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Kullanim Talimatlar

KURVILINEER DISTRAKSIYON SISTEMI

Kullanmadan énce litfen bu kullanim talimatlarini, Synthes "Onemli Bilgiler" brostru-
nu ve ilgili cerrahi teknikler Kurvilineer Distraksiyon Sistemi'ni 036.001.421'i dikkatle
okuyun. Uygun cerrahi teknige asina oldugunuzdan emin olun.

Synthes Kurvilineer Distraksiyon Sistemi 2 farkli boyutta internal kurvilineer kemik dist-
raktord sunar: 1.3 Kurvilineer Distraktorler ve 2.0 Kurvilineer Distraktdrler. Bu distrak-
torlerin farkl kivrimli hatlar (Cap R=30 mm, R=40 mm, R=50 mm, R=70 mm,
R=100 mm) ve dlz hatlari bulunur. Distraktorlerin vidalar icin delikleri bulunan
transport ve sabit ayak plakalari vardir. 1.3 Kirvilineer Distraktorler icin: & 1.3 mm
kemik vidalari ve 2.0 Kurvilineer Distraktorler icin: & 2.0 mm kemik vidalari kullanilir.
Her iki boyuttaki distraktortn de sag ve sol versiyonlari mevcuttur. Aktivasyon sonsuz
disli Gnitesi, transport ayak plakasini kivrimli hat boyunca ilerletir. Sonsuz disli Gnitesi
distraktor muhafazasinda yer alir ve bir altigen striict aktivasyon aletiyle etkinlestirilir.
Tum distraktorler maksimum 35 mm'lik distraksiyon uzunlugu kapasitesine sahiptir.

Materyaller

Materyaller: Standartlar:

Kurvilineer Distraktor tertibati titanyum alasimindan (ASTM F 2066 standardi uyarinca
Ti-15Mo ve I1SO 5832-11 standardi uyarinca TAN) ve L605'ten (ISO 5832-5 standardi
uyarinca Co-20Cr-15W-10Ni) Uretilmistir.

Kemik vidalari titanyum alasimindan (ISO 5832-11 standardi uyarinca TAN) Uretilmistir.
Esnek uzatma kollari MP35N'den (ISO 5832-6 standardi uyarinca Co-Ni-Cr-Mo) ve sili-
kon lastiklerinden (ASTM F 2042 standardi uyarinca) Uretilmistir.

Sert uzatma kollari L605'ten (ISO 5832-5 standardi uyarinca Co-20Cr-15W-10Ni) tre-
tilmistir.

implantlar tek kullanim icindir ve steril olmayan sekilde saglanir.

Kirvilineer Distraktor tek bir bilesenden Uretilmistir. Distraktér uygun bir ambalaj kul-
lanilarak tek basina paketlenmistir.

Kullanim amaci
Synthes Kurvilineer Distraksiyon Sistemi bir kemik stabilizori ve uzatma (ve/veya
transport) cihazi olarak kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

Endikasyonlar

Synthes Krvilineer Distraksiyon Sistemi kademeli kemik distraksiyonunun gerektigi
durumlarda ramusun ve mandibular gévdenin post travmatik defektlerinin ve konjeni-
tal yetersizliklerinin dlzeltilmesi icin endikedir.

Kurvilineer Distraktor 2.0, yetiskin ve 1 yasindan buyuk pediyatrik hastalarda kullanim
icin tasarlanmistir.

Kurvilineer Distraktor 1.3, 4 yasinda ve daha kuclk pediyatrik hastalarda kullanim igin
tasarlanmistir.

Synthes Kurvilineer Distraksiyon Sistemi sadece tek kullanim icin tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar
Synthes Kurvilineer Distraksiyon Sistemi nikele hassasiyeti olan hastalarda kontrendikedir.

Yan etkiler
Tum major cerrahi prosedirlerde oldugu gibi, riskler, yan etkiler ve advers olaylar mey-
dana gelebilir. Pek cok olasi reaksiyon mevcuttur, en yayginlari arasinda sunlar bulunur:
Anestezi ve hastanin konumlandiriimasindan kaynaklanan sorunlar (bulanti, kusma, dis
yaralanmasi, norolojik bozukluklar, vb.), tromboz, emboli, enfeksiyon, sinir ve/veya dis
kokl hasari veya kan damarlari da dahil olmak tzere baska kritik yapilarin yaralanmasi,
asirt kanama, sisme de dahil olmak tzere yumusak doku hasarlari, anormal skar olusu-
mu, muskuloskeletal sistemin zayiflamasi, cihazin varligindan kaynaklanan agri, rahat-
sizlik veya anormal hisler, alerji veya hipersensitivite reaksiyonlari, donanim prominan-
st ile iliskili yan etkiler, cihazin gevsemesi, bukUlmesi veya kirilmasi, implantin
kirlmasina yol agabilecek hatali kaynama, kaynamama veya gecikmis kaynama, tekrar
operasyon.

Hem 1.3 ve hem de 2.0 Kirvilineer Distraktdrler icin advers olaylar 3 ana grupta top-

lanmistir: bogulma tehlikesi, tekrar operasyon ve ek tibbi tedavi.

