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Kullanim Talimatlar

Distraksiyon Sistemleri:

Internal Orta YUz Distraktori
Kraniyomaksillofasiyal (CMF) Distraktor
Maksiller Distraktor Sistemi

Tek Vektorlu Distraktor

Cok Vektorlu Distraktor

Eksternal Orta YUz Distraktoru

Genel Vida Cikarma Seti

Materyal(ler)

Materyal(ler): Standart(lar):
INTERNAL ORTA YUZ DISTRAKTORU
Vidalar TAN, ISO 5832-11

Ayak plaklari TAN, 1SO 5832-11
Distraktor govdesi TAN, 1SO 5832-11
Uzatma kollari:

Silikon, ASTM F 2042

L605, ASTM F 90

KRANIYOMAKSILLOFASIYAL DISTRAKTOR (CMFD)

Vidalar TAN, ISO 5832-11, TiCP, ISO 5832-2

Ayak plaklari TiCP, ISO 5832-2

Distraktor govdesi TAN, 1SO 5832-11 ve CoCrWNi, ISO 5832-5
Uzatma kollari:

Silikon, ASTM F 2042

MP35N, ASTM F 562, ISO 5832-6

L605, ASTM F 90

TAN, 1SO 5832-11

TEK VEKTORLU DISTRAKTOR (CELIK)

Vidalar Paslanmaz Celik, 1SO 5832-1

Ayak Plaklari Paslanmaz Celik, 1ISO 5832-1
Distraktor govdesi Paslanmaz Celik, 1SO 5832-1

TEK VEKTORLU DISTRAKTOR (TITANYUM)
Vidalar TiCP, 1SO 5832-2

Ayak plaklari TAN, ISO 5832-11

Distraktor govdesi TAN, 1SO 5832-11

MAKSILLER DISTRAKTOR

Vidalar Paslanmaz Celik 316L, ISO 5832-1

Ayak Plaklari Paslanmaz Celik 316L, 1SO 5832-1
Distraktor govdesi Paslanmaz Celik 316L, 1SO 5832-1

COK VEKTORLU DISTRAKTOR

Distraktor govdesi TAV, 1SO 5832-3 / Paslanmaz Celik 304, I1SO 7153-1
Distraktor Kolu TAV, ISO 5832-3 / Paslanmaz Celik 304, 1SO 7153-1
Kirschner Telleri Paslanmaz Celik

Karbon Fiber Cubuk CFRE, 1SO 16061

Somun Paslanmaz Celik 304, ISO 7153-1

Kapak: PVC

EKSTERNAL ORTA YUZ DISTRAKTORU

Vidalar TAN, I1SO 5832-11

Ayak plaklari TiCP, ISO 5832-2

Cerceve, TAN, ISO 5832-11 ve Al Alasimi, DIN EN 573 ve Karbon Fiber, ISO 16061 ve PTFE,
FDA Uyumlu USP Cl VI ve Paslanmaz Celik, DIN EN 10088-1-3 ve TAV, ISO 5832-3 ve
Paslanmaz Celik, 17-4PH, ASTM B 209 ve RADEL R5500-BK937, FDA Uyumlu USP CI VI
Halo Pimler TAN, ISO 5832-11

Baglama Cubuklari TAV, ISO 5832-3

Karbon Fiber Cubuklar CFRE, I1SO 16061

TUm Enstrimanlar:
— Paslanmaz Celik, DIN EN 10088-1&3
— Alliiminyum

Standartlar:

ASTM B209M
ASTM B221M

DIN EN 573-3

DIN 17611

— PTFE, FDA Uyumlu

Kullanim amaci

Internal Orta YUz Distraktort, Maksiller Distraktor, Tek VektorlU Distraktor, Eksternal
Orta Yiiz Distraktdru kademeli kemik distraksiyonunun gerektigi durumlarda bir kemik
stabilizorl ve uzatma cihazi olarak kullaniimak Gzere tasarlanmistir.
Kraniyomaksillofasiyal (CMF) Distraktdr ve Synthes Cok Vektorll Distraktor kademeli
kemik distraksiyonunun gerektigi durumlarda bir kemik stabilizérl ve uzatma (ve/veya
transport) cihazi olarak kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

Genel Vida Cikarma Seti saglam ve hasarli vidalarin ¢ikariimasinda kullaniimak tzere

tasarlanmistir. Elektrikli Aletle birlikte kullaniimak Uzere tasarlanmamistir.

Endikasyonlar

internal Orta Yiz Distraksiyon Sistemi yetiskin ve pediatrik popllasyonda orta ylz
retrlizyonu veya sendromik kraniosinostoz gibi durumlarin diizeltilmesi icin kraniyal ve
orta yuz kemiklerinin segment ilerletmesi ve rekonstriktif osteotomiler icin endikedir.
Kraniyomaksillofasiyal (CMF) Distraksiyon Sistemi kademeli kemik distraksiyonunun
gerektigi durumlarda ramusun ve mandibular govdenin post travmatik defektlerinin ve
konjenital yetersizliklerinin dlzeltiimesi icin endikedir. 1,0 mm ve 1,3 mm’lik sistem
12 aydan kucuk gocuklar icin, 1,5 mm ve 2,0 mm’lik olan ise daha blyUk hastalar icin
tavsiye edilir.

