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Hasznalati utmutato

Transzpalatalis disztraktor

Kérjuk, hasznalat el6tt alaposan tanulmanyozza at a jelen hasznélati Utmutatét, a
Synthes ,Fontos tajékoztatas” brosurat, valamint a kapcsolodd 36.001.125 szamu
sebészeti technikdkat. Gondoskodjon a megfeleld sebészeti technikakban vald jar-
tassagarol.

A transzpalatalis disztraktor a kovetkezd részekbd! all:

— Baloldali talp

— Jobboldali talp

— Transzpalatalis disztraktor teste, amely 3 kilénbdzé méretben kaphatd

— Lezaro csavar

— Titan biztonsagi drétok

Az implantatum-alkatrészek nem sterilen, egyenként becsomagolva, atlatszé bori-
tékban keriilnek kiszerelésre. A titan biztonsagi drétokbol egy csomagban kettd ta-
lalhato.

Anyag(ok)
Anyag(ok): Szabvany(ok):
Talpak: TiCp, 1SO 5832-02: 1999

Transzpalatalis disztraktortest, lezaras,
Menetes szegek és csontcsavar:
Titan biztonsagi drétok:

TAN, I1SO 5832-11: 1994
TiCp, I1SO 5832-02: 1999

Rendeltetésszerii hasznalat

A Synthes transzpalatalis disztraktort csonton beltli, maxillaris tagitoként és rogzits-
elemként torténd alkalmazasra tervezték, sebészetileg megtamogatott gyors, pala-
talis tagitas esetén.

A Synthes transzpalatalis disztraktort kizarolag egyszeri hasznalatra tervezték.

Javallatok

A Synthes transzpalatélis disztraktor hasznalata a csontban alkalmazott maxillaris
tagitoként és rogzitGelemként javallott, sebészetileg megtamogatott gyors, palatalis
tagitas esetén a maxilla transzverzalis hianyossagai esetén, fejlett csontozatu bete-
geknél.

Ellenjavallatok
Bizonyos egészséglgyi problémak fennallasa esetén a beteg szédmara ez a kezelés
ellenjavallt.

1. Olyan betegek esetén, akiknél a disztraktor nem rogzithetd a fogakhoz bizton-
sagi drotok segitségével.

2. Olyan betegek esetén, akiknél a szajpadlas szélessége (a disztraktor helyén) ki-
sebb, mint 18,6 mm.

3. Olyan betegek esetén, akik lapos vagy sebes szajpadhasadékkal rendelkeznek.

4. Olyan betegek esetén, akik gingivalis vagy periodontalis betegségben szenved-
nek.

5. Olyan betegek esetén, akik nem megfeleld szajhigiénével rendelkeznek.

6. Olyan betegek esetén, akiknek a koértorténetében immunelégtelenség, szteroi-
dos kezelés, vérrog-képzédési problémak, ellendrizetlen endokrinolégiai beteg-
ség, reumdas betegség, csontmegbetegedés, diabeteses problémak, majzsugoro-
das vagy barmely egyéb szisztematikus, illetve akut betegség szerepel.

7. Olyan betegek esetén, akik osteomyelitisben szenvednek vagy aktiv fertGzéssel
rendelkeznek.

8. Olyan betegek esetén, akik fémallergiaval, illetve idegen testre valo érzékeny-
séggel rendelkeznek.

9. Olyan betegek esetén, akiket kordbban a fejnél radioterapiasan kezeltek.

10. Olyan betegek esetén, akik korlatozott vérellatassal és nem elégséges csont-
szerkezettel (nem elégséges csontmennyiséggel) birnak vagy lehetséges csont-
hidnyossagban (nem elégséges csontmindség) szenvednek olyan tertleten,
ahova a transzpalatalis disztraktort be kell helyezni.

11. Olyan betegek esetén, akik fizikai allapota nem stabil és/vagy olyan betegek
esetén, akik mentalis vagy neurolégiai problémakkal kiizdenek, sulyosan nem
egyuttmikodsk és nem hajlanddk vagy nem képesek a posztoperativ gondozas
Utmutatdsait kovetni.

12. Olyan betegek esetén, akik pszicholdgiai probléméakkal kizdenek, példaul de-
pressziéval, vagy egyéb pszichopatolégiakkal.

Nemkivanatos események

Altalanos jelleg(i nemkivanatos események

Mint minden sebészeti eljaras esetén, kockazatok, mellékhatasok és nemkivanatos
események léphetnek fel. Mikdzben szamos lehetséges reakcié eléfordulhat, a
leggyakoribbak a kovetkezék:

Az érzéstelenitésbdl és a beteg pozicionalasabdl szarmazd problémak (pl. émelygés,
hanyas, fogsértlések, neuroldgiai karosodésok, stb.), trombozis, embolia, fertézés,
ideg- és/vagy foggyokérsérulés vagy egyéb kritikus képletek sérilése, beleértve a
véredényeket, tulzott vérzés, lagyszovetek sériilése, beleértve a duzzadast, az abnor-

malis sebképzédést, a musculoskeletalis rendszer karosodasat, fajdalmat, diszkom-
fortérzést vagy az eszkoz jelenlétébdl fakado abnormalis érzékelést, allergia vagy
tulérzékenységi reakciok, a fém jelenlétébdl fakadé allergia, az eszk6z meglazulasa,
meghajlasa vagy megtorése, nem megfeleld egyestlés, az egyesulés hianya, vagy
késleltetett egyesulés, mely az implantatum toréséhez, és Ujboli miitéthez vezethet.

