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Alveolar Distraktor

Materyal(ler)
Materyaller:

Vidalar TAN

Ayak plakalari TiCP
Distraktor govdesi TAN

Standartla

I1SO 5832-11:1994
EN ISO 5832-2: 2012
I1SO 5832-11:1994

Tum Aletler:

— Paslanmaz Celik

— Aluminyum
Standartlar:
ASTM B209M: 2010
ASTM B221M:2013
EN 573-3:2013
DIN 17611:2011

— PTFE

EN 10088-163:2014

FDA-Uyumlu

Kullanim amaci
Alveolar Distraktor, asamali kemik distraksiyonunun gerekli oldugu yerlerde bir kemik
sabitleme ve uzatma cihazi olarak kullanima yéneliktir.

Endikasyonlar

Alveolar Distraksiyon Sistemi sunlar sonucu kemik boyunda eksiklik olmasi da dahil
olmak Uzere, kademeli kemik distraksiyonu gerektiren maksilla ve mandibulada
alveolar cikintinin dikey kemik uzatiimasi icin endikedir: Travma, dis cekimi sonrasi
rezorbsiyon, periodontal hastalik, timor rezeksiyonu, konjenital deformasyon.

Kontrendikasyonlar:
Alveolar Distraktor'iin kontrendikasyonu yoktur.

Genel Advers Olaylar

Tum major cerrahi islemlerde oldugu gibi, yan etkiler ve advers olaylar ortaya ¢ikabilir.
Bircok olasi reaksiyon ortaya cikabilse de, en yayginlari sunlardir:

Anestezi ve hasta konumlandirmasindan kaynaklanan sorunlar (6r. bulanti, kusma,
nérolojik rahatsizliklar vb.), tromboz, emboli, kan damarlari dahil olmak lizere diger
kritik yapilarin enfeksiyonu veya yaralanmasi, asiri kanama, sisme dahil olmak Uzere
yumusak dokularin tahrip olmasi, anormal skar formasyonu, kas-iskelet sisteminin
islevsel bozuklugu, cihazin varligina bagli agri, rahatsizlik veya anormal his, alerji veya
hiperreaksiyonlar, donanim cikintisi ile iliskili yan etkiler, cihazin gevsemesi, egilmesi
veya kirilmasi, implantin kirlmasina neden olabilecek yanlis kaynama, kaynamama
veya gecikmeli kaynama, tekrar operasyon.

Cihaza Ozel Advers Olaylar

Cihaza 6zgl advers olaylardan baslicalari sunlardir:

Kemik kirilmasi veya kemik rezorpsiyonu, enflamatuar tepki, nérolojik komplikasyonlar
(or. duyusal rahatsizlik, parestezi).

Cihaz ¢zel advers olaylar tekrar operasyona veya ilave tibbi tedaviye yol acabilir:

Tekrar operasyon

1. Relaps nedeniyle tekrar operasyon.

2. Hastanin asiri etkinligine bagli olarak distraksiyon sisteminin yerinden cikmasi
veya kirllmasi sebebiyle tekrar operasyon.

3. Implantasyon sirasinda ayak plakasinin asiri egilmesinin  sonucu olarak,
ameliyattan sonra tedavi sirasinda azalmis glce bagli olarak ayak plakasinin
kirilmasi sebebiyle tekrar operasyon.

4. Hasta tarafindan asin zorlanmaya bagli olarak kemik konsolidasyon sireci
tamamlanmadan 6nce ayak plakasinin post operatif kirilmasi sebebiyle tekrar
operasyon.

5. Cihaz malzemesine alerjik reaksiyon/implanta biyolojik hassasiyet nedeniyle cihazi
¢ikartmak Uzere tekrar operasyon.

6. Ayak plakalarinda kullanilan vida sayisinin yeterli olmamasi sebebiyle tekrar
operasyona yol acan birlesmeme veya fibroz birlesme (en kot durum).

7. Ince kemikte vida migrasyonu sebebiyle tekrar operasyon.

8. Distraktorin dogru yonde aktive edildikten sonra yanlis yonde aktive edilmesi
sebebiyle tekrar operasyon gerektiren prematiire kemik konsolidasyonu.