Maksiller Distraksiyon Sistemi kraniyofasiyal cerrahi, rekonstruktif prosedirler ve mak-
sillanin selektif ortognatik cerrahisi icin endikedir. Ozellikle, yetiskin ve pediatrik pop-
lasyonlarda maksillanin bir LeFort | osteotomi kullanilarak distraksiyonu icin tasarlan-
mistir.

Tek Vektorlu Distraksiyon Sistemleri (SST ve Ti Mandibula Distraktorl) post travmatik
defektler veya konjenital mandibula yetersizlikleri gibi durumlarin dizeltilmesi icin
mandibula kemigdi uzatma isleminde kullaniimak icin endikedir.

Cok Vektorlu Distraksiyon Sistemleri kademeli kemik distraksiyonu gerektiren mandi-
bulanin post travmatik defektleri veya mandibula hipoplazisi gibi hastaliklarin duzeltil-
mesi i¢in mandibula kemigi uzatma isleminde kullaniimak igin endikedir. Kemik greft-
lerine ve serbest fleplere alternatif olarak ciddi travmadan veya timor rezeksiyonu
kemik kaybindan sonra mandibula rekonstriksiyonu icin de endikedir.

Eksternal Orta YUz Distraksiyon Sistemi kraniyofasiyal cerrahi, rekonstriktif prosedir-
ler ve maksillanin selektif ortognatik cerrahisi icin endikedir. Ozellikle, yetiskin ve pedi-
atrik populasyonlarda kademeli kemik distraksiyonu gerektiren distraksiyon icin endi-
kedir.

Genel Vida Cikarma Sistemi saglam ve hasarli vidalarin ¢ikarilmasinda kullaniimak icin
endikedir.

Kontrendikasyonlar

Kraniyomaksillofasiyal (CMF) Distraksiyon Sistemi, Synthes Maksiller Distraksiyon Sis-
temi, Paslanmaz Celik Tek Vektorlu Distraksiyon Sistemi ve Cok VektorlU Distraksiyon
Sistemi 6nceden nikel hassasiyeti olan hastalarda kontrendikedir.

Yan etkiler
TUm major cerrahi prosedurlerde oldugu gibi, riskler, yan etkiler ve olumsuz olaylar
meydana gelebilir.Pek cok olasi reaksiyon mevcuttur, en yayginlari arasinda sunlar bu-
lunur:
Anestezi ve hastanin konumlandirilmasindan kaynaklanan sorunlar (bulanti, kusma, dis
yaralanmasi, nérolojik bozukluklar, vb.), tromboz, emboli, enfeksiyon, sinir ve/veya dis
koku hasari veya kan damarlari da dahil olmak Uzere baska kritik yapilarin yaralanmasi,
asir 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-
si ile iliskili yan etkiler, cihazin gevsemesi, bukulmesi veya kirilmasi, implantin
kirimasina yol agabilecek hatali kaynama, kaynamama veya gecikmis kaynama, tekrar
operasyon.

— Eksternal Orta YUz DistraktdrU: Kraniyal pim penetrasyonundan kaynaklanan, élime
yol acabilen CSF sizintisi veya norolojik hasar.

— Bogulma tehlikeleri:

1. Uzatma kolunun intraoral bosluga yerlestirilmis olmasi ve ¢cignemeye karismasin-
dan 6turl kirlmasi sebebiyle bogulma tehlikesi.

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

3. Esnek uzatma kollarinin yumusak dokuya sikisan kirilmis parcalarina veya hastanin
uyurken uzatma kolunun uzerine donmesine bagl bogulma tehlikesi.

— Esnek uzatma kolunun lazer kesiklerine sikisan ortodontik cihazlar veya disle temas-
tan kaynaklanan erozyonun veya hastanin sikistirmasinin sonucu olarak esnek uzat-
ma kolunun cekilmesine veya silikon tip yirtiimasina bagl bogulma tehlikesi.

— Aktivasyon heksinin ucunu korumak icin kullanilan silikon kapaklarin strtinme se-
bebiyle agiimasina bagli bogulma tehlikesi.

— Tekrar operasyon:

1. Relapsa bagl tekrar operasyon.

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

3. Iimplantasyon sirasinda ayak plaginin asiri egilmesinin sonucu olarak, ameliyattan
sonra tedavi sirasinda azalmis glice bagli olarak ayak plaginin kirilmasi sebebiyle
tekrar operasyon.

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

5. Ayak plaklarinda kullanilan vida sayisinin yeterli olmamasi sebebiyle tekrar operas-
yona yol acan birlesmeme veya fibroz birlesme (en kot durum).