Bogulma tehlikesi

1. Uzatma kolunun intraoral bosluga yerlestiriimis olmasi ve ¢ignemeye karismasin-
dan oturd kirlmasi sebebiyle bogulma tehlikesi.

2. Uzatma kolunun distraktérden ayrilarak intraoral bosluga girmesine bagli ve cer-
rahin uzatma kolunu distraktére sikica tutturmamis olmasindan kaynaklanan bo-
gulma tehlikesi.

3. Esnekuzatma kollarinin yumusak dokuya sikisan kirilmis parcalarina veya hastanin
uyurken uzatma kolunun Uzerine dénmesine bagl bogulma tehlikesi.

4. Esnek uzatma kolunun lazer kesiklerine sikisan ortodontik cihazlar veya disle te-
mastan kaynaklanan erozyonun veya hastanin sikistirmasinin sonucu olarak esnek
uzatma kolunun cekilmesine veya silikon tlip yirtiimasina bagl bogulma tehlikesi.

5. Slrtlnme sebebiyle acilan aktivasyon heksinin ucunu korumak icin kullanilan sili-
kon kapaklara bagli bogulma tehlikesi.

Belli metabolik hastaliklari olan, aktif enfeksiyonu olan veya bagisikliklari distk hasta-

larda iyilesme sUreci farklilik gosterebilir.

Tekrar operasyon

1. Cerrahin ameliyathanede distraktoru sikistirmamasi ve distraktértin hattan ayril-
masi sonucu yeni jenere olan kemigin cdkmesi sebebiyle tekrar operasyon.

2. Hastanin asir etkinligine bagh olarak distraksiyon sisteminin yerinden ¢ikmasi
veya kirllmasi sebebiyle tekrar operasyon.

3. Iimplantasyon sirasinda ayak plakasinin asiri egilmesinin sonucu olarak, ameliyat-
tan sonra tedavi sirasinda azalmis glice bagl olarak ayak plakasinin kirilmasi sebe-
biyle tekrar operasyon.

4. Hasta tarafindan asiri zorlanmaya bagli olarak kemik konsolidasyon streci tamam-
lanmadan énce ayak plakasinin post operatif kirllmasi sebebiyle tekrar operasyon.

5. Cihaz materyaline/nikele biyolojik hassasiyete bagli olarak cihazi cikartmak igin
tekrar operasyon.

6. Ayak plakalarinda kullanilan vida sayisinin yeterli olmamasi sebebiyle tekrar ope-

rasyona yol acan kaynamama (en kot durum).

ince kemikte vida migrasyonu sebebiyle tekrar operasyon.

Distraktorin dogru yonde aktive edildikten sonra yanlis yonde aktive edilmesi

sebebiyle tekrar operasyon gerektiren premature kemik konsolidasyonu.

9. Tedavi planini cerrahi yerlesime aktarmadaki zorluklar veya yanlis vektdr planla-
masinin sonucu olarak diktraktérin yanlis vektorler icinde konumlandiriimasi se-
bebiyle ortaya ¢ikan rejenere kemik sebebiyle tekrar operasyon.

10. Prosedur veya tedaviyle iliskili olmayan travmatik hasta yaralanmasinin yarattigi

cihaz bozulmasina bagl olarak cihazi degistirme amaciyla tekrar operasyon.

iyilesme gerceklestikten sonra distraktoriin cikarilmamasi sebebiyle ek ameliyat
gerektiren kisitli/noksan kemik biyidmesi.

12. Esnek uzatma kolunun asagidakiler sonucu kirilmasi sebebiyle tekrar operasyon:
— kolun yumusak dokuya sikismasi ve/veya
— hastanin uyurken uzatma kolunun tzerine dénmesi.

13. Relapsa bagl tekrar operasyon.

14. Temporomandibular eklem (TMJ ) dejenerasyonunu onarmak igin tekrar operas-
yon.
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15. Rejenere kemigin iyilesmesi gerceklestikten sonra distraktorin ¢ikarilmamasi se-
bebiyle ek ameliyat gerektiren kisitli/noksan kemik buytmesi.
16. Distraksiyon tedavisinin nefes alma zorluklarini yeterli derecede giderememesi

sebebiyle tekrar operasyon.

Ek tibbi tedavi

1. Yumusak doku Uzerinde uzatma kolunun baskisina bagli yumusak doku erozyonu.

2. Distraktor hattinin ucunun yumusak dokuya girmesinden kaynaklanan hasta ag-

rist.

Tibbi tedavi gerektiren sinir hasari.

Uzatma kolunu ¢ikaramamaya bagli tedavi gerektiren enfeksiyon.

5. Vidalarin ¢ikarilamamasindan kaynaklanan uzun ameliyat stresine bagli olarak
hastanin yaralanmasi.

6. Ikinci bir insizyon olmadan uzatma kolunun distraktérden ¢ikarilamamasi: konso-
lidasyon suresinde hastada birakilan uzatma kolu ek tibbi tedavi gerektirecek en-
feksiyona neden olabilir.
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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 butunluguni bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya
6lumu ile sonuclanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islemden gecirilmesi,
drnegin enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi nedeniyle bir konta-
minasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi veya olu-
muyle sonuglanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar isleme konmamalidir. Kan, doku ve/veya viicut si-
vilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar kullanil-
mamalidir ve uygun hastane protokolline gére muamele gérmelidir. Hasarsiz gérinse-
ler de implantlarda materyal yorgunluguna yol acabilecek kiguk defektler ve dahili
stres paternleri olabilir.