Az eszkozzel 6sszefliggé nemkivanatos események

A transpalatalis osteodistractiohoz végzett osteotomoidkhoz kotédé morbidités a
beteg orvosi kezelését igényelheti a kdvetkezék esetén: rhinorrhea, orrvérzés, peri-
ostitis, dermatitis, infraorbitalis ecchymosis, tulzott posztoperativ oedema, elhtuzédo
arci hyperesthesia, a palatalis torus terlletén a palatalis szévet necrosisa, elhtizédd
hypoesthesia a V2-agu idegnél, haematoma, a koponyaalap repedései, aneurysmak,
arteriocavernosus fistuldk, a cranialis idegeket érint6 sértlések. Az implantatum
elégtelenségét és a kezelés sikertelenségét okozhatja, amennyiben nem kévetik a
posztoperativ gondozas és kezelés Gtmutatasait.

Az eszkozzel 6sszefliggé nemkivanatos események a teljesség igénye nélkul az alab-

biak lehetnek:

— Fulladasveszély a disztraktor szajlregi jelenléte miatt, fajdalom, vérzés, meglazu-
las, gyulladassal kapcsolatos nehézségek, a seb kifakadasa, szovetsérulés, fogsé-
rulés, szemuregi sérilés, fertdzés, a szajpad sérilése, buccalis elmozdulés, aszim-
metrikus expanzio, visszaesés.

Egyszer hasznalatos eszkoz

® Ujrafelhasznélasa tilos

A rendeltetésik szerint egyszer hasznalatos termékeket tilos Gjrafelhasznalni.

Az Ujrafelhasznalas vagy feltjitas (pl. tisztitas és Gjrasterilizalas) veszélyeztetheti az
eszkoz strukturalis épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, amely a
beteg sérulését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.

Tovabba az egyszer hasznalatos eszkdzok Ujrafelhasznéldsa vagy feltjitasa szennye-
z6dési kockazattal jarhat, pl. ha fertéz6 anyagok kertlnek at az egyik betegrél egy
masikra. Ez a beteg vagy a felhasznalo sériilését vagy halalat eredményezheti.

Az elszennyez&dott implantatumokat nem szabad feldjitani. Tilos ismét felhasznalni
a vérrel, szovetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazéd anyagokkal
szennyezett barmilyen Synthes implantatumot; ezeket a kérhazi protokollnak meg-
feleléen kell kezelni. Még a latszélag sértetlen implantatumokon is olyan apré hibak
és az igénybevétel miatt kialakult belsé elvaltozasmintak lehetnek, amelyek anyag-
faradtsagot okozhatnak.

Vigyazat

— A belltetés vagy eltavolitasa soran esetleg keletkezett tormelékek eltavolitasa ér-
dekében irrigaljon, és alkalmazzon szivast.

— Mérje fel:

— a beteg fogait, hogy a disztraktor bizonyosan rogzitheté-e mindkét oldalon a
rogzité drotok segitségével;

— a mozgas kivant vektorértékét, valamint a kivant csontkorrekcié mértékét;

— a mucosa palatina strlségét;

— a szajpadcsont slirliségét a talp kivant helyén; A csontnak megfeleld erésségui-
nek kell lennie, hogy a kezelés soran elviselje a rénehezedd erdket. Az tregeknél
taldlhaté vékony szajpadcsont kerllends;

— adisztrakcios helyszin (pl. az alsé sinus maxillaris) barmely anatémiai abnormalita-
sat, illetve csontmindségét; kilonosen fiatal betegek esetén, hasadékkal rendelke-
26 betegek esetén, illetve anodont maxillaval rendelkezé betegek esetén;

— a disztraktor elhelyezéséhez, valamint a teljes kezelés soran az aktivald mdszer
mozgatasahoz szikséges helyet;

— az osteotomia sebészeti hozzaférhetdségét (pl. a metszéfogak kozelsége);

— A disztraktort nem csonttorésre és nem az osteotomia befejezésére tervezték.

— Az osteotomia végzése soran kerilje a szajpadlas ereinek és kritikus képleteinek
megsértését.

— Ne veszélyeztesse a periodontalis egészséget vagy a fog vitalitasat az osteotomia
végzése soran. Az interdentalis osteotomia elvégzéséhez a kozponti fogak apexei
koz6tt 3-5 mm-nyi rés meghagydasa szikséges.

— Amikor csak lehetséges, hasznaélja a talpak mogott talalhato foggyokereket a pa-
latélis csont tovabbi megerdsitéséhez.

— A talpakat helyezze el egymaéssal szemkdozt, parhuzamosan a fogakkal és az occlu-
sios vezetékkel.

— Mindenképp értékelje ki a csontmindséget és a disztrakcios helyszin barmely ana-
témiai abnormalitasat; kulondsen fiatal betegek esetén, hasadékkal rendelkezd
betegek esetén, illetve sinus maxillarissal és anodont maxillaval rendelkezé bete-
gek esetén.

— Bizonyosodjon meg arrol, hogy a lemez elhelyezkedése a foggyokerek, illetve
egyéb kritikus képletek szamara megfelel6 hézagot biztosit-e a csavarok befurasa
vagy behelyezése soran.

