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1. Altalanos informaciok:

Ezekkel az implantatumokkal kivald min&ségl termékeket kap, amelyeket
csonttorések, rendellenességek vagy osteotomiak kezelésére gyartottak.
A sebészi képzésben részesllt egészségligyi szakemberek altal térténé megfeleld
kezelés alapvet6 feltétele annak, hogy a betegek terhelése a lehetd legkisebb legyen,
ezért a hasznalati utasitast gondosan be kell tartani!

2. Termékleiras:

Lemezek — csavarok rendszer 1.2 (profilvastagsag 0,6 mm):

Lemezek (2.
fokozatu titan):

Csavar (5.
fokozatu titan):

Eszk6z6k

- Halo

o (36.965.51-36.965.56)

« Haromszog
lemez (36.962.22)

« Dupla T
(36.958.09)

« Kettés Y
(36.962.06-36.962.00)

« Egyenes lemez
(36.952.04 -
36.952.24)

« Hlemez
(36.962.20-36.962.21)

« Tlemez (széles

és keskeny)
(36.958.05-36.962.19)

« Y lemez
(36.951.06)

« Llemez
(36.954.05-36.955.08)

« Orbital
(36.931.08)

« Téglalap lemez
(36.963.90-36.964.04

Onfaré: menetes
1,2 /fej 1,8 4-13
mm (36.855.03-
36.855.13)
Ongyliriizé:
menetes 1,2 / fej

1,8 2-13 mm
(36.858.02-36.858.13)

Sirgésségi onfuro:
menetes 1,4/ 3-9

mm (36.859.03-
36.859.09)

« Lemezvagé fogd TC, 16,0 cm
(33.545.16)

Lapos fogo, barazdalt, 14,5 cm
(36.545.13)

Lemez haijlité fogo, 12,0 cm
(36.820.12)

Mélységméré 15,0 cm-tél 50,0 cm-
ig (36.824.05)
Lemez-/csontcsavar-tarté csipesz,
TITAN, 15,0 cm (36.972.15)
Csontcsavarhuzé, 6nzaro, 15,0 cm,
TITAN keresztcsavarokhoz, @ 1,2
mm (36.984.31)

Csavarhuzo fogantyu fogaszati
hegyhez (36.984.40)

Csavarhuzo pengék @ 1,2 mm-es
csillagfeji titan csavarokhoz
(36.984.42)

Spiralfaré @ 1,0x46 mm /

1,0x50 mm / 1,0x30 mm / 1,0x34
mm / (36.984.51-53)

Lemezcsavarok 1.6 r

endszer (profilvastagsag 0,6 mm).

Lemezek (titan
2. fokozat):

Csavar (5.
fpkozatt’; titan):

Eszk6z6k

« Halo (36.867.10-
36.965.58)
Furolyuk-lemez
(36.995.11-
36.996.18)
Haromszog
lemez (36.994.03)
Dupla T
(36.993.11-
36.993.16)

Kettés Y
(36.993.07-
36.993.36)
Egyenes lemez
(36.990.02-
36.990.54)
Keresztlemez
(36.994.14)
Neurospaltenpl
atten (36.995.70-
36.995.74)

Neuro-
subtemporalis
lemez (36.995.76-
36.995.80)

T lemez (széles
és keskeny)
(36.993.04-
36.993.56)

Y lemez
(36.993.15-
36.993.45)

Z lemez
(36.996.46-
36.997.46)

L lemez
(36.991.04-
36.992.74)

Orbital (36.994.04-
36.994.10)

Onfuré,
keresztcsavar, fej
33,50

Menet @1,6, hossz

6-12 mm (36.851.56-
36.851.62)

Onfuro, standard
keresztcsavar,

fej @2,55, menetes
1,6, hossz 3-15

mm (36.851.33-
36.851.45)

Ontoérd, standard
keresztcsavar

fej @2,55, menetes
31,6, hossz 3-19

mm (36.850.03-
36.850.19)

Ontapadé,
vészhelyzeti
keresztcsavar, fej
@2,55, menetes
1,9

Hossz 3-9 mm
(36.851.03-36.851.09)

« Lemezvagé fogd TC, 16,0 cm
(33.545.16)

Lapos fogo, barazdalt, 14,5 cm
(36.545.13)

Lemez hajlit6 fogo, 12,0 cm
(36.820.12)

Mélységméré 15,0 cm-tél 50,0 cm-
ig (36.824.05)

« Lemez-/csontcsavar-tarté csipesz,
TITAN, 15,0 cm (36.972.15)
Csontcsavarhuzo, 6nzaro, 16,0 cm,
TITAN keresztcsavarokhoz,
csavarok, @ 1,7 mm (36.828.81)
Csavarhuzé fogantyd @ 1,7-2,3
mme-es csavarhuzoé pengékhez
(36.828.15)

Csavarhtzé 18 cm, forgathato,
onzard, keresztfeji titan
csavarokhoz, @ 1,6 mm (36.828.60)
Csavarhuzé fogantyu @ 1,6-2,7
mme-es csavarhizo pengékhez
(36.828.40/41)

Csavarhuzo pengék @ 1,6 mm-es
keresztfejl titdncsavarokhoz
(36.828.17)

« Spiralfaré @ 1,3x50 mm /

1,3x31 mm / 1,3x34 mm / (36.829.05-18)

« Téglalap lemez
(36.995.22-
36.995.65)

Lemezcsavarok 2.0 r

Lemezek (titan

Csavar (5.

endszer (profilvastagsag 0,6 — 1,0 mm):

Téglalap alaku
lemez (36.866.22-
36.879.22)
T-lemez
(36.865.04-
36.899.10)
Y-lemez
(36.861.05-
36.899.08)
Z-lemez
(36.892.04-
36.892.54)
Keresztlemez
(36.866.04)

2. fokozat): fokozatu titan):

- Halo Onfuro,
%35%%7'10736 keresztcsavar,

56) menetes 32,0,

e Dupla T
(36.875.66- hossz 6-14 mm
36.879.64) 36.853.56-

« Kettdés Y-lemez 36.853.64)
36.865.06- = —
(36.890.07) O’ngyuruzo,_

. Egyenes lemez vészhelyzeti
(36.860.04- keresztcsavar,
ie.lfrii‘glz) menetes 32,3,

i hossz 5-11 mm
(3%%%?‘1%4)' (36.853.05-36.853.16)

. Orbitalis lemez | ©Onfuro, standard
(36.868.14- keresztcsavar,
36.901.22) menetes @2,0

,hossz 4-17 mm
(36.853.24-36.853.37)