Onlemler

Preoperatif planlama

— Aktuel kullanim sirasinda egilmeyi 6nlemek icin distraktorler sagital diizleme ve bir-
birlerine mimkiin oldugunca paralel yerlestiriimelidir.

— Delerken ve/veya vidalari yerlestirirken sinirlere, dis tomurcuklarina ve koklerine dik-
kat edin.

— Vida yerlesimi icin yeterli kemik hacmi ve miktari oldugunu dogrulayin. Osteotomi-

nin her iki yaninda da (Kurvilineer Distraktdr 1.3 icin) en az dort adet 1,3 mm vida

ve (Kurvilineer Distraktor 2.0 icin) en az iki adet 2,0 mm vida gereklidir.

Goz onlinde tutulmasi ve dogrulanmasi gereken faktorler arasinda sunlar bulunur:
Okllzal dizlem
Dis tomurcuklari ve kokleri
Planlanmis distraksiyon vektoru
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D. ilerlemenin planlanan uzunlugu (relaps ve asir dizeltmeyi hesaba katin)

Vida yerlesimi icin yeterli kemik hacmi ve miktari. Osteotominin her iki yaninda da

(Kurvilineer Distraktor 1.3 icin) en az dort adet: & 1,3 mm vida ve (Kurvilineer

Distraktdr 2.0 icin) en az iki adet: & 2,0 mm vida gereklidir.

inferior alveolar sinirin konumu

Dudak klosuri

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 ayak plakasindaki vida delikle-
rini gérmek ve erismek gli¢ olacagindan hata superior konumdaki vida delik-
lerinin kullanilmasi tavsiye edilir

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

L. Kondilin glenoid fossadaki yerlesimi

— Egme sablonu hattini kontirlemeyin.

KontUrlenmesi halinde egme sablonu ve distraktor dogru sekilde calismaz.

Distraktor implantasyonu

— GOz 6nunde tutulmasi ve dogrulanmasi gereken faktorler:

A. Okluzal duzlem

B.  Dis tomurcuklari ve kokleri

C.  Planlanmis distraksiyon vektdru. Egilmeyi dnlemek icin distraktorler sagital dlzle-
me ve birbirlerine mimkin oldugunca paralel yerlestirilmelidir.

D. ilerlemenin planlanan uzunlugu (relaps ve asir dizeltmeyi hesaba katin)

E.  Vida yerlesimiicin yeterli kemik hacmi ve miktari. Osteotominin her iki yaninda da
(Kurvilineer Distraktor 1.3 icin) en az dort adet: & 1,3 mm vida ve (Kurvilineer
Distraktdr 2.0 icin) en az iki adet: & 2,0 mm vida gereklidir.

F.  Inferior alveolar sinirin konumu

G. Dudak klostru

H. Yumusak doku kapsami

I. Uzatma kolunun konumu

J. Distraktériin yumusak dokuya mudahalesinden kaynaklanan hasta agrisi

K. Yaklasima bagli olarak vidalara erisim

a. Intraoral/transbukkal bir yaklasim icin, inferior ayak plakasindaki vida delikle-
rini gérmek ve erismek gl¢ olacagindan hata superior konumdaki vida delik-
lerinin kullanilmasi tavsiye edilir

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

L. Kondilin glenoid fossadaki yerlesimi

Ayak plakalarini kesin ve konturleyin.

— Ayak plakalari vida deliginin bitunligini bozmayacak sekilde kesilmelidir.

— Keskin kenarlari duzeltmek icin kesicideki egeyi veya torplyu kullanin.

Distraktor hattini kesin ve sikistirin.

— Hattin kesildikten sonra sikistirimamasi distraktor tertibatinin ayriimasina neden
olabilir.

— Keskin kenarlari duzeltmek icin kesicideki egeyi veya torplyu kullanin.

— Hatti istenen uzunluga kesmeden énce relapsi/asiri diizeltmeyi dusunun.

Uzatma kolunu takin.

— Distraksiyon islemi sirasinda, distraktor transport ayak plakasi ve uzatma kolu man-
dibulayla beraber ilerler ve yumusak dokunun icine cekilir. Distraksiyon sirasinda
yumusak dokunun aktivasyon heksini tikamasini dnlemeye yetecek boyda bir uzat-
ma kolu secin.

— Distraktor kemige takilmadan énce uzatma kolu distraktore monte edilmelidir. Dist-
raktor kemige vidalandiktan sonra uzatma kolunu takmak zordur.

— Uzatma kolunu takarken, cikarma aletinin sadece yakasini dondirin. Cikarma aleti-
nin tabaninin elinizde dénmesine izin vermeyin, buna izin verilmesi uzatma kolunun
acilmasini engeller.