— Ne érintse meg a talpak alatt taldlhato tuskéket. A talpakat a készletben taldlhatéd
lemeztartoval fogja meg.

— A disztraktort ne rakja olyan helyre, ahol harapaskor akadalyozhatja az alsé foga-
kat.

— Szimmetrikusan nyissa ki mindkét menetezett csapot Ugy, hogy a kdzépsé testet



kdzépen, illetve a kozépvonalban tartja.

- Bizonyosodjon meg arrél, hogy a talpak elhelyezéséhez, valamint az aktivalasi
szakasz soran az aktivalé mlszer mozgatasahoz elég hely all rendelkezésre.

— Helyezzen gézt a szajba, hogy amennyiben a disztraktor barmely eleme kiesne a
szajban, ez megtartsa.

— Ne hajlitsa meg a talpakat.

— Valassza ki a megfelel§ furofejeket és csavarhosszokat, hogy elkertlje a kritikus
képletek sérilését.

— Hasznalat el6tt ellendrizze a csavarok hosszat.

— Furas kozben a furo, illetve a csont tulhevilését megelézendd mindig irrigéljon
elégségesen.

— A furési sebesség egyetlen esetben sem lehet tobb, mint 1800 ford./perc. Az ennél
nagyobb sebességek a csont hé indukalta elhalasat, illetve tul nagy lyuk furasat
eredményezheti.

— A disztraktor megfelel6 stabilitésanak érdekében minden talpon keresztil lega-
|4bb két csavart kell behelyezni.

— A mucosa palatina sériilését elkertilendd tartsa meg a kdzépsé testet a lemeztartd
elllsé cstcsanal.

— lgazitsa a disztraktor testét Ugy, hogy a titan biztonsagi drot nyilasa vizszintesen
megkozelithetd pozicidban legyen.

— Amennyiben a mucosa palatina tul strd és ellepi a disztraktor titan biztonsagi
drétjainak nyilasait, helyezze a titan biztonsagi drotot a nyilasba még azelétt, hogy
a disztraktor testét a talpakra helyezné.

— A csavar behelyezésekor az ujja végével forgassa a csavarhuzé szarat. A csavarhu-
z6 nyele nincs a szarhoz rogzitve. Miutan a zarécsavart megfelel6en bevezette, a
csavarhuzd nyelét a szarra rogzitheti, hogy a zarécsavart még jobban meghuzza.
A zarécsavart ne huzza tul.

— Arra az esetre, ha a zarécsavar kiesne a csavarhuzé fejébdl, a taplalékbevitelt
megel&zendd helyezze a gézt a szajba.

— A disztakciét javallott a disztakcio behelyezését kovetd 5-7 napon belll megkez-
deni.

— A fontosabb neurovascularis képletek, a maxilla tagitasaval kapcsolatos erékifejté-
sébdl fakado sérulését elkertilendd gondosan tervezze meg a disztrakcio mértékét
és gyakorisagat.

— A disztrakciot ne végezze 0,33 mm-es mértéknél fokozottabban. Ez veszélyeztet-
heti a beteg egészségét, valamint a kezelés végkimenetelét.

— Miutén a mUszer magatoél ledll, ne erdltesse azt tovabb. A mUszer feje lecstszhat
a disztraktor kozponti testérél, amely a szaj lagyszoveteiben kart okozhat.

— A palatdlis disztrakcié soran ne aktivélja a disztraktor kozponti testét forditott
irdnyban.

— A disztrakcio elsé napjaiban el&fordulhat, hogy a sebésznek az expanziét kovetden
a zarécsavar segitségével le kell zarnia a disztraktort, hogy nehogy magatol aktiva-
l6djon. A disztakciét megelézéen minden nap el kell tavolitani a zarécsavart.

— A menetezett csap talpfoglalatbol torténd eltavolitdsa soran nyomja a lemeztartét
a talphoz, elkertlendd a csontcsavarok kicsuszasat.

— A kozponti test forgatasa soran a mucosa palatina sértlését elkertlendé tartsa
meg a kozépso testet a lemeztartd elllsé csucsanal.

— A csont megszilarduldséra hagyjon 12 hetet. Ennek ideje valtozd lehet a beteg
koratdl, valamint az elvégzett palatélis expanziétol fliggéen; az id&tartam klinikai
felmérés, valamint a csontgydgyulasrol radiograf vagy CT-s eljarassal készult ered-
mények alapjan hatarozhat6é meg.

— A csontszilardulasi id6t megfelel6en ki kell nydjtani, hogy a csont megfelel6 meny-
nyiségl asvanyi anyagot tudjon felvenni, és kelléen megerésodjon ahhoz, hogy
ellen tudjon allni a koponyacsontokbdl, illetve a kinyujtott palatalis lagyszovetek-
b6l szarmaté eréknek.

— A disztraktor eltavolitasanak idejét klinikai felmérés, valamint a csontgyogyulasrél
radiograf vagy CT-s eljarassal készult bizonyiték hatarozza meg.

— A beteget batoritani kell, hogy a palatélis tertleten tapasztalt barmiféle szokatlan
valtozast jelezzen a sebésznek, és szoros megfigyelés alatt kell tartani, ha barmi-
lyen aszimmetrikus véltozas lép fel.

Ovintézkedések a beteggondozas kapcsan:

— A transzpalatélis disztraktort fogadja el gy mint a szajaban lévé idegen testet.