Onfurs,
vészhelyzeti
keresztcsavar
Menet @2,3, hossz

5-7 mm (36.853.45-
36.853.47)

Ongyrizé,
standard
keresztcsavar,
menetes @2,0,

hossz 4-21 mm
(36.852.04-36.852.21)

Eszko6zok

« Lemezvagé fogoé TC, 18,0 cm
(33.545.18)

Lapos fogo, barazdalt, 14,5 cm
(36.545.13)

Lemez hajlité fogo, 12,0 cm
(36.820.12)

Mélységméré 15,0 cm-tél 50,0 cm-
ig (36.824.05)
Lemez-/csontcsavar-tartéd csipesz,
TITAN, 15,0 cm (36.972.15)
Csontcsavarhuzo, 6nzaro, 16,0 cm,
TITAN keresztcsavarokhoz, @ 1,7
mm (36.828.81)

Csavarhuzo fogantyu @ 1,7-2,3
mme-es csavarhizé pengékhez
(36.828.15)

Csavarhuzo 18 cm, forgathato,
Onreteszeld, keresztcsavaros titan
csavarokhoz, @ 2,0 mm
(36.828.11)

Csavarhuzo fogantyu @ 1,6-2,7
mme-es csavarhiz6 pengékhez
(36.828.40/41)

Csavarhuzo pengék @ 2,0 és 2,3
mme-es keresztfeji
titdncsavarokhoz (36.828.53)
Tartészerkezet csavarhuzo
pengékhez (36.828.52)

Spiralfuré @ 1,5x50 mm /

1,5x70 mm /

1,5x105 mm / (36.830.50/36.831.30-40)

Transbuccale furésegéd
(36.827.00/36.829.00)

Lemezcsavarok 2.3 r

endszer (profilvastagsag 1,5 mm):

Hossz 4-22 mm
(36.580.04-36.580.22)

Lemezek (titan Csavar (5. Eszko6zok

2. fokozat): fokozatu titan):

« C-lemez Onmetszé « Lemezvagé fogo TC, 22,5 cm
(36.573.02- Siirg8sségi (33.545.22) o
36.573.10) keresztcsavar « Lapos fogd, barazdalt, 14,5 cm

- Egyeneslemez | \enet @2,7 (36.545.13)
(3366'5577946022)_ Hossz 5-15 mm « Lemez hajlité fogo, 15,0 cm

. Allkapocs- (36.581.05-36.561.15) (36.820.15) .
szoglemez Ongyirizé . Melysegmero 15,0 cm-t6l 50,0 cm-
(36.572.02- Standard ig (36.824.05)
36.573.08) keresztcsavar « Lemez-/csontcsavar-tarté csipesz,

Menet @2,3 TITAN, 15,0 cm (36.972.15)

Csavarhuzo fogantyu @ 1,7-2,3
mme-es csavarhuzo6 pengékhez
(36.828.15)

Csavarhuzé fogantyu @ 1,6-2,7
mme-es csavarhiz6 pengékhez
(36.828.40/41)

Csavarhuzé pengék @ 2,0 és 2,3

mme-es keresztcsavarokhoz
(36.828.53)

Spiralfaro @ 1,8x98 mm /
1,3x58 mm / (36.832.25/26)

Lemezcsavarok 2.7 r

endszer (profilvastagség 2,3 — 2,8 mm):

Lemezek (titan Csavar (5. Eszk6z6k

2. fokozat): fokozatu titan):

« Csuklés fej, Onmetsz6 o Mélységméré 15,0 cm-tél 50,0 cm-
gémbos Siirgésségi ig (36.824.05)

« Egyenes lemez | keresztcsavar « Lemez-/csontcsavar-tarto csipesz,
(36.590.11- Menet @3,0 TITAN, 15,0 cm (36.972.15)

86.590.12) Fej @ 3,9-4,0 « Csavarhuzo fogantytu @ 1,6-2,7

. AII}fapocs- Hossz 9-13 mm mm csavarhlz6 pengékhez
szOglemez (96.593.07—3?.594.13) (36.828.40/41)
egyoldalas S{;’,?c?frﬁ"e.szagﬁ « Csavarhtizo pengék @ 2,7 mm-es
36.559.14) - keresztcsavarokhoz / 6-szdg(

- Kétoldalas :/Is keresgtc%savar titincsavarokhoz (36.853.00/01)
allkapocs- enet @2, . Spiralfuré @ 2,0x105 mm /
szdglemez :-3? ?9512077» ;ﬁlgr;;n” 2,0x85 mm / (36,832,20/22)

(36.560.17- OILRI-S0.592 4
36.561.19) « Szekrényvas

(33.643.01/02)
« Csapvago (33.556.57)

« Lemez haijlitd (33.652.22/ 36.656.18/
36.820.28)
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3. Anyag: Az implantatumok titanbdl készilnek, amely évek 6ta kivalo
testkompatibilitdsaval tlinik ki. Ez az anyag megfelel a DIN EN ISO 5832-2 és DIN EN
1ISO 5832-3 szigoru el6irasainak.

4. Képalkotas:

Az anyag zavartalan képalkotast tesz lehetévé rontgenfelvételek és szamitdgépes
tomografia esetén. A Dimeda implantatumok nem kompatibilisek a magneses
rezonancia tomografia (MRT) eljarassal.

5. Mechanikai tulajdonsagok:

Minden Dimeda implantatum egyrészt nagy szilardsaggal, masrészt j6 rugalmassaggal
rendelkezik, ami kivalé eredményeket garantal mind statikus, mind dinamikus terhelés
esetén. Az implantatumok hajlité eszkdzokkel az anatéomiai adottsagokhoz igazithatok.
6. Kialakitas:

A gyartd altal biztositott ergonémikus kialakitasnak készénhetéen a termék szakszer(
alkalmazasa esetén, mindsitett személyzet altal végzett belltetés és viselés soran sem
a beteg, sem a sebész nem sériilhet meg.

7. Rendeltetés

A Dimeda Mini lemezrendszer cranio-maxillofacidlis (CMF) lemez- és csavaros
rendszer osteotomia, stabilizalas és merev régzités céljara térések és rekonstrukciok
esetén.

