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Hasznalati utmutato

Gorbe palyaju disztrakcids rendszer

Az alabbi eszkozokre hatalyos:

304.095
311.005
311.006
311.007
311.01
311.012
311.013
312.140
312.154
312.220
313.251
313.252
313.253
313.254
313.805
313.806
313.917
314.491
314.675
316.236
316.410
316.446
316.447
316.448
316.451
316.452
316.453
316.510
316.520
316.521
316.710
317.640
317.660
317.680
317.720
317.740
317.760
317.780
317.820
319.520
347.901
347.964
347.965
347.980
347981
347.986
347987
391.952
391.965
397.21
397.213
397.232
397.417
397.420
397.422
397.423
397.424
397.430
397.433
01.500.201
01.500.202
01.500.203
01.500.204
01.500.205
01.500.208
03.307.002
03.315.003
03.315.004
03.315.007
03.315.008
03.315.009
03.315.010
03.315.011
03.500.014
03.500.015
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03.500.016
03.500.018
03.500.020
03.500.030
03.500.031
03.500.040
03.500.041
03.500.050
03.500.051
03.500.070
03.500.071
03.500.100
03.500.101
03.503.039
04.315.104
04.315.108
04.315.112
04.315.125
04.315.127
04.315.132
04.315.744.01C
04.315.746.01C
04.315.748.01C
04.315.750.01C
04.315.752.01C
04.315.764.01C
04.315.766.01C
04.315.768.01C
04.315.770.01C
04.315.772.01C
04.315.824.01C
04.315.826.01C
04.315.828.01C
04.315.830.01C
04.315.832.01C
04.315.845.01C
04.315.846.01C
04.315.848.01C
04.315.850.01C
04.315.852.01C
04.500.018
04.500.100
04.500.101
04.500.130
04.500.131
04.500.140
04.500.141
04.500.150
04.500.151
04.500.170
04.500.171
04.500.200
04.500.201
04.500.218
04.500.230
04.500.231
04.500.240
04.500.241
04.500.250
04.500.251
04.500.270
04.500.271
316.446S
316.447S
316.448S
316.451S
316.452S
316.453S
316.510S
316.520S
316.521S
316.710S
317.640S
317.660S
317.680S
317.720S
317.740S
317.760S

317.780S 401.044.04C
317.820S 401.045.01C
400.434.01C 401.045.04C
400.434.04C 401.046.01C
400.435.01C 401.046.04C
400.435.04C 401.061.01C
400.436.01C 401.061.04C
400.436.04C 401.063.01C
400.438.01C 401.063.04C
400.438.04C 401.065.01C
400.440.01C 401.065.04C
400.442.01C 401.291.01C
400.454.01C 401.291.04C
400.454.04C 401.292.01C
400.455.01C 401.292.04C
400.455.04C 401.294.01C
400.456.01C 401.294.04C
400.456.04C 401.295.01C
400.484.01C 401.295.04C
400.485.01C 401.296.01C
400.486.01C 401.296.04C
400.488.01C 401.791.01C
400.490.01C 401.792.01C
400.492.01C 401.794.01C
401.041.01C 401.795.01C
401.041.04C 401.796.01C
401.043.01C 61.502.823
401.043.04C 68.315.002
401.044.01C 68.500.201
Bevezetd

A gorbe palyaju disztrakciés rendszer 2 méretben biztosit gérbe palyaju csont-
disztraktorokat: ezek az 1,3-as gorbe palyaju disztraktorok és a 2,0-s gorbe palya-
ju disztraktorok. Ezek kilénboz6 gérbe (sugar: R =30 mm, R =40 mm, R =50 mm,
R =70 mm, R = 100 mm) és egyenes pdlydkat tartalmaznak. A disztraktorokon
szallitasi és rogzitett talplemezek vannak, ezeken pedig furatok a kévetkezo csava-
rok szamara: & 1,3 mm méretd csontcsavarok az 1,3-as gérbe palyaju disztrakto-
rokhoz és & 2,0 mm méretl csavarok a 2,0-s gorbe palyaju disztraktorokhoz.
Barmelyik méretl disztraktor jobb és bal oldali valtozatban egyarant kaphato.
Az aktivalo csavarmenetes fogaskerék végighajtja a szallitd talplemezt a gorbe
pélyan. A csavarmenetes fogaskerék a disztraktor burkolataban talalhaté; aktivala-
sa egy hatszdgU csavarhizé aktivaldeszkodz segitségével térténik. A disztraktorok
maximalis disztrakcios hossza 35 mm.

Az implantatumok kizarolag egyszer hasznalhatdk, és nem steril allapotban kerl-
nek forgalomba.

A gorbe palyaju disztraktor egyetlen dsszetevGbadl all. A disztraktor egyenként,
megfelelé csomagoldanyag felhasznélasaval van csomagolva.

Fontos megjegyzés az egészségligyi szakemberek és a mitészemélyzet szamara:
a jelen haszndlati Utmutat6 nem tartalmazza az eszkdzok kivélasztasahoz és hasz-
nalatahoz sziikséges 6sszes tudnivaldt. Hasznalat elott figyelmesen olvassa el
a hasznalati utmutatét és a Synthes |, Fontos tudnivalok” cimi prospektusat. Biz-
tositsa a jartassagat a megfeleld sebészeti beavatkozasban.

Anyagok

Implantatum(ok): Anyag(ok): Szabvany(ok):
Disztraktor szerelvény

Ti-15Mo ASTM F 2066

TAN ISO 5832-11/ASTM F1295
Co-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5/ASTM F90

Csontcsavarok
TAN ISO 5832-11/ASTM F1295

Rugalmas hosszabbitékarok

Co-Ni-Cr-Mo ISO 5832-6/ASTM F562 (Uj stilusd)
Co-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5/ASTM F90 (régi stilust)
Szilikongumi ASTM F 2042

Merev hosszabbitokarok

Co-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5/ASTM F90
TAN ISO 5832-11/ASTM F1295
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Rendeltetés
A gorbe palyaju disztrakcios rendszer csontstabilizald és hosszabbito (és/vagy szal-
lité) eszkdzként hasznalhato.

Javallatok

A gorbe pélyaju disztrakcids rendszer az allkapocstest és az dllkapocsszar szlletési
rendellenességei, valamint poszttraumas sérilései korrekciojara javallt, amikor fo-
kozatos csontdisztrakciora van szikség.

A 2,0-s gorbe palyaju disztraktor felndtt és 1 évesnél idésebb gyermekgyogyasza-
ti pacienseknél térténd hasznalatra szolgal.

Az 1,3-as gorbe palyaju disztraktor 4 éves és ennél fiatalabb gyermekgyogyaszati
pacienseknél térténd hasznalatra szolgal.

A g0rbe palyaju disztrakcios rendszer kizarélag egyszer hasznélhato.