— Tedavi esnasinda uzatma kollarini korumak ve hasari ya da kirilmayr énlemek 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 dénme yetisini etkilemeyecek sekilde hastanin
cildine sabitlenmesi tavsiye edilir. Alternatif olarak, sert kollar da mevcuttur.

Distraktor konumunu isaretleyin

— Delme hizi asla 1800 RPM'yi asmamalidir. Daha yUksek hizlar kemigin termal nekro-
zuna ve asiri blyuk bir deligin delinmesine neden olabilir. Fazla buyuk bir deligin
zararlari arasinda azalmis ¢ekme glict, artmis vida oynamasi, kemikte siyriima ve/
veya suboptimal sabitleme bulunur. Dril ucunun veya kemigin asiri isinmasi dnlemek
icin delme islemi sirasinda daima yeterli miktarda irigasyon saglayin.

— Pilot delikler ve osteotomi arasinda yeterli mesafeyi saglamak icin delmeden ve/veya

vidalari yerlestirmeden 6nce distraktorii saat yonunin tersine (acik) yarim tur etkin-

lestirin.

Viday! tornavida bigagi tizerinde tutmak icin tornavida bicagini vida girintisine sikica

bastirin.

Eger kilitleme vidalari kullaniliyorsa (sadece 2.0 distraktdr), vidalarin capraz yivli ol-

malarini dnlemek icin vida delikleri plaka deligine dikey olarak delinmelidir. Dogru

yerlesimi kolaylastirmak icin bir dril mansonu temin edilmistir.

— Delerken ve/veya vidalari yerlestirirken sinirlere, dis tomurcuklarina ve koklerine dik-
kat edin.

— Dil yapilarinin zarar gérmesini énlemek icin uygun vida uzunlugu kullanin.

— Osteotomiyi yapmadan vidalari tamamen sikmayin.

Distraktdru tekrar takin

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

— Delerken ve/veya vidalari yerlestirirken sinirlere, dis tomurcuklarina ve koklerine dik-
kat edin.

— Distraktor, uzatma kolu intraoral boslukta olacak sekilde yerlestiriimisse, uzatma
kolunun hastanin ¢igneme yetisini engellemediginden emin olun.

— Eger zayif kalitede kemige yerlestiriimislerse vidalar tedavi sirasinda yerlerinden oy-
nayabilirler.

— Delme hizi asla 1800 RPM'yi asmamalidir. Daha yiksek hizlar kemigin termal nekro-
zuna ve asiri buyuk bir deligin delinmesine neden olabilir. Fazla blyuk bir deligin
zararlari arasinda azalmis cekme glcu, artmis vida oynamasi, kemikte siyrilma ve/
veya suboptimal sabitleme bulunur. Dril ucunun veya kemigin asiri 1sinmasi dnlemek
icin delme islemi sirasinda daima yeterli miktarda irigasyon saglayin.

— Eger kilitleme vidalari kullaniliyorsa (sadece 2.0 Kurvilineer Distraktor), vidalarin ¢ap-
raz yivli olmalarini dnlemek igin vida delikleri plaka deligine dikey olarak delinmelidir.
Dogru yerlesimi kolaylastirmak icin bir dril kilavuzu temin edilmistir.

— Vidayi tornavida bigag! lizerinde tutmak igin tornavida bicagini vida girintisine sikica
bastirin.

— Distraktor kemige takilmadan énce uzatma kolu distraktére monte edilmelidir. Dist-
raktor kemige vidalandiktan sonra uzatma kolunu takmak zordur.

— Dil yapilarinin zarar gérmesini énlemek icin uygun vida uzunlugu kullanin.

Osteotomiyi tamamlayin

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

— Sinirden kaginmaya ¢zen gosterin.

Cihaz aktivasyonunu dogrulayin

— Aktivasyon aletiyle cevirirken uzatma kolunu tutmayin. Bunun yapiimasi uzatma ko-
lunun déndurtlmesini zorlastirir ve uzatma kolunun distraktérden ayrilmasina ne-
den olabilir.

Bilateral prosedir adimlarini tekrarlayin

— Egilmeyi dnlemek icin distraktorler sagital dizleme ve birbirlerine mimkuin oldugun-
ca paralel yerlestirilmelidir

Postoperatif Dikkat Edilmesi Gereken Konular

— Aktivasyon aletinin sadece sapin Uzerindeki okun yontnde cevrilmesi cok énemlidir.
Aktivasyon aletinin yanlis yone cevrilmesi (okun tersi yone) distraksiyon isleminde
sorun cikarabilir.

— Aktivasyon aletiyle cevirirken uzatma kolunu tutmayin. Bunun yapiimasi uzatma ko-
lunun déndurtlmesini zorlastirir ve uzatma kolunun distraktérden ayrilmasina ne-
den olabilir.

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

— Cerrah tedavi sirasinda distraktorl nasil aktive edecedi ve koruyacagr hakkinda has-
taya/bakiciya talimat vermelidir.

— Uzatma kollarinin cihazlari cekebilecek ve hastanin caninin acimasina veya yaralan-
masina neden olabilecek cisimlere takilmasinin dnlenmesi Gnemlidir.