8.Javallat:

Implantatumok CMF-hez:

Lemez-csavar rendszer 1.2:

. Idegsebészet — frontdlis és maxillaris sinus torések
. Oralis és preprothetikus sebészet

. Gyermeksebészet

Lemez-csavar rendszer 1.6:

Kraniotémia, kranioplasztika

Gyermek idegsebészet

Koponyalap-defektusok és neurotraumak

K&zéps6 arctraumak

Torések a frontalis és maxillaris sinusban, a naso- és infraorbitalis régidban
Csonttranszplantatumok, egyedi implantatumok és disztraktorok régzitése
Lemez-csavar rendszer 2.0:

. K6zéps6 arctraumak

. Alsé allkapocs torések

. Csonttranszplantatumok régzitése

Lemez-csavar rendszer 2.3

. Atrofikus allkapocs torések

. Instabil ferde, allkapocs szdg és defektusos térések

. Als6 allkapocs rekonstrukciok nem vascularizalt csonttranszplantatumokkal
(elsédleges rekonstrukcio

Lemez-csavar rendszer 2.7:

. Als6  allkapocs  rekonstrukcidja
csonttranszplantatumokkal

. Kontinuitasi defektusok athidalasa

vaszkularizalt és nem vaszkularizalt

8. Ellenjavallat

Implantatumok a CMF-hez:

. Nem reponalhato és instabil térések (kivéve a rekonstrukcids lemezeket).

Erés atrofids csont torései.

Nyilvanvalo fertézéssel rendelkezd betegek.

Fémallergias és idegen testekre tulérzékeny betegek.

Nem megdfelelé egyittmikodésli betegek, akik mentdlis vagy neuroldgiai

allapotuk miatt nem hajlandéak vagy nem képesek betartani az utégondozasi

utasitasokat.

. Korlatozott vérkeringésli vagy elégtelen csontminéségli vagy -mennyiségl
betegek.

. Labilis fizikai és/vagy pszichés egészségi allapotu betegek.

9. Lehetséges nemkivanatos hatasok / szovédmények

Sok esetben a nemkivanatos eredmények nem az implantatumnak, hanem a klinikai

koérilményeknek tudhatok be:

. Az implantatum meglazulasa a csavarok elégtelen meghuzasa miatt.

. Fajdalom, hipesztézia

. Az implantatum meghajlasa és torése.

. Csontnekrézis, osteoporosis, korlatozott revaszkularizacid, csontreszorpcid és
rossz csontképz6dés az implantatum meglazuldsahoz, meghajlasahoz,
repedéséhez vagy toréséhez, illetve a csontban valé rogzités id6 el6tti
elvesztéséhez és igy pszeudoartrézishoz vezethet.

. Pseudoarthrosis

. Helytelen poziciok

. Mozgaskorlatozottsag

. Kotészoveti reakciok instabil repedéses torések miatt.

. Korai vagy kés6i mély vagy fellleti fert6zés.

. Idegkarosodas a mtéti trauma kdvetkeztében.

. Fémérzékenységi reakciok

. Az implantatum tapinthaté

. Az implantatum felszinre kerilése

. Osteomyelitis

10 Altalanos figyelmeztetések&

. Az implantatumok kizarélag egyszeri hasznalatra késziltek. Az egyszeri
hasznalatra szant termékeket nem szabad ujra felhasznalni, mivel azok

kialakitasuknak megfeleléen az elsé haszndlat utdn mar nem mikddnek
rendeltetésszeriien.

. A kezel6 sebész felel6s a megfeleld6 betegek kivalasztasaért, a szikséges
képzésért, az implantatumok kivalasztasaért és belltetéséért, amelynek alapja a
megfelelé tapasztalat, valamint a dontésért, hogy az implantatumokat a mitét
utan a helylikdn hagyja-e vagy eltavolitja-e.

. A késleltetett vagy zavart csontgydgyulas, az azt kdveté csontreszorpcié vagy
sérllés tulzott terhelést jelenthet az implantatumra, ami lazulashoz, hajlitashoz,
repedéshez vagy téréshez vezethet.

. A sebésznek a termék haszndlata soran részletesen meg kell beszélnie a
pacienssel a varhaté mitéti eredményt. Kilénos figyelmet kell forditani a mitét
utani szempontokra, példaul a megfelel6 taplalkozasra és a rendszeres
utdkezelés sziikségességére.

. A megfeleld termék kivalasztdsa rendkivil fontos. A terméket az elismert
csontfixacios szabvanyoknak (AOCMF) megfelel6 anatémiai poziciéban kell
beiltetni. Ha a felhasznalasi célra nem megfeleld terméket hasznalnak, az
implantatum korai klinikai kudarcahoz vezethet.

. A beteget tajékoztatni kell arrél, hogy minden szokatlan valtozast a mutéti
tertileten haladéktalanul jelentsen a sebésznek. Ha valtozast észlelnek a rogzitési
helyen, a beteget szorosan meg kell figyelni.

. A sebésznek figyelembe kell vennie a klinikai implantatum meghibasodasanak
lehet&ségét, és meg kell beszélnie a beteggel a gydgyulast elésegitd sziikséges
intézkedéseket.

. A tulzott mozgas és terhelés az implantatumok tulterheléséhez vezethet, ami
lazulashoz, hajlitashoz, repedéshez vagy téréshez vezethet.

. A késleltetett gyogyulas, a zavart csontgydgyulas, a késébbi csontreszorpcié vagy
akar egy sérilés is talterhelheti az implantatumot, és ezaltal lazulashoz,
hajlitashoz, repedéshez vagy téréshez vezethet. A mitét utan a betegnek pépes
étrenden kell lennie.

. Azokndl a betegeknél, akiknél titdnérzékenység kockazata all fenn, a kezeld
sebésznek a titan implantatumok helyett mas terapias alternativakat kell fontoléra
vennie.

. A terméket Ovatosan kell kezelni és tarolni. Az implantatum sérilései vagy
karcolasai jelentésen ronthatjak a termék szilardsagat és faradasallosagat.

. Minden implantatumot minden klinikai hasznalat el6tt meg kell vizsgalni,
hogy nincs-e rajta sérilés vagy szinvaltozas. A sérilt implantatumokat
(karcolasok, hajlitasok, repedések, torések) a belsé eléirasoknak megfeleléen kell
megsemmisiteni.

. Az implantatumok elhelyezkedésének ellenérzése rontgenfelvétel segitségével.

. A korhazi személyzetnek a kdvetkezd informaciokat kell k6zdlnie a beteggel a
kertilend6 tevékenységekrél és a megteendd évintézkedésekrdl:

o A csontok teljes gyogyulasaig kertlje az extrém fizikai terhelést (pl. extrém
sportok, mint a boksz), mivel ez az implantdtum meghibasodasahoz
vezethet.

o Potencialisan karos kérnyezetbe (elektromagneses mezo6k) vald belépés
esetén a betegnek orvosi tanacsot kell kérnie.