Ellenjavallatok
A gbrbe palyaju disztrakcios rendszer hasznalata nikkelre érzékeny paciensek
esetében ellenjavallott.

Pacienscélcsoport

A gorbe palyaju disztrakcios rendszer az allkapocstest és az allkapocsszar szule-
tési rendellenességei, valamint poszttraumds sérilései korrekcidjara javallt, ami-
kor fokozatos csontdisztrakciora van szikség.

A 2,0-s gorbe palyaju disztraktor felnott és 1 évesnél idésebb gyermekgydgya-
szati pacienseknél torténd hasznalatra szolgal.

Az 1,3-as gorbe palyaju disztraktor 4 éves és ennél fiatalabb gyermekgydgyasza-
ti pacienseknél torténd hasznalatra szolgal.

Rendeltetés szerinti felhasznalo

A jelen hasznélati iutmutaté 6Gnmagaban nem biztosit elégséges hattérinformaciot
az eszkdz vagy a rendszer kozvetlen felhasznalasahoz. Hatarozottan ajanlott az
ilyen eszk6zok kezelésében tapasztalt sebész altali oktatas.

Az eszkoz szakképzett egészséglgyi szakemberek, pl. sebészek, orvosok, mi-
tGszemélyzet és az eszkdz elbkészitésében részt vevd személyek 4ltal torténé hasz-
nalatra szolgal. Mindenkinek, aki az eszkozt kezeli, teljeskorlen ismernie kell
a haszndlati Utmutatét, a sebészeti beavatkozasokat — ha vannak — és/vagy adott
esetben a Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( prospektusat.

A belltetést a haszndlati Gtmutato szerint, az ajanlott sebészeti beavatkozas kove-
tésével kell elvégezni. A sebész felelGs annak biztositasaért, hogy az eszkoz a javal-
latokban szerepl6 korképnek vagy éllapotnak megfeleld legyen, és hogy a mitétet
az eldirasoknak megfelel6en hajtsak végre.

Varhato klinikai el6nyok

A szervezetben alkalmazott csontképzo eszkozok, példaul a gorbe palyaja disztrak-
Cios rendszer hasznalati Utmutatd szerinti és az ajanlott technikéaval végzett hasz-
nalata a kovetkezo varhato klinikai elénydket biztositja:

— csontstabilizalas

— hosszabbito (és/vagy szallito) eszkdz

Az eszkoz teljesitményjellemzéi
A gorbe palyaju disztrakcids rendszer az éllkapocstest és az allkapocsszar fokoza-
tos meghosszabbitasara szolgal.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradoé kockazatok

Mint minden nagyobb m{téti beavatkozas esetén, kockazatok, mellékhatasok és
nemkivanatos események Iéphetnek fel. Bar szamos lehetséges mellékhatas fordul-
hat el6, a leggyakoribbak kézé a kdévetkezOk tartoznak: az érzéstelenitésbol és
a paciens pozicionalasabol fakadé problémak (pl. émelygés, hanyas, neurolégiai
karosodasok stb.), trombozis, embolia, egyéb fontos képletek — ideértve a véredé-
nyeket is — fert6zése vagy sériilése, tulzott vérzés, lagyszovetek sériilése — ideértve
a duzzadast is —, rendellenes hegesedés, a musculoskeletalis rendszer funkcionalis
karosodasa, fajdalom, az eszkoz jelenléte miatti rendellenes érzékelés vagy disz-
komfortérzet, allergia vagy tulérzékenységi reakciok, a fém kidudorodasa miatti
mellékhatasok, az eszkéz meglazulasa, meghajlasa vagy torése, nem megfeleld
csontegyesulés, elmaradt vagy késleltetett csontegyesulés, amely az implantdtum
toréséhez és ismételt mitéthez vezethet.

Az eszkozzel 6sszefliggd nemkivanatos események

Az eszkozzel sszefliggd nemkivanatos események a teljesség igénye nélkil az
alabbiak lehetnek:

Az 1,3-as és 2,0-s gorbe palyaju disztraktorok esetében a nemkivanatos események
3 csoportba sorolhaték: fulladasveszély, Ujraoperalas és tovabbi orvosi kezelés.
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Egyszer hasznalatos eszk6z

® Ujrafelhasznéalasa tilos

Olyan orvostechnikai eszkozt jel6l, amely a rendeltetése szerint egy alkalommal
vagy egyetlen paciensen, egyetlen beavatkozas soran hasznalhato.

Az Ujrafelhasznalas vagy klinikai feltjitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszé-
lyeztetheti az eszkoz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdéz meghibasodasdhoz
vezethet, ami a paciens sérllését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.
Tovabba az egyszer hasznélatos eszkdzok Ujrafelhasznélasa vagy felujitasa szennye-
z6dési kockazattal jarhat, pl. ha fert6zé anyagok keriilnek at az egyik paciensrol egy
masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sérilését vagy haldlat eredményezheti.

A beszennyezett implantatumokat tilos feltjitani. Semmilyen esetben sem szabad
Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes implantatumot, amely vérrel, szévetekkel
és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazo anyagokkal szennyezett, és az ilyen
eszkozoket a korhazi protokolinak megfelelen kell kezelni. Még a latszolag sértet-
len implantatumokon is olyan apré hibak és az igénybevétel miatt kialakult belsé
elvéltozasminték lehetnek, amelyek anyagféradtsagot okozhatnak.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Ovintézkedések

- A tényleges hasznéalat soran fellépd dsszetapadas és akadalyozott forgas meg-
el6zése érdekében a disztraktorokat egyméssal és a szagittalis sikkal a leheto
leginkabb parhuzamosan kell elhelyezni.

- Vigyézzon, hogy furaskor és/vagy csavarok elhelyezésekor ne sértsen meg ide-
geket, fogcsirakat és foggyokereket.

— Ellenérizze, hogy a csavarok behelyezéséhez megfeleld térfogatu és mennyi-
ségl-e a csontozat.

— Az osteotomia mindegyik oldalan az 1,3-as gdrbe palyaju disztraktor esetében
legaldbb négy & 1,3 mm méretl csavarra, a 2,0-s gérbe palyaju disztraktor
esetében legalabb két & 2,0 mm méretl csavarra van szikség.

- Mérlegelend és ellendrizendd tényezok:

- harapasi sik

- fogcsirak és -gyokerek

— a disztrakci6 tervezett vektora

— az eltolas tervezett hossza (mérlegelni kell a stlyosbodast és a tulkorrigalast)

- elegendd térfogatu és mennyiségl csontozat a csavarok behelyezéséhez

—az alsé alveolaris ideg elhelyezkedése

— az ajkak zarédasa

—a lagyszovetek lefedettsége

— a hosszabbitokar elhelyezkedése

— a paciens fajdalma a lagyszdveteket zavaro disztraktor miatt

- a csavarokhoz térténd hozzaférés a megkozelitési mod alapjan

a. Intraoralis/transbuccalis megkdzelités esetén javasolt a palya feletti csavarfura-

tok alkalmazasa, mivel az also talplemezeken kialakitott csavarfuratok rosszul
lathatok és nehezen megkdzelithetok

. Kulsé megkézelités esetén javasolt a palya alatti csavarfuratok alkalmazasa

—a condylus behelyezése a fossa glenoidale-ba

— Ne forméazza a hajlitésablon sinjét. Ha meghajlitja, a hajlitésablon és a disztrak-
tor nem fog megfelel6en mikédni.

