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Kullanim Talimatlar

KURVILINEER DISTRAKSIYON SISTEMI

Kullanmadan once liitfen bu kullanim talimatlarini, "Onemli Bilgiler" brostirinG ve Kir-
vilineer Distraksiyon Sistemi ile ilgili cerrahi teknikler belgelerini (036.001.421 veya DSEM/
CMF/0915/0096) dikkatle okuyun. Cerrahi teknige asina oldugunuzdan emin olun.
Kurvilineer Distraksiyon Sistemi, 2 blyuklukte dahili kirvilineer kemik distraktort su-
nar: 1.3 Kurvilineer Distraktorler ve 2.0 Kurvilineer Distraktorler. Cesitli kavisli hatlar
(Radius R=30mm, R=40 mm, R=50 mm, R=70 mm, R=100 mm) ve duz hatlar
icerir. Distraktorlerin vidalar icin delikleri bulunan transport ve sabit taba plaklari vardir.
1.3 Klrvilineer Distraktorler icin B 1,3 mm kemik vidalari ve 2.0 Kurvilineer Distraktorl-
er icin B 2,0 mm mm kemik vidalari kullanilir. Her iki boyuttaki distraktértin de sag ve
sol versiyonlari mevcuttur. Aktivasyon sonsuz disli Unitesi, transport taban plagini ka-
visli hat boyunca ilerletir. Sonsuz disli Unitesi distraktér muhafazasinda yer alir ve bir
altigen struculd aktivasyon enstrimaniyla etkinlestirilir. Tum distraktorler maksimum
35 mm'lik distraksiyon uzunlugu kapasitesine sahiptir.

implantlar: Materyaller: Standartlar:
Distraktor Tertibati Ti-15Mo ASTM F 2066
TAN I1SO 5832-11
Co-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5
Kemik Vidalari TAN 1SO 5832-11
Esnek Uzatma Kollari Co-Ni-Cr-Mo ISO 5832-6
Silikon Kauguk ASTM F 2042
Sert Uzatma Kollari Co-20Cr-15W-10N;i ISO 5832-5
TAN I1SO 5832-11

Implantlar yalnizca tek kullanimliktir ve steril olmayan bir durumda tedarik edilir.
Kurvilineer Distraktor tek bir bilesenden Uretilmistir. Distraktor uygun bir ambalaj kul-
lanilarak tek basina paketlenmistir.

Kullanim amaci
Karvilineer Distraksiyon Sistemi, bir kemik stabilizérli ve uzatma (ve/veya transport)
cihazi olarak kullanilmak Uzere tasarlanmistir.

Endikasyonlar

Kurvilineer Distraksiyon Sistemi kademeli kemik distraksiyonunun gerektigi durumlar-
da ramusun ve mandibular gévdenin post travmatik defektlerinin ve konjenital yetersi-
zliklerinin dizeltilmesi icin endikedir.

Kdrvilineer Distraktér 2.0, yetiskin ve 1 yasindan blyik pediyatrik hastalarda kullanim
icin tasarlanmistir.

Kurvilineer Distraktor 1.3, 4 yas ve alti pediyatrik hastalarda kullanim icin tasarlanmistir.
Kurvilineer Distraksiyon Sistemi yalnizca tek kullanim igin tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar
Kurvilineer Distraksiyon Sisteminin kullanimi, nikele duyarli hastalarda kontrendikedir.

Genel Olumsuz Olaylar

Tum major cerrahi prosedurlerde oldugu gibi, riskler, yan etkiler ve olumsuz olaylar
meydana gelebilir. Pek cok olasi reaksiyon mevcuttur, en yayginlar arasinda sunlar
bulunur: Anestezi ve hasta konumlandirmasindan kaynaklanan sorunlar (6rn. bulanti,
kusma, nérolojik bozukluklar, vs.), tromboz, emboli, enfeksiyon veya kan damarlari
dahil diger 6nemli yapilarda hasar, asiri kanama, sisme de dahil yumusak doku hasari,
anormal skar olusumu, kas iskelet sisteminin fonksiyonel bozuklugu, cihazin varligi
nedeniyle agri, rahatsizlik ve anormal algilama, alerji veya asiri reaksiyonlar ve donanim
prominansi, cihazin gevsemesi, egilmesi veya kirilmasiyla iliskili yan etkiler, implantin
kirlmasina neden olabilecek hatali kaynama, kaynamama veya ge¢ kaynama, yeniden
ameliyat.