1. Megjegyzések&

Az implantatumokat kizarélag a kifejezetten erre a célra tervezett megfelel
eszkdzokkel szabad hasznalni. Kilonbézé gyartok implantatumainak és eszkdzeinek
kombinalasa nem megfelel rogzités és miszaki komplikaciok kockazataval jar. Ebben
az esetben a Dimeda semmilyen felel6sséget nem vallal. A lemezek és csavarok
kombinalhatésagat a jeldlés (a rendszer szamanak megadasa) garantalja. Rendszerek
kozotti kombinalas nem megengedett.

11.1 Implantatum lemezek

A megfelel6 hajlité eszkdzokkel a csontlemezek kivant formajat a lehetd legkevesebb
hajlitasi mivelettel kell elérni. Az implantatumok erés és tobbszori deformalasat el kell
kerilni, mivel ez az anyag faradasahoz vagy akar posztoperativ téréshez vezethet. A
repedések és nyomaspontok szintén jelentésen csékkentik a mechanikai szilardsagot.
A sérilt vagy deformadlt csavarlyukak is okozhatnak implantatumtérést, mivel a
csavarfejet nem lehet megfeleléen elhelyezni. Minden lemezlyukat csavarokkal kell
kitolteni. A csonttdrés vonalaval egybeesd lemezlyukakat semmiképpen sem szabad
csavarokkal kitolteni. Ha standard lemezek nem hasznalhaték, alternativ lemezeket kell
valasztani, vagy a beteg igényeinek megfeleléen specialisan gyartott lemezeket kell
hasznalni.

11.2 Implantatumcsavarok

Az implantatumcsavarok, ha masképp nem jelezziik, 5nmetszéek. Ezért altaldban nincs
szilkség menetvagéra. Gondoskodni kell arrél, hogy a csavarhizé és a csavar
pontosan meréleges legyen egymasra, és elegendd axidlis nyomas legyen rajuk
gyakorolva. Ellenkezd esetben ez megndévekedett mechanikai terheléshez vagy a
csavarhuzé lecsuszésahoz vezethet. Amint a csavar becsavarasakor ellenallas
novekedése érezhetd, fokozott dvatossaggal kell meghuzni, hogy elkeriilhet6 legyen a
csont, az implantatumok vagy a miiszerek karosodasa.

Slrg6sségi csavarokat csak akkor szabad hasznalni, ha a standard csavarok
becsavarasakor nem lehet pontos csavarpoziciét elérni.

11.3 Szerszamok

A lemezvagd eszkdzok a lemezek megosztasara vagy roviditésére szolgalnak a
rogzitési pontok terlletén. Vagaskor Ugyelni kell arra, hogy a levagott részek ne
repuljenek el, ezért vagaskor ne iranyitsa 6ket emberek felé, és vagas kdzben esetleg
fedje le 6ket. A vagas utan a hasznalt lemezrészt le kell csiszolni, hogy elkerilje a
szévet dorzsol6dését.

Furok/furésegédeszkdzok: Mindig a lehetdé legrévidebb furét haszndlja a legjobb
korkorés mozgas biztositasa érdekében. Ellendrizni kell, hogy a furécsatlakozo és a
furégép kompatibilisek-e egymassal. Alapvetéen csak furdpersely vagy hasonld
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eszkdzzel és <= 1000 fordulat/perc sebességgel dolgozzon. Furas kozben
gondoskodjon megfelelé hitésrél NaCl-lel, hogy minimalisra csokkentse a csont
héterhelését. Csak igy minimalizalhaté a csont demineralizacidjanak kockazata. A
gyarto a furék egyszeri hasznalatat javasolja.

Mélységmérd: A csavar hosszanak mérése az implantatum lemezzel. A mélységmérén
megjelend érték megegyezik a csavar hosszaval, ahogyan az a csomagolason
szerepel.

11.4 Implantatumok eltadvolitasa:

Az ,Ortopédiai Implantatumgyartok Szévetsége” véleménye szerint az implantatumok
funkcidja a gyégyulasi folyamat befejezésével véget ér.

Elvileg csak az orvos donthet a paciens varhato terhelése alapjan arrdl, hogy egy
implantatumot el kell-e tavolitani, és ha igen, mikor. Az eltavolitas azonban legkorabban
akkor torténhet meg, ha klinikailag és radiolégiailag kifogastalan eredmény all
rendelkezésre. A fém eltavolitasanak megkezdése el6tt szilkkség esetén a csavarfejet
éles kampoval teljesen meg kell tisztitani a szdvetmaradvanyoktél. A csavarhizét a
csavarfejhez kell igazitani. Ezt a csavarfejbe a csavar szaraval egy tengelyben, a leheté
legmélyebbre kell bevezetni. Bizonyos korilmények koézott a csavarfejben vald
illeszkedés enyhe kalapacsutéssel a fogantyun optimalizalhaté. Ezutan a csavarhuzot
enyhe ellennyomassal kézzel az éramutat6 jarasaval ellentétes iranyba forgatjuk. Ha
igy nem lehet kicsavarni, akkor a fémeltavolité készletet kell hasznalni. A fémeltavolité
készlet hasznalati utasitasat be kell tartani.

12. Maradék kockazat ,&

A Dimeda nem vdéllal garanciat arra, hogy a termékek alkalmasak az adott
beavatkozasra. Ezt kizarélag a szakérté felhasznalé tudja eldonteni. Véletlen vagy
kdvetkezményes karokért nem vallalunk felelésséget. A Dimeda nem vallal felelésséget
abban az esetben sem, ha bizonyithatéan megsértették ezt a hasznalati utasitast.

13. Felkészitési utasitas a DIN EN ISO 17664 szerint
13.1 Megjegyzések €és figyelmeztetések

Minden implantatum nem steril llapotban kerl kiszallitasra!

Az implantatum alkalmazasa el6tt el kell tavolitani az eredeti csomagolast, és képzett
személyzetnek teljes felkészitési folyamatot (tisztitas, fertStlenités, sterilizalas) kell
végrehajtania.

A teljes nyomonkdvethet8ség biztositasa érdekében a csomagolas cimkéjén talalhaté
cikkszamot és tételszamot a végsé felhasznalasig feltétleniil meg kell érizni, és csatolni
kell a mitéti jelentéshez.

Az esetleges sérlilések/deformalédasok elkeriilése érdekében az implantatumokat
6vatosan kell kezelni, nem szabad kemény targyakkal érintkezésbe hozni és nem
szabad nem megfelel6 modon ,eldobni”.

