Kullanim Talimatlari
Eksternal Orta YUz Distraktoru

Kullanmadan énce lutfen bu kullanim talimatlarini, DePuy Synthes “Onemli Bilgiler” brosurinu
ve ilgili cerrahi teknik kilavuzu Eksternal Orta YUz D
okuyun. Uygun cerrahi teknige asina oldugunuzdan emin olun

El kitaplari degisebilir;

tim el kitaplarinin en yeni stirimleri
daima gevrimigi sekilde mevcuttur.
Basildigi tarih: Jul 11, 2016

(§) DePuySynthes

straktord DSEM/CMF/0115/0053'U dikkatle

EUCMF10003 SE_644834 AA 04/16

© DePuy Synthes GmbH 2016.  Tum haklari saklidir.



Kullanim Talimatlar

Materyal(ler)

Bilesenler: Materyal(ler): Standart(lar):

Taban plaklari: TicP ISO 5832-11
ASTM F67

Korteks/Acil Durum Vidalari

ve Makine Vidalarr: Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11
ASTM F 1295

Maksiller Cubuklar: Ti-6Al-7Nb (TAN) 1SO 5832-11
ASTM F 1295

Kraniyal Pimler/Tel

Fiksasyon Vidast: Ti-6Al-7Nb (TAN) 1SO 5832-11
ASTM F 1295

Kafa Cercevesi

bilesenleri: Paslanmaz Celik 17-4PH ASTM F 899/A 564
Paslanmaz Celik 304 1SO 7153-1
ASTM F 899/A 276
Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11
ASTM F 1295
TiIBALAV (TAV) ISO 5832-3
ASTM F 1472
AL 6061 DIN EN 573
ASTM B 209M, B 211M,
B 221M
PTFE 1SO 16061
Radel 1SO 16061
CFRE

Kullanim amaci

DePuy Synthes Eksternal Orta YUz Distraktoru, kademeli kemik distraksiyonunun
gerektigi durumlarda bir kemik stabilizéri ve uzatma cihazi olarak kullanilmak (izere
tasarlanmistir.

Endikasyonlar

Eksternal Orta YUz Distraksiyon Sistemi kraniyofasiyal cerrahi, rekonstruktif prosedurler ve
maksillanin selektif ortognatik cerrahisi icin endikedir. Ozellikle, yetiskin ve pediatrik
populasyonlarda kademeli distraksiyon osteosentez gerektiren distraksiyon icin endikedir.

Kontrendikasyonlar
DePuy Synthes Eksternal Orta Yuz Distraktori'niin hicbir kontrendikasyonu yoktur.

Genel Advers Olaylar

Tum major cerrahi prosedurlerde oldugu gibi, riskler, yan etkiler ve advers olaylar
meydana gelebilir. Pek ¢ok olasi reaksiyon mevcuttur, en yayginlar arasinda sunlar
bulunur:

Anestezi ve hasta konumlandirmasindan kaynaklanan sorunlar (6rn. bulanti, kusma,
norolojik bozukluklar, vs.), tromboz, emboli, enfeksiyon veya kan damarlari dahil diger
onemli 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 asirn 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 Advers Olaylar

Cihaza 6zgl advers olaylar asagidakilerle sinirli olmamak Gzere sunlardir:

Kraniyal pim penetrasyonundan kaynaklanan, élime yol acabilen CSF sizintisi veya

norolojik hasar.

Tekrar operasyon:

— relaps sebebiyle.

= hastanin asiri etkinligine bagl olarak distraksiyon sisteminin yerinden cikmasi
veya kirllmasi sebebiyle.

— implantasyon sirasinda taban plaginin asiri egilmesinin sonucu olarak, ameliyattan
sonra tedavi sirasinda azalmis glice bagli olarak taban plaginin kirllmasi sebebiyle.

— hasta tarafindan asir zorlanmaya bagl olarak kemik konsolidasyon sireci
tamamlanmadan 6nce taban plaginin post operatif kirlmasi sebebiyle.

— ince kemikte vida migrasyonu sebebiyle.

— tedavi planini cerrahi yerlesime aktarmadaki zorluklar veya yanlis vektor planla-
masinin sonucu olarak distraktérin yanls vektorler icinde konumlandiriimasiyla
ortaya cikan rejenere kemik sebebiyle.

— prosedur veya tedaviyle iliskili olmayan travmatik hasta yaralanmasinin yarattigi
cihaz bozulmasina bagli olarak cihazi degistirme amaciyla.

— distraktor bolgesinde enfeksiyon sebebiyle.

— cihaz arizasi sebebiyle.

— yetersiz cihaz uzunlugunun secilmis olmasi sebebiyle.

— cihaz yedeklemesi sebebiyle.

— yerinden oynamis distraktor taban plagr sebebiyle.

— yuklenmeden kaynaklanan kemik fraktirl sebebiyle.