6. Ince kemikte vida migrasyonu sebebiyle tekrar operasyon.

7. Distraktorin dogru yénde aktive edildikten sonra yanlis yonde aktive edilmesi
sebebiyle tekrar operasyon gerektiren premature kemik konsolidasyonu.



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

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

10. lyilesme gerceklestikten sonra distraktérin cikarilmamasi sebebiyle ek ameliyat
gerektiren kisitli/noksan kemik biyimesi.

11. Esnek uzatma kolunun asagidakiler sonucu kiriimasi sebebiyle tekrar operasyon:

12. kolun yumusak dokuya sikismasi ve/veya

13. hastanin uyurken uzatma kolunun Uzerine donmesi.

14. Distraktor bolgesinde enfeksiyon sebebiyle tekrar operasyon.

15. Mandibula distraktdrleri icin: Temporomandibular eklem (TMJ) dejenerasyonunu
onarmak icin tekrar operasyon.

16. Rejenere kemigin iyilesmesi gerceklestikten sonra distraktériin ¢ikariimamasi se-
bebiyle ek ameliyat gerektiren kisitli/noksan kemik buytmesi.

17. Mandibula distraktorleri icin: Distraksiyon tedavisinin nefes alma zorluklarini ye-
terli derecede giderememesi sebebiyle tekrar operasyon.

18. Cihaz arizasi sebebiyle tekrar operasyon.

19. Yetersiz cihaz uzunlugunun secilmis olmasi sebebiyle tekrar operasyon.

20. Cihaz yedeklemesi sebebiyle tekrar operasyon.

21. Yerinden oynamis distraktor ayak plagi sebebiyle tekrar operasyon.

22. Yuklenmeden dolayi kemik frakturt sebebiyle tekrar operasyon.

23. Eksternal distraktorler icin: Kemige pim migrasyonu sebebiyle tekrar operasyon.

24. Tamamlanmamis osteotomiler sebebiyle tekrar operasyon.

Asagidakiler icin ek tibbi tedavi olarak:

25. Yumusak doku Uzerinde distraktor bilesenlerinin baskisina bagl yumusak doku
erozyonu.

26. Distraktorin ucunun yumusak dokuya girmesinden kaynaklanan hasta agrisi.

27. Tibbi tedavi gerektiren sinir hasari.

28. Tibbi tedavi gerektiren enfeksiyon.

29. Vidalarin/distraktorlerin ¢ikarilamamasindan kaynaklanan uzun ameliyat suresine
bagli olarak hastanin yaralanmasi.

30. Ikinci bir insizyon olmadan uzatma kolunun distraktérden cikarilamamasi: Konso-
lidasyon stresinde hastada birakilan uzatma kolu ek tibbi tedavi gerektirecek en-
feksiyona neden olabilir.

31. Bellimetabolik hastaliklari olan, aktif enfeksiyonlu veya bagisikliklari dusuk hasta-
larda iyilesme streci farklilik gosterebilir.

32. Seldlit.

33. Uzun tedavi suresi sebebiyle hastada rahatsizlik.

34. Revizyon gerektiren skar.

35. Kemiksi jenere bolgede agri.

36. Pimlerin sebep oldugu kist.

37. Kulak altr bezi yaralanmasi.

38. Eksternal distraktorler icin: Pim bolgelerinde enfeksiyon.

39. Yara acilmas.

40. Hastanin uyum goéstermemesi sebebiyle tedavinin sona erdirilmesi.

41. Hafif anterior acik kapanis.

42. Diyet sorunlari, kilo kaybi.

Steril cihaz

STERlLE irradyasyon yéntemiyle sterilize edilmistir

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

Kullanmadan dnce, Urinln son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin sag-
lamhigindan emin olun. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Tek kullanimhk cihaz

@ Tekrar kullanmayin.

Tek kullanim icin tasarlanmis Grunler tekrar kullanilmamalidir.

Tekrar kullanim veya tekrar islemden gecirme (temizleme ve tekrar sterilizasyon gibi)
cihazin yapisal butinluginu bozabilir ve/veya cihazda hastanin yaralanmasi, hastalan-
mas! veya 6limu ile sonuclanabilecek arizalara yol agabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden gecirilmesi,
ornegin enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulasmasi nedeniyle bir kontami-
nasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi veya 6limuyle
sonugclanabilir.

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 islem gérmelidir. Hasarsiz goriinseler de
implantlarda materyal yorgunluguna yol acabilecek kucik defektler ve dahili stres pa-
ternleri olabilir.

Onlemler

Preoperatif Planlama Onlemleri:

— Aktuel kullanim sirasinda egilmeyi énlemek icin distraktorler sagital dizleme ve bir-
birlerine mimkin oldugunca paralel yerlestiriimelidir.

— Delerken ve/veya vidalari yerlestirirken sinirlere, dis tomurcuklarina, koklerine veya
diger kritik yapilara dikkat edin.