Ne hasznaljon sérilt termékeket.
Ne hasznadljon klort vagy fluort tartalmazé tisztitdszereket és korroziv hatasu
fert6tlenitészereket — korrézidveszély! Kémiai adalékokkal torténd sterilizalas nem
megengedett. A szennyezett implantatumokat megfeleléen kell artalmatlanitani, és
azokat nem szabad Ujra felkésziteni vagy sterilizalni.
A rendszer indikacid szerinti haszndlata esetén nem hagyomanyos fert6z6
kérokozokkal, pl. vCJD-vel valé6 szennyezédés Iéphet fel, els6sorban a
nyirokszovetekkel valé érintkezés kovetkeztében. A Dimeda a nem hagyomanyos
fert6z6 korokozokkal vald szennyez6dés gyanuja esetén
nem hagyomanyos fert6z6 kérokozdkkal valo fert6zés gyanuja esetén a érintett
termékek égetését javasolja — megfeleld, szakszeri artalmatlanitast.
13.2 Az ujrafelhasznalds korldtozdsa/korlatozdsa.

&®Az implantatumok egyszer hasznalatos termékek, azaz egyszeri hasznalatra
szanjak Oket, és mutéti eltavolitasuk utan nem hasznalhaték fel Gjra. Kérjik, a
kérhazban szokasos moédon artalmatlanitsa 6ket. Az implantatumok Ujrafelhasznalasa
ronthatja a kialakitasukat és/vagy az anyagukat, ami csokkentheti a biztonsagukat,
teljesitményiiket és/vagy a kiséré6 dokumentaciéban szerepl6 elbirasok betartasat. A
tobbszori felkészités és sterilizaldas nem befolydsolja a termékek mikodését és
minéségét. Ha szinvaltozast észlel, a termékeket szakszerlien kell artalmatlanitani.
13.3 Térolés és szallitas

Az implantatumokat a felkészitésig eredeti csomagolasukban, szaraz és tiszta helyen
kell tarolni. Kilonésen ugyelien arra, hogy a kozvetlen kozelikben ne legyenek
vegyszerek. A termék biztonsagos hasznalata érdekében Ulgyeljen arra, hogy a kulsé
csomagolas sértetlen maradjon. A szallitas is csak csomagolt allapotban térténhet!
13.4 Felkésziilés a fertétlenitésre

&Megjegyzés: Az implantatumokat csak olyan személyek kezelhetik, akik
rendelkeznek a sziikséges szakértelemmel és képzettséggel, és képesek felmémi a
felmeriil6 kockazatokat és azok kdvetkezményeit. Az implantatum tisztitasa elétt el kell
tavolitani az eredeti csomagolast.

13.5 Tisztitds

Ha lehet6ség van gépi tisztitasra, akkor a gépi tisztitast kell elényben részesiteni a kézi
tisztitassal szemben, mivel igy a legjobban elérhetd a szabvanyositott eljaras.
Fuggetlenll attol, hogy gépi vagy kézi tisztitasrdl van sz, gondosan meg kell vizsgalni,
hogy melyik tisztitészert, melyik médszerrel és melyik termékekhez kell hasznaini.

13.5.1 El6készités

Ha lehetséges, kerlilje a termékek kozotti érintkezést (a tisztitds sordn a mozgasok
karosodast okozhatnak és akadalyozhatjak a tisztitast). A mosogatégépeket nem
szabad tulterhelni.

A mosogatégépet a gyarté adagolasi ajanlasainak megfeleléen kell megtdlteni tisztito-
és mososzerekkel. A Dimeda csak VAH-listan szerepld tisztitd- és fertétlenitészerek
hasznalatat javasolja.

13.5.2 Gépi tisztitds, fert6tlenités és szdritas (kombinalt)

Elémosas:
1. Atermékeket legalabb 1 percig folyé csapvizzel (ivéviz minéségi) oblitse le.
2. A terméket legalabb 2 percig tisztitsa meg puha kefével egy frissen elkészitett,
2%-0s, semleges pH-ju enzimatikus tisztitéfirdében (neodisher MediZym).
3. Atermékeket vizsugarral (vagy hasonl6 eszkdzzel) alaposan (> 2 perc) dblitse le.
4. Tisztitas ultrahangflirdében:
. 2% semleges pH-ju enzimatikus tisztitdszer oldat (neodisher MediZym)
. 10 perc ultrahangos kezelés
. Hémérséklet: 40-45 °C és
. 35 kHz frekvencia

Ehhez be kell tartani a tisztitoszer gyartéjanak utasitasait.

5.  Atermékeket vizsugarral (vagy hasonl6 eszkdzzel) alaposan (> 2 perc) 6blitse le
6.  Vizudlis ellendérzés

7. Gépes tisztitas

Az EN ISO 15883 szerint a kdvetkez tisztitasi fazisokat kell betartani:

Lépés | Leiras TI[C] t [min] Vizminé | Kozepes
ség

7,1 Elémosas <25 2 W -

7,2 Tisztitas | 45+3 7 VE Semleges enzim
pH 7 és 9 kozott
(0,5% neodisher
MediZym)

7,3 Oblités 4043 2 VE -

74 Termikus 94 10 VE -

fertétlenités
7,5 Széritas 90 40 - -

TW=ivévizmin6ség, VE=teljesen sétalanitott viz

13.5.3 Kézi tisztitdsi és fertétlenitési folyamat
Tisztitas:
1. Atermékeket legalabb 1 percig folyé varosi vizzel (ivoviz minéségi) oblitse le.
2. Merités merll&firdébe:
. 2% semleges pH-ju enzimatikus tisztitdszer oldat (neodisher MediZym)
. legalabb 20 percig
3.  Atermékeket vizsugarral (vagy hasonlo eszkézzel) alaposan (> 2 perc) dblitse le
4. A terméket puha kefével legalabb 2 percig tisztitsa meg egy frissen elkészitett,
2% semleges pH-ju enzimatikus tisztito6flirdében (neodisher MediZym)
Tisztitsa meg.
5.  Atermékeket vizsugarral (vagy hasonl6 eszkdzzel) alaposan (legalabb 2 percig)
oblitse le.
6.  Tisztitas ultrahangos flrd6ben:
. 2% semleges pH-ju enzimatikus tisztitoszer oldat (neodisher MediZym)
. 10 perc ultrahangos kezelés
. Hémérséklet: 40-45 °C és
. 35 kHz frekvencia
Ehhez be kell tartani a tisztitoszer gyartéjanak utasitasait.
7.  Atermékeket vizsugarral (vagy hasonlo eszkdzzel) alaposan (2 percnél hosszabb
ideig) 6blitse at.
8.  Vizudlis ellenérzés

Fertétlenités:

9. A termékeket meritse RKI vagy VAH altal jovahagyott fert6tlenitészerbe. Ehhez
kévesse a fertétlenitdszer gyartéjanak utasitasait. Gondoskodjon arrél, hogy a
fert6tlenitészer valéban elérie a termék minden részét. A oldatot mindig hideg
vizzel (max. szobahémérsékletl) készitse el.