9. Tedavi planini cerrahi yerlesime aktarmadaki zorluklar veya vyanlis vektor
planlamasinin sonucu olarak distraktérin yanlis vektorler icinde konumlandiriimasi
sebebiyle ortaya ¢ikan rejenere kemik sebebiyle tekrar operasyon.

10. Prosedir veya tedaviyle iliskili olmayan travmatik hasta yaralanmasinin yarattigi
cihaz bozulmasina bagl olarak cihazi degistirme amaciyla tekrar operasyon.

1. lyilesme gergeklestikten sonra distraktortin gikarilmamasi sebebiyle ek ameliyat
gerektiren kisitli/noksan kemik bayimesi.

12. Distraktor yerinde enfeksiyon nedeniyle tekrar operasyon.

13. Cihaz arizasi nedeniyle tekrar operasyon.

14. Secilen yetersiz cihaz uzunlugu nedeniyle tekrar operasyon.
15. Cihaz sikismasi nedeniyle tekrar operasyon.

16. Gevsek distraktér ayak plakasi nedeniyle tekrar operasyon.
17. Yuk altinda kemik fraktlru nedeniyle tekrar operasyon.

18. Tamamlanmamis osteotomiler nedeniyle tekrar operasyon.

Asagidakiler icin ek tibbi tedavi olarak:
1. Yumusak dokuya distraktdr bilesenlerinin baskisi nedeniyle yumusak doku
erozyonu.

2. Distraktorin ucunun yumusak dokuya girmesinden kaynaklanan hasta agrisi.

3. Tibbi tedavi gerektiren sinir hasari.

4. Tedavi gerektiren enfeksiyon.

5. Vidalarin/distraktorlerin ¢ikarilamamasi yuziinden uzayan operasyon slresi
nedeniyle hastanin yaralanmasi.

6. Aktif enfeksiyona sahip veya bagisiklik sistemi baskilanmis, belirli metabolik
hastaliklara sahip hastalarda iyilesme streci degistirilebilir.

7. Selulit.

8. Uzun tedavi suresi nedeniyle hastanin rahatsizlik duymasi.

9. Kemik olusum yerinde agri.

10. Yarada acilma.
11, Hastanin uyumsuzlugu nedeniyle tedavinin sonlandiriimasi.
12. Diyet sorunlari, kilo kaybi.

Steril cihaz

implantlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen éncesine dek
ambalajdan ¢ikarmayin.

Kullanmadan 6nce, Grunin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
saglamligindan emin olun. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

n irradyasyon yéntemiyle sterilize edilmistir

Tek kullanimlik cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanim icin tasarlanmis Grlnler tekrar kullaniimamalidir.

Tekrar kullanim veya tekrar islemden gecirme (or. temizlik ve tekrar sterilizasyon)
cihazin yapisal butlinliginl bozabilir ve/veya hasta yaralanmasina, hastaliga veya
6liime neden olabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islemden gecirilmesi,
ornegin enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi nedeniyle bir
kontaminasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi veya
olumuyle sonuglanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar isleme konmamalidir. Kan, doku ve/veya viicut
sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar
kullanilmamalidir ve uygun hastane protokoline gére muamele gérmelidir. Hasarsiz
gorlnseler de implantlarda materyal yorgunluguna yol acabilecek kuicik defektler ve
dahili stres paternleri olabilir.

Uyarilar

Bu cihazlar asiri glice veya tavsiye edilenler disinda cerrahi tekniklere maruz kalirlarsa
kullanim sirasinda kirilabilirler. iliskili riski géz éniinde tutarak kirilan parcanin
cikariimasi hakkinda nihai karari cerrah vermelidir, yine de hasta icin mdmkun ve pratik
olan her durumda kirilan parcanin cikariimasini tavsiye ediyoruz.

implantlarin kemik kadar gucli olmadigini unutmayin. Ciddi oranda ytke maruz kalan
implantlar kirilabilir. Paslanmaz celik iceren medikal cihazlar nikele asiri hassasiyeti olan
hastalarda alerjik reaksiyona neden olabilir.