— kemige pim migrasyonu sebebiyle.

— tamamlanmamis osteotomiler sebebiyle.

— Taban plaklarinda kullanilan vida sayisinin yeterli olmamasi sebebiyle tekrar
operasyona yol acan birlesmeme veya fibroz birlesme (en kétt durum).

— Distraktorin dogru yonde aktive edildikten sonra yanlis yonde aktive edilmesi
sebebiyle tekrar operasyon gerektiren prematire kemik konsolidasyonu.

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

— Rejenere kemigin iyilesmesi gerceklestikten sonra distraktorin cikariimamasi
sebebiyle ek ameliyat gerektiren kisitli/noksan kemik buytmesi.

- Asagidakiler icin ek tibbi tedavi olarak:

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

— Distraktortin ucunun yumusak dokuya girmesinden kaynaklanan hasta agrisi.

— Tibbi tedavi gerektiren sinir hasari.

— Vidalarin/distraktdrlerin ¢ikarilamamasindan kaynaklanan uzun ameliyat slresine
bagl olarak hastanin yaralanmasi.

— Belli metabolik hastaliklari olan, aktif enfeksiyonu bulunan veya bagisiklik sistemi
baskinlanmis hastalarda iyilesme streci farklilik gosterebilir.

= Selllit.

— Uzun tedavi sUresi sebebiyle hastada rahatsizlik.

— Revizyon gerektiren skar.

— Kemiksi jenere bolgede agri.

— Pimlerin sebep oldugu kist.

— Kulak alti bezi yaralanmasi.

— Pim bélgelerinde enfeksiyon.

— Yara acllmasi.

— Hastanin uyum géstermemesi sebebiyle tedavinin sona erdirilmesi.

— Hafif anterior acik kapanis.

— Diyet sorunlari, kilo kayb.

Steril cihaz

STER“_E Isinlama yoluyla sterilize edilmistir

implantlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen 6ncesine dek
ambalajdan ¢ikarmayin.

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

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 butunlGgunu bozabilir ve/veya cihazda hastanin yaralanmas,
hastalanmasi veya 6limu ile sonuclanabilecek arizalara yol agabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islemden gecirilmesi,
enfeksiyéz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi nedeniyle bir kontaminasyon
riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi veya Olimuyle
sonuclanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar islemden geciriimemelidir. Kan, doku ve/veya viicut
sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir DePuy Synthes implanti asla tekrar
kullanilmamalidir ve uygun hastane protokoline gére islem gdrmelidir. Hasarsiz
gorlnseler de, implantlarda materyal yorgunluguna yol acabilecek kiguk defektler ve
dahili stres paternleri olabilir.

Onlemler

« Implantasyon veya cikarma sirasinda ortaya cikabilecek birikintilerin temizlenmesi
icin irige edin veya aspirasyon uygulayin.

implant yerlesimi tamamlandiginda, fragmanlari veya modifiye edilen parcalari
onayl bir keskin alet kabina atin.

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

Vida yerlesimi icin gerekli kemik hacmi ve miktarini hesaplayin ve mevcut oldugunu
dogrulayin.



Go6z onlinde tutulmasi ve dogrulanmasi gereken faktorler:

— Okluzal duzlem.

— llerlemenin planlanan uzunlugu (relaps ve asir dizeltmeyi hesaba katin).

— Dudak klosurt.

— Yumusak doku kapsami.

— Distraktoriin yumusak dokuya midahalesinden kaynaklanan hasta agrisi.

- Yaklasima bagli olarak vidalara erisim.

Taban plaklari vida deliginin butunliguni bozmayacak sekilde kesilmelidir.

Anatomik gereksinimlerin étesinde egmek, tersine egmek ve tekrar eden sekilde

egmek implant kirilmasi riskini artirabilir.

Delme hizi, ¢zellikle, sert, kati kemikte asla 1.800 rpm'yi asmamalidir. Daha yiksek

delme hizlari asagidakilere yol acabilir:

— kemigin termal nekrozu,

— yumusak doku yaniklari,

— ¢ekme kuvvetinde azalmaya, vidalarin kemikte siyrilmaya, suboptimal fiksasyona
ve/veya acil durum vidasina ihtiya¢ duyulmasina yol acacak sekilde artmis
oynamasina neden olabilen asiri buyik ¢apl bir delik.

Matkapla plak dislerine hasar vermekten kaginin.

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

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

bastirin.

Distraktorln yerinden oynamasini veya kritik yapilarin/dil yapilarinin zarar gérmesini

Onlemek 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.

Vidalar zayif kalitede kemige yerlestirilmisse, tedavi sirasinda yerlerinden oynayabilir.

Her bir maksiller taban plagi icin minimum 3 vida kullanin.

Yeterli cihaz stabilitesi saglamak icin vidalar maksiller cubuga en yakin deliklere

yerlestirilmelidir.