A kovetkez6 merll6fiirdé-eljaras validalasra kertilt:
. Bomix® plus fertétlenitészer
. Koncentracio 1 %
. Meritési id6 15 perc

10. A termékek oblitése (teljes oblités belll, kivil és az Gregekben) desztillalt vizzel
>15 masodperc.

Szaritas:

11. Kézi szaritds szalmentes, eldobhatoé téribkendével. A Uregekben maradé

vizmaradvanyok elkerllése érdekében ajanlott azokat steril, olajmentes sritett
levegdvel kifajni.

13.6 Ellendrzés, karbantartds, vizsgdlat, dpolas

Hasznalat el6tt ellendrizni kell, hogy a termék teljes mértékben mikddéképes-e:

Ha a termékek szdllitdsa, taroldsa vagy el6készitése soran lathatd sérilések
keletkeztek, mint példaul bevagasok, repedések, hajlitasok, térések, deformalédasok
vagy a felllet megvaltozasa (szinvaltozasok), vagy a sterilizalé csomagolas felnyilt
vagy megsérilt, az implantatumot nem szabad felhasznalni. Az eltavolitott termékeket
soha nem szabad Ujra felhasznalni. Még akkor is, ha az implantatumok egy elsé fellileti
ellen6rzés soran hasznalhaténak mindsuinek, az anyag belsé faradasi jeleket mutathat.

13.7 Csomagolas (sterilizalashoz)

Az implantdtumokat a sterilizalas el6tt megfelel tartdlyba vagy sterilizald
csomagolasba kell csomagolni (ISO 11607 1. és 2. rész, valamint EN 868). A sterilizalé
csomagolas a sterilizalasi eljarastdl, a szallitastdl és a tarolastdl fiigg. A csomagolas
jelentés hatassal van a sterilizdlas eredményére. A csomagolast ugy kell
megvalasztani, hogy az implantatumok jél illeszkedjenek a csomagolasba.

13.8 Sterilizdlas
Gézsterilizalas a DIN EN ISO 17665-1 szerint:
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Hémérséklet: 134 °C/273 °F, nyomas 3 bar; tartasi id6 = 5 perc.

Szaritasi id6 10 perc. Ha a szaritds nem elégséges, sziikség esetén utana szaritsa
meg.

Az implantdtumokat a sterilizatorbél kivéve hagyja kelléen lehdini. A
sterilizaloberendezések konstrukciés és teljesitményjellemzéi eltéréek, ezért a
ciklusparamétereket mindig a gyartdé utasitdsaihoz kell igazitani az adott
sterilizaloberendezés és a hasznalt terhelési konfiguracié tekintetében.

A sterilizalé gyartéjanak hasznalati utasitasat és ajanlasait pontosan be kell tartani! A
sterilizacios eljarast rendszeresen tesztelni és validalni kell.

13.9 Tarolas

'?A sterilizalt implantatumokat steril csomagolasban, szaraz és tiszta helyen tarolja.
Kulénésen ugyeljen arra, hogy a kdzvetlen kdzelében ne legyenek vegyszerek. Az
implantatumokat csak csomagolt allapotban szabad szallitani. A termék biztonsagos
hasznalata érdekében feltétlenil tigyeljen arra, hogy a sterilizal6 csomagolas sértetlen
maradjon.

Hasznaljon sterilizacios indikatort a csomagolashoz, és jegyezze fel a sterilizalas és a
lejarati datumot a csomagolason. Az implantatumokat csak a lejarati datumig hasznalja!

13.10 Tovabbi informéciok

Tovabbi informacidk az orvostechnikai eszkdzok felkészitésérol:

- Internet: http://www.rki.de

- Internet: http://www.a-k-i.org

Higiéniai kévetelmények az orvostechnikai eszk6zok felkészitése soran A Robert Koch
Intézet (RKI) Korhazi Higiéniai és Fert6zésmegel6zési Bizottsaga és a SzOvetségi
Gyogyszer- és Orvostechnikai Eszk6zok Intézete (BfArM) ajanlasa a ,Higiéniai
kdvetelmények az orvostechnikai eszk6zok felkészitése soran” témaban

13.11 A djrafelhasznéldshoz kapcsol6dé maradék kockazat

A gyarté igazolta, hogy a fenti utasitdsok alkalmasak az implantatumok el6készitésére
és hasznalatara. A felujité feleléssége, hogy a felljitdé berendezésben a felhasznalt
felszereléssel, anyagokkal és személyzettel a ténylegesen elvégzett felljitas a kivant
eredményeket érie el. Ehhez altaldban a folyamat validalasa és rutinellenérzése
szilkséges. Hasonléképpen, a felljitd6 minden eltérést a megadott utasitasoktol
gondosan értékelnie kell hatékonysaga és lehetséges karos kovetkezményei
szempontjabol.

14. Szimbdélumok magyarazata
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Orvosi eszkoz
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technika Traumatikus sériilések

helyreallitasa és rekonstrukcioja

A torés feltarasa és repozicioja:
A preoperativ tervezés befejezése utan tegye lathatéva a térés vagy osteotomia
helyét. Traumatikus sérlilések esetén a torést sziikség szerint reponalja.

Implantatum kivalasztasa és elokészitése:
Vaélasszon ki egy, az indikaciéhoz megfelel6 lemezt. A lemez felsé oldala kifelé kell
nézzen. Szlkség esetén roviditse meg.

A konstrukci6 stabil rogzitéséhez szlkséges csavarok szamanak

meghatarozasakor a sebésznek figyelembe kell vennie a torés méretét és alakjat.
Védje a lagy szoveteket a lemez éles széleitél. A miszerek hegyei élesek lehetnek,
ezért Ovatosan kezelie Sket, és az éles vagdéleket éles és hegyes miiszerek
hulladékgydjtéjében dobja el.

A lemez konturozasa:

A lemez vagoéjaval és hajlité fogoival alakitsa ki a lemezt a beteg anatémiajanak
megfeleléen. Gy6z6djon meg arrél, hogy a lemez passzivan illeszkedik a
csontokhoz.