Cihaza Ozgii Olumsuz Olaylar

Cihaza 6zgl olumsuz olaylar asagidakilerle sinirli olmamak tzere sunlardir:

Hem 1.3 ve hem de 2.0 Kurvilineer Distraktorler igin advers olaylar 3 ana grupta toplan-
mistir: Bogulma tehlikesi, tekrar operasyon ve ek tibbi tedavi.

Tek kullanimlik cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanim icin tasarlanmis Urlnler tekrar kullaniimamalidir.

Tekrar kullanim veya tekrar islemden gegirme (temizleme ve tekrar sterilizasyon gibi)
cihazin yapisal butunliguni bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya
Slumu ile sonuclanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islemden gecirilmesi,
enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi nedeniyle bir kontami-
nasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi veya limuyle
sonuclanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar islemden geciriimemelidir. Kan, doku ve/veya viicut
sivilari/maddeleriile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar kullanil-
mamalidir ve uygun hastane protokolline gére islem gérmelidir. Hasarsiz gérinseler de
implantlarda malzeme yorgunluguna yol acabilecek kucik defektler ve dahili stres
paternleri olabilir.

Onlemler

Aktlel kullanim sirasinda egilmeyi ¢nlemek icin distraktorler sagital dizleme ve

birbirlerine mumkin oldugunca paralel yerlestirilmelidir.

Delerken ve/veya vidalari yerlestirirken sinirlere, dis tomurcuklarina ve koklerine

dikkat edin.

Vida yerlesimi icin kemik hacminin ve miktarinin yeterli oldugunu dogrulayin.

Osteotominin her iki yaninda da (KUrvilineer Distraktér 1.3 igin) en az dort adet

@ 1,3 mm vida ve (Kurvilineer Distraktor 2.0 icin) en az iki adet @ 2,0 mm vida gerek-

lidir.
G0z 6nlinde tutulmasi ve dogrulanmasi gereken faktérler:
— Oklizal diizlem
— Dis tomurcuklari ve kokleri
— Planlanmis distraksiyon vektorl
— ilerlemenin planlanan uzunlugu (relaps ve asiri diizeltmeyi hesaba katin).
— Vida yerlesimi icin yeterli kemik hacmi ve miktari
— inferior alveolar sinirin konumu
— Dudak kapama
Yumusak doku kapsami
— Uzatma kolunun konumu
Distraktorin yumusak dokuya midahalesinden kaynaklanan hasta agrisi
— Yaklasima bagli olarak vidalara erisim
a. intraoral/transbukkal bir yaklasim icin, inferior taban plagindaki vida deliklerini
gormek ve bunlara erismek glc¢ olacagindan hata superior konumdaki vida
deliklerinin kullaniimasi tavsiye edilir

b. Eksternal bir yaklasim icin, hata inferior konumdaki vida deliklerinin kullanil-
masl tavsiye edilir

— Kondilin glenoid fossadaki yerlesimi

Egme sablonu hattini konturlemeyin. Konturlenmesi halinde egme sablonu ve dis-

traktor dogru sekilde calismaz.

Taban plaklari vida deliginin bitunligini bozmayacak sekilde kesilmelidir.

Keskin kenarlari duzeltmek icin kesicideki egeyi veya torpUyu kullanin.

Hattin kesildikten sonra sikistirilmamasi distraktor tertibatinin ayrilmasina neden

olabilir.

Hattr istenen uzunluga kesmeden 6nce relapsi/asiri diizeltmeyi dusunin.

Implant yerlesimi tamamlandiginda, fragmanlari veya modifiye edilen parcalari

onayli bir keskin enstriman kabina atin.

Distraksiyon islemi sirasinda, distraktor transport taban plagi ve uzatma kolu man-

dibulayla beraber ilerler ve yumusak dokunun icine ¢ekilir. Distraksiyon sirasinda

yumusak dokunun aktivasyon altigenini tikamasini dnlemeye yetecek boyda bir uza-
tma kolu segin.