— A talplemezeket ugy kell levagni, hogy a csavarfurat ne sériiljon meg.

— Az éles szélek sorjatlanitasahoz hasznélja a reszelGt vagy a vagoeszkodz raspolyat.

— Ha a levagas utdn nem krimpeli a sint, az a disztraktor szerelvény szétvalasat
okozhatja.

- Assin kivant hosszra vagéasa el6tt mérlegelje a relapsust vagy a tulkorrigalast.

- Azimplantatum elhelyezésének befejezése utan éles targyak gydjtésére jovaha-
gyott edénybe dobjon ki minden toredéket vagy atalakitott alkatrészt.

- Adisztrakciés folyamat soradn a disztraktor szallité talplemeze és a hosszabbito-
kar a mandibulaval egyutt halad, és behtzddik a lagyszovetbe. Biztositsa meg-
felel6 hosszusagu hosszabbitokar valasztasaval, hogy a lagyszovet a disztrakcio
soran ne akadalyozza a hatszogl aktivaloeszkozt.

— A hosszabbitokart és a disztraktort még a disztraktornak a csonthoz rogzitése
el6tt Bssze kell szerelni. A disztraktornak a csontra valé racsavarozasa utan ne-
héz felerGsiteni a hosszabbitokart.

— A hosszabbitokar felszerelésekor csak az eltavolitbeszkdz karimajat szabad for-
gatni. Ne engedje, hogy az eltavolitdeszkoz alja elforduljon a kezében, ez ugyan-
is megakadalyozza a hosszabbitékar kinyilasat.

- Ha a félgombfeji csavarhizo lapjat annak ide-oda billentésével probélja eltavo-
litani a csontba és/vagy a csavarmodulba helyezett csavar vajatabdl, akkor a csa-
varfej letorhet a csavarhuzo lapjéban.

- Afélgdmbfejl csavar geometriaja nem teszi lehetévé a kapcsolddast a tartohi-
vellyel.

- A félgémbfejl csavarhizo lapjanak geometriaja nem teszi lehetévé a gyermek-
gydgyaszati trokarrendszerrel térténd egylttes hasznalatot. Az ltalanos trokar
hasznélhato helyette.

— Az osteotomia mindegyik oldaldn az 1,3-as disztraktor esetében legaldbb négy
csavarra, a 2,0-s disztraktor esetében legalabb két csavarra van szikség.

- A disztraktor stabilitdsanak a vékony csontokban térténé névelése érdekében
bicorticalisan helyezze be a csavarokat. Ezentul tobb csavar is hasznalhato.

- A csavarokat az osteotomia elvégzése el6tt ne hiizza meg teljesen.

- Afurdfej és a csont tulhevilésének megel6zése érdekében furas kozben mindig
végezzen kelld irrigalast.

o
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A belltetés vagy eltdvolitds soran esetleg keletkezett térmelékek eltavolitasa

érdekében irrigéljon és alkalmazzon elszivast.

Kerilje a lemezen kialakitott menetek karositasat a faréval.

Furas és/vagy a csavarok elhelyezése kozben tgyeljen az idegek, fogcsirak, fog-

gyokerek és mas létfontossagu képletek elkerlésére.

Furas kozben vigydzzon, nehogy megsériljenek, becsipddjenek vagy felszakad-

janak a paciens lagyszovetei, vagy karosodjanak a létfontossagu képletek. A furot

a laza sebészeti anyagoktél mindenképp tartsa tavol.

A disztraktor, az eszkzok és a csavarok peremei élesek lehetnek, és ezek, vala-

mint a mozgo alkatrészeik becsiphetik vagy felsérthetik a felhasznalo keszty(jét

vagy bérét.

Kezelje az eszkdzoket dvatosan, és az elhasznalddott csontvago eszkdzdket éles

targyak gyujtésére szolgald edénybe helyezve artalmatlanitsa.

A disztraktor meglazulasa, illetve a létfontossagu vagy nyelvi képletek sériilése

megfelelé csavarhossz hasznalataval kertlhet6 el.

Aktivalja a disztraktort egy fél fordulattal elforditva az 6ramutato jarasaval el-

lentétes iranyba a furas és/vagy a csavarok behelyezése el6tt, hogy ezaltal meg-

felel6 tavolsagot biztositson a csavarfuratok és az osteotomia kozott.

Ha régzitdcsavarokat hasznal (csak a 2,0-s disztraktor esetében), a csavarfura-

tokat a lemezfuratra merélegesen kell kifurni, hogy ezaltal megel6zze a csavar-

menetek kicsorbulasat. A megfeleld elhelyezés megkénnyitéséhez furdvezetdt

biztositunk.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kivant helyen a csontallomany elegend6 a csavarok

behelyezéséhez. Rossz mindségl csontba helyezés esetén a csavarok meglazul-

hatnak a kezelés soran, mert a szabadda valasuk miatt kicstszhatnak a csontbdl.

- Acsavarhlzo lapjat hatérozottan nyomja bele a csavar mélyedésébe, hogy biz
tosithatd legyen a csavar megfelel6 régzilése a csavarhuzoé lapjan.

Amennyiben a disztraktort ugy helyezik el, hogy a hosszabbitokar a szajtregbe ke-

rll, biztositsa, hogy a hosszabbitokar ne akadalyozza a paciens ragasi képességét.

A csavarokra kifejtett tulzott nyomaték az implantatum és/vagy az eszkoz toré-

sét, deformalodasat okozhatja, illetve csontkopéashoz vezethet.

Az osteotomidnak teljesnek kell lennie, a csontnak pedig mozgathatonak.

A disztraktor sem kialakitasanal, sem rendeltetésénél fogva nem alkalmas

csonttorésre és/vagy osteotomia végzésére.

Ugyeljen arra, hogy elkerilje az ideget.

Az aktivaloeszkdzzel térténd forgatasa kdzben tilos megfogni a hosszabbito-

kart. Ez ugyanis megneheziti a hosszabbitokar elforgatasat, és a hosszabbitokar

disztraktorrél valo levalasat okozhatja.

Kétoldali eljaras esetén az Gsszetapadas és az akadalyozott forgas megelézése

érdekében a disztraktorokat egymassal és a szagittalis sikkal lehetd leginkabb

parhuzamosan kell elhelyezni.