— Hastalardan distraktorleri kurcalamamalari ve tedaviyi engelleyebilecek aktiviteler-
den kaginmalari istenmelidir. Hastalara distraksiyon protokolinU izlemeleri, tedavi
sirasinda yara bolgesini temiz tutmalari ve aktivasyon aletini gevsetmeleri halinde
derhal cerrahlariyla temas kurmalari talimatlarinin verilmesi cok énemlidir.

Uzatma Kolunun Cikarilmasi

— Uzatma kolunu cikarirken, ¢ikarma aletinin sadece yakasini dondirin. Cikarma ale-
tinin tabaninin elinizde dénmesine izin vermeyin, buna izin veriimesi elde edilmis
distraksiyon mesafesinde degisiklige neden olabilir.

Cihazin Cikarilmasi

— Implant migrasyonunu énlemek icin tedaviden sonra distraktér ¢ikariimalidir.

— Uretici hatali teshisten, yanlis implantin secilmesinden, yanlis kombinlenmis implant
bilesenlerinden ve/veya ameliyat tekniklerinden, tedavi yontemlerinin sinirlamalarin-
dan veya yetersiz asepsiden kaynaklanan hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.

Uyarilar

Preoperatif planlama

— Mandibula distraksiyonuyla tedavi i¢in hasta secerken, cerrah merkezi apne, cok
seviyeli havayolu obstriksiyonu, ciddi refli veya diger havayolu obstriksiyonu etio-
lojileri gibi dil bazli olmayan ve mandibulanin ilerletiimesine yanit vermeyen daha
onceden mevcut rahatsizliklari goz éninde bulundurmalidir. Bu rahatsizliklari bulu-
nan hastalara trakeostomi gerekebilir.

— Eger uzatma kolu kismi olarak intraoral bosluk icine yerlestirilmisse, distraktorden
ayriimasi veya kopmasl halinde bogulma tehlikesi yaratabilir.

— Egme sablonlari aktuel distraktoru hastaya implante etmek icin dril kilavuzu olarak
kullanilimamalidir. Bdyle yapilmasi yara bolgesine biyolojik olarak uyumlu olmayan
aliiminyum parcaciklarinin dékulmesine neden olabilir.

— Egme sablonlari kemik modelinden cikarildiktan sonra kemik vidalarini atin.

Distraktér implantasyonu

— Uzatma kolunun intraoral yerlesimini sinirlamak icin mandibulanin sag/sol yani igin

sag/sol distraktord segin.

Eger uzatma kolu kismi olarak intraoral bosluk icine yerlestiriimisse, distraktérden

ayriimasi veya kopmasi halinde bogulma tehlikesi yaratabilir.

— Ayak plakalari asiri egme sonucu hasar gérmusse distraktorl implante etmeyin.

Distraktor hattini kesin ve sikistirin.

— Distraktor hattini konturlemeyin, bu islem distraktore zarar verebilir.

Uzatma kolunu takin.

— Uzatma kolunu distraktore sikica vidalamak icin ¢ikarma aleti kullaniimalidir. Cikar-
ma aleti kullaniimazsa, uzatma kolu distraktorden kazara ayrilabilir.

Distraktor konumunu isaretleyin

— Eger preoperatif planlama icin egme sablonlari kullanilmissa (sadece 2.0 Kirvilineer
Distraktor icin), bu sablonlar hasta tzerinde delme kilavuzu olarak kullaniimamalidir.
Kazara bdyle yapilmasi yara bolgesine biyolojik olarak uyumlu olmayan aliminyum
parcaciklarinin dokulmesine neden olabilir.



Cihaz aktivasyonunu dogrulayin

— Uzatma kolunun ucunu korumak icin silikon ug koruyucusu kullaniliyorsa, koruyucu-
nun gevseyip uzatma kolundan ayrilmasi bogulma tehlikesi yaratabilir.

Postoperatif Dikkat Edilmesi Gereken Konular

— Tedavi esnasinda uzatma kollarini korumak ve hasari ya da kirilmayr énlemek 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 dénme yetisini etkilemeyecek sekilde hastanin
cildine sabitlenmesi tavsiye edilir

Alternatif olarak, sert kollar da mevcuttur.

— Uretici hatali teshisten, yanlis implantin secilmesinden, yanlis kombinlenmis implant
bilesenlerinden ve/veya ameliyat tekniklerinden, tedavi yontemlerinin sinirlamalarin-
dan veya yetersiz asepsiden kaynaklanan hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.

Uygulanan implant bilesenleri (isim, parca numarasi, lot numarasi) her bir hastanin

kaydinda belgelendirilmelidir.

Manyetik Rezonans ortami

DIKKAT:

Aksi belirtilmedigi stirece, cihazlarin MR ortaminda guvenligi ve uyumlulugu degerlen-
dirilmemistir. Asagidakileri iceren ancak bunlarla sinirli kalmayan potansiyel tehlikeler
mevcuttur:

— Cihazin 1sinmasi veya yer degistirmesi

— MR goruntilerinde artefaktlar

Cihazin kullanimindan énce yapilmasi gereken muamele

Steril olmayan durumda saglanan Synthes Urlinleri cerrahi kullanimdan 6nce temizlen-
meli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden énce tum orijinal ambalaji ¢ikarin.
Buhar sterilizasyonu dncesinde trini onaylanmis bir sargi malzemesi veya kaba koyun.
Synthes "Onemli Bilgiler" brostrinde verilen temizleme ve sterilizasyon talimatlarini
takip edin.