Distraktdr kemige takilmadan 6énce uzatma kolu distraktére monte edilmelidir. Dis-

traktor kemige vidalandiktan sonra uzatma kolunu takmak zordur.

Uzatma kolunu takarken, ¢ikarma enstrimaninin sadece bilezigini dondurdn. Cikar-

ma enstrimaninin tabaninin elinizde ddnmesine izin vermeyin, buna izin verilmesi

uzatma kolunun agilmasini engeller.

Delme hizi, 6zellikle, sert, kati kemikte asla 1.800 rpm'yi asmamalidir. Daha yliksek

delme hizlari asagidakilere yol agabilir:

— Kemigin termal nekrozu,

— Yumusak doku yaniklari,

— Cekme kuvvetinde azalmaya, kemigi siyiran vida oynamasinda artisa, suboptimal
fiksasyona ve/veya acil durum vidalari ihtiyacina yol acabilecek blytk capl bir
delik.

Matkapla plak dislerine hasar vermekten kaginin.

Kemikte termal hasara yol agmamak igin delme sirasinda her zaman irigasyon yapin.

Implantasyon veya ¢ikarma sirasinda ortaya cikabilecek kalintilarin temizlenmesi icin

irige edin veya aspirasyon uygulayin.

Pilot delikler ve osteotomi arasinda yeterli mesafeyi saglamak i¢in delmeden ve/veya

vidalari yerlestirmeden 6nce distraktord saat yoninun tersine (agik) yarim tur etkin-

lestirin.



Viday! tornavida ucu Uzerinde tutmak icin tornavida ucunu vida girintisine sikica
bastirin.

Eger kilitleme vidalari kullaniliyorsa (sadece 2.0 distraktér), vidalarin ¢apraz disli ol-
malarini énlemek icin vida delikleri plak deligine dikey olarak delinmelidir. Dogru
yerlesimi kolaylastirmak icin bir matkap kilavuzu temin edilmistir.

Dil yapilarinin zarar gérmesini 6nlemek icin uygun vida uzunlugu kullanin.
Osteotomiyi yapmadan vidalari tamamen sikmayin.

ince kemikte distraktér stabilitesini artirmak icin vidalari bikortikal olarak yerlestirin.
Ek olarak, daha fazla vida kullanilabilir.

Distraktdr, uzatma kolu intraoral boslukta olacak sekilde yerlestirilmisse, uzatma
kolunun hastanin ¢igneme yetisini engellemediginden emin olun.

Vidalar zayif kalitede kemige yerlestiriimisse, tedavi sirasinda yerinden oynayabilir.
Distraktor kemige takilmadan dnce uzatma kolu distraktére monte edilmelidir. Dis-
traktor kemige vidalandiktan sonra uzatma kolunu takmak zordur.

Osteotomi tamamlanmis, kemik ise mobil olmalidir. Distraktor, kemigi kirmak ve/
veya osteotomiyi tamamlamak igin tasarlanmamistir.

Aktivasyon enstrimaniyla gevirirken uzatma kolunu tutmayin. Bunun yapilmasi uza-
tma kolunun dondurulmesini zorlastirir ve uzatma kolunun distraktorden ayrilmasi-
na neden olabilir.

Bilateral prosedlr durumunda, egilmeyi 6nlemek igin distraktorler sagital duzleme
ve birbirlerine mimkuin oldugunca paralel yerlestiriimelidir.

Aktivasyon enstrimaninin sadece sapin Uzerinde bulunan ok yéntnde cevrilmesi
6nemlidir. Aktivasyon enstriimaninin yanlis yone cevrilmesi (okun tersi yone) distrak-
siyon isleminde sorun ¢ikarabilir.

Tedavi sirasinda, dejeneratif degisiklikler acisindan hastanin glenoid fossadaki kon-
dillerini izleyin.

Cerrah tedavi sirasinda distraktérii nasil aktive edecegi ve koruyacagi hakkinda
hastaya/bakiciya talimat vermelidir.

Uzatma kollarinin cihazlari cekebilecek ve hastanin caninin acimasina veya yaralan-
masina neden olabilecek cisimlere takilmasinin 6nlenmesi 6nemlidir.