Fontos, hogy az aktivaléeszkézt mindig csak a markolaton feltlintetett nyil

irdnyaba forgassa. Az aktivaloeszkdz helytelen (a nyillal ellentétes) irdnyba valé

forgatasa megzavarhatja a disztrakcios folyamatot.

A kezelés soran figyelni kell, hogy fellépnek-e degenerativ elvaltozasok a paci-

ens fossa glenoidale-iban 1év6 condylusain.

A sebésznek tajékoztatnia kell a pacienst vagy a gondozot arrol, hogy a kezelés

soran hogyan kell aktivalni és megovni a disztraktort.

Fontos a hosszabbitékarokat megoévni az olyan targyakba akadastol, amelyek

meghuzhatjdk az eszkozoket, s ezaltal fajdalmat vagy sérulést okozhatnak

a paciensnek.

A péacienseket arra is figyelmeztetni kell, hogy ne manipulaljak a disztraktorokat,

és keruljék az olyan tevékenységeket, amelyek zavarhatjdk a kezelést. Fontos

utasitasba adni a pacienseknek és a gondozdknak, hogy kévessék a disztrakcids

protokollt, a kezelés soran tartsak tisztan a seb teriiletét, és hogy azonnal Iépje-

nek kapcsolatba a sebészikkel, ha elveszitik az aktivaléeszkozt.

A hosszabbitokar eltavolitasakor kizarélag az eltavolitdeszkodz karimajat forgas-

sa. Ne engedje, hogy az eltavolitdeszkoz alja elforduljon a kezében, ez ugyanis

megvaltoztathatja az elért disztrakcids tavolsagot.

Az implantatum elvandorlasanak elkerlése érdekében a kezelés utan el kell

tavolitani a disztraktor szerkezetet.

A csont- vagy szovetbendvések eltakarhatjak a csavarfejeket. A csavar eltavoli-

tasa el6tt szilkség lehet az ilyen bendvések eltavolitasara.

El6fordulhat, hogy az eszkéz vagy a disztraktor a disztrakcio soran eltavolodik

a bemetszési helytdl. Szikségessé valhat a meglevé bemetszés megnagyobbi-

tasa vagy Uj bemetszés ejtése, hogy a csavarok hozzaférhetoveé véljanak.

Az implantatum elhelyezésének vagy eltavolitasanak befejezése utan a mtéti

tertletet irrigalni kell, és a beavatkozas soran esetleg keletkezett tormelékek

eltavolitasa érdekében elszivast kell alkalmazni.

Figyelmeztetések
— Az eszkézok hasznalat kozben (tulzott eréhatasra vagy az ajanlottdl eltérd sebé-

szeti technika esetén) eltérhetnek. Habdr a kapcsolédd kockazatok alapjan
a végso dontést a sebésznek kell meghoznia a térétt darab eltavolitasardl, java-
soljuk, hogy amikor csak lehetséges és az adott paciens szempontjabdl prakti-
kus, a torott alkatrészt tavolitsak el.

Tartsa szem el6tt, hogy az implantatumok nem olyan er6sek, mint a természetes
csont. A jelentds terhelésnek kitett implantatumok meghibasodhatnak.

A rozsdamentes acélt tartalmazé orvostechnikai eszkézok a nikkellel szemben
tulérzékeny pacienseknél allergias reakciét valthatnak ki.

A paciensek kezelésre térténd kivalasztasakor gy6zodjon meg rola, hogy a kivant
helyen elegendd csontéallomany talalhato a disztraktor elhelyezéséhez. A rosszul
vagy rossz mindéségl csontéallomanyra elhelyezett disztraktor mitéti késedel-
met, az eszkdz meglazulasat, elégtelen izlileti mozgast, ankylosist, nem megfe-
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lel6 vagy elmaradt csontegyesiilést, lagyszovet-irritaciot vagy sértlést, a kdrnye-
26 szervek és képletek sériilését, csontsériilést, valamint a disztrakcid miatti
relapszus vagy a tulkorrigalas lehet6ségét okozhatja. Ujsziilott paciens esetében
a csontminGség vizsgalata a sebész belatasa szerint torténik.

- A paciensek allkapocs-disztrakcios kezelésre torténd kivalasztasakor a sebész-
nek figyelembe kell vennie barmely elézetesen fennalld olyan éllapotot — pl.
kézponti apnoe, tébbszintl léguti elzarodas, sulyos reflux vagy egyéb etiologi-
4ju léguti elzarédas —, amely nem a nyelvvel fiigg 6ssze, és a mandibula el6reto-
ldséra nem reagalna. llyen allapotu pacienseknél tracheostomiara lehet sziikség.

— A paciensek disztrakcios kezelésre térténd kivalasztasakor a sebésznek figye-
lembe kell vennie barmely el6zetesen fennallé éllapotot, példaul a fémallergiat
és az idegen testekkel szembeni érzékenységet.

— Ha a hosszabbitékar részben a szajiregen belulre kertl, fulladasveszélyt jelent,
amennyiben levalik a disztraktorrol vagy eltorik.

- Abelsé fém rogzitdeszkdzok nem birjak el a normalis, egészséges csontra kifej-
tett aktivitasi szintet és/vagy terhelést, mivel ezeket az eszkozoket nem arra
tervezték, hogy elviseljék az egyéb médon meg nem tdmogatott teljes sulyter-
helést és teherhordast.

- A hajlitésablonokat (csak 2,0-s disztraktoroknal fordul elé) nem szabad farasve-
zetoként hasznalni, amikor magat a disztraktort a paciensbe Gltetik. Ezaltal bio-
|6giailag inkompatibilis aluminiumtérmelék kertlhet a sebhelybe.

— A csontcsavarokat selejtezze le azutan, hogy a hajlitdsablonokat eltavolitottak
a csontmodellrdl.

- Vaélassza ki a jobb vagy bal oldali disztraktort a mandibula jobb vagy bal oldala-
hoz, hogy be lehessen hatdrolni a hosszabbitékar intraoralis elhelyezését.

- Tilos bedltetni a disztraktort, ha a talplemezek a tulzott hajlitgatas miatt meg-
sériltek.

— Az eszkdzok és csavarok peremei élesek lehetnek, vagy olyan mozgoé csuklds
illesztéseik lehetnek, amelyek becsiphetik vagy felsérthetik a felhasznald kesz-
tyUjét vagy borét.

— Adisztraktorsint tilos formazni, mivel a disztraktor ezaltal megsérulhet.

- Akezelés soran tgyelni kell a hosszabbitokarok megévésara, valamint a sértlé-
stk vagy torésik megelézésére. Amennyiben a paciens alvas kdzben rafordul
a rugalmas hosszabbitokarokra, az igy fellépd oldaliranyu eré miatt a hosszab-
bitokarok megsérulhetnek és/vagy eltérhetnek. A rugalmas karokat ajanlatos
a paciens béréhez rogziteni anélkil, hogy ez a kar forgasi képességét akadalyoz-
na. Alternativaként merev hosszabbitékarok is rendelkezésre alinak.