Vida yerlesimi icin yeterli kemik hacmi ve miktart oldugunu dogrulayin.
Distraktorleri yerlestirirken asagidakileri g6z éntinde bulundurun ve dogrulayin:
Okluzal duzlem

Dis tomurcuklari ve kokleri

Planlanmis distraksiyon vektord

ilerlemenin planlanan uzunlugu (relaps ve asiri diizeltmeyi hesaba katin)

Vida yerlesimi icin yeterli kemik hacmi ve miktari

Sinirlerin konumu

Dudak klosru

. Yumusak doku kapsami

Uzatma kolunun konumu

Distraktorin yumusak dokuya mudahalesinden kaynaklanan hasta agrisi
Yaklasima bagli olarak vidalara erisim

Mandibula distraktorleri igin: Kondilin glenoid fossadaki yerlesimi
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Distraktér implantasyonu Onlemleri:
— GOz 6nuinde tutulmasi ve dogrulanmasi gereken faktorler:
A. Okliizal duzlem
B. Dis tomurcuklari ve kokleri
C. Planlanmis distraksiyon vektoru. Egilmeyi dnlemek icin distraktorler sagital duzleme
ve birbirlerine mimkin oldugunca paralel yerlestiriimelidir
. llerlemenin planlanan uzunlugu (relaps ve agir dizeltmeyi hesaba katin)
. Vida yerlesimi icin yeterli kemik hacmi ve miktari
Sinirlerin konumu
. Dudak klosuru
. Yumusak doku kapsami
Uzatma kolunun konumu
Distraktorin yumusak dokuya mudahalesinden kaynaklanan hasta agrisi
. Yaklasima bagli olarak vidalara erisim
. Mandibula distraktorleri icin: Kondilin glenoid fossadaki yerlesimi
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Ayak Plaklarinin Kesilmesi ve Konturlenmesi:
— Ayak plaklart vida deliginin bitinligini bozmayacak sekilde kesilmelidir.
— Keskin kenarlarr diizeltmek icin kesicideki egeyi veya torpuyt kullanin.

Uzatma Kolunun Takilmasi:

— Distraksiyon sirasinda yumusak dokunun aktivasyon heksini tikamasini énlemeye
yetecek boyda bir uzatma kolu secin.

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

— Uzatma kolunu takarken, ¢ikarma enstrimaninin sadece yakasini dondirin. Cikar-
ma enstrimaninin tabaninin elinizde dénmesine izin vermeyin, buna izin verilmesi
uzatma kolunun agilmasini engeller.

— Tedavi esnasinda uzatma kollarini korumak ve hasari ya da kirilmayi énlemek igin
6zen gosterilmelidir. Bir hastanin uyku sirasinda esnek uzatma kollari tzerinde don-
mesiyle olusan lateral gucler uzatma kollarina zarar verebilir ve/veya kiriimalarina
neden olabilir. Esnek kollarin kolun dénme yetisini etkilemeyecek sekilde hastanin
cildine sabitlenmesi tavsiye edilir Alternatif olarak, sert kollar da mevcuttur.

Distraktér Konumu icin isaretleme:

— Delme hizi asla 1800 RPM'yi asmamalidir. Daha yuksek 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.

— Pilot delikler ve osteotomi arasinda yeterli mesafeyi saglamak icin delmeden ve/veya
vidalari yerlestirmeden 6nce distraktorii acik yonde yarim tur etkinlestirin.

— VidayI tornavida ucu Uzerinde tutmak icin tornavida ucunu vida girintisine sikica
bastirin.

— Eger kilitleme vidalari kullaniliyorsa, vidalarin ¢apraz yivli olmalarini énlemek igin
vida delikleri plak deligine dikey olarak delinmelidir. Dogru yerlesimi kolaylastirmak
icin bir delici u¢ mansonu temin edilmistir.

— Delerken ve/veya vidalari yerlestirirken sinirlere, dis tomurcuklarina, koklerine veya
diger kritik yapilara dikkat edin.

— Distraktoriin yerinden oynamasini veya kritik yapilarin/dil yapilarinin zarar gérmesini
onlemek icin uygun vida uzunlugu kullanin.

— Osteotomiyi yapmadan vidalari tamamen sikmayin.

Distraktorin Tekrar Takilmasi:

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

— Delerken ve/veya vidalari yerlestirirken sinirlere, dis tomurcuklarina, koklerine veya
diger kritik yapilara dikkat edin.

— Sistem vidasi i¢in atanmis dril ucunu kullanin.

— 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 yuksek 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, vidalarin capraz yivli olmalarini énlemek icin
vida delikleri plak deligine dikey olarak delinmelidir. Dogru yerlesimi kolaylastirmak
icin bir matkap kilavuzu temin edilmistir.

— Vidayl tornavida ucu Uzerinde tutmak icin tornavida ucunu vida girintisine sikica
bastirin.

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

— Distraktorun yerinden oynamasini veya kritik yapilarin ya da dil yapilarinin zarar gor-
mesini dnlemek icin uygun vida uzunlugu kullanin.