— Ha orrvérzést tapasztal, hianyzd vagy megtort biztonsagi drétokat észlel, barmine-
mU vOrosodés, drendzs, indokolatlan fajdalom jelentkezik, illetve kérdése vagy
aggalya van, haladéktalanul Iépjen kapcsolatba orvosaval.

- Az orvosa Utmutatasanak megfeleléen minden nap aktivalnia kell a disztraktort.

— Kérjuk, koévesse a beteggondozasi Utmutatdban leirt [épéseket a disztraktor akti-

valasahoz. A disztrakcios naptarban jegyezze fel a fejleményeket.

A disztraktor Gzemeltetése soran figyeljen a nyilak iranyara.

A teljes disztrakcios kezelés soran pépes étrendet kovessen.

Napi rendszerességgel gondozza a szajhigiéniat.

— A disztraktort ne bolygassa, ne tavolitsa el és ne aktivalja se a nyelvével, se az uj-
javal, se a fogkefével, és semmilyen mas idegen testtel. A biztonsagi drétokat ne
bolygassa.

— Az orrat korultekintSen tisztogassa. Kerulje az agressziv orrfujast.

— Kévesse mindenben az orvosa Utmutatasat. A hosszutavu klinikai siker érdekében
kulcsfontossaguak a rendszeres kontrollvizsgélatok.

Altalanos figyelmeztetések

— Ezek az eszkdzok hasznalat kdzben eltorhetnek (amennyiben tulzott erét alkal-
maznak rajtuk, vagy a javasolt sebészeti technikaktol eltéréen alkalmazzék Sket).
Habar a kapcsolodd kockazatok tekintetében a végsé dontést a sebésznek kell
meghoznia a toroétt darab eltavolitasarol, javasoljuk, hogy amikor csak lehetséges
és az adott beteg szempontjabdl praktikus, a torott darabot tavolitsék el. Tartsa
szem el6tt, hogy az implantatumok nem olyan erések, mint a természetes csont.
A jelents terhelésnek kitett implantatumok meghibasodhatnak.

— Arozsdamentes acélt tartalmazé orvostechnikai eszkézok a nikkellel szemben tul-
érzékeny betegek esetén allergias reakciokat valthatnak ki.

Figyelmeztetések

— Az osteotomia elvégzése el6tt ne aktivélja a disztraktort.

— Operacié kozben ne aktivalja a disztraktort maximalis szélességben.

— Barmikor, ha a disztraktor a beteg szajaban van, a biztonsagi drétok segitségével
a disztraktor mindkét oldalat a fogakhoz rogzitheti a nyelés- vagy fulladasveszély
elkertlése végett.

Az MR-vizsgalatra vonatkozé informaciok

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

A legrosszabb esetre vonatkozé forgatdkdnyv 3 teslas MRI rendszerben végzett nem
klinikai tesztelése nem mutatott ki a modellre gyakorolt semmilyen relevans forgaté-
nyomatékot, sem annak elmozduldsat a magneses mezé kisérletben mért 70,1 T/m
erésségu lokalis indukcidvektor gradiense esetén. A legnagyobb képmUtermék kb.
55 mm-rel nydlt tdl a modelltél gradiens echo (GE) vizsgalat hasznalataval végzett
szkennelésnél. A tesztelés 3 teslas MR-rendszeren tortént.

Radioéfrekvencia (RF) altal indukalt felmelegedés az ASTM F2182-11a szab-
vany szerint

A legrosszabb forgatokonyv nem klinikai elektromagneses és hészimulaciéi 19,5 °C
(1,5 7) és 9,78 °C (3 T) mértékii hémérséklet-ndvekedéshez vezettek RF-tekercsek
hasznéalataval eléallitott MRI-képalkotasi kortlmények kozott (a teljes testre atlagolt
fajlagos elnyelési tényezd [SAR] 2 W/kg, 15 percen at).

A legrosszabb forgatokényv 1,5 T és 3T MRI-rendszerben végzett nem klinikai tesz-
telése 12,8 °C (1,5T) és 11,7 °C (3 T) mértékd hémérséklet-ndvekedéshez vezettek
(a teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési tényezé [SAR] 2 W/kg, 15 percen at). A
tesztelést GE CVMR 1,5 T MRI-rendszeren, valamint GE MR750 3,0 T MRI-rendsze-
ren végezték.

Ovintézkedések:

A fenti teszt nem klinikai vizsgalaton alapul. A beteg tényleges hémérséklet-emelke-

dése az SAR-en és az RF-energia alkalmazasi idején tul szamos egyéb tényezétdl is

fligg. Emiatt ajanlatos kulonosen odafigyelni az aldbbiakra:

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

— A hészabalyozasi vagy héérzékelési rendellenességben szenvedd betegeket nem
szabad MR-szkennelésnek alavetni.

— VezetSképes implantatumok megléte esetén altaldban alacsonyabb térerésségu
MRI-rendszer hasznalata ajanlott. Az alkalmazott fajlagos elnyelési tényez6t (SAR)
a lehetd legalacsonyabbra szintre kell csokkenteni.

— A szell6ztetérendszer hasznalata is hozzéjarulhat a testhémérséklet emelkedésé-
nek mérsékléséhez.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

A nem steril kiszerelésli Synthes termékeket a m(itéti felhasznalas elétt meg kell
tisztitani és g&zben sterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes eredeti
csomagolast. Gozsterilizalas el6tt tegye a terméket jévahagyott csomagoléanyagba
vagy edénybe. Kdvesse a Synthes ,, Fontos tajékoztatas” cimuU brosurajaban taldlhatéd
tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat.

