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Hasznalati utasitas

Craniomaxillofacialis (CMF) disztrakcios rendszer

Az aldbbi eszkdzokre hatalyos: 04.315.023 04.315.832.01C 400.456.01C
304.098 04.315.024 04.315.845.01C 400.456.04C
311.005 04.315.025 04.315.846.01C 400.456.04S
311.006 04.315.026 04.315.848.01C 400.4565
311.01 04.315.027 04.315.850.01C 400.464.01C
311.012 04.315.028 04.315.852.01C 400.464S
311.013 04.315.053 400.034.01C 400.466.01C
312.154 04.315.054 400.034.04C 400.466S
313.252 04.315.055 400.034.04S 400.468.01C
313.253 04.315.056 400.034S 400.468S
313.806 04.315.063 400.036.01C 400.484.01C
314.413 04.315.064 400.036.04C 400.484S
314.414 04.315.065 400.036.04S 400.486.01C
314.481 04.315.066 400.036S 400.486S
314.482 04.315.067 400.038.01C 400.488.01C
314.483 04.315.068 400.038.04C 400.488S
314.485 04.315.104 400.038.04S 400.490.01C
314.491 04.315.108 400.038S 400.492.01C
314.651 04.315.112 400.040.01C 401.041.01C
314.667 04.315.125 400.040.04C 401.041.04C
314.668 04.315.127 400.040.045 401.041.04S
314.672 04.315.132 400.040S 401.041S
314.673 04.315.201 400.042.01C 401.043.01C
314.675 04.315.202 400.042.04C 401.043.04C
314.682 04.315.203 400.042.04S 401.043.04S
314.684 04.315.301 400.042S 401.043S
316.114 04.315.302 400.054.01C 401.044.01C
316.150 04.315.303 400.054.04C 401.044.04C
316.180 04.315.311 400.054.04S 401.044.045
316.236 04.315.312 400.054S 401.044S
316.446 04.315.313 400.056.01C 401.045.01C
316.447 04.315.321 400.056.04C 401.045.04C
316.448 04.315.322 400.056.04S 401.045.04S
316.500 04.315.323 400.056S 401.045S
316.510 04.315.401 400.058.01C 401.046.01C
316.520 04.315.402 400.058.04C 401.046.04C
317140 04.315.403 400.058.04S 401.046.04S
317.160 04.315.411 400.058S 401.046S
317180 04.315.412 400.274.01C 401.061.01C
317.220 04.315.413 400.274.04C 401.061.04C
317.640 04.315.421 400.274S 401.061.04S
317.660 04.315.422 400.276.01C 401.061S
317.680 04.315.423 400.2765 401.063.01C
317.720 04.315.501 400.278.01C 401.063.04C
319.520 04.315.502 400.278S 401.063.04S
347.964 04.315.503 400.280.01C 401.063S
347.980 04.315.511 400.280S 401.065.01C
347.986 04.315.512 400.282.01C 401.065.04C
347987 04.315.513 400.282S 401.065.04S
391.952 04.315.704.01C 400.404.01C 401.065S
391.965 04.315.706.01C 400.404.04C 401.292.01C
397.21 04.315.708.01C 400.404.04S 401.292.04C
397.213 04.315.724.01C 400.404S 401.292.04S
397.232 04.315.726.01C 400.406.01C 401.292S
397.420 04.315.728.01C 400.406.04C 401.294.01C
397.430 04.315.744.01C 400.406.04S 401.294.04C
01.315.003 04.315.746.01C 400.406S 401.294.04S
01.315.004 04.315.748.01C 400.408.01C 401.294S
03.315.001 04.315.750.01C 400.408.04C 401.295.01C
03.315.003 04.315.752.01C 400.408.04S 401.295.04C
03.315.004 04.315.764.01C 400.408S 401.295.04S
03.315.005 04.315.766.01C 400.434.01C 401.295S
03.315.007 04.315.768.01C 400.434.04C 401.296.01C
03.315.008 04.315.770.01C 400.434.04S 401.296.04C
03.315.009 04.315.772.01C 400.434S 401.296.04S
03.315.010 04.315.784.01C 400.436.01C 401.296S
03.315.011 04.315.786.01C 400.436.04C 401.791.01C
03.315.013 04.315.788.01C 400.436.04S 401.792.01C
03.315.700 04.315.790.01C 400.436S 401.792S
03.315.701 04.315.792.01C 400.438.01C 401.794.01C
03.500.014 04.315.804.01C 400.438.04C 401.794S
03.500.020 04.315.806.01C 400.438.04S 401.795.01C
03.503.039 04.315.808.01C 400.438S 401.795S
04.315.000 04.315.810.01C 400.440.01C 401.796.01C
04.315.001 04.315.812.01C 400.442.01C 401.7965
04.315.003 04.315.824.01C 400.454.01C 68.315.001
04.315.004 04.315.826.01C 400.454.04C 68.315.002
04.315.005 04.315.828.01C 400.454.04S

04.315.006 04.315.830.01C 400.454S
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Bevezetd

A DePuy Synthes craniomaxillofacialis (CMF) disztrakcios rendszer belsGleges
disztrakciés csontképzésre alkalmazott moduldris eszkdzcsaldd, amely az
alsodllkapocs-test, az alsdallkapocs-iv és a koponya fokozatos meghosszabbitasara
hasznalhatd. Az egyes eszkdzok ©sszeszerelt llapotban disztraktortestbdl, két
talplemezbdl és a szerelvényt rogzitd gépcsavarbdl alinak. A rendszer két opcionalis
hosszabbitokart is tartalmaz, amelyeket az eszkdz aktivalasra hasznalt végére lehet
erdsiteni, hogy az aktivalasi pontot az aktivaldeszkozzel elérhetd teriletre lehessen
helyezni.

Fontos megjegyzés egészséglgyi szakemberek és a mitoszemélyzet szamara:
a jelen haszndlati utasitds nem tartalmazza az eszkdzok kivalasztadsdhoz és
hasznalatahoz szikséges Gsszes tudnivaldt. Hasznélat el6tt figyelmesen el kell
olvasni a hasznélati utasitast és a ,Fontos tudnivalok” c. Synthes tdjékoztatot.
Gondoskodjon a megfelel6 mtéttechnikaban valé jartassagarol.

Anyagok

Implantatum(ok) Anyag(ok) Szabvany(ok)
CPTi ASTM F 67 ISO 5832-2

TAN 6tvozet ASTM F 1295 ISO 5832-11

L605 ASTM F 90 ISO 5832-5
MP35N ASTM F 562 ISO 5832-6
CoCrMo 6tvozet ASTM F1537 ISO 5832-12
Szilikon ASTM F 2042 nem értelmezhetd

Rendeltetés
A DePuy Synthes CMF-disztrakcios rendszer a rendeltetése szerint csontstabilizalo- és
hosszabbito eszkozként (és/vagy mozditdeszkdzként) hasznalhato.