Hastalara distraktérleri kurcalamamalari ve tedaviyi engelleyebilecek aktivitelerden
kacinmalari da tavsiye edilmelidir. Hastalara/Bakicilara distraksiyon protokoliinu izle-
meleri, tedavi sirasinda yara bdlgesini temiz tutmalari ve aktivasyon enstrimanini
kaybetmeleri halinde derhal cerrahlariyla temas kurmalari talimatlarinin veriimesi
cok onemlidir.

Uzatma kolunu ¢ikarirken, cikarma enstrimaninin sadece bilezigini déndurin.
Cikarma enstrimaninin tabaninin elinizde dénmesine izin vermeyin, buna izin ver-
iimesi elde edilmis distraksiyon mesafesinde degisiklige neden olabilir.

implant migrasyonunu énlemek icin distraktér tedaviden sonra ¢ikariimalidir.

Uyarilar

e Bu cihazlar kullanim sirasinda (asiri kuvvete veya tavsiye edilenler disinda cerrahi
tekniklere maruz kalirlarsa) kirilabilirler. iliskili riski géz éntnde tutarak kirilan
parcanin ¢ikarilmasi hakkinda nihai karari cerrah vermelidir, yine de hasta icin miim-
kun ve pratik olan her durumda kirilan parganin ¢ikarilmasini tavsiye ediyoruz.
implantlarin kemik kadar gucli olmadigini unutmayin. Ciddi oranda ytke maruz ka-
lan implantlar kirilabilir.

Paslanmaz celik iceren medikal cihazlar nikele asiri hassasiyeti olan hastalarda alerjik
reaksiyona neden olabilir.

Mandibula distraksiyonuyla tedavi icin hasta secerken, cerrah merkezi apne, ¢ok
seviyeli havayolu obstriksiyonu, ciddi refli veya diger havayolu obstriksiyonu etio-
lojileri gibi dil bazli olmayan ve mandibulanin ilerletiimesine yanit vermeyen daha
Onceden mevcut rahatsizliklari géz éniinde bulundurmalidir. Bu rahatsizliklar bulu-
nan hastalara trakeostomi gerekebilir.

Eger uzatma kolu kismi olarak intraoral bosluk icine yerlestiriimisse, distraktérden
ayrilmasi veya kopmasi halinde bogulma tehlikesi yaratabilir.

Egme sablonlari aktlel distraktorl hastaya implante etmek icin matkap kilavuzu
olarak kullanilmamalidir. Béyle yapilmasi yara bolgesine biyolojik olarak uyumlu ol-
mayan aliminyum parcaciklarinin dékulmesine neden olabilir.

Egme sablonlari kemik modelinden ¢ikarildiktan sonra kemik vidalarini atin.
Uzatma kolunun intraoral yerlesimini sinirlamak i¢in mandibulanin sag/sol yani icin
sag/sol distraktoru segin.

Eger uzatma kolu kismi olarak intraoral bosluk icine yerlestiriimisse, distraktérden
ayrilmasi veya kopmasi halinde bogulma tehlikesi yaratabilir.

Taban plaklari asiri egme sonucu hasar gérmusse distraktorl implante etmeyin.
Enstrimanlar ve vidalar kullanicinin eldiveninde veya cildinde delik olusturabilecek
keskin kenarlara ve hareketli parcalara sahip olabilir.

Distraktor hattini kontlrlemeyin, bu islem distraktére zarar verebilir.

Tedavi esnasinda uzatma kollarini korumak ve hasari ya da kirilmayr 6nlemek icin
Ozen gosterilmelidir. Bir hastanin uyku sirasinda esnek uzatma kollari Gzerinde don-
mesiyle olusan lateral glicler uzatma kollarina zarar verebilir ve/veya kirilmalarina
neden olabilir. Esnek kollarin kolun donme yetisini etkilemeyecek sekilde hastanin
cildine sabitlenmesi tavsiye edilir. Alternatif olarak, sert kollar da mevcuttur.
Uzatma kolunu distraktore sikica sabitlemek icin ¢ikarma enstriimani kullanilmalidir.
Cikarma enstriimani kullaniimazsa, uzatma kolu distraktérden kazara ayrilabilir.
Eger preoperatif planlama icin egme sablonlari kullaniimissa (sadece 2,0 Kurvilineer
Distraktor icin), bu sablonlar hasta Gzerinde delme kilavuzu olarak kullaniimamalidir.
Kazara boyle yapilmasi yara bolgesine biyolojik olarak uyumlu olmayan aliminyum
parcaciklarinin dékulmesine neden olabilir.