A sebészeti hasznélat el6tti, eszkdzspecifikus kezelési Gtmutatas:

Allapitsa meg a disztrakcié utani anatémiai célt ugy, hogy elvégzi a craniofacialis
patologia felmérését egy klinikai vizsgalat, CT szkennelés, frontalis cephalogram és/
vagy rontgen segitségével. A fogmodellek hasznosak lehetnek a megfeleld disztrak-
torméret kivalasztasaban, az osteonomiak helyszinének megvélasztasaban, illetve a
disztraktor talpainak elhelyezésében.

Ovintézkedések:

Mérije fel:

- a beteg fogait, hogy a disztraktor bizonyosan rogzithet6-e mindkét oldalon a
rogzité drotok segitségével;

— a mozgas kivant vektorértékét, valamint a kivant csontkorrekcié mértékét;

— a mucosa palatina slrliségét;

— a szajpadcsont slirliségét a talp kivant helyén; A csontnak megfelel§ erésséglinek
kell lennie, hogy a kezelés soran elviselje a ranehezedd eréket. Az tregeknél talal-
haté vékony szajpadcsont kertlendd;

— adisztrakcios helyszin (pl. az also sinus maxillaris) barmely anatémiai abnormalita-
sat, illetve csontmindségét; kilonosen fiatal betegek esetén, hasadékkal rendelke-
26 betegek esetén, illetve anodont maxillaval rendelkezé betegek esetén;

- a disztraktor elhelyezéséhez, valamint a teljes kezelés soran az aktivalo mdszer
mozgatasahoz szlkséges helyet;

— az osteotomia sebészeti hozzaférhetSségét (pl. a metszéfogak kozelsége);

- a beteg egylttm(ikodd készségét az eszkozaktivalasi folyamat, valamint a szajhi-
giénia tekintetében.

Ertékelje a beteg egylittm(ksdd készségét az eszkdzaktivalasi folyamat, valamint a
szajhigiénia tekintetében.

A mitét el6tt magyarazza el a kezelés folyamatat a betegnek, beleértve az osteoto-
miat, a transzpalatélis disztraktor alkalmazasat és funkcidjat, valamint a disztrakcios
és konszolidaciés szakaszokhoz szikséges id6tartamot. Egyértelmien tajékoztassa a
beteget, hogy a metsz6fogak kézott hézag fog keletkezni; ezt késébb az orthodon-
tias kezelés fogja kiktszobaolni.



Kulonleges miitéti utasitasok
A kulonleges m(itéti Gtmutatasok a Transzpalatélis disztraktor sebészeti technikai
036.001.125 dokumentumban talalhatok.

A Sebészeti technikék részben a kovetkezd méddon kertiinek bemutatasra a Sebészeti
|épések:

— A m(itét el6tti tervezés

— Transzpalatalis disztraktor elhelyezése
1. Végezze el az osteotomiat.
. Allitsa éssze a transzpalatélis disztraktort.
. lllessze a helyére a transzpalatalis disztraktort.
. Végezzen el bemetszéseket a talpak behelyezéséhez.
. Rogzitse a talpakat a csonthoz.
. Helyezze be a disztraktortestet.
. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a transzpalatélis disztraktor aktivalhaté-e.
. Titdn biztonsagi csavarokkal régzitse a transzpalatdlis disztraktort.
. Zéarja le a transzpalatalis disztraktort.

W oo~NOoOULDd WN

— Mitétet koveté megfontolasok - disztrakciés protokoll
1. Lezard csavar eltavolitasa.
2. Javasolt disztrakcioés protokoll.
3. Dokumentalja a beteg elémenetelét.
4. Beteggondozas.
5. Opcionalis: A disztrakcio soran cserélje le a disztraktor testét.

— Csontszilardulasi fazis.
— A transzpalatalis disztraktor eltavolitasa.

A sebészeti lépések részletes leirasahoz lasd a Sebészeti technikak c. dokumentumot.

Kezelés, felujitas, gondozas és karbantartas

Altalanos jellegli Utmutatasért, a funkciok szabalyozasara és a tébb részbél allo eszko-
20k szétszerelésére, valamint az implantdtumokra vonatkozo Utmutatasért keresse fel
helyi értékesité partnertinket, vagy ellendrizze mindezeket az alabbi weboldalon:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

A Synthes tobbszor hasznalhatd eszkodzok, a miszerek télcai és taroloi feltjitasaval,
gondozasaval és karbantartasaval kapcsolatos éltalanos téjékoztatas kapcsan, vala-
mint a Synthes nem steril implantatumainak kezelése kapcsan kérjtk, olvassa el a
Fontos tajékoztatas c. fuzetet (SE_023827) vagy latogasson el a kdvetkez weboldalra:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Transzpalatalis  disztraktortestek kezelése 04.509.006,
04.509.007)

A Transzpalatdlis disztraktortestek kelezési Utmutatéja (04.509.005, 04.509.006,
04.509.007) eltér a nem steril implantatumok altalanos kezelési Utmutatojatél. Az ezen

szamu elemekkel kapcsolatos specifikus Utmutatasokat az alabbiakban soroljuk fel.

