuk, hogy amikor csak lehetséges és az adott paciens
szempontjabol praktikus, a torott darabot tavolitsak el.

— Az eszkdzok és csavarok széle éles lehet, és ezek, illetve mozgé alkatrészeik
becsiphetik vagy felsérthetik a felhasznalo keszty(jét vagy bérét.

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

— Amennyiben a disztraktortest aktivalovégének megovasa céljabdl a szilikon
hegyvédot hasznaljak, fulladasveszélyt okoz, ha az meglazul, majd levalik az
aktivalovégrol.

Altalanos informaciok

- A gyart6 nem vallal felel6sséget olyan szévédményekért, amelyek téves
diagnozisbél, nem megfeleld implantatum  valasztasabol, implantatum-
alkatrészek és/vagy mutéti technikak nem megfelel6 kombinalasabol, a kezelési
modszerekben rejl6 korlatokbol vagy nem megfeleld fertStlenitésbél erednek.

— 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 valo sszeférhetdseget
nem vizsgalta, és ilyen esetekre semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy
felel6sséget nem vallal.

Magneses magrezonancias kérnyezet

Forgatéonyomaték, elmozdulas és képmitermékek az ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-06e1 és ASTM F 2119-07 szabvanyok szerint

A legrosszabb esetre vonatkozd forgatokonyv 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) modszerrel
végzett vizsgalatnal. A tesztelést 3 teslds MR-rendszerrel végezték.

Radiofrekvencia (RF) altal indukalt felmelegedés az ASTM F 2182-11a
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 elGallitott 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:

- Ajanlott, hogy az MR-vizsgalatnak alavetett pacienseket alaposan figyeljék meg
az észlelt homérséklet- és/vagy fajdalomérzetek tekintetében.

— A hoészabalyozasi vagy héérzékelési rendellenességben szenvedd pacienseket
nem szabad MR-vizsgélatnak aldvetni.

- 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 gozsterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes
eredeti csomagolast. GOzsterilizalas el6tt tegye a terméket jévahagyott
csomagoldanyagba vagy edénybe. Kévesse a Synthes , Fontos tajékoztatas” cimd
brosurajaban talalhato tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat.

Kulonleges miitéti utasitasok

TERVEZES

1. Adisztrakcié utani anatomiai célt a craniofacialis patoldgia, a csontmindség és
csonttérfogat, valamint az aszimmetria klinikai vizsgélattal, CT-vizsgélattal,
cephalogrammal  és/vagy  panoramardntgen  segitségével — elvégzett
értékelésével kell megallapitani.

2. A megfeleld disztraktorméretet a paciens életkora és anatomiaja alapjan kell
kivalasztani.

3. A sikeres kezeléshez elengedhetetlen fontossagl az osteotomidk és
disztrakcios eszkdzok 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. Helyezzen a disztraktort a kivant tertletre, hogy fel
tudja mérni a beteg anatémidjat, és meg tudja allapitani a talpak és
csontcsavarok hozzavetéleges helyét.

4. Amennyiben a disztraktort mitét el6tt nem szabtak 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 0Osszes felesleges csavarlyukat eltavolitsa. A
talplemezeket Ugy kell leszabni, hogy a levagott élek egy vonalban legyenek a
disztraktorral. Az implantatumot kozvetlenl a csavarfuratok mellett vagja le.
A hajlitéfogo segitségével alakitsa ki a talpak csonthoz illeszked6 kérvonalat.

mindegyik talpba befur és/vagy behelyez egy-egy megfeleld6 méretl és
hosszUsagu csavart. A csavarokat ne hiizza meg teljesen. A csavarokat nem
szabad teljesen megszoritani, mivel az osteotomia végrehajtasa el6tt el
lesznek tavolitva.

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

8. Rogzitse Ujra a disztraktort Ggy, hogy a talplemezeket a kordbban furt
lyukakhoz illeszti. Furja be és/vagy helyezze be a megmaradt, megfelelé
méretll és hosszUsagu csavarokat. Az Gsszes csavart hiizza meg teljesen.