Uzatma kolunun ucunu korumak icin silikon ug koruyucusu kullaniliyorsa, koruyu-
cunun gevseyip uzatma kolundan ayrilmasi bogulma tehlikesi yaratabilir.

Manyetik Rezonans ortami

ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1 ve ASTM F2119-07'ye gore Tork, Dis-
plasman ve Goriintii Artefaktlari

Bir 3 T MRG sisteminde en k&t durum senaryosunun klinik olmayan testi, 70,1 T/m'lik
manyetik alanin deneysel olarak olculen lokal uzaysal gradiyenti icin herhangi bir tork
veya yapl displasmani tespit etmemistir. Gradyan Eko (GE) kullanilarak tarandiginda, en
buyUk gorintu artefakti yapidan yaklasik 55 mm genislemistir. Test, bir 3 T MRG siste-
minde gerceklestirilmistir.

ASTM F2182-11a'ya gore Radyo Frekansi (RF) tarafindan indiiklenen isinma
RF Bobinler kullanilarak MRG Kosullari altinda 19,5°C (1,5 T) ve 9,78°C (3 T) sicaklik
artislarina neden olan en kétii durum senaryosunun klinik olmayan elektromanyetik ve
termal simUlasyonlari (15 dakika boyunca 2 W/kg degerinde tum vicut ortalama spe-
sifik absorpsiyon orani).

Onlemler

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

SAR ve RF uygulama slresi disindaki faktdrlere bagldir. Bu nedenle, asagidaki hu-

suslara dikkat edilmesi onerilir:

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

— Termo reglilasyonu veya sicaklik hissi bozulmus hastalar MR taramasi prosedurlerin-
den haric tutulmalidir.

— Genel olarak, iletken implantlar olmasi halinde dlstk alan kuvvetine sahip bir MRG
sisteminin kullanilmasi énerilir. Kullanilan spesifik absorpsiyon orani (SAR) mimkin
oldugunca azaltilmalidir.

— Ventilasyon sisteminin kullaniimasi vicuttaki sicaklik artisini azaltmaya yardimci olabilir.

Ozel calistirma talimatlari

Preoperatif planlama

Klinik muayene, BT taramasi, sefalogram ve/veya panoramik réntgen araciligiyla krani-

yofasiyal patalojiyi, kemik kalitesini ve hacmini ve asimetriyi degerlendirerek post dis-

traksiyon anatomik hedefini belirleyin.

Hastanin yasi ve anatomisine gore uygun distraktér boyutunu secin. Kurvilineer Dis-

traktor 1.3, 4 yas ve alti pediyatrik hastalarda kullanim icin tasarlanmistir. Kirvilineer

Distraktor 2.0, yetiskin ve 1 yasindan blyUk pediyatrik hastalarda kullanim igin tasar-

lanmistir. 1-4 yas arasi hastalar icin her iki distraktor de kullanilabilir. Se¢im mandibu-

lanin boyutu temel alinarak yapiimalidir.

Kurvilineer distraksiyonla basarili tedavi igin osteotomilerin ve distraksiyon cihazlarinin

dogru yerlestiriimesi ve yonelimi ¢cok 6nemlidir.

Synthes iki secenek sunar:

1 Synthes ProPlan CMF

ProPlan CMF, ameliyat dncesi vaka goruntileme igin bilgisayar destekli bir cerrahi plan-

lama hizmetidir ve plani ameliyathaneye aktarmak icin hastaya ¢zgu cerrahi kilavuzlar

icerir.

ProPlan CMF'ye baslarken

Daha fazla bilgi almak veya bir dosya agmak icin pek cok secenek bulunmaktadir:

— Yerel Synthes satis temsilciniz ile iletisime gegin

— Web sitesi: www.synthescss.com

— E-posta: csspdeu@synthes.com

— Telefon: +41 61 965 61 66

2 Kemik model cerrahisi icin egme sablonlan

Egme sablonlari set halinde kullanima sunulmustur ve vaka planlamasi ve model cerra-

hisi igin ameliyat glininden once kullanilmalidir. Sadece 2.0 Kurvilineer Distraktor ile

kullanilabilir. 1.3 Kurvilineer Distraktor ile kullanilamaz.