(04.509.005,

Ezek az ajanlasok a nem steril Synthes implantatumok kezelésére vonatkoznak. Ezen
informaciok kizarélag a nem hasznalt és tiszta Synthes implantatumokra vonatkoznak.
Az eltavolitott Synthes implantatumokat tilos Gjra felhasznalni, és azokat az eltavolitast
kovetéen a korhazi protokolinak megfeleléen kell kezelni. Barmely nem felhasznalt, de
szennyez6dott implantatumot a kérhazi protokolinak megfeleléen kell kezelni. Ne dol-
gozza fel Ujra a szennyezett implantatumokat. Ezeket az ajanlasokat be kell tartani,
kivéve ha ezzel ellentétes informacio olvashato6 az adott termék tajékoztato lapjan.

Vigyazat

— Barmely nem felhasznalt, de vérrel, szovetekkel és/vagy testnedvekkel/anyagokkal
szennyez&dott implantatumot a kérhazi protokollnak megfelel6en kell kezelni. A
Synthes nem javasolja a szennyezett implantatumok Ujrahasznositasat.

— A Synthes implantdtumokat nem szabad ken&anyaggal kezelni.

— Ne haszndlja a Synthes implantatumokat, ha azok feltlete megsérdilt.

— Ne hasznaljon fémsurolot vagy surolészereket a Synthes implantatumokon.

— A Synthes implantatumokat nem szabad semmilyen szennyezett anyaggal egyutt
feldolgozni vagy szallitani.

— A Synthes implantatumokat hasznalat el6tt teljes mértékben sterilizalni kell.

— A sterilizalasi paraméterek csak megfelelen megtisztitott eszk6zok esetén érvé-
nyesek.

— Kizarolag nedves hével torténd sterilizalashoz jovahagyott, merev sterilizalo tarta-
lyok hasznalhaték a Synthes eszkozokkel és feltoltott tartokkal (olyan tartdkkal,
amelyek tartalmazzak azok megfelel6 tartalmanak részét vagy egészét).

— Az aldbbi paraméterek csak megfeleléen telepitett, karbantartott, kalibralt és a
szabvanyoknak megfelel§ berendezések hasznélata esetén érvényesek, az 1SO
15883 és ISO 17665 szabvanyoknak megfelelen.

— 7-9,5 kozotti pH-értéku tisztitoszerek hasznalata javasolt. A 11 vagy 11-nél ma-
gasabb pH-értékd tisztitoszereket csak akkor szabad hasznalni, ha adatlapjuk
alapjan azok kompatibilisek az eszkézok anyagaival. Tajékozddjon a Synthes inst-
rumentariumok és implantatumok anyag-osszeférhetésége klinikai felhasznalas-
nal c. részben.

— A merev sterilizalé tartalyok a Synthes eszkozokkel és feltoltott tartokkal az alab-
biak szerint hasznalhatok:

Legfeljebb egy (1) teljesen feltoltott tartd helyezhetd kdzvetlentl a merev steriliza-

16 tartélyba.

- Legfeljebb egy (1) feltoltott tartd eszkdz talcai helyezhetdk kozvetlendl a merev
sterilizal tartalyba.

— A kulonallé modulok/racsok vagy kilonallé eszkdzok egy kosarba helyezenddk
halmozas nélkul, az optimalis szell6zés érdekében.

— A merev sterilizalo tartaly maximalis térfogat/nyilas aranya nem lehet nagyobb 322
cm3/cm2-nél.

— Kizarélag elévakuumos gdzsterilizalashoz jévahagyott, merev sterilizal6 tartalyok
hasznalhatok a Synthes eszkozokkel és feltoltott tartdkkal.

— Az aldbbi paraméterek csak megfeleléen telepitett, karbantartott, kalibralt és a
szabvanyoknak megfelel§ berendezések hasznalata esetén érvényesek.

— Tovabbi informéciokért olvassa el az On orszagaban érvényes rendeleteket és Gt-

mutatokat. A fentieken tul be kell tartani az adott kérhaz belsé szabalyait és elja-

rasait, valamint a tisztitoszerek, fertStlenitSszerek és a klinikai gyakorlatban hasz-

nalt barmely berendezés gyartdjanak ajanlasait.

Az ujrahasznositas korlatai

— Az ultrahangos tisztitast, mechanikus mosast és sterilizalast magéaban foglalo is-
mételt ciklusok elhanyagolhaté hatassal vannak a Synthes implantatumokra.

— A Synthes implantatumokat meg kell vizsgélni, hogy van-e rajtuk korrézié, karco-
l&s vagy bevagas okozta sérulés, szennyez&dés, elszinezGdés, illetve barmilyen
maradvany.

— Az elszinez6dés nem kérositja a titdnbdl vagy titanotvézetbdl készilt implantatu-
mokat. Az oxid véd6réteg teljes mértékben megtartott.

— Ha az implantatumon korrézio, karcolasok, mélyedések, lerakodasok vagy marad-
vanyok lathatdk, azt hulladékként kell kezelni.

Karbantartas a felhasznalas helyén

- Az implantatumokat lefedve kell tartani a felhasznalasig a szennyezédés vagy fer-
t6z86dés megeldzése érdekében. Csak az implantalandé eszkdzoket mozgassa.

- Az implantatumokat minimélis mértékben kell mozgatni a felllet sérilésének
megel&zése érdekében.