Javallatok

A DePuy Synthes CMF disztrakcios rendszer az alséallkapocs-test és az
alsééllkapocs-iv, valamint a koponya congenitalis hidnyossagainak vagy
poszttraumas defektusainak helyreallitdsara javallott olyan esetekben, amikor
fokozatos csontdisztrakcié sziikséges felnétt vagy gyermekgydgyaszati paciensek
esetében. A DePuy Synthes CMF-disztrakciés rendszer a rendeltetése szerint
kizarélag egyszer hasznalatos.

Alsé allkapocs

— Az 1,0 mm-es talplemezek és csavarok Ujszulottek és 12 honapnal fiatalabb
csecsemdk esetében hasznalhatok.

— Az 1,3 mm-es talplemezek és csavarok Ujsziilottek, csecsemok és 4 éves kor alatti
gyermekek esetében hasznélhatdk.

- A 1,5 mm-es és 2,0 mm-es talplemezek és csavarok 1 évnél idésebb csecsemdk,
gyermekek, fiatalok és felndttek esetében hasznalhatok.

Koponya
- A 1,5 mm-es és 2,0 mm-es halés és lohere alaku talplemezek és csavarok
csecsemdk, gyerekek, fiatalok és felndttek esetében hasznalhatok.

Ellenjavallatok

A DePuy Synthes CMF-disztrakcios rendszer hasznalata ellenjavallott olyan
pacienseknél, akiknél kordbban kialakult nikkel-, krom-kobalt-, szilikon- vagy
molibdénérzékenység all fenn.

Pacienscélcsoport

A DePuy Synthes CMF disztrakciés rendszer az alsoéllkapocs-test és az
alsééllkapocs-iv, valamint a koponya congenitalis hidnyossagainak vagy
poszttraumas defektusainak helyreallitdsara javallott olyan esetekben, amikor
fokozatos csontdisztrakcio sziikséges felndtt vagy gyermekgyogyaszati paciensek
esetében.

Alsé allkapocs

— Az 1,0 mm-es talplemezek és csavarok Ujszulottek és 12 honapnal fiatalabb
csecsemaok esetében hasznalhatok.

— Az 1,3 mm-es talplemezek és csavarok Ujsziiléttek, csecsemok és 4 éves kor alatti
gyermekek esetében hasznalhatok.

— A 1,5 mm-es és 2,0 mm-es talplemezek és csavarok 1 évnél idésebb csecsemdk,
gyermekek, fiatalok és felndttek esetében hasznalhatok.

Koponya
- A 1,5 mm-es és 2,0 mm-es halés és lohere alaku talplemezek és csavarok
csecsemak, gyerekek, fiatalok és felndttek esetében hasznalhatok.
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A rendeltetés szerinti felhasznalo

A jelen hasznalati utasitas ©nmagaban nem biztosit elégséges hattérinformaciot az
eszkdz vagy rendszer kozvetlen felhasznaldsahoz. Az ilyen eszkozok kezelésében
tapasztalt sebész altali oktatds hatdrozottan ajanlott.

Az eszkdz a rendeltetésénél fogva szakképzett egészségigyi szakemberek,
pl. sebészek, orvosok, mitdszemélyzet és az eszkdz elOkészitésében részt vevd
személyek altal hasznalhat6. Mindenkinek, aki az eszkozt kezeli, teljes korlen
ismernie kell a hasznalati utasitast, a sebészeti eljarasokat, ha alkalmazanddk
és/vagy adott esetben a ,Fontos tudnivalok” c. Synthes tajékoztaté tartalmat.

A belltetést a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval kell
elvégezni. A sebész felelGs annak biztositasaért, hogy az eszkéz a javallott korképnek,
4llapotnak megfeleld legyen, valamint hogy a mUtétet elirasszerien hajtsak végre.

Elvart klinikai el6nyok

A szervezetben alkalmazott csontképzd eszkdzok, példaul a craniomaxillofacialis
(CMF) disztrakcios rendszer hasznalati utasitas szerinti és az ajanlott technikaval
végzett alkalmazasa a kovetkezo elvart klinikai elénydket biztositja:

— csontstabilizalas;

— hosszabbité (és/vagy mozditd) eszkdz;

Az eszkoz teljesitményjellemzéi
A craniomaxillofacialis (CMF) disztrakcids rendszer a kialakitasa révén az alsé allkapocs
test, az als¢ allkapocs iv és a koponya fokozatos meghosszabbitasara szolgal.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok
és fennmarado kockazatok

Mint minden nagyobb mUtéti beavatkozas esetén, kockazatok, mellékhatasok és
nemkivanatos események léphetnek fel. Noha sok lehetséges reakcié léphet fel, azonban
azok kozil a leggyakoribbak az érzéstelenitésbol és a paciens elhelyezésébdl szarmazod
problémak (pl. émelygés, hanyas, fogsértlések, neuroldgiai kdrosodasok stb.), trombdzis,
embolia, fert6zés, a cerebrospinalis folyadék szivargasa, ideg- és/vagy foggyokérserilés,
egyéb létfontossagu képletek sériilése — ideértve az agyat, a dura matert, a sinus venosus
és egyéb véredényeket is —, a temporomandibularis izllet (TMJ) ankylosisa és
degeneracidja, tulzott vérzés, lagyszovetek sérllése — ideértve a duzzadast is —,
perioperativ.morbiditas, rendellenes hegképzodés, sebszétnyilds, borelhalés, a
musculoskeletalis rendszer funkcionélis karosodasa, az eszkoz jelenléte miatti fajdalom,
diszkomfort- vagy rendellenes érzet, allergia vagy tulérzékenységi reakciok, a szerelvények
kidllasaval 6sszefliggd mellékhatasok, az eszkdz meglazuldsa, meghajlasa vagy térése,
nem megfeleld, elmaradt vagy késleltetett csontegyesiilés, amely az implantatum
toréséhez vezethet, Ujraoperalas, étkezés vagy taplalas kozbeni akadalyoztatas.

Egyszer hasznalatos eszk6z

® Ujrafelhasznélasa tilos

Olyan orvostechnikai eszkdzt jelol, amely a rendeltetése szerint egy alkalommal
vagy egyetlen paciensen, egyetlen beavatkozas soran hasznalhaté.

Az Ujrafelhasznalds vagy klinikai feltjitds (pl. tisztitds vagy Ujrasterilizalas)
veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz meghibdsodaséhoz
vezethet, ami a paciens sériilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.
Tovabba az egyszer hasznélatos eszkzok Ujrafelhasznalasa vagy felujitasa szennyezdési
kockazattal jarhat, pl. ha fert6z6 anyagok keriilnek &t az egyik paciensrol egy masikra.
Ez a paciens vagy a felhasznalo sértlését vagy halalat eredményezheti.