— Kraniyomaksillofasiyal Distraktor: Yeterli stabilite saglamak icin her bir ayak plagin-
dan minimum ¢ vida gecirilmelidir.

— Eksternal Orta Yuz DistraktorU: Her bir maksiller ayak plaginda 3 adet olmak Uzere
minimum 6 vida kullanin, her iki yana 3 adet olmak Uzere minimum 6 fiksasyon vi-
dasi kullanin.

— internal Orta YUz DistraktérU: Yeterli stabilite saglamak icin her bir ayak plagi mini-
mum dort vida icermelidir.

— Maksiller Distraktor: Yeterli stabilite saglamak icin her bir ayak plaginda en az (ig vida
kullaniimalidir.

— Yeterli cihaz stabilitesi saglamak igin vidalar distraktor gévdesine en yakin deliklere
yerlestirilmelidir.

— Delin ve 6nce osteotomiye en yakin vidalari yerlestirin.

Tamamlanmis Osteotomi:

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

— Sinirlerden kaginmaya 6zen gdsterin.

Cihaz Aktivasyonunun Dogrulanmasi:

— Aktivasyon enstriimaniyla cevirirken uzatma kolunu tutmayin. Bunun yapilmasi uzat-
ma kolunun déndurilmesini zorlastirir ve uzatma kolunun distraktorden ayriimasina
neden olabilir.

Bilateral prosedir adimlarini tekrarlayin.

— Egilmeyi 6nlemek icin distraktorler sagital dizleme ve birbirlerine mimkin oldugun-
ca paralel yerlestirilmelidir.

Postoperatif Donemde Dikkat Edilmesi Gereken Konular:

— Aktivasyon enstrimaninin sadece sapin Uzerinde isaretli ok yoninde cevrilmesi cok
Onemlidir. Aktivasyon enstrimaninin yanlis yone cevrilmesi (okun tersi ydne) distrak-
siyon isleminde sorun cikarabilir.

— Aktivasyon enstriimaniyla cevirirken uzatma kolunu tutmayin. Bunun yapilmasi uzat-
ma kolunun déndurilmesini zorlastirir ve uzatma kolunun distraktérden ayrilmasina
neden olabilir.

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

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

— Uzatma kollarinin cihazlari ¢ekebilecek ve hastanin caninin acimasina veya yaralan-
masina neden olabilecek cisimlere takilmasinin énlenmesi énemlidir.

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

Uzatma Kolunun Cikarilmasi:

— Uzatma kolunu cikarirken, cikarma enstriimaninin sadece yakasini dénddrin. Cikar-
ma enstrimaninin tabaninin elinizde dénmesine izin vermeyin, buna izin verilmesi
elde edilmis distraksiyon mesafesinde degisiklige neden olabilir.

Cihazin Cikarilmas:

— implant migrasyonunu énlemek icin distraktér tedaviden sonra cikariimalidir.

- Uretici hatali tani, yanlis implant segimi, yanlis sekilde kombinlenmis implant bilesen-
leri ve/veya operasyon teknikleri, tedavi yontemlerinin sinirlamalari veya yetersiz
asepsiden kaynaklanan hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.

Enstriman ile ilgili Onlem:
— Enstriman uclari keskin olabilir; dikkatli tutun.

Uyarilar

Preoperatif planlama:

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

— E@er uzatma kolu kismi olarak intraoral bosluk icine yerlestirilmisse, distraktorden
ayrilmasi veya kopmas! halinde bogulma tehlikesi yaratabilir.

— Dis hareketi tedavi sonuglarini etkileyebilir ve intraoral bir kirik tahtasi kullanilirken
dikkatli olunmalidir.

Distraktor implantasyonu:

— Uzatma kolunun intraoral yerlesimini sinirlamak icin mandibulanin sag/sol yani icin
sag/sol distraktorl segin.

— Eger uzatma kolu kismi olarak intraoral bosluk icine yerlestirilmisse, distraktorden
ayrilmasi veya kopmas! halinde bogulma tehlikesi yaratabilir.

— Ayak plaklarr asir egme sonucu hasar gérmusse distraktori implante etmeyin.
— Eksternal Orta YUz Distraktoru Uyarilart:
— Fiksasyon vidalari sert kortikal kemigin en az 4 mm kalinliginda oldugu bélgelere
yerlestirilmelidir.
— Fiksasyon vidalarinin asiri sikilmasi veya pimlerin ince kemige yerlestirilmesi kemik
frakturlerine veya dural penetrasyona neden olabilir.
— Esit glic dagilimi saglamak igin, pimleri sikkmadan 6nce her bir destek plagina en
az Ug adet fiksasyon vidasi yerlestiriimelidir.
— Hastanin cihazin Uzerine diismesi halinde ciddi yaralanma olusabileceginden has-
talara ylksek riskli aktivitelerden kaginmalari tavsiye edilmelidir.

internal Orta YUz Distraktérd Uyarilart:

— Kazara anterior ayak plagindan cikabileceginden, distraksiyon sirasinda distraktoru
tersine cevirmemeye cok dikkat edilmelidir.