&Ha a konturozas elkerlilhetetlen, tgyeljen arra, hogy a készlilék ne hajoljon meg
a csavarlyukndl. Az implantatum kontUrozasakor keriilie a hegyes szogeket, az
ismételt hajlitast és a elleniranyu hajlitast, mivel ez néveli az implantatum térésének
kockazatat. A lagyrészek sériléseinek elkeriilése érdekében tavolitsa el az éles
éleket.

A lemez pozicionalasa:

Helyezze a lemezt a térés vagy osteotomia helyére.

& Gy6z6djon meg arrdl, hogy a lemez, a spiralfuré és a csavarok hossza megfeleld
tavolsagot biztosit az idegektdl, a fogazattdl és/vagy a foggydkerektdl, valamint a
csont szélétdl és mas kritikus strukturaktol.

El6furas és a csavar behelyezése:

El6furas ajanlott komplex torések esetén a kdzépsé arcrész és az alsé allkapocs
régidjaban, ahol vastag kortikdlis csont taldlhaté. Ha a csavarlyukak el6furasa
szllkséges, furja ki az els6 lyukat, helyezze be az els6 csavart a térés vagy
osteotdmia helye kézelében, és huzza meg teljesen. Helyezze be a masodik csavart
a torés vagy osteotdmia helyének ellenkez6 oldalan a fent leirtak szerint, majd az
Osszes tobbi csavart. A csavar szdgben torténé behelyezése esetén lgyeljen arra,
hogy a csavar biztonsagosan 0ljon a lemezlyukban, és a konstrukcié profilja ne
ndvekedjen jelentésen.

A furas el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy a spiralfiré hossza és atméréje megfelel
a kivalasztott csavarnak. A spirdlfuré fordulatszdma nem haladhatja meg az 1800
fordulat/percet, kulénésen sir{i, kemény csontban. A spiralfir6 magasabb
fordulatszama csonttermikus nekrozist, lagyrészszoveti égési sériiléseket,
tul nagy furat kialakulasat, ami csokkent kitépési szilardsagot, megndvekedett
csavarok elforduldsanak veszélyét a csontban, nem optimalis rogzitést és/vagy
surgésségi csavarok sziikségességét eredményezheti. Kerilje el a furéval a
lemezmenetek karosodasat. Furas kdzben mindig Oblitsen és szivjon, hogy
megelézze a csont hékarosodasat, és gyéz6djén meg arrol, hogy a spiralfurd
koncentrikusan helyezkedik el a lemezlyukhoz képest. Az &blités eltavolitia az
implantacio soran esetlegesen keletkezd lerakddasokat. A furas soran gyeljen arra,
hogy ne sériiljoén, ne szoruljon be és ne szakadjon el a paciens lagy szovete, és ne
sériiljenek a létfontossagu strukturak, idegek és foggyokerek. A konstrukcié stabil
régzitéséhez szikséges csavarok szamanak meghatarozasakor a sebésznek
figyelembe kell vennie a térés méretét és alakjat. Az implantacié elétt ellenérizze a
csavarok hosszat. A csavarokat 6vatosan huzza meg. Ha tul nagy nyomatékot
alkalmaz a csavarra, az a csavar/lemez deformalédasahoz vagy a csont
eltavolitasahoz vezethet. Ha csont eltavolitasra kerdl, vegye ki a csavart a csontbdl,
és cserélje ki egy slirg6sségi csavarra.

Miitét technika Orbitalis lemezek

Lemez kivalasztasa:
Valassza ki a paciens csontanatémiai adottsagaihoz és a kezelés céljahoz leginkabb
megfelelé formaju és vastagsagu lemezt.

A lemez illesztése a csonthoz:

Sziikség esetén vagja és formazza a lemezt a beteg anatomiajanak megfeleléen a
lemezvagdval vagy a hajlité fogéval. Gy6z6djon meg arrol, hogy a lemez egy sikban
van a csonttal.

&Gyézédjbn meg arrol, hogy a lemez, a spiralfuré és a csavarok hossza megfeleld
tavolsagot biztosit az idegektdl, a csont szélétél és mas kritikus strukturaktol. A
miszerek hegyei élesek lehetnek, ezért 6vatosan kezelje 6ket, és az éles vagdkat
éles és hegyes miszerek hulladékgyijtéjében dobja el. Ha a konturozas
elkerllhetetlen, Ggyeljen arra, hogy a szerkezet ne hajoljon meg a csavarlyuknal. Az
implantatum kontlrozasakor kerilje a hegyes szdgeket, az ismételt hajlitast és a
ellenirany hajlitast, mivel ez néveli az implantatum térésének kockazatat. Kerilje az
implantatum in situ konturozasat, mivel ez az implantatum rossz elhelyezkedéséhez
és/vagy hatso kiugrashoz vezethet. A lagy szOvetek sériléseinek elkeriilése
érdekében tavolitsa el az éles széleket.

Csavarhely furasa:

Ha a csavarlyukak el6furasa szikséges, hasznaljon megfelel6 hosszusagu
spiralfarét, amely biztositia a megfelel6 tavolsagot az idegektdl és a kritikus
struktaraktol.

& A spiralfuré fordulatszama nem haladhatja meg az 1800 fordulat/percet,
kilénésen srl, kemény csontban. A spirdlfur6 magasabb fordulatszama
csonttermikus nekrozist, lagyrészszoveti égési sériiléseket,

tul nagy furat kialakulasat, ami csokkent kitépési szilardsagot, megndvekedett
csavarok elfordulasanak veszélyét a csontban, nem optimalis rogzitést és/vagy
surgésségi csavarok sziikségességét eredményezheti. Kerilje el a faréval a
lemezmenetek karosodasat. Furas k6zben mindig 6blitsen, hogy megelézze a csont
hékarosodasat. Furas kdzben mindig &blitsen és szivion, hogy eltavolitsa az
implantacio soran keletkezd lerakodasokat.

A lemez rogzitése a csontra:

Az implantatumot csavarokkal roégzitse, amelyeket a lemez kivalasztott
csavarlyukaiba helyez be. Helyezzen be megfelel§ atmérdji és hosszusagu
csavarokat, és rogzitse a lemezt a csontra. Ellenérizze, hogy a szemgoly6 oldaliranyu
és medidlis mozgasa korlatozasmentes-e.

&A konstrukcié  stabil rogzitéséhez szlkséges csavarok szamanak
meghatarozasakor a sebésznek figyelembe kell vennie a térés méretét és alakjat. Az
implantacié el6tt ellenérizze a csavarok hosszat. A csavarokat évatosan hizza meg.
Ha tul nagy nyomatékot alkalmaz a csavarra, az a csavar/lemez deformalédasahoz
vagy a csont kopasahoz vezethet. Ha csont kopas tapasztalhatd, tavolitsa el a
csavart a csontbdl, és cserélje ki egy slirgésségi csavarra.