A beszennyezett implantatumokat tilos feltjitani. Semmilyen esetben sem szabad
Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes implantatumot, amely vérrel, szovetekkel
és/vagy testnedvekkel, illetve testbol szarmazd anyagokkal szennyezett, és az ilyen
eszkozoket a korhazi protokollnak megfelelGen kell kezelni. Még a latszolag
sértetlen implantatumokon is olyan apré hibak és az igénybevétel miatt kialakult
belsé elvaltozasmintak lehetnek, amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Az eszkozok NEM STERIL éllapotban kerilnek forgalomba. Nem steril eszkézok
Ujrasterilizalasa csak akkor végezhet6 el, ha az eszkdz csomagolasat felbontottak
ugyan, de még nem hasznaltdk azt. A nem steril eszkdzdk Ujrasterilizalasat nem
szabad elvégezni, ha az eszkdz csomagoldsa a kézhez vételkor sérilt vagy ha az
eszkoz testnedvekkel szennyezédott.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Figyelmeztetések

Altalanos figyelmeztetések

A paciensek allkapocs-disztrakcios kezelésre torténd kivalasztasakor a sebésznek
figyelembe kell vennie barmely elézetesen fennallé olyan allapotot — pl. centralis
apnoe, tébbszintl léguti elzarddas, sulyos reflux vagy egyéb etiologiaju léguti
elzarodas —, amely nem a nyelvvel fligg ¢ssze, és a mandibula eléretolasara nem
reagalna. llyen allapotu pacienseknél tracheostomiara lehet szlkség.

A paciensek koponyadisztrakcios kezelésre torténé kivalasztasakor a sebésznek

figyelembe kell vennie barmely elozetesen fennallo olyan allapotot — pl. nem
szindrémas craniosynostosis —, amely az ilyen beavatkozéasra nem reagélna.
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A paciensek koponyadisztrakcios kezelésre térténd kivalasztasakor a sebésznek
figyelembe kell vennie barmely elézetesen fennallé &llapotot, példaul a fémallergiat
vagy az idegen testekkel szembeni érzékenységet.

A mUszereket az elOkészités utan ellendrizni kell, és az elhasznalodott eszkdzoket
nem szabad felhasznalni.

A gyartd nem véllal felelGsséget olyan szévodményekért, amelyek téves
diagndzisbél, a nem megfelelé implantatum kivalasztasabol, az implantatum-
modszerekben rejlé  korlatokbdl, valamint az elégtelen asepsisbdl erednek.
Az alkalmazott implantatum-komponenseket mindegyik paciens kérlapjara fel kell
vezetni (név, cikkszam, tételszam szerint).

Az eszkdzOk hasznalat kozben (tulzott er6hatasra vagy az ajanlottol eltéré technika
alkalmazéasa esetén) eltorhetnek. Habar a kapcsolodd kockazatok tekintetében
avégso dontést a sebésznek kell meghoznia a torott darab eltavolitasardl, ajanlott,
hogy amikor csak lehetséges és az adott paciens szempontjabol praktikus, a torott
darabot tavolitsak el.

Ugyelnikellarra, hogy az eszkdz 6sszes, amitét soran nem régzitett téredékdarabjat
eltavolitsak.

Ha éllkapocs-disztrakcid esetében a disztraktor behelyezése és/vagy eltavolitasa
a szajuregen belll torténik, akkor a korhaz éltal jovahagyott torokpakolast kell hasznalni
amUtét soran keletkezett eszkoztoredékek miatti fulladasveszély megeldzésére.

A paciensek kezelésre torténd kivalasztasakor meg kell gy6zdédni arrél, hogy
a kivant helyen elegend6 csontéllomany taldlhato a disztraktor elhelyezéséhez.
A rosszul vagy rossz minGségl csontallomanyra elhelyezett disztraktor muitéti
késedelmet, az eszk6z meglazuldsat, elégtelen izlleti mozgast, ankylosist, nem
megfelelé vagy elmaradt csontegyestilést, lagyszovet-irritaciot vagy sérilést,
a kornyezd szervek és képletek sérilését, csontsériilést, valamint a disztrakcio
miatti relapszus vagy a tulkorrigalas lehetdségét okozhatja. Ujszulott paciens
esetében a csontminGség vizsgalata a sebész belatasa szerint torténik.

A miitéttechnika utasitasaira vonatkozo figyelmeztetések

Biztositani kell, hogy a mellékelt mitéttechnika 6sszes |épését betartsak.
Fulladasveszélyt jelent, ha a disztraktor részegységei (pl. csontcsavar, gépcsavar,
a disztraktor karimaja, gémbcsukld, hosszabbitokar és a rugalmas hosszabbitokar
szilikoncséve) meglazulnak, leoldanak a disztraktorrél vagy eltornek.

A talplemezek felszerelését kovetden kétujjas meghlzasi technikéaval kell
a disztraktor testéig, telijesen meghuzni a gépcsavart, azonban fontos, hogy
a csavart nem szabad tulzottan megszoritani, mert a gépcsavar menete levélhat,
ami fulladasveszélyhez vezet.

Az eszkéz megfelelo mikédésének biztositasa, valamint a disztraktor paciens
és/vagy a gondozo é&ltali, beliltetést kovetd, nem szandékos visszaforditasa
megakadalyozasanak elGsegitése érdekében a sebészi aktivaloeszkozt kell
hasznalni a disztraktor teljes hosszban térténo, belltetés elotti aktivalasa céljabol.

Az AB-disztraktor végének karima nélkili 6sszeszerelése esetén fennall annak
alehet6sége, hogy a disztraktor szétcsuszik a disztrakcio végeén, és fulladasveszélyt
okoz.

A disztraktor hatlapfeji aktivalocsavarjara zaras soran tgyelni kell arra, hogy
a hosszabbitokart ne erdltessék rossz menetbe vagy huzzak tul, ellenkezé esetben
a hosszabbitékart nem lehet eltavolitani a disztrakcio végén. A tulhuzas a menet
levalasat is okozhatja, ami fulladasveszélyhez vezet.

A kezelés soran Ugyelni kell a hosszabbitokarok megovasara, igy sérulésik vagy
torésiik megelGzésére. Ha a paciens alvas kézben rafordul a hosszabbitdkarokra,
az igy fellépd oldaliranyu eré miatt a hosszabbitokarok megsértlhetnek és/vagy
eltorhetnek, ami fulladasveszélyt okozhat. A hosszabbitékarokat tanacsos
a paciens boréhez rogziteni anélkil, hogy ez befolyasolna a kar forgasi képességét.
A rogzitéshez varras vagy ragasztdszalag vélaszthato.