Distraktor Implantasyonu

Asagidaki cerrahi teknik distraktoriin perkUtan aktivasyon portuyla posterior yonelim-

de yerlestirildigi intraoral yaklasima érnektir.

1. Submandibular insizyon yapin
Bir mandibula vestibuler insizyon yapin. Mandibulayi ekspoze etmek igin perios-
teumu yukseltin.

2. Osteotomiyi isaretleyin
Osteotominin yaklasik yerini isaretleyin.

3. Distraktorii takin
Hastanin anatomisini degerlendirmek ve taban plaklarinin, kemik vidalarinin ve/
veya uzatma kolunun yaklasik konumunu belirlemek icin bir distraktéri hede-
flenen bolgeye yerlestirin.
Eger distraktor ameliyattan once kesilip kontlrlenmemisse, cihaz mandibulaya
gore ayarlanmalidir.

4. Taban plaklarini kesin ve kontiirleyin.
Gereksiz vida deliklerini yok etmek icin kesiciyi kullanarak taban plaklarini kesin.
Distraktdr hatti Uzerindeki ve altindaki vida delikleri, vida yerlestirmede esneklik
saglar. Vidalarin dort taban plagina da yerlestirilmesi gerekmez. Kesici ile taban
plaklarinin tim alanlarina erismek igin, distraktord en az 5 tam tur ilerletmek ve
U-sekilli ek yerinin kesiciyi engellememesi icin distraktorl bas asagr dondurmek
faydall olacaktir. Kesme isleminden sonra, distraktori distrakte edilmemis
pozisyona dondurdn. Kesilmis kenarlar distraktorle ayni hizaya gelene dek taban
plaklarini kesin. Kombine pensi kullanarak taban plaklarini mandibulaya gore
konturleyin.

5. Distraktor hattini kesin ve kivirin
Distraktor hatti, 35 mm'lik ilerlemeye izin verir. Daha az ilerleme gerekiyorsa,
tedavi planina gére distraktér hattini istenen uzunluga kesin. istenen ilerleme
uzunlugunu elde etmek Uzere kesme konumunu belirtmek igin distraktor hattinin
alt tarafi daglanmistir. Bu isaretler, 2 mm'lik kivirma uzunlugunu hesaba katar.
Eger hat kesilmisse, distraktor tertibatinin ayrilmasini dnlemek icin sikistiriimalidir.



Kivirma enstrimanini yola baglayin ve enstrimanin Uzerinde daglanmis oryanta-
syon talimatlarini izleyin.

6. Uzatma kolunu takin
Planlanan distraksiyon miktari ve uzatma kolunun aktivasyon altigeninin istenen
konumunu temel alarak uygun uzunluktaki uzatma kolunu (esnek veya sert) secin.
Aktivasyon altigeni, aktivasyon enstriimanina baglanan cihazin bir parcasidir. iki
esnek uzatma kolu versiyonu vardir ve bu kollar distraktére farkli sekilde baglanir.
Eger uzatma kolu dis mansonunda Synthes logosu ile daglanmis ise, yayl tirnaklar
ile distraktore baglanir. Eger esnek uzatma kolu aktivasyon altigeninde bir cizgi ile
daglanmis ise, altigen oyuk ile distraktore baglanir. Asagidaki kullanim talimatlari,
her iki esnek uzatma kolu versiyonu igin ayrintilari verir. Cikarma enstrimanini,
altigen esnek uzatma kolunun Uzerinde olacak sekilde baglayin. Uzatma kolunun
zit ucundaki yayli parmaklar veya altigen oyuk agikta kalana kadar, ¢ikarma en-
strimani halkasini en az 16 bilezigini saat yonunin tersine en az 16 tam tur
dondurin. Altigen oyuklu uzatma kolu icin, distraktor gévdesi aktivasyon altige-
nini uzatma kolunun altigen oyuguna yerlestirin. Uzatma kolu, distraktor tze-
rindeki aktivasyon altigeni Uzerine kapanana kadar ¢ikarma enstrimani bilezigini
saat yoninde donduriin. Uzatma kolunun flansinin U baglanti bilezigi ile temas
ettiginden gozle kontrol ederek emin olun. Sert uzatma kollari da mevcuttur ve
altigen oyuklu kaplin ile distraktore baglanir.