— Anterior ayak plaklarini distraktér gévdelerine kilitlemek icin 1,2 mm’lik makine vi-
dalarr kullanilmamissa, cihazlar orijinal konumlarina geri donduklerinde iki bilesenin
birbirine tamamen oturmus oldugundan emin olun.

— Cihazlar 40 mm’lik distraksiyon gerceklestirebilirler (saat ydonunun tersine 80 donus).
Bu sinirin dtesinde distraksiyon cihazlarin ayriimasina neden olur.

— Tek Vektorlu Distraktor icin Uyarilar:

— Bu asamada distraktor govdesinin 4 turdan fazla cevrilmesi ayak plaginin kismi
olarak ayrilmasina neden olabilir, bu da cihazin diizgln sekilde ayrilmasini ve ¢ika-
rilmasini énleyebilir.

— Kraniyomaksillofasiyal Distraktér Uyarilari:

— Uzatma kolunu cikarirken, ¢ikarma enstrimaninin sadece yakasini donduarin. Ci-
karma enstrimaninin tabaninin elinizde dénmesine izin vermeyin, buna izin veril-
mesi elde edilmis distraksiyon mesafesinde degisiklige neden olabilir.

Uzatma kolunun takilmasi:
— Uzatma kolunu distraktore sikica vidalamak icin cikarma enstrimani kullaniimalidir.
Cikarma enstrimani kullaniimazsa, uzatma kolu distraktorden kazara ayrilabilir.

Cihaz aktivasyonunun dogrulanmasi:
— Uzatma kolunun ucunu korumak icin silikon ug koruyucusu kullaniliyorsa, koruyucu-
nun gevseyip uzatma kolu veya pimlerden ayrilmasi bogulma tehlikesi yaratabilir.

Postoperatif Donemde Dikkat Edilmesi Gereken Konular:

— Tedavi esnasinda uzatma kollarini korumak ve hasari ya da kirilmayi énlemek igin
Ozen gosterilmelidir. Bir hastanin uyku sirasinda esnek uzatma kollari Gzerinde don-
mesiyle olusan lateral gucler 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.

Genel Uyar

— Uretici hatali tani, yanlis implant secimi, yanhs sekilde kombinlenmis implant bilesen-
leri ve/veya operasyon teknikleri, tedavi yontemlerinin sinirlamalari veya yetersiz
asepsiden kaynaklanan hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.

Uygulanan implant bilesenleri (ad, Grin numarasl, lot numarasi) her bir hastanin kay-

dinda belgelenmelidir.

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

Manyetik Rezonans ortami

DIKKAT:

Aksi belirtiimedigi surece, cihazlarin MR ortaminda glivenligi ve uyumlulugu degerlen-
dirilmemistir. Asagidakileri iceren ancak bunlarla sinirli kalmayan potansiyel tehlikeler
mevcuttur:

— Cihazin 1sinmasi veya yer degistirmesi

— MR goruntulerinde artefaktlar

Cihazin kullanimindan énce yapilmasi gereken muamele

Steril olmayan durumda saglanan Synthes Urunleri cerrahi kullanimdan dnce temizlen-
meli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden &nce tiim orijinal ambalaji ¢ikarin.
Buhar sterilizasyonu éncesinde Urtini onaylanmis bir sargi malzemesi veya kaba koyun.
Synthes "Onemli Bilgiler" brostrinde verilen temizleme ve sterilizasyon talimatlarini
takip edin.

Ozel calistirma talimatlari

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 yasl ve anatomisine gére uygun distraktér boyutunu segin.

3. Basarili tedaviigin osteotomilerin ve distraksiyon cihazlarinin dogru yerlestirilmesi
ve yonelimi ¢cok 6nemlidir.



DISTRAKTORLERIN YERLESTIRILMESI (Cok Vektérli Distraktor haric)

1. insizyonu yapin. Kemigi ekspoze etmek icin periostu yikseltin.

2. Kemik Uzerinde uygun osteotomi ve distraktor yerlesimini isaretleyin.

3. Distraktory takin. Hastanin anatomisini degerlendirmek ve ayak plaklarinin, kemik
vidalarinin ve/veya uzatma kolunun yaklasik konumunu belirlemek icin distraktoru
hedeflenen bolgeye yerlestirin.

4. Eger distraktor ameliyattan once kesilip kontirlenmemisse, distraktor kemige uy-
durulmalidir.

5. Ayak plaklarini kesin ve kontrleyin. Gereksiz vida deliklerini yok etmek icin kesi-
ciyi kullanarak ayak plaklarini kesin. Kesilmis kenarlar distraktdrle ayni hizaya ge-
lene dek ayak plaklarini kesin. Keskin kenarlari diizeltmek icin kesicideki térpuyu
kullanin. Eme pensini kullanarak ayak plaklarini kemige gére bicimlendirin.

6. Uzatma kollarini takin. Planlanan distraksiyon miktari ve uzatma kolunun aktivas-
yon ucunun istenen konumunu temel alarak uygun uzunluktaki uzatma kolunu
secin.