Onlemler
— Distraktorleri yerlestirirken ve implante ederken uygun sekilde degerlendirin ve
dogrulayin:

A. Okllzyon ile interferans

B. Delme ve/veya vidalarin yerlestirilmesi sirasinda disin gelistigi ve koklendigi sinirlerin
ve diger kritik yapilarin konumu

. Vida yerlesimi icin yeterli kemik volimu ve miktari

. Dudak kapatma

. Yumusak doku kaplamasi

Yumusak doku ile distraktor interferensi nedeniyle hastada agri
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G. Uygun distraksiyon igin kovana hastanin erisimi

— Osteotomi kesisi nedeniyle kaybolacak kemik volumunu telafi etmek icin ilk yerlesim

Oncesinde distraktére gecici bir 6n aktivasyon uygulayin. Osteotomi sonrasinda

distraktor yeniden takildiginda, karsit aktivasyon osteotomi araliginin minimize

edilmesine olanak tanir.

Distraktorln yerinden oynamasini veya kritik yapilarin/dil yapilarinin zarar gérmesini

Onlemek icin uygun vida uzunlugu kullanin.

Planl distraksiyona izin vermek icin yeterli distraksiyon uzunluguna sahip bir cihaz

secin.

Ayak plakalari vida deliginin butunliguni bozmayacak sekilde kesilmelidir.

— Keskin kenarlari kesin.

Yesil fiksasyon vidasini saat yoninde iyice sikarak vektoru saptadiktan sonra

angulasyon mekanizmasini kilitleyin.

Distraktore zarar verebileceginden yesil fiksasyon vidasini asiri sikmamaya dikkat

edilmelidir.

Plakayi zayiflatabileceginden ve implantin erken donemde bozulmasina neden

olabileceginden asiri ve ters yonde egmekten kacinin.

Distraktorl sabitlemek amaciyla kullanilan vidalar icin belirlenen boyutta matkap

ucu kullanin.

Distraktoriin yerinden oynamasini veya kritik yapilarin/dil yapilarinin zarar gérmesini

dnlemek icin uygun vida uzunlugu kullanin.

Kemikte termal hasara yol agmamak icin delme sirasinda irigasyon yapin.

— Delme hiziasla 1800 RPM'yi asmamalidir. Daha yiksek hiz kemigin termal nekrozuna
ve kemik ¢apinin blyimesine neden olabilir ve dengesiz fiksasyona yol acabilir.

— Delin ve dnce osteotomiye en yakin vidalari yerlestirin.

— Vidalari sikarken cok fazla kuvvet uygulamayin.

— implantasyon sirasinda ortaya ¢ikabilecek birikintilerin alinmasi icin irrige edin veya
aspirasyon uygulayin.

— implant prosedurii tamamlandiginda, fragmanlari veya modifiye edilen parcalari
onayli bir keskin alet kabina atin.

— PrematUr konsolidasyonu énlemek icin glinde 1,05 mm distraksiyon (guinde ¢ defa
bir tur) énerilir.

Uyarilar

— Bu agiklama tek basina alet setinin dogrudan kullanimrigin yeterli destek sunmaz.

— Bu aletlerin kullaniminda deneyimli bir cerrahin talimatlari siddetle dnerilir.

— Distraktori sadece ayak plakalarindan tutmak icin pens kullanilmalidir. Distraktor
govdesinin pensle tutulmasi distraktore zarar verebilir.

Tibbi cihazlarin kombinasyonu
Synthes diger Ureticiler tarafindan temin edilen cihazlarla uyumlulugu test etmemistir
ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.

MRG Bilgisi
ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1 ve ASTM F2119-07'ye gore Tork, Yer Degistirme
ve Goruntl Artefaktlari.

Bir 3 T MRG sisteminde en kotl senaryonun klinik olmayan testi, 70,1 T/m degerindeki
manyetik alanin deneysel olarak ¢lgllen yerel uzaysal gradyant icin yapinin herhangi bir
torkunu veya yer degistirmesini tespit etmemistir. Gradyan Eko (GE) kullanilarak tarama
yapilirken en blyuk goruntl artefakti yapinin yaklasik 55 mm uzagina kadar erismistir.
Test islemi 3 T MRG sisteminde yapilmistir.