— Ahosszabbitokar teljes disztraktorhoz erGsitésére az eltavolitoeszkozt kell hasz-
nalni. Amennyiben nem hasznaljak az eltavolitdeszkdzt, a hosszabbitdkar vélet-
lendl levalhat a disztraktorrdl.

— Ugyelni kell arra, hogy a csavar behelyezése a talplemezhez képest derékszdg-
ben térténjen. Ha a csavart nem a tengely vonaldban helyezik be, akkor az
ahhoz vezethet, hogy a csavar nem tart megfeleléen a csontban, ami fulladas-
veszélyt okozhat.

- Ha nem megfelelé méretl csavart vagy furofejet hasznal, az a csavar kilazulasa-
hoz vezethet, és elzarodast vagy fulladasveszélyt okozhat.

— Félgémbfejl csavarhuzot tilos hasznalni rossz minéségl csontallomanyu pacien-
seknél, mivel a csavarok meglazuldsa miatt a csavarok kicstszhatnak a csontbdl.

- Gyenge csontmindség esetén ajanlott a PlusDrive csavarhtzolapot hasznalni
a korlatozott megtartasu félgémbfejl csavarok behelyezésére, hogy a csavarok
behelyezését kdvetéen meg lehessen akadalyozni a félgombfejl csavarok kiha-
z6dasat a félgémbfejl csavarok és a félgémbfeji csavarhuzolapok kézotti visz-
szatartd eré miatt.

— Ha a disztraktor behelyezése és/vagy eltavolitasa a szajuregen bell torténik,
gégevedot kell hasznalni a mitét soran keletkezett implantatumtéredékek mi-
atti fulladasveszély megelGzésére.

- A m(tét soran nem rogzitett 6sszes téredékdarabot gondosan tavolitsa el.

— Az eszkdzoket a feltjitas utan szemrevételezéssel ellendrizni kell, és az elhasz-
nalédott eszkdzdket nem szabad felhasznalni.

- A disztraktor meglazulasa, illetve mas létfontossagu vagy nyelvi képletek séru-
lése a megfeleld csavarhossz biztositasaval kertilhetd el.

— A farasi sebesség egyetlen esetben sem lehet tobb, mint 1 800 ford./perc. Az
ennél nagyobb sebességek a csont hohatas miatti elhalasat, a lagyszovetek égé-
si séruléseit és tulméretezett furat kifurasat eredményezhetik. A tulméretezett
furat a kovetkezé hatranyokkal jar: csokkent szerkezeti stabilitas, a csavarok
csontban valé megfutasanak fokozott valoszinlisége és/vagy az optimalistol el-
marado rogzulés.

- Ha a hosszabbitokar végének megdvasa céljabol a szilikon hegyvédot hasznaljak,
a meglazuldsa és a hosszabbitokarrél valo levélasa esetén fulladasveszélyt okoz.

Orvostechnikai eszk6z6k kombinalasa

A Synthes nem vizsgélta a kompatibilitdst a mas gyartdk altal biztositott eszk6zok-
kel, és ilyen esetekre vonatkozdan semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy fele-
|6sséget nem vallal.

Magneses rezonancias kdrnyezet

Forgatényomaték, elmozdulds és képi mitermékek az ASTM F2213-06,
ASTM F2052-061 és ASTM F2119-07 szabvanyok szerint

A legrosszabb esetre vonatkozé forgatékényv 3 teslds MR-rendszerben végzett
nem klinikai tesztelése nem mutatott ki a szerkezetre gyakorolt semmilyen relevans
forgatonyomatékot, sem annak elmozduldsat a magneses mezének a kisérletben
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mért 70,1 T/m erbsségu lokalis térgradiense esetén. A legnagyobb képi mitermék
kb. 55 mm-rel nydlt tul a szerkezeten a gradiensecho (GE) modszerrel végzett vizs-
gélat soran. A tesztelést 3 T indukciéju MR-rendszerrel végezték.

Radiofrekvencia (RF) altal indukélt felmelegedés az ASTM F 2182-11a szabvany
szerint

A legrosszabb esetre vonatkozo forgatékonyv nem klinikai elektromagneses és
hészimulaciéi 19,5 °C (1,5 T) és 9,78 °C (3 T) hdmérséklet-emelkedéshez vezettek
RF-tekercsek hasznalataval eléallitott MR-képalkotasi kérilmények kozott (a teljes
testre 4tlagolt fajlagos elnyelési tényezd (SAR) 2 W/kg, 15 percen at).

Ovintézkedések

A fenti teszt nem klinikai vizsgélaton alapul. A paciens szervezetében kialakuld

tényleges hémérséklet-emelkedés az SAR-en és az RF-energia alkalmazasi idején

tul tébbféle egyéb tényezdtdl is fiigg. Ezért ajanlott kiemelt figyelmet forditani

a kovetkezokre:

- Ajanlott, hogy az MR-vizsgalaton atesé pacienseket alaposan figyeljék meg az
észlelt hémérséklet- és/vagy fajdalomérzetek tekintetében.

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

- VezetGképes implantatumok jelenlétében &ltalaban alacsony térerdsségu
MR-rendszer hasznélata ajanlott. Az alkalmazott fajlagos elnyelési tényezét
(SAR) a lehetd legkisebbre kell csékkenteni.

— A szelléztetérendszer hasznalata tovabb mérsékelheti a testhomérséklet emel-
kedését.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

A nem steril allapotban szallitott Synthes termékeket a mtéti felhasznalas elGtt meg
kell tisztitani, és gdzsterilizalasnak kell alavetni. Tisztitas el6tt tavolitsa el a teljes
eredeti csomagolast. GOzsterilizalas el6tt jovahagyott csomagoldanyagba vagy
taroloeszkdzbe kell helyezni a terméket. Kévesse a Synthes ,Fontos tudnivalok”
cimU prospektusaban talalhato tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat.

Kilonleges kezelési utmutaté

A miitét el6tti tervezés

Allapitsa meg a disztrakcié uténi anatémiai célt ugy, hogy klinikai vizsgélat,
CT-szkennelés, kefalogram és/vagy panordmarontgen segitségével elvégzi a cra-
niofacialis patolégia, a csontmindség és csonttérfogat, valamint az aszimmetria
értékelését.

Valassza ki a megfelel6 disztraktorméretet a paciens életkora és anatémiaja alap-
jan. Az 1,3-as gorbe palyaju disztraktor 4 éves és ennél fiatalabb gyermekgydgya-
szati pacienseknél térténd hasznalatra szolgal. A 2,0-s gérbe palyaju disztraktor
feln6tt és 1 évesnél idGsebb gyermekgyogyaszati pacienseknél térténd hasznalatra
szolgal. Az 1 és 4 év kozotti pacienseknél mindkét méretd disztraktor hasznalhato.
A vélasztast a mandibula mérete hatarozza meg.