7. Osteotomiyi yapmadan once, her bir ayak plagini delerek ve/veya uygun ebat ve
boyda bir viday yerlestirerek distraktérin konumunu isaretleyin. Vidalari tama-
men sikmayin. Kemik butinliguni tehlikeye atmamak icin bu asamada vidalar
tamamen sikilmamadir.

8. Vidalari acin ve distraktori cikarin. Kortikotomiyi uygulayin.

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

10. Cihazin stabilitesini konfirme edin ve kemigin hareketini dogrulayin. Uzatma kolu-
nun veya distraktorin altigen aktivasyon ucunu devreye sokmak igin aktivasyon
enstrimanini kullanin. Cihazin stabilitesini konfirme etmek ve kemigin hareketini
dogrulamak icin enstriiman sapi lizerinde isaretlenmis olan yoénde cevirin. Distrak-
toru orijinal konumuna geri getirin.

11. Bilateral prosedur adimlarini tekrarlayin. Tum insizyonlari kapatin.

COK VEKTORLU DISTRAKTORUN YERLESTIRILMESI

1. Mandibula hatti boyunca intraoral bir insizyon yaparak bukkal yluzeyi ortaya ¢ika-
rin. Subperiostial ekspozUr tavsiye edilir. Kemik anatomisini tekrar degerlendirin
ve kol uzunluklarinin uygun oldugunu dogrulayin. Gerekirse, distraktor kollar
baska uzunluklarla degistirilebilir.

2. Kemik Uzerinde uygun osteotomi yerini ve pim yerlesimini isaretleyin. Trokar nok-
tali yivli Kirscher tellerinin her iki setini de yerlestirmek icin yeterli ve uygun kemik
stoku oldugunu dogrulayin.

3. Transbukkal insizyonu yapin. Pimlerin yarattigi skari en aza indirmek icin, iki ¢ift
pimin yerlestirilecegi bolgenin arasinda deriyi ve yumusak dokuyu parmaklarinizin
arasinda sikistirin. Pimlerin deriye submandibular kivrimda penetre olmasi icin
derinin superior olarak da geri cekilmesi gereklidir, boylece skar goreceli olarak
daha az g6ze carpan bir bélgeye denk gelir. Planlanan osteotomi bélgesine supe-
rior olarak kuclk bir transbukkal insizyon yapin ve yumusak dokuyu kint sekilde
disekte edin.

4. ilk pim ciftini yerlestirin. Tel Kilavuzunu/Doku Koruyucusunu kullanarak, planla-
nan osteotominin en yakinindaki kendi kendine delen pimi yerlestirin, dis tomur-
cuklarina dikkat edin. Ikinci pimin yerlestirilmesini engellememesi icin Plak ve
Cubuk Kesici'yi kullanarak pimi kesin. Ardindan, pimi planlanan osteotominin
uzagina yerlestirin.

5. Ik pim ciftini yerlestirin. Tel Kilavuzunu/Doku Koruyucusunu kullanarak, planla-
nan osteotominin en yakinindaki kendi kendine delen pimi yerlestirin, dis tomur-
cuklarina dikkat edin. (asagidaki opsiyonel aksesuar teknigine bakin). ikinci pimin
yerlestirilmesini engellememesi icin Plak ve Cubuk Kesici'yi kullanarak pimi kesin.
Ardindan, pimi planlanan osteotominin uzagina yerlestirin.

6. Bukkal osteotomiyi gerceklestirin. Resiprokal testere kullanarak, mandibulanin
bukkal tarafinda, superior ve inferior kabuklara dogru uzanarak osteotomiyi ger-
ceklestirin.

7. Nihaiyerlestirme. Pimlerin (izerine distraktdr tertibatini yerlestirmeden énce, dist-
raktor gévdesinin Uzerindeki parca numarasinin hastaya dogru olmasina (hasta-
nin yanagina dogru) dikkat edin. Distraktor tertibatini pimlerin Gzerine yerlestirin
ve pimleri tutan klempleri sikin. inferior alveolar siniri korumaya dikkat ederek
mandibulanin lingual bélimUindeki osteotomiyi tamamlayin. Frakturd kolaylastir-
mak icin bir osteotom kullanilabilir.

8. Rahat bir sekilde oturmasini saglamak icin cihazi gereken sekilde ayarlayin. Dist-
raktor tertibati konumu hem cihaz Uzerindeki gévde kisimlari hem de ramus igin
kolay aktivasyon saglamalidir. Pimleri gereken uzunlukta kesin ve Koruyucu Ka-
paklari takin.

9. Mobiliteyi dogrulamak icin, Lineer Aktivasyon Enstriimani’'ni kullanarak bir pim
klempini aktive edin. Cihazi orijinal konumuna geri getirin.

BEKLEME SURESI
Cihaz yerlesiminden (¢ ile bes glin sonra aktif distraksiyona baglayin. Geng hastalarda,
prematUre konsolidasyonu dnleyebilmek icin aktif distraksiyon daha dnce baslayabilir.