ASTM F2182-11a'ya gore Radyo Frekansi (RF) tarafindan indlklenen isinma.

RF Bobinler kullanilarak MRG Kosullari altinda 19,5°C (1,5 T) ve 9,78°C (3 T) sicaklik
artislarina neden olan en kdtu durum senaryosunun klinik olmayan elektromanyetik ve
termal simUlasyonlari (15 dakika boyunca 2 W/kg degerinde tlim vicut ortalamali
6zgUl emilim oran).

Onlem

Yukarida bahsedilen test klinik olmayan testlere dayanir. Hastadaki gercek sicaklik artisi

SAR ve RF uygulamasi suresinin otesinde faktorlere baglidir. Bu nedenle, asagidaki

hususlara dikkat edilmesi énerilir:

— MR taramasindan gecen hastalarin algilanan sicaklik ve/veya agri hisleri agisindan
dikkatle izlenmesi tavsiye edilir.

— Termo regllasyonu veya sicaklik hissi
prosedurlerinden haric tutulmalidir.

— Genellikle iletken implantlarin varliginda dusuk alan siddetine sahip bir MRG
sisteminin kullaniimasi 6nerilir. Kullanilan 6zgil emilim orani (SAR) olabildigince
azaltilmalidir.

- Ventilasyon sisteminin kullanilmasi viicuttaki sicaklik artisini azaltmaya yardimci
olabilir.

bozulmus hastalar MR taramasi

Cihazin kullanimindan 6nce yapilmasi gereken muamele

Steril olmayan durumda saglanan Synthes Urlnleri cerrahi kullanimdan &nce
temizlenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden 6nce tiim orijinal ambalaji
¢ikarin. Buhar sterilizasyonu éncesinde Urlini onaylanmis bir sargr malzemesi veya
kaba koyun. Synthes "Onemli Bilgiler" brosiirinde verilen temizleme ve sterilizasyon
talimatlarini takip edin.

Ozel calistirma talimatlari
ilgili kullanim talimatlari distraktér Cerrahi Teknigi: Alveolar Distraktér 036.000.304
icinde agiklanmistir.

PLANLAMA

1. Klinik muayene, BT taramasi, sefalogram ve/veya panoramik réntgen araciligiyla
kraniyofasiyal patalojiyi, kemik kalitesini ve hacmini ve asimetriyi degerlendirerek
post distraksiyon anatomik hedefini belirleyin.

2. Hastanin yasi ve anatomisine gore uygun distraktor boyutunu segin.

3. Basarili tedavi igin osteotomilerin ve distraksiyon cihazlarinin dogru yerlestiriimesi
ve yonelimi ¢cok 6nemlidir.

DISTRAKTORLERIN YERLESTIRILMESI

1. Insizyonu yapin. Kemigi ekspoze etmek icin periostu kaldirin.

2. Osteotominin yaklasik bolgesini isaretleyin.

3. Distraktorl takin. Hastanin anatomisini degerlendirmek ve ayak plakalarinin ve
kemik vidalarinin yaklasik konumunu belirlemek icin arzu edilen bolgeye bir
distraktor yerlestirin.

4. Distraktor operasyon oncesinde kesilmemis ve kontiirlenmemisse, cihaz kemige
uydurulmalidir.

5. Ayak plakalarini kesin ve konturleyin. Gereksiz vida deliklerini yok etmek icin
kesiciyi kullanarak ayak plakalarini kesin. Kesilmis kenarlar distraktérle ayni hizaya
gelene dek ayak plakalarini kesin.

6. Pens kullanarak ayak plakalarini kemige konturleyin.

7.  Osteotomiyi yapmadan once, her bir ayak plakasini delerek ve/veya uygun ebat ve
boyda bir vidayr vyerlestirerek distraktériin konumunu isaretleyin. Vidalari
tamamen sikmayin. Kemik butinliginu tehlikeye atmamak icin bu asamada
vidalar tamamen sikilmamadir.

8. Vidalarragin ve distraktoru ¢ikarin. Osteotomiyi yapin.

9. Daha 6nceden delinmis deliklerle ayak plakalarini hizalayarak distraktori tekrar
takin. Kalan uygun ebat ve uzunlukta vidalari delin ve/veya yerlestirin. Tum
vidalart iyice sikin.