7. Uzatma kolu i¢in aktivasyon portu olusturun
Yumusak dokuda, uzatma kolunun icinden ¢ikacagi perkitan bir aktivasyon portu
olusturulmalidir. Deride bir nokta insizyonu, ardindan da kint diseksiyon yaparak
bir perkitan aktivasyon portu olusturun. Distraktori mandibula Uzerine yerlesti-
rin ve forsepsleri kullanarak uzatma kolunu perkitan aktivasyon portu icinden
cekin.

8. Distraktor konumunu isaretleyin
Secilen distraktor blyukligine uygun matkap ucu ve tornavida mili kullanin. Os-
teotomiyi yapmadan 6nce, her bir taban plagini delerek ve/veya uygun ebat ve
boyda bir viday yerlestirerek distraktérin konumunu isaretleyin.

9. Bukkal kortikotomi uygulayin
Vidalari sokin ve distraktort cikarin. Mandibulanin bukkal tarafinda, superior ve
inferior kabuklara dogru uzanarak kortikotomiyi gergeklestirin. Bu islem distrak-
torun tekrar takilmasi sirasinda kemik segmentlerinin stabilitesini saglar.
Opsiyonel Teknik:
Distraktor yeniden baglandiktan sonra osteotomiyi tamamlamak icin bir os-
teotom kullanmak zor olabilecegi icin, distraktérii yeniden baglamadan énce tam
osteotomi yapmak tercih edilebilir.

10. Distraktorii tekrar takin
Secilen distraktoér boyutunun yeniden baglanmasi i¢in uygun matkap ucu ve tor-
navida mili kullanin. Daha ¢nceden delinmis deliklerle taban plaklarini hizalayarak
distraktoru tekrar takin. Kalan uygun ebat ve boyda vidalari delin ve/veya yerlesti-
rin. Tum vidalari iyice sikin.

11. Osteotomiyi tamamlayin
Bir osteotom kullanarak mandibulanin lingual bélimindeki osteotomiyi tamam-
layin.

12. Cihaz aktivasyonunu dogrulayin
Uzatma kolunun aktivasyon altigenini devreye sokmak icin aktivasyon en-
strimanini kullanin. Cihazin stabilitesini konfirme etmek ve mandibulanin hareke-
tini dogrulamak icin enstriman sapi Uzerinde isaretlenmis olan yonde, saat
yonunun tersine cevirin. Distraktdri orijinal konumuna geri getirin.
Silikon u¢ kullanilan opsiyonel teknik:
Uzatma kolunun ucunu korumak igin silikon uglu koruyucu kullanilabilir.

13. Bilateral prosediirler icin opsiyonel teknik
Kontralateral tarafta Adim 1 ve 12 arasindaki adimlari tekrarlayin. Tim insizyonlari
kapatin.

Dikkat Edilmesi Gereken Postoperatif Hususlar

Cihaz yerlesiminden ¢ ila bes guin sonra aktif distraksiyona baslanmasi 6nerilmektedir.
Bir yasindan kuguk hastalarda, premature konsolidasyonu 6nleyebilmek icin aktif dis-
traksiyon daha once baslayabilir. Distraktorleri etkinlestirmek icin, aktivasyon en-
strimanini uzatma koluna baglayin ve enstriimanin zerinde isaretlenmis ok yoniinde
saat yonUnin tersine dogru dondurin. Erken konsolidasyonu énlemek icin glinde
minimum 1,0 mm distraksiyon (gtinde iki kez yarim tur) onerilir. Bir yas ve altindaki
hastalarda, ginde 1,5 ile 2,0 mm'lik bir deger distnulebilir.

ilerlemeyi belgelendirin
Distraksiyon ilerlemesi hastanin oklizyonundaki degisiklikler belgelendirilerek gozlem-
lenmelidir. Cihaz aktivasyonunu kaydetmek ve izlemek icin sistemle beraber bir Hasta
Bakimi Kilavuzu verilmistir.