AKTIVASYON SURESI

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

2. Aktivasyon enstrimaninin sadece sapin Uzerinde isaretli ok yoninde cevrilmesi
cok 6nemlidir. Aktivasyon enstrimaninin yanlis yone cevrilmesi (okun tersi yone)
distraksiyon isleminde sorun ¢ikarabilir.

3. Aktivasyon enstrimaniyla gevirirken uzatma kolunu tutmayin. Bunun yapilmasi
uzatma kolunun déndurilmesini zorlastirir ve uzatma kolunun distraktérden ay-
rilmasina neden olabilir.

4. Mandibula distraktorleri igin: 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. Bu siire hastanin yasi ile baglantili olarak farklilik godsterebilir ve klinik
degerlendirmeyle belirlenmelidir.

2. Uzatma kollart konsolidasyon fazinin basinda ¢ikarilabilir.

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

DISTRAKTORUN CIKARILMASI

1. Konsolidasyon sUresinden sonra, ilk yerlestirme ameliyati sirasinda kullanilanlarla
ayni insizyonlarin i¢inden ayak plaklarini aciga ¢ikararak ve titanyum kemik vida-
larini sokerek distraktorleri ¢ikarin.

2. Distraktorin cikariimasindan 6nce uzatma kollari cikarilmis olursa distraktorleri
¢ikarmak kolaylasir.

3. Ekvida ¢ikarma secenekleri icin Genel Vida Cikarma Seti brosurt 036.000.773'e
bakin.

HASTA BAKIMI

1. Herhangi bir sorunuz veya endiseniz olmasi durumunda veya aktivasyon sirasinda
kirmizilik, drenaj ya da asiri aci meydana gelirse doktorunuzla iletisim kurun.

2. Distraktorleri kurcalamayin ve tedaviyi engelleyebilecek aktivitelerden kaginin.

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

4. Distraksiyon protokolunu izleyin. Distraksiyonun hizi ve sikligi konusunda cerrahin
talimatlarini izleyin. Hekimin talimati dogrultusunda, hastanin/bakicinin distrak-
tori/distraktorleri gunde birkag kez aktive etmesi gerekebilir.

5. Kraniyomaksillofasiyal Distraktdr: Aktivasyon enstrimani klcuk hastalarda kulla-
nim icin mavi makine vidasi cikarilarak ve sap uzatmasi ayrilarak daha kiguk hale
getirilebilir.

6. Aktivasyon enstrimanini sadece sap Uzerinde isaretli ok ydninde cevirin. Aktivas-
yon enstriimaninin yanls yone cevrilmesi (okun tersi ydne) distraksiyon isleminde
sorun ¢ikarabilir.

7. Distraktorl aktivasyon enstrimaniyla cevirirken distraktér kolunu parmaklarinizia
sikistirmayin. Kolun dénebilmesi gereklidir. Aktivasyon enstriimaninin sadece sa-
pin Uzerinde isaretli ok yoninde cevrilmesi cok énemlidir. Aktivasyon enstrima-
ninin yanhs yone cevrilmesi (okun tersi yone) tedavide sorun ¢ikarabilir.

8. Aktivasyon enstrimanini gevsetirseniz derhal cerrahinizla iletisim kurun.

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

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

11. Tedavi sirasinda yara bolgesini temiz tutun.

12. Tedavinin tim asamalarinda agiz hijyenini iyi tutun.

Sorun Giderme

Kraniyomaksillofasiyal Distraktor icin sorun giderme:

— Distraktor ve uzatma kolu arasindaki baglanti yumusak dokunun altina gémulduyse
uzatma kolunu cikarmak gUg olabilir. Bu durum gerceklesirse, uzatma kolu konsoli-
dasyon stresi boyunca yerinde kalabilir.

— Eger ¢ikarma enstrimani yoksa, uzatma kollari aktivasyon enstriimani ve egme pen-
si kullanilarak ¢ikarilabilir. Uzatma kolunu aktivasyon enstrimanina takin. Aktivas-
yon enstrimanini hareketsiz tutarken, uzatma kolunun distraktére baglandigi bol-
geyi acida ¢ikarmak igin uzatma kolu Uzerindeki mansonu saat yonunUn tersine en
az 16 tam tur déndirin. Yay parmagdi uzatma kolu icin aksiyal olarak ¢ekerek veya
heks cebi uzatma kolu icin yan yana hareketlerle uzatma kolunu distraktdrden ayirin.



Cihazin islemden/tekrar islemden gecirilmesi

implantlarin islemden gecirilmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, enstriiman tepsileri-
nin ve muhafazalarinin tekrar islemden gecirilmesiyle ilgili detayli talimatlar Synthes
"Onemli Bilgiler" brosiirinde tarif edilmektedir. Enstrimanlarin montaj ve demontaj
talimatlari "Cok parcali enstrimanlarin sokilmesi" su adresten indirilebilir:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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