A kezelés soran fertdzés léphet fel ott, ahol a hosszabbitokar és a bérfeliilet
érintkezik. A paciensen figyelemmel kell kisérni a fertézés tineteit, és tajékoztatni
kell arrél hogy, forduljon orvoshoz, ha az érintett tertleten fajdalom jelentkezik
vagy ha bérpir kialakulasat észleli vagy a borbdl indulé szivargast tapasztal.

Az ismételt és/vagy visszahajlitas, valamint az éles hajlitas gyengitheti a lemezt, és
az implantatum id6 el6tti meghibasodasahoz vezethet.

A lemezt tilos az anatémiai illeszkedéshez szlkségesnél nagyobb mértékben
meghaijlitani, mivel ez a talplemezek sériiléséhez vezethet.

Tilos belltetni a disztraktort, ha a talplemezek a tdlhajlitds miatt megsérultek.
Ugyelni kell arra, hogy a csavar behelyezése a talplemezhez képest derékszogben
torténjen. Ha a csavart nem a tengely vonalaban helyezik be, akkor az ahhoz vezethet,

hogy a csavar nem tart megfelelGen a csontban, ami fulladasveszélyt okozhat.

Ha nem megfelelé méret( csavart vagy furdfejet hasznal, az a csavar kilazulasahoz
vezethet, valamint elzarodast és fulladasveszélyt okozhat.

Félgdmbfejl csavarhuzot tilos hasznalni rossz mindségu csontallomanyd pacienseknél,
mivel a csavarok meglazuldsa miatt a csavarok kicstszhatnak a csontbol.
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Gyenge csontminGség esetén ajanlott a PlusDrive csavarhuzofejet hasznalni a
korlatozott megtartasu félgémbfeji csavarok behelyezésére, hogy a csavarok
behelyezését kovetéen meg lehessen akadalyozni a félgombfejli csavarok
kihtzodasat a félgombfejli csavarok és a félgémbfeji csavarhuzofe] kozotti
visszatarté eré miatt.

Ha a disztraktor behelyezése és/vagy eltavolitasa a szajlregen beldl torténik, a
korhaz altal jovahagyott torokpakolast kell hasznalni a m(tét soran keletkezett
eszkdztdredékek miatti fulladasveszély megel6zésére.

A disztraktor meglazulésa, illetve a létfontossagu vagy a nyelvi képletek és a dura
sérulésének elkertlése érdekében ellendrizni kell a megfelel6 csavarhosszt.

Afurasi sebesség egyetlen esetben sem haladhatja meg az 1800 ford./perc sebességet.
Az ennél nagyobb sebességek a csont hohatas miatti elhalasat, a lagyszévetek égési
sériiléseit és tulméretes lyuk furasat eredményezhetik. A tulméretes lyuk a kévetkezo
hatranyokkal jar: csokkent szerkezeti stabilitas, a csavarmegfutas fokozottan kénny(vé
valasa és/vagy az optimdlistol elmaradé rogzilés.

Az osteotomianak teljes kor(inek, a csontnak és az elmozditékorongnak pedig
mozgasképesnek kell lennie. A disztraktor sem a kialakitasanal, sem a rendeltetésénél
fogva nem alkalmas csonttorésre és/vagy az osteotomia végrehajtasara.

Ha nem megfelelé méretl csavart vagy furdfejet hasznal, az a csavar kilazuldsahoz
vezethet, és durasérilést okozhat.

Az 6nbehajté csavarok hegyes csuccsal rendelkeznek amely kdnnyebben megsértheti
a durat disztrakcio kozben mint a kerek végl 6nmetszd csavarok. Fennallo
durasériilési kockazat esetében tehat Gnmetszd csavarok hasznalata ajanlott.

A révidebb félgombfejl csavarokat csak énfuro valtozatban kinaljuk.

Posztoperativ szempontokkal kapcsolatos figyelmeztetések

Ha az eszkozt rossz mindségl csonton aktivaljak, akkor a hosszabbito
aktivalovégének egy vonalban kell lennie a disztraktor tengelyével, hogy elkeriilhetd
legyen emelGerd kialakuldsa a disztraktoron, amely elemeli az eszkdzt a csonttol.
Ujsztilttek és mas, rossz csontmindségl paciensek esetében az aktivalast ajanlatos
orvosnak vagy orvos feltigyelete mellett elvégezni.

A paciens aktivaloeszkdze csak a BC-disztraktor eldre tolasara nézve tartalmaz
utasitast, amely az eszkdzre van nyomtatva. Ha mUtét kézben AB-disztraktort
hasznéltak, akkor az AB-disztraktor cimkéjét a pdciens aktivaloeszkozére kell
helyezni gy, hogy teljesen eltakarja a BC-disztraktor elGre tolasara vonatkozd
utasitast.

Megnovekedett mértékl  disztrakciot  és/vagy elmaradt csontegyesulést
eredményezhet, ha a BC-disztraktor el6retolasi utasitasa nincs teljesen eltakarva.

A cimke felhelyezése el6tt mindenképpen be kell tartani az AB-disztrakcios cimke
hatoldalan a paciens aktivalo eszkéze felilleti elGkészitésére nézve megadott
utasitasokat.

Az AB-disztrakcios cimkének teljesen ra kell tapadnia az eszkozre. Ha az AB-cimke
tapadasa nem teljes korl, akkor levalhat a paciens aktivalo eszkozérdl, és
megndévekedett mértékl  disztrakcidt  és/vagy elmaradt  csontegyestilést
eredményezhet. Ha a m(tét soran BC-disztraktort hasznaltak, kérjik, dobja ki a
paciens aktivalé eszkdzéhez mellékelt AB-disztrakcios cimké(ke)t.

Ovatosan tavolitsa el a cimkét a laprél és Ugy helyezze fel, hogy kézben a cimke ne
sériljon meg.

Sérilt cimkét tilos hasznalni. Ha a cimke megsérilt, tartalékcimkét kell hasznalni.

A hosszabbitokar eltavolitasaval kapcsolatos figyelmeztetések
A hosszabbitékar eltdvolitadsakor csak az eltavolitdeszkdz karimédjat szabad
forgatni. Tilos hagyni, hogy az eltdvolitoeszkéz alja elforduljon a kezében, ez
ugyanis az elért disztrakciods tavolsag megvaltozasat eredményezheti.

Ovintézkedések

Altalanos évintézkedések

A sebészeti implantatumok Ujrafelhasznalasa minden esetben tilos. Explantalt
fémimplantatumokat minden esetben tilos Ujra bedltetni. Még a latszolag
sérilésmentes explantalt eszkdzokon is olyan apro hibak és az igénybevétel miatt
kialakult belsé elvaltozasmintak lehetnek, amelyek téréshez vezethetnek.