Ozel calistirma talimatlan

PLANLAMA

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

2. Hastanin yasi ve anatomisine gore uygun distraktor boyutunu secin. Kirvilineer
Distraktdr 1.3, 4 yasinda ve daha klcik pediyatrik hastalarda kullanim icin tasar-
lanmistir. Kirvilineer Distraktor 2.0, yetiskin ve 1 yasindan blyUk pediyatrik has-
talarda kullanim icin tasarlanmistir. 1-4 yas arasi hastalar icin her iki distraktor de
kullanilabilir. Secim mandibulanin boyutu temel alinarak yapiimalidir.

3. Kirvilineer distraksiyonla basarili tedavi igin osteotomilerin ve distraksiyon cihaz-
larinin dogru yerlestiriimesi ve yonelimi cok énemlidir. Preoperatif planlama sege-
nekleri arasinda kemik modeli ameliyati ve Synthes ProPlan CMF ile bilgisayar
yardimli planlama yer alir.

4. Synthes ProPlan CMF planlama servisi sunlari saglar:

— Bilgili destek ekibiyle canli interaktif planlama oturumu

— Cerrahin kritik klinik kararlari preoperatif olarak almasi

— Preoperatif hasta anatomisi ve durumunun 2B ve 3B goriintilenmesi (vidalari sinir-

lere, dis tomurcuklarina ve kéklerine yerlestirmeyi énler)

— Sefalometrik analiz

— lskelet osteotomilerinin similasyonu

— Osteotomi islemi yapiimis kemik yapilarinin géruntilenmesi (istenen postoperatif

pozisyona mandibula hareketi)

— Olasi kemik mudahalelerinin belirlenmesi

— Dogru distraktdr boyutunu, capini ve yerlesimini belirlemek icin mandibula Gzerine

distraktoriin sanal olarak yerlestirilmesi

Planlanan klinik sonucu onaylamak icin klinik planin gériintilenmesi

Yumusak doku similasyonu ve (3B) foto haritalama

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

— Yerel DePuy Synthes satis temsilcinizle temasa gecin

— Web sitesi: www.synthescss.com

— E-posta: csspdeu@synthes.com

— Telefon: +41 61 965 61 66

6. Kemik modeli ameliyati icin egme sablonlari

Egme sablonlari sette mevcuttur ve vaka planlamasi ve model cerrahisi i¢in ameliyat

gununden énce kullanilmalidir. Sablonlar sadece 2.0 Kurvilineer Distraktor icin mevcut-

tur. 1.3 Kirvilineer Distraktor icin mevcut degildir.

DISTRAKTORLERIN YERLESTIRILMES]

Asagidaki cerrahi teknik distraktoriin perkitan aktivasyon portuyla posterior yonelim-

de yerlestirildigi intraoral yaklasima érnektir.

1. Bir mandibula vestibuler insizyon yapin. Mandibulayi ekspoze etmek icin perios-
teumu yikseltin.

2. Osteotominin yaklasik bolgesini isaretleyin.

3. Distraktory ayarlayin. Hastanin anatomisini degerlendirmek ve ayak plakalarinin,
kemik vidalarinin ve/veya uzatma kolunun yaklasik konumunu belirlemek icin bir
distraktort hedeflenen bolgeye yerlestirin. Uzatma kolunun intraoral yerlesimini
sinirlamak icin mandibulanin sag/sol yani icin sag/sol distraktoru segin.

4. Eger distraktor ameliyattan once kesilip kontrlenmemisse, cihaz mandibulaya
uydurulmalidir.

v

5. Ayak plakalarini kesin ve kontrleyin. Gereksiz vida deliklerini yok etmek icin kesi-
ciyi kullanarak ayak plakalarini kesin. Kesilmis kenarlar distraktorle ayni hizaya
gelene dek ayak plakalarini kesin. Keskin kenarlari diizeltmek icin kesicideki egeyi
veya torpUyu kullanin. Distraktor bas asagi dondirulip u seklindeki eklem ayak
plakasinin énlinden cekilirse kesiciyle ayak plakalarina erismek daha kolay hale
gelir. Egme pensini kullanarak ayak plakalarini mandibulaya gére bicimlendirin.

6. Distraktor hattini kesin ve sikistirin.

Hat, Uretici tarafindan sikistinlmistir. Distraktor hatti 35 mm'lik ilerletmeye izin
verir. Daha az ilerletme gerekiyorsa, distraktor hattini tedavi plani uyarinca iste-
nen uzunlukta kesin. Distraktor hattinin alt tarafi istenen ilerletme uzunlugunu
elde edebilmek amaciyla kesme konumunu gdstermek icin daglanmistir.