A gorbe palyaju disztraktorral végzett sikeres kezeléshez elengedhetetlen az osteo-
tomiak és a disztrakcids eszkdzok megfeleld elhelyezése és beigazitasa.

A Synthes két valasztasi lehetGséget biztosit:

1. Synthes ProPlan CMF

A ProPlan CMF olyan szamitdgépes sebészeti tervezési szolgaltatas, amely az eset
matét el6tti képi megjelenitésére szolgal, és a terv m(t6be toérténd atvitelét lehe-
tOvé tevo, paciensspecifikus sebészeti iranymutatasokat tartalmaz.

A ProPlan CMF hasznalatanak elsé lépései

A tovabbi informaciészerzésre vagy egy eset kezdeményezésére tébbféle lehetdség
van:

— Lépjen kapcsolatba a DePuy Synthes CMF helyi értékesitési képviseldjével.

— Weboldal: www.trumatchcmf.com

— E-mail: RA-DPYCH-psi@ITS.JNJ.com

— Telefon: +41 61 965 61 66

2. Hajlitésablonok modellezett csontsebészethez

A készletben 1évo hajlitosablonokat a m(tét el6tt kell felhasznalni az eset megter-
vezéséhez és a modellezett mUtéthez. Kizarélag a 2,0-s gorbe palyaju disztraktor-
ral hasznalhatok. Nem hasznalhatdk az 1,3-as gorbe palyaju disztraktorral.

A disztraktor beiiltetése

A kovetkezd sebészeti technika kiilsé megkézelitést vesz példaul, amelynek eseté-
ben a disztraktor Ugy van elhelyezve, hogy a hosszabbitokar egy perkutan aktiva-
l6nyilason keresztil [épjen ki a szervezetbdl.

1. Submandibularis bemetszés végzése

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

2. Az osteotomia helyének megjelélése

Jel6lje meg az osteotomia hozzavetdleges helyét.

3. Disztraktor behelyezése

Helyezzen egy disztraktort a kivant teriletre, hogy fel tudja mérni a paciens anato-
midjat, és meg tudja éllapitani a talplemezek, a csontcsavarok és/vagy a hosszab-
bitékar hozzavetdleges helyét.

Amennyiben a disztraktort a mitét el6tt nem szabtak le és nem formazték, az esz-
kozt matét kozben kell a mandibulahoz illeszteni.

4. A talplemezek leszabasa és formazasa

A felesleges csavarfuratok eltavolitdsahoz szabja le a talplemezeket a vagdeszkoz
segitségével. A disztraktorsin folott és alatt lévd csavarfuratok biztositjak a csava-
rok rugalmas elhelyezését. Nem szlikséges mind a négy talplemezbe csavarokat
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helyezni. Ahhoz, hogy a vagdeszkdzzel a talplemezek minden terltletéhez hozza-
férjen, tolja eldére a disztraktort legalabb 5 teljes fordulattal, és forditsa el tgy, hogy
az U alaku csuklo ne zavarja a vagoeszkdzt. A vagas utan allitsa vissza a disztraktort
nem aktivalt helyzetbe. A talplemezeket Ugy szabja le, hogy a levagott élek egy
vonalban legyenek a disztraktorral. Formazza meg a talplemezeket a kombinalt
fogdval Ugy, hogy illeszkedjenek az allcsonthoz.

5. A disztraktorsin levagasa és krimpelése

A disztraktor sinje 35 mm-nyi eléretolast tesz lehet6vé. Ha ennél kisebb el6retolasra
van szlkség, vagja a disztraktorsint a kivant hosszra a kezelési tervnek megfelel6-
en. A disztraktorsin also felét a vagas helyén bemetszették, hogy a kivant
el6retolasi hossz beallithato legyen. Ezek a jeldlések a krimp 2 mm-es hosszat is
figyelembe veszik. Ha a sint méretre vagjak, krimpelni kell, hogy meg lehessen
el6zni a disztraktor szerelvény szétvalasat. lllessze a krimpelGeszkdzt a sinbe, és ko-
vesse az eszkdzon lathato tajolasi utmutatot.

6. A hosszabbitokar felszerelése

Valassza ki a megfelel6 hosszusagu (merev vagy rugalmas) hosszabbitdkart a disz-
trakcio tervezett hossza és a hatszogl aktivalocsucs kivant helye alapjan. A hat-
sz0gU aktivalocsucs annak az eszkéznek a része, amely az aktivaloeszkdzhdz
kapcsolodik. A rugalmas hosszabbitokaroknak két valtozatuk van, és kilénbozo
modon csatlakoznak a disztraktorhoz. Ha a hosszabbitokar kilsé burkolatan a
Synthes logé lathato, rugds elemekkel kapcsolédik a disztraktorhoz. Ha a rugalmas
hosszabbitokar hatszégl aktivaldcstcsan egy vonal van feltiintetve, hatszogl ho-
ronnyal kapcsolédik a disztraktorhoz. Az aldbbi haszndlati utasitasok részletes
informaciokat tartalmaznak a rugalmas hosszabbitékar mindkét véltozatara
vonatkozéan. Kapcsolja az eltavolitéeszkdzt a rugalmas hosszabbitokar hatszogu
aktivaldcsucsahoz. Forgassa el az eltavolitoeszkdz karimajat az 6ramutato jarasaval
ellentétes iranyba legaldbb 16 teljes fordulattal, amig a hosszabbitdkar masik végén
1év6 rugds elemek vagy a hatszégletl bemélyedése szabadda nem valik. A hatszog-
letlG bemélyedéssel rendelkez6 hosszabbitokar esetében helyezze a disztraktor
hatszdgu aktivaldcstcsat a hosszabbitokar hatszdgletl bemélyedésébe. Forgassa
el az eltavoliteszkéz karimajat az Gramutato jarasaval megegyez6 iranyba, amig
a hosszabbitokar bezarul a disztraktor hatszogl aktivalocstcsa folott, és szoritsa
meg teljesen. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a hosszabbitékar karimaja hoz-
zaér-e az U alaku csuklé pereméhez. Merev hosszabbitokarok is rendelkezésre éllnak,
amelyek a hatszogletl bemélyedéssel csatlakoznak a disztraktorhoz.

7. Aktivalonyilas létrehozésa a hosszabbitokar szamara

A lagyszovetben létre kell hozni egy perkutan aktivalényilast, amelyen keresztil
a hosszabbitokar kivezethetd. Hozza létre a perkutan aktivalényilast ugy, hogy
a boérén szarasos bemetszést ejt, majd tompa dissectiot hajt végre. Helyezze
a disztraktort a mandibuldra, majd fogé segitségével hiizza at a hosszabbitdkart
a perkutan aktivalonyilason.