9. Bizonyosodjon meg az eszkéz stabilitasardl, és ellendrizze a csont mozgésat.
Hasznélja az aktivalo eszkézt a disztraktor hatlapt aktivaléd cstcsanak
befogdsahoz. Forditsa el az eszkdz markolatdn jelzett irdnyban, hogy
megbizonyosodjon az eszkdz stabilitasarol, és ellendrizze a csont mozgasat.
Allitsa vissza a disztraktort eredeti helyzetébe.

10. Bilateralis beavatkozasok esetén a lépéseket meg kell ismételni. Zarja le az
Osszes bemetszést.

LATENS IDOSZAK

Az aktiv disztrakciot az eszkoz behelyezése utan harom-6t nappal kell megkezdeni.
Fiatal pacienseknél az id6 el6tti csontszilardulas megel6zése érdekében ennél
korabban is megkezdhet6 az aktiv disztrakcio.

AKTIVALASI IDOSZAK

1. A kezelés el6rehaladasat dokumentélni kell. A disztrakcio el6rehaladasa a
paciens anterior maxillaris és mandibularis harapasdban bekdvetkezd
véltozasok dokumentélasaval figyelhetd meg. Az eszkéz aktivalasat a
rendszerhez mellékelt DSEM/CMF/0516/0130. sz. beteggondozasi Utmutato
segitségével lehet lejegyezni és figyelemmel kisérni.

2. Fontos, hogy az aktivaloeszkozt mindig csak a markolaton feltintetett nyil
irdnyaba szabad forgatni. Az aktivaléeszkoz rossz (a nyillal ellentétes) irdnyba
forgatasa megzavarhatja a disztrakcios folyamatot.

SZILARDULASI IDOSZAK

A kivant elmozdulas elérése utan idét kell hagyni, hogy az uj csont megszilarduljon,
ami legaldbb hat-nyolc héten at tart. Ez az idStartam a paciens életkoratol fuggden
eltérd lehet, ezért klinikai vizsgalattal kell megallapitani.

A DISZTRAKTOR ELTAVOLITASA

A szilardulasi idészak utan az anterior és posterior talpak ugyanazon vestibularis
maxillabemetszésen keresztili feltarasaval és a csontcsavarok kivételével el kell
tavolitani a disztraktorokat.

BETEGAPOLAS

1. Forduljon kezel6orvosahoz, ha kérdései vagy aggalyai vannak, illetve ha az
aktivalas sordn barmilyen vorésodés, szivargds vagy tulzott fajdalom
jelentkezik.

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

3. A kezelés el6rehaladasat dokumentalni kell. Az eszkéz aktivalasat a
rendszerhez mellékelt DSEM/CMF/0516/0130. sz. beteggondozasi Utmutatd
segitségével lehet lejegyezni és figyelemmel kisérni.

4. Be kell tartani a disztrakciora vonatkozod protokollt. Be kell tartani a sebész
disztrakcié Gtemére és gyakorisagara vonatkozd utasitasait. A kezeléorvos
utasitasa szerint a paciensnek vagy az apolonak minden nap akar tobbszor is
aktivélnia kell a disztraktor(ok)at.

5. Az aktivaloeszkozt mindig csak a markolaton feltiintetett nyil irdnyaba szabad
forgatni. Az aktivaloeszkdz rossz (a nyillal ellentétes) irdnyba forgatdsa
megzavarhatja a disztrakciés folyamatot.

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

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

8. A kezelés minden fazisaban gondoskodni kell a megfelel6 szajhigiéniarol.

Az eszkozt szakképzett orvos hasznalhatja

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

Kezelés, felujitas, gondozas és karbantartas

Altaldnos Utmutatasért, valamint a funkciok szabalyozasaval, a tébbrészes eszkozok
szétszerelésével és azimplantatumok kezelésével kapcsolatos Utmutatasért vegye fel
a kapcsolatot a helyi értékesitési képviselettel, vagy latogasson el a kovetkezd
weboldalra:

http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

A tdbbszor hasznélatos Synthes eszkézok, miszertalcak és tokok feltjitasara,
gondozasdra és karbantartasara, valamint a nem steril Synthes implantdtumok
kezelésére vonatkozo altalanos informaciokat olvassa el a Fontos tudnivalok
(SE_023827) fuizetben, vagy ellendrizze a kévetkezé weboldalon:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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