Bu isaretler sikistirmanin 2 mm uzunlugunu da hesaba katar. Eger hat kesilmisse,
distraktor tertibatinin ayrilmasini énlemek icin sikistiriimalidir. Sikistirma aletini
hata takin ve alete oyulmus olan yonelim talimatlarini takip edin. Tam bir sikistir-
ma elde edilmesini saglamak icin distraktért hattin ucuna ilerletin ve ayrilmadigi-
ni dogrulayin.

7. Uzatma kolunu takin. Planlanan distraksiyon miktari ve uzatma kolunun altigen
aktivasyon ucunun istenen konumunu temel alarak uygun uzunluktaki uzatma
kolunu secin.

8. Uzatma kolu igin aktivasyon portu olusturun. Yumusak dokuda, uzatma kolunun
icinden cikacagi perkitan bir aktivasyon portu olusturulmalidir. Deride bir nokta
insizyonu, ardindan da kunt diseksiyon yaparak perkitan bir aktivasyon portunu
olusturun. Distraktéri mandibula Uzerine yerlestirin ve forsepsleri kullanarak
uzatma kolunu perkitan aktivasyon portu icinden ¢ekin.

9. Osteotomiyi yapmadan 6nce, her bir ayak plakasini delerek ve/veya uygun ebat ve
boyda bir viday! yerlestirerek distraktorin konumunu isaretleyin. Vidalari tama-
men sikmayin. Kemik mobil hale geldiginde distraktériin takilmasini kolaylastir-
mak igin tUm vidalari osteotomi yapmadan énce delmek ve/veya yerlestirmek
tercih edilebilir.

Kemik buttnltgunu tehlikeye atmamak icin bu asamada vidalar tamamen sikilma-
madir.

10. Vidalarr acin ve distraktoru ¢ikarin. Mandibulanin bukkal tarafinda, superior ve
inferior kabuklara dogru uzanarak kortikotomiyi gerceklestirin. Bu islem distrak-
toriin tekrar takilmasi sirasinda kemik segmentlerinin stabilitesini saglar. Opsiyo-
nel Teknik: Distraktor tekrar takildiginda osteotomiyi tamamlamak igin bir osteo-
tom kullanmak guc olabileceginden distraktorl tekrar takmadan énce tam bir
osteotomi yapilmasi tercih edilebilir.

11. Daha énceden delinmis deliklerle ayak plakalarini hizalayarak distraktory tekrar
takin. Kalan uygun ebat ve boyda vidalari delin ve / veya yerlestirin. Tim vidalari
iyice sikin. Osteotominin her iki yaninda da (Kurvilineer Distraktor 1.3 icin) en az
dort adet 1,3 mm vida ve (Kurvilineer Distraktor 2.0 icin) en az iki adet 2,0 mm
vida gereklidir.

12. Bir osteotom kullanarak mandibulanin lingual bdlimundeki osteotomiyi tamam-
layin.

13. Cihaz aktivasyonunu dogrulayin. Uzatma kolunun altigen aktivasyon ucunu dev-
reye sokmak icin aktivasyon aletini kullanin. Cihazin stabilitesini konfirme etmek
ve mandibulanin hareketini dogrulamak igin alet sapi Uzerinde isaretlenmis olan
yoénde, saat yonunun tersine cevirin. Distraktory orijinal konumuna geri getirin.

14. Bilateral prosedur adimlarini tekrarlayin. Tim insizyonlari kapatin.

LATANS SURESI

Cihaz yerlesiminden ¢ ile bes glin sonra aktif distraksiyona baslayin. Geng hastalarda,

premature konsolidasyonu onleyebilmek icin aktif distraksiyon daha dnce baslayabilir.

AKTIVASYON SURESI

1. Aktivasyon aletinin bir tam turu 1,0 mm'lik distraksiyona esittir.

Prematiire konsolidasyonu 6nlemek igin her glin minimum 1,0 mm'lik distraksiyon
(glnde iki kez yarim tur) tavsiye edilir. Bir yasinda veya daha kuclk hastalarda,
gunde 1,5 ila 2,0 mm'lik bir hiz distnulebilir.

2. ilerlemeyi belgelendirin. Distraksiyon ilerlemesi hastanin oklizyonundaki degisik-
likler belgelendirilerek gézlemlenmelidir. Cihaz aktivasyonunu kaydetmek ve izle-
mek icin sistemle beraber bir Hasta Bakimi Kilavuzu verilmistir.

3. Yarnim tur yapmak icin, aktivasyon isaretini Uzerinde ok olan taraftan acik yuvanin
oldugu tarafa donduriin. Aktivasyon aleti kiiuk hastalarda kullanim icin mavi
makine vidasi cikarilarak ve sap uzatmasi ayrilarak daha kiiclk hale getirilebilir.

4. Aktivasyon aletinin sadece sapin Uzerindeki okun yéniinde cevrilmesi cok dnem-
lidir. Aktivasyon aletinin yanlis yone cevrilmesi (okun tersi yone) distraksiyon isle-
minde sorun c¢ikarabilir.

5. Aktivasyon aletiyle cevirirken uzatma kolunu tutmayin. Bunun yapiimasi uzatma
kolunun déndurilmesini zorlastirir ve uzatma kolunun distraktérden ayrilmasina
neden olabilir.