8. A disztraktor helyének megjelolése

Az osteotomia elvégzése elGtt jeldlje meg a disztraktor helyét furassal és/vagy leg-
alabb egy, megfelel6 hosszusagu csavar derékszégben térténd behelyezésével
mindegyik talplemezen keresztll. Hasznélja a kivélasztott disztraktorméretnek
megfelelé furdfejet és csavarhuzoszarat. Faras el6tt gy6zodjon meg arrél, hogy
a furofej hossza megfeleld.

A bediltetés el6tt ellendrizze a csavar hosszat. A csavarmodulban hasznaljon mély-
ségmérdt vagy csavarhosszjelzét, ha sziikséges. Az osteotomia elvégzése el6tt
jeldlje meg a disztraktor helyét Ggy, hogy mindegyik talplemezbe befur és/vagy
behelyez egy-egy megfelel6 méretli és hosszisagu csavart. lllessze be teljesen
a csavarh(zo lapjat a csavarhtzé markolatanak hatszéglet( csatlakozojaba, mieltt
hasznalna a csavarhuzé lapjat.

A PlusDrive csavarokat PlusDrive csavarhuzolappal kell behelyezni. A félgémbfeju
csavarokat félgdémbfejl csavarhuzélappal kell behelyezni.

A félgdmbfeji csavarok ugyanugy mikodnek a megfelelé méretl PlusDrive csavar-
huzolappal, ahogy a PlusDrive csavarok.

Ha a behelyezéshez PlusDrive csavarhtzolapot hasznal, ahhoz, hogy a csavar illesz-
kedjen a lapra, helyezze a megfelelé méretl PlusDrive csavarhizolapot a kereszt
alaku bemélyedésbe, és lassan forgassa az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba,
amig a lap bele nem kerll a bemélyedésbe. Hatdrozottan nyomja be a lapot, hogy
teljesen illeszkedjen a csavarba.

A félgdmbfejl csavarok félgombfejl csavarhuzélappal térténé hasznalatahoz iga-
zitsa hozza a megfelel6 méretl félgombfejl csavarhuzolap belsé hatszogét a csa-
varok hatszogl fejéhez, majd tegye a lap hegyét a csavar fejére. Hatarozottan
nyomja a lapot a csavarba, hogy teljesen ¢sszekapcsolodjon a csavar és a lap.

A csavarokat ne htuzza meg teljesen.

A PlusDrive csavarhtzolap és a csavar szétvalasztasahoz szedje le a pengét a csa-
varrél és/vagy a csavarmodulrdl.

A félgémbfejli csavarhtzdlap és a csavar szétvalasztasahoz tengelyiranyban huzza
le a lapot a csavarrdl.

Miutan megjelélte a helyet, tavolitsa el a disztraktort és a talplemezeket.

9. Buccalis corticotomia végzése

Csavarozza ki és tavolitsa el a disztraktort. Végezze el a corticotomiat a mandibula
buccalis oldalan, kiterjesztve azt egészen a fels6 és also hatérig. Ez a disztraktor
visszahelyezése soran lehet6vé teszi a csontszegmensek stabilitasat. Opcionalis
technika:

Erdemes lehet teljes osteomiat végezni a disztraktor Ujracsatlakoztatésa el6tt, mi-
vel az Ujracsatlakoztatds utan nehéz lehet osteotommal elvégezni az osteotomiat.
10. A disztraktor visszaerdsitése

Az Ujrardgzitéshez hasznélja a valasztott disztraktorméretnek megfelel6 furofejet
és csavarhUzoszarat. Erdsitse vissza a disztraktort Ggy, hogy a talplemezeket a ko-
rdbban kifart furatokhoz illeszti. A talplemezhez képest derékszdgben furjon
és/vagy illessze be a csavarokat. Teljesen szoritsa meg az Osszes csavart, de Ugyel-
jen arra, hogy ne huzza Gket tul.
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A csavarok behelyezésére vonatkoz6 utasitasokért és az ezzel kapcsolatos évintézke-
désekert, figyelmeztetésekért, megjegyzésekeért, technikai tippekeért és a részek sza-
mozasaval kapcsolatban olvassa el a 8. 1épést (A disztraktor helyének megjeldlése).
11. Osteotomia végzése

Végezze el az osteotomiat a mandibula lingualis részén osteotom segitségével.
12. Az eszkdz aktivalodasanak ellenérzése

Kapcsolja az aktivaloeszkozt a hosszabbitokar hatszégl aktivalocsucsahoz. For-
gassa el az dramutatd jarasaval ellentétes, az eszkdz markolatan megjeldlt iranyba,
hogy ellendrizze az eszkéz stabilitdsat és az allkapocs mozgasat. Allitsa vissza
a disztraktort az eredeti helyzetébe.

Opciondlis technika a szilikonhegy hasznalatakor:

A szilikonhegy a hosszabbitokar végének védelmére hasznalhato.

13. Opcionalis technika kétoldali beavatkozasokhoz

Ismételje meg az 1-12. [épést az ellentétes oldalon. Zarja le az 6sszes bemetszést.

Miitét utani megfontolasok

Az aktiv disztrakcidt az eszkdz elhelyezése utan harom-6t nappal ajanlott elkezdeni.
Egyévesnél fiatalabb paciensek esetében az ido el6tti csontszilardulds megel6zése
érdekében az aktiv disztrakcio korabban is elkezdhetd. A disztraktorok aktivalasa-
hoz kapcsolja az aktivaldeszkdzt a hosszabbitokarhoz, és forgassa el az ramutato
jarasaval ellentétes, az eszk6zon talalhatd nyillal jelzett iranyba. Az id6 elétti csont-
szilardulas megelézése érdekében naponta legalabb 1,0 mm disztrakcié javasolt
(fél fordulat naponta kétszer). Egyéves és ennél fiatalabb pacienseknél napi
1,5-2,0 mm disztrakci6 is mérlegelhetd. Lasd: , Beteggondozasi utmutaté. A gérbe
palydja disztraktorokkal kapcsolatos képek”.

Az el6érehaladas feljegyzése

A disztrakci6 eldrehaladésa a paciens harapasaban bekévetkezd valtozasok doku-
mentalasaval figyelheté meg. Az eszkéz aktivalasat a rendszerhez mellékelt Beteg-
gondozasi Utmutaté segitségével lehet lejegyezni és figyelemmel kisérni.

Csontszilardulas

A kivant elGretolas elérése utan idot kell hagyni, hogy az Gj csont megszilarduljon.
A csontszilardulasi szakasz nagyjabol hat-tizenkét hetet igényel. Ez az idétartam
a paciens életkoratol fliggben eltérd lehet, és klinikai vizsgalattal kell megallapitani.
A csontszilardulasi szakasz kezdetekor a hosszabbitokarok eltavolithatok.