Tarolas és szallitas

— Az implantadtumoknak nem szabad szennyezett eszkdzokkel és/vagy berendezé-
sekkel érintkeznie.

— Kertlje el az implantdtumok szennyezett eszkozokkel torténd keresztfertézését
széllitas kozben.

ElGkészités a kezelésre
— A Synthes nem javasolja a szennyezett implantatumok Ujrahasznositasat.

Alternaiv kézi elGtisztitasi modszer:
1. Tavolitsa el a tormelékeket
Oblitse a szennyezett mUiszert hideg csapviz alatt legalabb 2 percig. Segitsen ra szi-
vaccsal, puha, szészmentes torlékendével vagy puha sortéji kefével.
Ovintézkedés: Ezen implantatumokat soha ne meritse vizes oldatba vagy ultrahan-
gos aztatdba. Ne alkalmazzon nyomottvizet, ez ugyanis kart okozhat a rendszerben.
2. Mozgassa a mozgathato elemeket
Folyod csapviz mellett mozgassa a mozgo alkatrészeket.
3. Permetezze és tordlje le
Semleges pH értékl enzimes oldatot hasznélva legaldbb 2 percen at permetezze,
majd torolje le az eszkozt. Enzimatikus tisztitészer vagy detergens alkalmazasakor
be kell tartani a megfelel tisztitasi id6re, hémérsékletre, vizminéségre (pl. pH, ke-
ménység), valamint koncentraciora/oldasra vonatkozo gyartoi utasitasokat.
4. Tisztitoszerrel tisztitsa
Az eszkozt folyd meleg viz mellett tisztogassa enzimes tisztitoval vagy tisztitészerrel,
legaldbb 5 percen &t. Foly6 csapviz mellett mozgassa a mozgé alkatrészeket. Hasz-
naljon puha sortéjli kefét, ésivagy puha, szészmentes torlékendét. Enzimatikus tisz-
titdszer vagy detergens alkalmazasakor be kell tartani a megfeleld tisztitasi idére,
hémérsékletre, vizmindségre és koncentraciéra/oldasra vonatkozoé gyartdi utasitaso-
kat.
. Csapvizzel dblitse le
Oblitse az eszkdzt hideg vagy langyos csapviz alatt legalabb 2 percig. Fecskendd
vagy pipetta segitségével oblitse at a lumeneket és csatornékat.
6. Szemrevételezéssel vizsgalja at a miiszert
Vizsgalja &t a kantloket, cstiszd hivelyeket, stb, hogy nem talalhato-e lathato szeny-
nyezédés. Amennyiben lathat6 szennyez&dés van, ismételje meg az 1-6 lépéseket.
7. Végs6 oblités deionizalt/megtisztitott vizzel
Végl deionizalt/megtisztitott vizzel 6blogesse az eszkdzt legaldbb 2 percen at.
8. Szaritas
Széritsa meg a mUszert tiszta, puha és szdszmentes torlékendd vagy tiszta sUritett
levegd segitségével.

il



Tisztitas — Automatizalt/mechanikus mosogat6gép hasznalata
Felszerelések: mosogatégép/fertétlenitégép, enzimatikus tisztitdszer vagy detergens
oldat

Hasznélja az alabbi ciklus paramétereket:

Ciklus Minimum idé6  Minimum hémérséklet/ Detergens tipusa
(perc) viz

El6mosas 2 Hideg csapviz n.a.

Mosogatas | 2 Hideg csapviz Tisztitészer*
(<40°Q)

Mosogatas Il 5 Meleg csapviz Tisztitészer*
(>40°0)

Oblités 2 Meleg ioncserélt vagy n.a.

desztillalt viz

(>40 °C)

Termikus 5 >93°C n.a.

fert6tlenités

Szaritas 40 >90°C n.a.

* |asd Tovabbi informacié

Termikus fertGtlenités
— Automatizalt/mechanikus mosogatdgépes tisztitds esetén alkalmazzon termikus
fert6tlenitést minimum 93 °C-on minimum 5 percig.

Atvizsgalas

— A Synthes eszkdzoket kezelés el6tt, sterilizalas elStt ellendrizni kell.

— Ha az implantadtumon korrézio, karcolasok, hibak, lerakédasok vagy maradvanyok
lathatok, azt hulladékként kell kezelni.

Csomagolas

Helyezze a Synthes tokban a megfelel§ helyre a tiszta, szaraz implantatumokat.
Emellett hasznéljon megfelel§ sterilizalasi csomagolast vagy Ujrahasznosithaté me-
rev tartdlyrendszert a sterilizalashoz, példaul steril gatas rendszert az I1SO 11607
szabvanynak megfeleléen. Ugyelni kell az implantatumok védelmére, és arra, hogy
a hegyes és éles eszkozok ne érjenek olyan targyakhoz, amelyek feltletét megsért-
hetik.