10. Dar kemik segmentlerinin distraksiyonu sirasinda yeterli stabilite saglamak igin
taban plakasina minimum iki vida yerlestirilmelidir. Daha genis distraksiyon
segmentleri taban plakasinda daha fazla vida gerektirebilir.

11, Cihaz aktivasyonunu dogrulayin. Distraktdrin altigen aktivasyon ucunu oturtmak
icin aktivasyon aletini kullanin. Cihazin stabilitesini konfirme etmek ve kemigin
hareketini dogrulamak icin alet sapi Uzerinde isaretlenmis olan yonde cevirin.
Distraktori orijinal konumuna geri getirin.

12. Tum insizyonlari kapatin.

BEKLEME SURESI
Cihaz yerlesiminden g ile bes glin sonra aktif distraksiyona baslayin. Geng hastalarda,
premature konsolidasyonu énleyebilmek icin aktif distraksiyon daha 6nce baslayabilir.

AKTIVASYON SURESI

1. llerlemeyi belgelendirin. Distraksiyon ilerlemesi hastanin oklizyonundaki degisiklikler
belgelendirilerek gézlemlenmelidir. Cihaz aktivasyonunu kaydetmek ve izlemek icin
sistemle beraber bir Hasta Bakimi Kilavuzu verilmistir.

2. Aktivasyon aletinin sadece sapin Uzerinde isaretli ok yéniinde cevrilmesi ok
onemlidir. Aktivasyon aletinin yanlis ydne cevrilmesi (okun tersi yone) distraksiyon
isleminde sorun cikarabilir.

KONSOLIDASYON SURESI
istenen ilerletme elde edildikten sonra, yeni kemige konsolide olmasi icin stre
taninmalidir. Bu stre degisebilir ve klinik degerlendirme ile belirlenmelidir.

DISTRAKTORUN CIKARILMASI

1. Konsolidasyon suresi sonrasinda, ilk yerlesim ameliyati sirasinda kullanilmis olan
insizyonlardan ayak plakalarini aciga cikartarak ve kemik vidalarini sokerek
distraktorleri ¢ikarin.

2. ilave vida sokme secenekleri icin Genel Vida Sékme Seti brostr(i 036.000.773'e
basvurun.

HASTA BAKIMI

1. Herhangi bir sorunuz veya merak ettiginiz nokta varsa veya aktivasyon sirasinda
kirmizilik, drenaj ya da asiri aci meydana gelirse doktorunuzla temas kurun.

2. Distraktorleri kurcalamayin ve tedaviyi engelleyebilecek aktivitelerden kaginin.

3. ilerlemeyi belgelendirin. Cihaz aktivasyonunu kaydetmek ve izlemek icin sistemle
beraber bir Hasta Bakimi Kilavuzu verilmistir.

4. Distraksiyon protokolunu izleyin. Distraksiyonun hizi ve sikligr konusunda cerrahin
talimatlarini izleyin. Hekimin talimati altinda, hasta/hasta bakicinin distraktord/
distraktorleri her glin bircok defa aktive etmesi gerekebilir.

5. Aktivasyon aletini sadece sap Uzerinde isaretli ok yonlnde cevirin. Aktivasyon
aletinin yanlis yone cevrilmesi (okun tersi yone) distraksiyon isleminde sorun
cikarabilir.

6. Aktivasyon aletini gevsetirseniz derhal cerrahinizla temas kurun.

Tedavi sirasinda yara bolgesini temiz tutun.

8. Tedavinin tim asamalarinda agiz hijyeni saglayin.

~



Cihazin islenmesi/tekrar islenmesi

implantlarin islenmesi veya tekrar kullanilabilir implantlarin, alet tepsilerinin ve
kutularinin tekrar islenmesine dair ayrintili talimatlar "Onemli Bilgiler" adindaki DePuy
Synthes brostrinde aciklanmistir. Aletlerin montaj ve sékme talimatlari "Cok parcali
aletlerin s6kilmesi" asagidaki adresten indirilebilir
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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