Konsolidasyon

Istenen ilerletme elde edildikten sonra, yeni kemige konsolide olmasi icin sire tanin-
malidir. Konsolidasyon sUresi yaklasik altrila on iki hafta olmalidir. Bu stre hastanin yasi
ile baglantili olarak farklilik gdsterebilir ve klinik degerlendirmeyle belirlenmelidir.
Uzatma kollari konsolidasyon fazinin basinda ¢ikarilabilir.

Uzatma Kolunun Cikarilmasi

iki uzatma kolu versiyonu vardir ve bu kollar distraktérden farkli sekilde ayrilir. Eger
uzatma kolu dis mansonunda Synthes logosu ile daglanmis ise, yayli tirnaklar ile dis-
traktore baglanir Eger uzatma kolu aktivasyon altigeninde bir ¢izgi ile daglanmis ise,
altigen oyuk ile distraktore baglidir. Sert uzatma kollari da altigen oyuk ile baglanabilir.
Asagidaki kullanim talimatlari, her iki uzatma kolu versiyonu icin ayrintilari verir.
Cikarma enstriimanini uzatma koluna baglayin. Cikarma enstrimani bilezigini, bilezik-
teki "OPEN" isaretli ydnde saat yonlnun tersine en az 16 tam tur déndurin. Bu, uzatma
kolunun dis mansonunu cevirerek agacak ve uzatma kolunun distraktore baglandigi
bolgeyi agikta birakacaktir. Yayli tirnakli uzatma kolu igin, uzatma kolunu eksensel
olarak cekerek distraktorden cikarin ve uzatma kolunu perkutan port araciligiyla
cikarin.

Oyuklu uzatma kolu igin, kolu bir taraftan digerine hareket ettirerek uzatma kolunu
distraktorden cikarin. Perkltan port araciligiyla uzatma kolunu gikarin.

Uzatma kolunu cikarma icin opsiyonel teknik

Eger cikarma enstrimani yoksa, uzatma kollari aktivasyon enstrimani ve egme pensi
kullanilarak cikarilabilir. Uzatma kolunu aktivasyon enstrimanina takin. Aktivasyon
enstrimanini hareketsiz tutarken, uzatma kolunun distraktére baglandigi bélgeyi
aciga cikarmak icin uzatma kolu Uzerindeki mansonu saat yonunun tersine en az 16
tam tur déndurin. Yayl tirnakli uzatma kolu icin eksenel olarak cekerek veya altigen
oyuklu uzatma kolu icin yandan yana hareketlerle uzatma kolunu distraktérden ayirin.

Cihazin cikarilmasi

Konsolidasyon suresinden sonra, ilk yerlestirme ameliyati sirasinda kullanilanlarla ayni
insizyonlarin icinden taban plaklarini aciga cikararak ve titanyum kemik vidalarini
sokerek distraktorleri cikarin.

Distraktortn ¢ikariimasindan énce uzatma kollari ¢ikarilmis olursa distraktorleri cikar-
mak kolaylasir.

Ek vida ¢ikarma secenekleri icin Genel Vida Cikarma Sistemi brosurine (036.000.773)
bakin.

Uygulanan implant bilesenleri (ad, Grin numarasi, lot numarasi) her bir hastanin kaydin-
da belgelenmelidir.

Uretici hatali tani, yanlis implant secimi, yanlis implant bilesenleri kombinasyonu ve/veya
operasyon teknikleri, tedavi yontemlerinin sinirlamalari veya yetersiz asepsiden kaynak-
lanan higbir komplikasyondan sorumlu degildir.

islemden Gecirme, Tekrar islemden Gecirme, Bakim ve Muhafaza

Genel kilavuz ilkeler, islev kontroll ve ¢ok parcali enstrimanlarin parcalarina ayrilmasi ve
ayrica implantlar icin islemden gecirme kilavuz ilkeleri icin, IUtfen yerel satis temsilciniz ile
iletisime gecin veya asagidaki internet adresine basvurun:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes tekrar kullanilabilir cihazlarin, enstriman tepsilerinin ve muhafazalarinin tekrar
islemden gecirilmesi, bakim ve muhafazasi ve ayrica Synthes steril olmayan implantlarin
tekrar islemden gecirilmesi ile ilgili genel bilgiler icin litfen Onemli Bilgiler brosuriine
bakin (SE_023827):
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

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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