Az implantatum eltavolitasa

A hosszabbitokar eltavolitasa

A hosszabbitokaroknak két valtozata van, amelyeket kiilénbézé maodon kell elta-
volitani a disztraktorrél. Ha a hosszabbitokar kils6 burkolatan a Synthes logo lat-
hato, rugos elemekkel kapcsolédik a disztraktorhoz. Ha a hosszabbitdkar hatszégl
aktivalocstcsara egy vonal van vésve, hatszogletli bemélyedéssel kapcsolodik
a disztraktorhoz. A merev hosszabbitokarok szintén hatszdgleti bemélyedéssel
csatlakoznak a disztraktorhoz. Az alabbi hasznélati utasitasok mindkét hosszabbi-
tékar-valtozattal kapcsolatban részletes informaciokat tartalmaznak.

Kapcsolja az eltavolitdeszkdzt a hosszabbitékarhoz. Forgassa el az eltavolitdeszkdz
karimajat az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba legalabb 16 teljes fordulattal,
a kariman ,OPEN" felirattal jelzett iranyba. Ezzel lecsavarozza a hosszabbitokar
kilsé burkolatat, igy szabadda valik a hosszabbitokar azon része, ahol a disztrak-
torhoz kapcsolédik.

A rugdselemes hosszabbitokar esetében Ugy vélassza le a disztraktorrdl a hosszab-
bitokart, hogy tengelyirdnyban huzza, majd a perkutan nyildson keresztil eltavo-
litja a hosszabbitdkart.

Hatszogletd bemélyedéssel rendelkezd hosszabbitdkar esetén a hosszabbitokart
a kar oldalirdnyt mozgatésaval valassza le a disztraktorrol. Tavolitsa el a hosszab-
bitokart a perkutan nyildson keresztdl.

Opcionalis technika a hosszabbitékar eltavolitasara

Amennyiben nem &ll rendelkezésre az eltavolitdeszkdz, a hosszabbitdkarok az
aktivaloeszkoz és a lemezhajlito fogd segitségével is eltavolithatdk. Kapcsolja
a hosszabbitokart az aktivaloeszkdzhoz. Mikdzben mozdulatlanul tartja az aktiva-
|6eszkozt, a lemezhajlito fogo segitségével forgassa el az dramutatd jarasaval
ellentétes irdnyban legalabb 16 teljes fordulattal a hosszabbitokaron 1évé hiivelyt,
hogy szabaddd véljon a hosszabbitékar azon része, ahol a disztraktorhoz
kapcsolodik. Valassza le a hosszabbitokart a disztraktorrodl: a rugdselemes
hosszabbitokart huzza tengelyiranyban, a hatszogletl bemélyedéssel rendelkezd
hosszabbitokart pedig mozgassa oldaliranyban.

Az eszkoz eltavolitasa

A csontszilardulasi id6szak utan tavolitsa el a disztraktorokat gy, hogy az eredeti
belltetési m{tét soran hasznaltakkal megegyez6 bemetszéseken keresztil feltarja
a talplemezeket, és eltavolitja a titdnbol készult csontcsavarokat.

A disztraktorok eltavolitdsa a hosszabbitokaroknak a disztraktor eltavolitasa el6tti
kiemelésével megkonnyithetd.

A csavarok PlusDrive csavarhuzolapokkal torténd kiszedéséhez hasznaljon a kiva-
lasztott talplemez méretének megfeleld csavarhtzolapot.

lllessze be teljesen a csavarhizo lapjat a csavarhuzé markolatanak hatszéglet(
csatlakozojaba, mielétt hasznalna a csavarhuzé lapjat.

Ha az eltavolitashoz PlusDrive csavarhtzélapot hasznal, ahhoz, hogy a csavar illesz-
kedjen a lapra, helyezze a megfelel6 méret( PlusDrive lapot a kereszt alakt bemé-
lyedésbe, és lassan forgassa az éramutato jarasaval ellentétes irdnyba, amig a lap
bele nem kerll a bemélyedésbe.

Hatarozottan nyomja be a lapot, hogy teljesen illeszkedjen a csavarba.

SE_475753 AH

Tavolitsa el a csavart a disztraktor talplemezérdl.

Ha félgdmbfeju csavarokat hasznalt, a csavarok kivételéhez félgdmbfeji csavarha-
z6lapokat hasznaljon.

A csavarok félgombfej csavarhtzolapokkal torténo kiszedéséhez hasznaljon a ki-
vélasztott talplemez méretének megfelel6 csavarhtzolapot.

lllessze be teljesen a csavarhzd lapjat a csavarhizd markolatanak hatszoégletd
csatlakozdjaba, mieldtt hasznalna a csavarhuzo lapjat.

A félgombfejl csavarok félgémbfejl csavarhuzolappal torténd hasznalatahoz iga-
zitsa hozza a megfelelé méret( félgombfeji csavarhtzolap belsé hatszogét a csa-
var hatszégu fejéhez, majd tegye a lap hegyét a csavar fejére.

Hatarozottan nyomja a lapot a csavarba, hogy teljesen ¢sszekapcsolddjon a csavar
és alap.

Tavolitsa el a csavart a disztraktor talplemezérdl.

Ahhoz, hogy eltavolitsa a csavart a laprél, a csavart egy fogo segitségével hizza
tengelyirdnyba.

Tavolitsa el az 8sszes csavart a disztraktor talplemezeirdl. Tavolitsa el a disztraktort
a kezelési teriletrdl, és artalmatlanitsa a szokasos eljarasok szerint.

Tovabbi csavareltavolitasi lehetdségek az univerzélis csavareltavolité készlet brosu-
rajaban (036.000.773) olvashatok.

Az eszkoz klinikai kezelése

Az implantatumok kezelésével és az Ujrafelhasznalhato eszkdzok, miszertalcak és
tokok felujitasaval kapcsolatos részletes utasitdsokat a Synthes ,Fontos tudniva-
lok” cimU brosuraja ismerteti. Az eszkézok Gssze- és szétszerelésére vonatkozod
utasitasokat tartalmazo , A tébbrészes eszkéz6k szétszerelése” cimi dokumentum
a weboldalon érhetd el.

Az eszkézre vonatkozoé tovabbi tudnivalok

Hivatkozasi szam

Tétel- vagy gyartasi szam
@ Sorozatszam

d Térvényes gyarto

Meghatalmazott képviseld
&I Gyartasi datum

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes implanta-
tumot, amely vérrel, szévetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazéd
anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszkézoket a kdrhazi protokolinak megfelel6en
kell kezelni.

Az eszkozoket egészséguigyi orvostechnikai eszkozokként, az intézményi eljaras-
rend szerint kell artalmatlanitani.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com

6/6. oldal



	DatePrinted: A kézikönyvek tartalma változhat; 
az egyes kézikönyvek aktuális verziója 
az interneten mindig elérhető. 
Nyomtatás dátuma: Nov 13, 2020