Az eszkozok, disztraktorok és csavarok széle éles lehet, és ezek, illetve mozgd
alkatrészeik becsiphetik vagy felsérthetik a felhasznalo keszty(jét vagy borét.

Az eszkdzoket dvatosan kell kezelni, és az elhasznédlédott csontvagd eszkdzoket
éles targyak gyUjtésére szolgalo edénybe helyezve kell rtalmatlanitani.

Az implantatum elhelyezésének vagy eltavolitasanak befejezése utan a mutéti
terlletet irrigdIni kell, és a beavatkozas soran esetleg keletkezett térmelékek
eltavolitasa érdekében elszivast kell alkalmazni.

Minden levagott talplemezt szlikség szerint sorjatlanitani kell az éles sarkoknak és/

vagy éleknek a vagoeszkozon taldlhato reszeldvel vagy a készlethez mellékelt
reszelGeszkdzzel torténd lecsiszolasaval.
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A miitét el6tti tervezéssel kapcsolatos 6vintézkedések

Az é&llkapocsdisztraktorok felhelyezése soran mérlegelni és ellendrizni kell az

aldbbiakat:

— Harapasi sik.

— Fogcsirak és -gyokerek.

— A disztrakcio tervezett vektora.

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

- Megfelel6 minéségl és mennyiségl csontozat a csavarok elhelyezéséhez.
Legaldbb harom csavarra van szikség az osteotomia minden oldalan (minimum
ketté csavar szikséges az allkapocscsont elmozditasahoz). A disztraktor
talplemezenként haromnal tébb csavarral is régzithetd (kett6 csavar sziikséges
az allkapocscsont elmozditasahoz). Ha nagy csontfejlodésre van szikség, akkor
a halos talplemezzel felszerelt disztraktor hasznalataval van mod lehet6vé tenni
a talplemezenként haromndl tobb csavar alkalmazasat. Az 1,0 mm vastag
rendszer kivalasztasa esetében, legaldbb 4 csavart kell hasznalni mindegyik
talplemez gyenge mindségl csontokhoz régzitéséhez, hogy megakadalyozhatéd
legyen a csavar kihuzédéasa a kezelés kdzben. Az emlitett 4 csavar kozul
a disztraktortesthez legkézelebb esd csavarlyukakban legalabb kettd, minimum
6 mm hosszu csavart kell hasznalni.

— An. mentalis és a n. alveolaris inferior elhelyezkedése.

— Az ajkak z&rodasa.

— A lagyszovetek lefedettsége.

— A disztraktor vagy a
elhelyezkedése.

— A péciens fajdalma a lagyszoveteket zavaré disztraktor miatt.

- A csavarokhoz térténd hozzaférés a megkozelités alapjan:

— Intraoralis/transbuccalis megkdzelités esetén ajanlott a disztraktortest feletti
csavarlyukak hasznélata a disztraktor testen, mert az alsé talplemezeken
kialakitott csavarlyukak rosszul lathatok és nehezen megkdzelithetok.

- Kulsé megkozelités esetén a csavarok a disztraktortest alatt és folott
is elhelyezhetdk.

— A condylus behelyezése a fossa glenoidaléba. Ellendrizni kell, hogy a disztrakcios
sik miatt nem alakul-e ki jelentés mérték( condylus dislocatio. Az &llkapocs
kezelése soran a paciens fossa glenoidaléban lévé condylusain figyelni kell
a temporomandibularis iztlet elmozduldsanak tineteit (fajdalom, kattanas vagy
zarédas).

— A disztraktor vagy a hosszabbitékar nem okoz zavart a ragasban.

— Azeszkdzt a lehetd legparhuzamosabban kell felhelyezni a temporomandibularis
izllet elmozduldsanak minimalizaldsa érdekében. Joéllehet, a disztraktorok
parhuzamos felhelyezése az idedlis megoldas, ezt a paciens lagyszéveteinek
lefedettségét figyelembe véve nehéz lehet elérni, és potencidlisan a paciens
diszkomfortérzéséhez vezethet.

hosszabbitokar  hatlapfejii  aktivalocsavarjanak

Koponyadisztraktorok felhelyezése soran mérlegelni és ellendrizni kell az alabbiakat:

— A disztrakci¢ tervezett vektora.

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

— Megfelel6 min6ségl és mennyiségl csontozat a csavarok elhelyezéséhez.
Legaldbb hdrom csavarra van sziikség az osteotomia minden oldalan. A disztraktor
talplemezenként haromnal tébb csavarral is régzithet. Ha nagy csontfejlddésre
van szlikség, akkor a halés talplemezzel felszerelt disztraktor hasznalataval van
mad lehetévé tenni a talplemezenként haromnal tébb csavar alkalmazasat.

— Adisztraktor vagy a hosszabbitokar hatlapfej( aktivalocsavarjanak elhelyezkedése.

— Dura mater.

— Sinus venosus és egyéb véredények.

— A kezelés soran hasznalni kivant disztraktorok szama.

— A paciens fajdalma a lagyszoveteket és a hajat zavaro disztraktor miatt.

— A coronalis bemetszés tipusa

- Koponyadisztrakcié soran a fej megfelel6 hosszabbitasanak és a végso anatomiai
szimmetria elérésének megkonnyitése érdekében a disztraktorok parhuzamos
elhelyezése szikséges. A megfelel6 disztrakcié biztositasa érdekében nagyon
oda kell figyelni arra, hogy helyreillesztéskor az alkalmazott disztraktorokat
parhuzamos helyzetbe allitsak. Ha a disztraktorok parhuzamos beéllitdsa
a paciens lagyszoveti lefedettségének és a potencidlis diszkomfort érzés
figyelembe vételével nehezen megoldhato, akkor kis mérték( konvergencia
elfogadhat6, amennyiben a konvergenciapont kellGen messze esik a pacienstdl.

— A lagyszovetek lefedettsége.

A miitéttechnika utasitasaira vonatkozoé évintézkedések

Annak biztositasara, hogy a lagyszovetek disztrakcio kozben ne akadalyozzak
a hatlapfeji aktivalocsavart, elképzelhetd, hogy a kovetkezO hosszusagu
disztraktortestet és/vagy hosszabbitdkart kell hasznalni.

A ,B” kialakitasu talplemezen 1évé csavarlyukakat gy kell pozicionélni, hogy
ahatlapfej aktivalocsavar iranyaba és ne a disztraktor nyitott vége felé mutassanak.
Az eszkdz helytelen 6sszeszerelése csokkenti a lehetséges disztrakcids tavolsagot.