Sterilizalas
Ajanlasok a Synthes implantatumok sterilizalasahoz:

Ciklus tipusa  Minimum sterilizalasi id6 Minimum sterilizalasi ~ Minimum szaritasi
(perc) hémérséklet ido*
El6vakuum 4 132 °C 20 perc
Levegdeltavolitas
3 134 °C 20 perc

telitett gézzel (elévaku-
um) (minimum harom im-
pulzus)

* A Synthes tartok és tartozékaik szarftasa soran a szabvanyos egészségugyi eléva-
kuum paraméterektd| eltéré szaritasi idSkre lehet szikség. Ez kulonosen fontos a
polimer alapu (mUanyag) tartdk/talcak esetén, ha azokat vastag, nem szétt anyagu
sterilizalasi csomagolassal hasznaljak. A javasolt szaritasi idSk a Synthes tartékhoz
jelenleg a szabvanyos 20 perctdl akar 60 percig is tarthatnak. A szaritasi id6t gyakran
befolyasolja a polimer alapt (mUanyag) anyagok jelenléte; ezért a valtoztatasok,
példaul a szilikonlapok és/vagy a steril barrier rendszer médositasa (pl. vastagrol
vékony csomagolasra) csokkentheti a szikséges szaritasi id&t. A szaritasi idok erésen
valtozdak lehetnek a kilonféle csomagoldanyagok (pl. nem szétt csomagolasok), a
kornyezeti feltételek, g6zminGség, az implantdtum alapanyagai, Gsszes tomeg, a
sterilizator teljesitménye és a valtozo hiitési id6kbol ereds kuldnbségek miatt. A
felhasznalénak igazolhatd médszert (pl. vizudlis ellendrzést) kell alkalmaznia a meg-
felel§ szaritas ellendrzésére.

— Tartsa be az autoklav gyartéjanak hasznalati utasitasait és Gtmutatasait a maxima-
lis sterilizalhaté mennyiséggel kapcsolatban. Az autoklavot megfelelGen kell tele-
piteni, karbantartani, validalni és kalibralni. Csak hivatalosan értékesitett steriliza-
|6 gatak (pl. csomagoldsok, zacskok vagy tartdlyok) hasznalhatok a
végfelhasznald éltal a végponton sterilizalt eszkézok csomagolasara.

A sterilen értékesitett termékekkel kapcsolatban tajékozodjon az adott termék

adatlapjan az Ujrasterilizalas lehet&ségérdl.

Merev sterilizalé tartaly felnasznalasi utasitasok és szempontok

A Synthes implantatumok megfeleld sterilizalasanak biztositasa érdekében merev

sterilizalo tartaly hasznalata esetén, vegye figyelembe az aldbbiakat:

— A merev sterilizalo tartaly gyartéjanak utasftasait be kell tartani. Ha kérdései
mertlnek fel a merev sterilizald tartaly hasznalataval kapcsolatban, a Synthes
javasolja, hogy forduljon a tartély gyartéjahoz.

— A merev sterilizal6 tartalyok a Synthes eszkdzokkel és feltoltott tartdkkal az
aldbbiak szerint hasznalhatok:

— Legfeljebb egy (1) teljesen feltoltétt tartd helyezhetd kodzvetlentl a merev
sterilizald tartalyba.

— Legfeljebb egy (1) feltoltott tartd eszkdz talcai helyezhetdk kodzvetlenll a me-
rev sterilizalé tartalyba.

— A kuloénallé modulok/racsok vagy kulonalld eszkozok egy kosarba helyezen-
dék halmozas nélkul, az optimalis szell6zés érdekében.

— A merev sterilizalo tartaly kivalasztasa sordn a Synthes eszkdzokhoz és feltdltott
tartokhoz, a merev sterilizalé tartaly maximalis térfogat/nyilés aranya nem lehet
nagyobb 322 cm3/cm2-nél. Ha barmilyen kérdése van a térfogat/nyilas arannyal
kapcsolatban, kérjik, forduljon a tartaly gyartéjahoz.

— Kizérélag elévakuumos gdzsterilizalashoz jévahagyott, merev sterilizal6 tartalyok
hasznalhatok a Synthes eszkozokkel és feltoltott tartokkal, a fenti tablazatban
megadott paraméterekkel.

Tovabbi informaciok

— A Synthes az alabbi szereket hasznélta e kezelési ajanlasok validalasa soran. E szerek
felsorolasa nem azt jelenti, hogy ezeket elényben kell részesiteni mas szerekkel
szemben, mivel mas szerek szintén megfeleld teljesitményt nyujthatnak. Tisztitosze-
rekkel kapcsolatos informacio: deconex TWIN PH10, deconex POWER ZYME, és
deconex TWIN ZYME. Szészmentes kendd: Berkshire Durx 670.

— A tisztitasi és sterilizalasi informaciokat az ANSI/AAMIST81, ISO 17664, AAMI TIR
12,1SO 17665-1 és AAMI ST77 szabvanyoknak megfelelen kozoljuk.

— A fenti ajanlasokat az orvosi eszk6zok gyartdja validalta, és azok alkalmasak nem
steril Synthes orvosi implantdtumok tisztitasara és sterilizalasara a sebészeti fel-
hasznalas el6tt. A kezelést végzd felel@ssége annak biztositasa, hogy a kezelést
olyan felszereléssel, anyagokkal és személyzettel végezzék az Ujrakezelési helyi-
ségben, amelyek segitségével elérhetd a kivant eredmény. Ez a kezelés validalasat
és rutinszer(i monitorozasat igényli. Ezenkivil, ha a kezelést végzé barmilyen mo-
don eltér az ajanlasoktdl, akkor megfelel6en értékelni kell a hatékonysagot és a
potencialis nemkivanatos kovetkezményeket.

Gyarto elérhetbségei
Tovabbi informéaciéért forduljon helyi Synthes értékesitési képvisel&jéhez.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel.: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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