6. Tedavi sirasinda, dejeneratif degisiklikler agisindan hastanin glenoid fossadaki
kondillerini izleyin.

KONSOLIDASYON SURESI

1. lstenen ilerletme elde edildikten sonra, yeni kemige konsolide olmasi icin stire
taninmalidir. Konsolidasyon suresi yaklasik altr ila on iki hafta olmalidir. Bu stire
hastanin yasi ile baglantili olarak farklilik gosterebilir ve klinik degerlendirmeyle
belirlenmelidir.

2. Uzatma kollart konsolidasyon fazinin basinda ¢ikarilabilir.

3. Distraktor ve uzatma kolu arasindaki baglanti yumusak dokunun altina gomulddy-
se uzatma kolunu ¢ikarmak gug olabilir. Bu durum gerceklesirse, uzatma kolu
konsolidasyon suresi boyunca yerinde kalabilir.



DISTRAKTORUN CIKARILMASI

1. Konsolidasyon suresinden sonra, ilk yerlestirme ameliyati sirasinda kullanilanlarla
ayni insizyonlarin icinden ayak plakalarini aciga cikararak ve titanyum kemik vi-
dalarini sokerek distraktorleri ¢ikarin.

2. Distraktortn ¢ikariimasindan 6nce uzatma kollari ¢cikarilmis olursa distraktorleri
¢ikarmak kolaylasir.

3. Ekvida ¢ikarma secenekleri icin Genel Vida Cikarma Sistemi brostrline
(036.000.773) bakin.

HASTA BAKIMI

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

2. Distraktorleri kurcalamayin ve tedaviyi engelleyebilecek aktivitelerden kaginin.

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

4. Distraksiyon protokoliin izleyin. Distraksiyonun hizi ve sikligr konusunda cerrahin
talimatlarini izleyin. Hekimin talimati dogrultusunda, hastanin/bakicinin distrak-
tort/distraktorleri glinde birkag kez aktive etmesi gerekebilir.

5. Yarim tur yapmak icin, aktivasyon isaretini Uzerinde ok olan taraftan acik yuvanin
oldugu tarafa déndlriin. Aktivasyon aleti kiicUk hastalarda kullanim icin mavi
makine vidasi cikarilarak ve sap uzatmasi ayrilarak daha kucik hale getirilebilir.

6. Aktivasyon aletini sadece sapin Uzerindeki okun yénunde cevirin. Aktivasyon ale-
tinin yanlis yone cevrilmesi (okun tersi yone) distraksiyon isleminde sorun ¢ikara-
bilir.

7. Distraktoru aktivasyon aletiyle cevirirken distraktor kolunu parmaklarinizla sikistir-
mayin. Kolun dénebilmesi gereklidir. Aktivasyon aletinin sadece sapin (zerindeki
okun yonunde cevrilmesi cok dnemlidir. Aktivasyon aletinin yanlis yone cevrilme-
si (okun tersi yone) tedavide sorun cikarabilir.

8. Aktivasyon aletini gevsetirseniz derhal cerrahinizla temas kurun.

9. Tedavi esnasinda uzatma kollarini korumak ve hasari ya da kirilmayi énlemek igin
Ozen gosterilmelidir. Bir hastanin uyku sirasinda esnek uzatma kollari Uzerinde
donmesiyle olusan lateral gucler uzatma kollarina zarar verebilir ve/veya kirilma-
larina neden olabilir.

10. Uzatma kollarinin cihazlari cekebilecek ve hastanin caninin acimasina veya yara-
lanmasina neden olabilecek cisimlere takilmasini 6nleyin.

11. Tedavi sirasinda yara bolgesini temiz tutun.

Sorun Giderme

— Distraktor ve uzatma kolu arasindaki baglanti yumusak dokunun altina gédmulduy-
se uzatma kolunu ¢ikarmak gucg olabilir. Bu durum gerceklesirse, uzatma kolu kon-
solidasyon suresi boyunca yerinde kalabilir.

— Eger cikarma aleti yoksa, uzatma kollari aktivasyon aleti ve egme pensi kullanilarak
¢cikarilabilir. Uzatma kolunu aktivasyon aletine takin.

Aktivasyon aletini hareketsiz tutarken, uzatma kolunun distraktore baglandigi bolgeyi

aciga ¢ikarmak igin uzatma kolu izerindeki mansonu saat yoninun tersine en az

16 am tur dondUrun. Yay parmagi uzatma kolu icin aksiyal olarak cekerek veya heks

cebi uzatma kolu i¢in yan yana hareketlerle uzatma kolunu distraktérden ayirin.

Cihazin islemden gecirilmesi/tekrar islemden gecirilmesi

Tekrar kullanilabilir cihazlarin, alet tepsilerinin ve kutularinin tekrar islenmesine dair
ayrintili talimatlar “Onemli Bilgiler” adindaki Synthes brostrinde aciklanmaktadir.
Aletlerin montaj ve s6kme talimatlari “Cok parcali aletlerin sokilmesi” su adresten
indirilebilir: http://www.synthes.com/reprocessing
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