Tilos hagyni, hogy az eltavolitéeszkdz elforduljon a kezében, ez ugyanis
megakadalyozza a hosszabbitdkar kinyilasat.

A rugalmas hosszabbitokart tilos megfogni, mikozben az eltavolitdeszkdzzel
forgatjdk. Ha a hosszabbitokart az ujjaival fogja, akkor a kar nehezen fordul el,
a szilikonhvely megcsavarodik, és kénnyen el is szakadhat.

Az aktivaldeszkozzel torténd forgatas kozben tilos megfogni a hosszabbitdkart.
Ez ugyanis megneheziti a hosszabbitokar elforgatasat, és a hosszabbitdkar
disztraktorrdl valé levalasat okozhatja.

A hosszabbitokart és a disztraktort még a disztraktor csonthoz régzitése eldtt

Ossze kell szerelni. A disztraktor csonthoz térténo régzitése utan nehéz felerdsiteni
a hosszabbitokart.

SE_789319 AA

Az aktivalonyilas helyét ugy kell megvalasztani, hogy a hosszabbitdkar maximalis
gorbuletét ne Iépjék tul, mivel emiatt a kar eltérhet. A hosszabbitokart, amennyire csak
lehetséges, a disztraktortesttel egy vonalban kell felhelyezni annak megakadalyozasara,
hogy olyan er6 alakuljon ki az eszkézén és a paciens csontjan, amely hatasara az eszkéz
lelazulhat a csontrol (kiléndsen rossz csontmindségl paciensek esetében).

A rugalmas hosszabbitokar mUtéti teriletre térténd behelyezésekor tgyelni kell
a szilikonhtvely megovasara, hogy a disztrakcio soran meg lehessen akadalyozni
a lagyszovetekkel kapcsolatos interferenciat.

Az aktivalonyilas helyének megvalasztasakor figyelembe kell venni azokat a fontos
képleteket, amelyek a disztraktor és a bérén 1évo kimeneti nyilas kozotti Utvonalon
helyezkedhetnek el. A nyilas kialakitasa soran az arcideg 6 térzse és agai, valamint
egyéb képletek is megsérilhetnek.

Az illesztérudakat nem szabad erdkarként hasznalni a talplemezek hajlitasahoz
vagy formalasadhoz, mivel ez a disztraktortestek kdrosodasat okozhatja.

A kell6 stabilitas biztositasa érdekében minden talpban legalabb harom csavart kell
hasznalni. Az 1,0 mm vastag rendszer kivalasztasa esetében, legaldbb 4 csavart kell
hasznalni mindegyik talplemez gyenge minéségl csontokhoz régzitéséhez, hogy
megakadalyozhato legyen a csavar kihuzddésa a kezelés kozben. Az emlitett 4
csavar kozul a disztraktortesthez legkézelebb esd csavarlyukakban legalabb kettd,
minimum 6 mm hosszu csavart kell hasznalni.

Ellendrizni kell a csavarok j6 minGségl csontban régzilését; a talplemezek
a kezelés soran elmozdulhatnak, ha nincsenek megfeleléen régzitve.

Mindegyik talplemezt kilon-kulon kell megformalni, mikdzben az adott talplemezt
a hajlito fogoval tartja. Kertlni kell a talplemez hajlitdsat, mikézben
a disztraktortestet vagy egy a masik talplemezt fogja.

A talplemezeket ugy kell levagni és sorjatlanitani, hogy a csavarlyuk épsége ne
sériljon, és minimalizélni lehessen a szovetek irritalasat.

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

Furas és/vagy a csavarok behelyezése el6tt ajanlott a talplemezeket legalabb
2 mm-re eltavolitani egymastél, hogy biztositani lehessen a vezet6furatok és az
osteotomia kozotti kelld tavolsagot.

Ha a félgombfej csavarhuzo lapjat annak ide-oda billentésével prébalja eltavolitani
a csontba és/vagy a csavarmodulba helyezett csavar vajatabdl, akkor a csavarfej
letérhet a csavarhuzo lapjaban.

Az emelt fejli csavar geometridja nem teszi lehetévé a kapcsolodast a tartohivellyel.

A csavarhUzolap geometridja nem teszi lehetévé a gyermekgydgyaszati trokar-
rendszerrel torténd egyuttes hasznalatot. Ehelyett az univerzalis trokar hasznalathato.

A kello stabilitas biztositasa érdekében mindegyik disztraktortalplemezen at
legaldbb harom csavart kell behelyezni. Ajanlott a disztraktortesthez legkdzelebb
es6 csavarlyukak igénybe vétele.

A disztraktor talplemezenként haromnal tébb csavarral is régzithetd. Ha hosszabb csont-
fejlédésre van szlikség, akkor a halos talplemezzel felszerelt disztraktor hasznalataval
van mod lehetdvé tenni a talplemezenként haromnal tobb csavar alkalmazasat.

A disztraktor stabilitasanak vékony csontokban térténd névelése érdekében
bicorticalisan kell behelyezni a csavarokat. Emellett tobb csavar is hasznalhaté.

Furas kozben a furdfej és a csont tulheviilésének megelGzése érdekében mindig
elégségesen kell irrigalni.

Faras kozben vigyazni kell, nehogy megsérilienek, becsipédjenek vagy
felszakadjanak a paciens lagyszovetei, vagy kdrosodjanak a létfontossagu képletek.

A furot a laza sebészeti anyagoktél mindenképp tavol kell tartani.

A disztraktor, az eszkozok és csavarok széle éles lehet, és ezek, illetve mozgd
alkatrészeik becsiphetik vagy felsérthetik a felhasznalo keszty(jét vagy boreét.

A csavarokat az osteotomia elvégzése el6tt tilos teljesen meghuzni.

A belltetés vagy eltavolitas soran esetleg keletkezett tormelékek céljabdl irrigalni
kell, és elszivast kell alkalmazni, mielétt megtérténne az osteotomia.

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

Rogzitéesavarok hasznalatakor a csavarlyukakat a lemez lyukéhoz viszonyitott

megfeleld szogben kell kifurni, hogy ezaltal megelzhetd legyen a csavarmenetek
kicsorbulasa. A megfelel6 elhelyezés megkdnnyitéséhez furévezetdt biztositunk.
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Gy6z6djon meg arrél, hogy a kivant helyen a csontéallomany elegendd a csavarok
behelyezéséhez. Rossz mindségl  csontba helyezés esetén a csavarok
meglazulhatnak a kezelés sordn, mert a csavarok szabadda tétele kdzben
a csavarok kicsuszhatnak a csontbdl.

A disztraktor meglazulasa, illetve a létfontossagu képletek vagy a dura sériilése
megfeleld csavarhossz hasznalataval kertilhetd el.