Miitét technika Allkapocslemez rendszer

A torés feltarasa és repozicidja:
A preoperativ tervezés befejezése utan abrazolja a torést vagy az osteotomiat. A
toréseket sziikség szerint reponalja.
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Implantatumok kivalasztasa és illesztése:
Az indikaciotdl fiiggéen valassza ki a megfelelé lemezt. A lemez fels6 oldala kifelé
néz. Sziikség esetén vagoeszkdzzel réviditse le a lemezt, és ha sziikséges, sorja le.

&Hatérozza meg a megfelelé csavar méretét és tipusat. Javasolt olyan csavarokat
hasznalni, amelyek szinkddja megegyezik a kivalasztott lemezével. Az implantatum
behelyezése utan minden térmeléket vagy modositott alkatrészt a hegyes targyak
tarolasara engedélyezett tartalyokban artalmatlanitson.

Implantatumok kivalasztasa és illesztése:
A lemezt a csont anatdmiajanak megfeleléen haijlité eszkézdkkel konturozza.

&A stabil rogzitéshez legalabb két csavar

szllkséges. Rekonstrukcids lemezek esetén, zarécsavarokkal kombinalva a defektus
athidalasahoz, szegmensenként legalabb négy csavart kell tervezni. Korlatozott
csonthosszusag vagy rossz csontminéség esetén szegmensenként legalabb harom
zarocsavar szikséges. Nem zard csavarok hasznalata esetén a lemezt kiilonésen
gondosan kell az anatomiai adottsagokhoz igazitani. Kerilje a visszahajlitast, mivel
ez alemez gyenguléséhez és igy az implantatum korai meghibasodasahoz vezethet.
Kerilje az er6s hajlitasokat. Er6s hajlitdsnak mindsil példaul a lemez 30 fokos
hajlitasa két szomszédos csavarlyuk kézétti sikon kivdl.

A lemez pozicionalasa:
Helyezze a lemezt a torés vagy osteotomia félé. Ha sziikséges, haszndlja a régzité
fogaét.

&Ugyeljen arra, hogy a lemez furatai ne kerlljenek az ideg vagy a foggyokeér folé.
Ha a lemezt az ideg vagy a foggyokeér folé kell helyezni, akkor megfelel6 spiralfuréval
és tkdzdvel végezzen monokortikalis furast. A siri kortikalis csontban az 6nfurd
csavarok behelyezésének megkénnyitése érdekében sziikség lehet a csavarlyukak
spiralfaréval torténé eléfurasara.

Az elsé furat elkészitése:

Végezzen egy rudazatos bemetszést, és dvatosan tolja a hlivelyt az obturatorral a
lagy szOveteken keresztil a térés helyére. Ezutan tavolitsa el az obturatort.
Végezzen egy rudazatos bemetszést, és dvatosan tolja a hlivelyt az obturatorral a
lagy szdveteken keresztlil a torés helyére. Ezutan tavolitsa el az obturatort. Helyezze
be a furdhlvelyt a hivelyen keresztil. Helyezze a hiively hegyét a lemez
csavarlyukara, ahova az elsé csavart fogja elhelyezni. Menetes furéhively
hasznalata esetén csavarja be a furodhlvelyt az éramutatd jarasaval megegyezd
iranyban a lemezbe. Valasszon megfeleld atméréji spiralfarét, és furjon kdzvetlendl
a furéhuvelyen keresztll. A reteszel6csavarokkal optimalis szdgstabilitas elérése
érdekében a furélyukat derékszogben kell elhelyezni a lemez csavarlyukahoz képest.
Bizonyos mértéki

eltérés lehetséges.

A spiralfuré fordulatszama nem haladhatia meg az 1800 fordulat/percet,
kilondsen sirl, kemény csontban. A spiralfur6 magasabb fordulatszama a
kovetkezé hatasokkal jarhat:

. a csont termonekrozisa,

. a lagy szovetek égési sérilései,

. Tul nagy furat, ami csdkkentett kihUzasi szilardsaghoz, megndévekedett
csavarok elfordulasanak veszélyéhez, nem optimalis rogzitéshez és/vagy
slrgésségi csavarok sziikségességéhez vezethet.

Kertlje el a furéval a lemezmenetek karosodasat. Furas k6zben mindig éblitse, hogy
elkerillie a csont hékarosodasat. Oblitse és szivja le a beliltetés vagy eltavolitas
soran keletkezd lerakodasokat.

Csavarhosszusag mérése:
A mélységmérével hatarozza meg a megfeleld csavarhosszt.

Csavar behelyezése:

Csavarjon be egy megfelel6 hosszusagu reteszelé vagy nem reteszelé csavart a
lemez csavarlyukan keresztll, majd hizza meg.

A csavarokat ellenérzétt médon huzza meg.

&Ha tal nagy nyomatékot alkalmaz a csavarra, az a csavar/lemez
deformalédasahoz vagy a csont kitépéséhez vezethet.

Furas és tovabbi csavarok behelyezése:

Helyezze be a masodik csavart a torés vagy osteotdmia ellenkezd oldalan a fent
leirtak szerint. Helyezze be az 6sszes tovabbi csavart felvaltva az alsé allkapocsba.
Ha utana nem tervezik reszekciot, hizza meg az dsszes csavart. Sziikség esetén
gondoskodjon tovabbi régzitésrol.

A csontreszekcio miitéti technikaja

Also allkapocs reszekcidja:

Miutan a lemezt megfeleléen elhelyezte, tavolitsa el a lemezt és a csavarokat.
Ekézben figyelien az egyes csavarok helyzetére. Végezze el az alsé allkapocs
reszekcidjat.

Az implantatumok visszahelyezése:

Helyezze vissza a lemezt az eredeti helyzetébe az alsé allkapocsra. Helyezze vissza
a megfeleld csavarokat. Ellendrizze az 0Osszes csavart, hogy megfeleléen
illeszkedjenek a lemezbe.

Csonttranszplantatum behelyezése:
Régzitse a csonttranszplantatumot a csavarokkal.

AHa egy lemez hosszabb ideig egyedil viseli az dsszes funkcionalis terhelést, a
lemez eltdrhet. A lemez beiiltetésekor vagy késébb csonttranszplantatum beltetése
szlikséges a felépitmény megfelelé megtamasztasahoz.
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