A csavarokra kifejtett tulzott nyomaték az implantatum és/vagy az eszkoz torését,
deformalodasat okozhatja, illetve csontkopashoz vezethet.

A kell6 stabilitas biztositasa érdekében csontmozgataskor mindegyik disztraktor-
talplemezen &t legalabb kettd csavart kell behelyezni. Ajanlott a disztraktortesthez
legkdzelebb es6 csavarlyukak igénybe vétele. A disztraktor talplemezenként
ketténél tébb csavarral is rogzithetd. Ha hosszabb csontfejlédésre van szikség,
akkor a halos talplemezzel felszerelt disztraktor is hasznalhato.

Furas és/vagy a csavarok elhelyezése kozben Ugyelni kell a dura, az érrendszeri
képletek és mas létfontossagu képletek elkerdilésére.

A dura sérilési lehetGségének korlatozéasa érdekében a koponyaboltozat bévitése
soran 4 mm hosszd csavarok hasznélata ajanlott.

A disztraktor stabilitasanak vékony csontozatban térténd ndvelése érdekében tébb
csavar is hasznalhato, hogy lehetdség legyen talplemezenként haromnal tébb
csavar hasznalatara.

Apaciens anatomiai felépitésétdl és a disztraktor elhelyezésétdl fiiggben a hosszabbitokar
eltilsé vagy hatsé pozicioban Iéphet ki. EI6IrSI tortént elhelyezéskor figyelembe kell venni
a paciens haja szélének korvonalat az esetleges hegesedés eltakarasa érdekében.

Posztoperativ szempontokkal kapcsolatos 6vintézkedések

A péaciens aktivalo eszkoze Ugy van kialakitva, hogy segitsen megel6zni a disztraktor
nem megfeleld iranyba térténd aktivalasat (az éramutatd jarasaval megegyezo,
nyillal ellentétes iranyba); azonban fennall annak a lehet6sége, hogy az eszkoz
megforditia a disztraktort, ha az éramutatd jarasaval megegyez iranyban
aktivaljak. Ha a paciens aktivalo eszkézének a hatlapfeju aktivalocsavarral vagy
a hosszabbitokarral térténé mozgatasa nem esik egybe a tengelyvonallal, az
tovabb néveli a disztraktor megforditasanak kockazatat. Ezért fontos a paciens
apoldjavalismertetni az aktivalas helyes irdnyat (az 6ramutato jarasaval ellentétesen,
nyil szerinti irdnyba) és megfelel6 tengelyallasat, hogy megel6zhetd legyen
a disztraktor véletlen megforditasat, amely sulyos esetekben a légutak
akadalyozasahoz és a koponyan beldli nyomdas megnovekedéséhez vezethet.

Biztositani kell, hogy aktivalas kdzben a paciens aktivalo eszkdzét minden esetben a
fogantylnal, nem pedig a szarnal fogva tartséak. Kizaroélag a fogantyu hasznalataval
torténd aktivalas biztositja a disztraktor aktivalasahoz sziikséges forgatoerot.

Fontos, hogy a hosszabbitdkarokat megdévjék az olyan targyakba akadastdl, amelyek
meghUzhatjak az eszkdzoket, ezéltal fajdalmat vagy sériilést okozhatnak a paciensnek.

A pacienseket fontos tajékoztatni a veszélyekrdl, artalmakrél és a disztraktor
megfelelé hasznalatarol: hogy elsé segélyt kell kérni azonnal, ha a paciens
barmilyen 1égzési nehézség tapasztal, a disztraktor forgatdsanak madjardl;
a disztrakcios protokoll betartasarél; az ellendrzd utévizsgalatok szikségességérdl;
a meglazult vagy eltorott alkatrészek sebésznek torténo haladéktalan jelentésérdl;
hogy kezelés kdzben tisztan kell tartani a seb koérnyékét; hogy a kezelés minden
fazisaban gondoskodni kell a jo szajhigiénérdl; hogy azonnal értesiteni kell
a sebészt, ha a paciens aktivald eszkozét elveszitik, illetve az AB-disztrakcids cimke
levélik vagy a disztraktor meglazult vagy eltort; és/vagy a paciens étkezése
megvaltozott vagy nehezebbé valt.

A beteget tdjékoztatni kell, hogy ne manipuldlia a disztraktor(oka)t vagy
ahosszabbitokar(oka)t, és kerilje az olyan testmozgast, amely zavarhatja a kezelést
vagy az eszkozt, példaul amely varatlan esésekkel jarhatnak.

Ellendrizni kell, hogy a disztrakcios sik miatt nem alakul-e ki jelentés mértékl
condylus dislocatio. Az allkapocs kezelése soran a paciens fossa glenoidaléban lévo
condylusain figyelni kell a temporomandibularis iztilet elmozdulasanak tuneteit
(fajdalom, kattanas vagy zarédas).

A hosszabbitdkar eltavolitasaval kapcsolatos 6vintézkedések
A hosszabbitékar eltdvolitdsa nehéz lehet. Amennyiben ez bekdvetkezik,
a hosszabbitokar a szilardulasi id6szak idejére érintetlentl hagyhato.

Az eszkoz eltavolitasaval kapcsolatos 6vintézkedések
A csont- vagy szovetbendvések eltakarhatjak a csavarfejeket. A csavar eltavolitasa
el6tt szilkség lehet az ilyen bendvések eltavolitasara.

Eléfordulhat, hogy az eszkéz vagy a disztraktor a disztrakcid soran eltavolodik
a bemetszési helytdl. Sziikségessé valhat a meglevo bemetszés megnagyobbitasa
vagy Uj bemetszés ejtése, hogy a csavarok hozzaférhet6vé valjanak.

Az implantatum elvandorlaséanak elkertlése érdekében a kezelés utan el kell

tavolitani a disztraktorszerkezetet.
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Orvostechnikai eszk6z6k kombinalasa

A Synthes nem vizsgédlta a kompatibilitdst a mas gyartok altal biztositott
eszkdzokkel, és azokra vonatkozoan semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy
felelGsséget nem vallal.

Magneses rezonancias kdrnyezet

Magneses rezonancias kornyezet, forgatonyomaték, elmozdulas és

képmiitermékek az ASTM F 2213-17, ASTM F 2052-15 és ASTM F2119-07

szabvanyok szerint

A legrosszabb esetre vonatkozé esetleiras 3 teslds 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 modellen a gradiens echo (GE) modszerrel

végzett pasztazasnal. A tesztelést egyetlen 3 teslas Siemens Prisma MR-rendszerrel
végezték.

Radiofrekvencia (RF) altal kivaltott melegedés az ASTM F2182-11a

szabvany szerint

A legrosszabb esetre vonatkozd esetleirds nem klinikai elektromagneses és

termikus szimulaciéi 9,9 °C (1,5 T) és 4,9 °C (3 T) homérséklet-emelkedéshez

vezettek RF-tekercsek hasznalataval eldallitott MR-képalkotasi kérilmények
kozott (a teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési tényezd [SAR] 1 W/kg volt 15 perces
vizsgalat esetén).

Ovintézkedések: A fenti teszt nem klinikai vizsgalatokon alapul. A paciens

szervezetében kialakuld tényleges homérséklet-emelkedés az SAR-en és az

RF-energia alkalmazasi idején tul tobbféle egyéb tényez6tol is fligg. Ezért ajanlott

kiemelt figyelmet forditani a kévetkezokre:

- Ajanlott, hogy az MR-vizsgélaton &tesd pacienseket alaposan figyeljék meg az
észlelt homeérséklet- és/vagy fajdalomérzetek tekintetében.

— A hdszabalyozasi vagy héérzékelési rendellenességben szenvedd pacienseket ki
kell zarni az MR-vizsgalati beavatkozasokbol.

- Vezet6képes implantatumok jelenlétében altalaban alacsony térer6sségi MR-
rendszer hasznalata ajanlott. Az alkalmazott fajlagos elnyelési tényezot (SAR) a
lehetd legkisebbre kell csokkenteni.

- A szell6ztetérendszer hasznélata tovabb mérsékelheti a testhémérséklet
emelkedését.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

A nem steril &llapotban széllitott Synthes termékeket a mUtéti felhasznalas elott
meg kell tisztitani, és gozsterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes
eredeti csomagolast. Gozsterilizalas elott jovahagyott csomagoléanyagba vagy
taroloedénybe kell helyezni a terméket. A Synthes ,Fontos tudnivalék” cimi
tajékoztatdjaban talalhatd tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat kell kovetni.

Az implantatum eltavolitasa

A disztraktor eltavolitasa

1. A csontszilardulasi id6szak utan ugy kell eltavolitani a disztraktorokat, hogy az
eredeti belltetési mUtét soran hasznaltakkal megegyezé bemetszéseken
keresztul feltarja a talplemezeket, és eltavolitja a titdnbol készult csontcsavarokat.

2. A disztraktorok eltavolitdsa a hosszabbitokarok disztraktor eltavolitasa elotti
kiemelésével megkdnnyithetd.

3. A csavarok tovabbi eltavolitasi lehetdségeit az Univerzalis csavareltavolito
készlet ismertetojében kell ellendrizni.

Hibaelharitas

A hosszabbitdkar szétvalasa esetén (a kiilsé burkolat elvélik a bels6é huvelytdl)
a hosszabbitokar Ujra 6sszeszerelhetd. A hosszabbitokar ismételt dsszeszereléshez
helyezze a belsé huvelyt a kilsé hivelybe, majd forgassa a kiilsé hivelyt az
Oramutato jarasaval megegyez0 iranyba addig, amig az teljesen be nem zarédik.

Ha a rugos ujjak nem csusznak tul a hatlapfejl aktivalocsavaron, kissé forgassa
a hosszabbitokart az o6ramutato jarasaval megegyezd iranyba, mikdzben
a disztraktor felé nyomija a teljes 6sszekapcsolédashoz.

Ha a disztraktorok parhuzamos beallitasa a paciens lagyszoveti lefedettségének és
a potencidlis diszkomfort érzés figyelembe vételével nehezen megoldhaté, akkor
kis mérték( konvergencia elfogadhat6, amennyiben a konvergenciapont kell6en
messze esik a pacienstol.

Ha a koponyadisztrakcié sordn a dura mater vagy mas mogottes képletek
megsérilhettek, akkor a disztrakci6 megkezdése el6tt hosszabb pihentetési
peridus alkalmazhato a képletek begydgyuldsa érdekében.

Sérilt cimkét tilos hasznalni. Ha a cimke megsérilt, tartalékcimkét kell hasznalni.

Ha a hosszabbitékar nem tavolithato el, akkor az eltavolitdéeszkoz karimajanak az
Oramutato jarasaval megegyezd iranyban toérténo elforditasaval huzza djra teljesen
szorosra a hosszabbitokart (a hosszabbitokar a disztraktor hatlapfeji
aktivalécsavarjara zarul).

Amennyiben nem &ll  rendelkezésre a hosszabbitékar-eltavolitdeszkoz,
a hosszabbitokarokat a sebész aktivaloeszkdzével és fogdk segitségével is el lehet
tavolitani. Kapcsolja a hosszabbitokart az aktivaloeszkozhoz.  Mikdzben
mozdulatlanul tartja az aktivaloeszkozt, a fogo segitségével forgassa az dramutatd
jarasaval ellentétes iranyba, legalabb 16 teljes fordulattal a hosszabbitokaron 1évd
hivelyt, hogy szabaddéa véljanak a rugalmas hosszabbitokar rugos ujjai, illetve
a merev hosszabbitékar hatszogzsebének azon része, ahol a hosszabbitokar
a disztraktorhoz kapcsolodik. A rugalmas hosszabbitokar esetén tengelyirdanyu
huzéassal, merev hosszabbitdkar esetén pedig oldaliranyl mozgatassal valassza le
a disztraktorrol a hosszabbitokart.
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A késziilék klinikai kezelése

Az implantatumok kezelésével és az Ujrafelhasznalhato eszkézok, miszertalcak és
tokok feltjitasaval kapcsolatos részletes utasitdsokat a Synthes ,, Fontos tudnivaldk”
c. tajékoztatoja ismerteti. Az eszkozOk Ossze- és szétszerelésével kapcsolatos
utasitasokat tartalmazé , A tobbrészes eszkozok szétszerelése” c. dokumentum
a weboldalrol télthetd le.

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhaszndlni barmely olyan Synthes
implantatumot, amely vérrel, szvetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl
szarmazd anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszkozoket a kérhazi protokollnak
megfelelden kell kezelni.

Az eszkozoket egészségugyi orvostechnikai eszkozokként, az intézményi
eljarasrend szerint kell artalmatlanitani.

Specialis kezelési utmutato

A DePuy Synthes CMF-disztrakcios rendszer hasznalata elGrelathatoan az alabbiak

szerint torténik:

1. Szokasos sebészeti bemetszés ejtése (a mandibula esetében intraoralis vagy
submandibularis, a koponya esetében coronalis megkozelitéssel).

. A disztraktor 6sszeszerelése és beillesztése.

. Standard sebészeti osteotomia elvégzése és a csontok mobilizalasa.

. A disztraktor rogzitése.

. A csont mozgathatdsaganak ellenérzése az eszkoz aktivalasaval.

. Bemetszések lezarasa.

-l

Synthes GmbH
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