Delin ve dnce osteotomiye en yakin vidalari yerlestirin.

Osteotomi tamamlanmis, kemik ise mobil olmalidir. Distraktor, kemigi kirmak ve/

veya osteotomiyi tamamlamak igin tasarlanmamistir.

Acikta herhangi bir keskin u¢ birakmamaya dikkat ederek fazla teli kesin.

Kafa cercevesi, Frankfort yatay duzlemine paralel olacak bir pozisyona ve her bir

kulagin 2 cm yukarisinda dikey bir mesafeye yerlestirilmelidir.

Temizlik icin kolay erisim saglanmasi amaciyla kafatasi ve Kafa Cercevesi Tertibati

arasinda tum yonlerde yaklasik 2 cm'lik bir bosluk birakilmasi tavsiye edilir. Bu

islemden sonra, cihaz fiksasyon vidalarinin yerlestirilmesi icin uygun sekilde

Olculendirilmis olur.

Aktivasyon enstrimaninin sadece sapin Uzerinde isaretli ok yoninde cevrilmesi cok

onemlidir. Aktivasyon enstriimaninin yanlis yone cevrilmesi (okun tersi yone)

distraksiyon isleminde sorun cikarabilir.

Cerrah tedavi sirasinda distraktori nasil aktive edecegi ve koruyacagr hakkinda

hastaya/bakiciya talimat vermelidir.

Hastalara distraktorleri kurcalamamalari ve tedaviyi engelleyebilecek aktivitelerden

kaginmalari da tavsiye edilmelidir. Hastalara distraksiyon protokolini izlemeleri,

tedavi sirasinda yara bolgesini temiz tutmalari ve aktivasyon enstrimanini
gevsetmeleri halinde derhal cerrahlariyla temas kurmalari talimatlarinin verilmesi
cok onemlidir.

implant migrasyonunu énlemek icin distraktor tedaviden sonra cikariimalidir.

Kafa Cercevesi Tertibati kafatasindan ayrilana dek fiksasyon vidalarini Kafa Cercevesi

Ayarlama Enstrimanti ile teker teker gevsetin.

Enstriman uclari keskin olabilir; dikkatli tutun.

Uyarilar

Bu cihazlar kullanim sirasinda (asiri glce veya tavsiye edilenler disinda cerrahi
tekniklere maruz kalirlarsa) kirilabilir. iliskili riski g6z éntinde tutarak kirilan parcanin
¢ikarilmasi hakkinda nihai karari cerrah vermelidir, yine de hasta icin mimkun ve
pratik olan her durumda kirilan parcanin cikariimasini tavsiye ediyoruz.

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

Dis hareketi tedavi sonuclarini etkileyebilir ve intraoral splint kullanilirken dikkatli
olunmalidir.

Fiksasyon vidalari sert kortikal kemigin en az 4 mm kalinlikta oldugu bolgelere
yerlestirilmelidir.

Fiksasyon vidalarinin asiri sikilmasi veya pimlerin ince kemige yerlestiriimesi kemik
frakturlerine veya dural penetrasyona neden olabilir.

Esit glic dagilimi saglamak icin, pimleri sikmadan 6nce kafa cercevesinin iki yanindaki
her bir destek plagina en az Ug¢ adet fiksasyon vidasi yerlestiriimelidir.

— Fiksasyon vidalari kulagin en az 2 cm yukarisina yerlestirilmelidir.

Hastanin cihazin Uzerine dismesi halinde ciddi yaralanma olusabileceginden,
hastalara yuksek riskli aktivitelerden kaginmalari tavsiye edilmelidir.

Acil durum entibasyonunun gerektigi durumlarda, tel kesici ve Kafa Cercevesi
Ayarlama Enstrimani kullanilarak cihaz hizlica ¢ikarilabilir.

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

Manyetik Rezonans ortami

ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1 ve ASTM F2119-07'ye gore Tork, Displasman ve
Goruntl Artefaktlari

Bir 3 T MRG sisteminde en kdtu durum senaryosunun klinik olmayan testi, 70,1 T/m'lik
manyetik alanin deneysel olarak ¢lclilen lokal uzaysal gradiyenti icin herhangi bir tork
veya yapl displasmani tespit etmemistir. Gradyan Eko (GE) kullanilarak tarandiginda, en
blylk goérintl artefakti yapidan yaklasik 55 mm genislemistir. Test, bir 3 T MRG
sisteminde gerceklestirilmistir.

ASTM F2182-11a'ya gore Radyo Frekans (RF) kaynakli isinma

En kOtU durum senaryosunun RF Bobinler kullanilarak MRG Kosullarr altinda klinik
olmayan elektromanyetik ve termal simulasyonlari 19,5°C (1.5 T) ve 9,78°C (3 T) sicaklik
artisina yol agmistir (15 dakika boyunca 2 W/kg degerinde tim vicut ortalama spesifik
absorbsiyon orani [SAR]).

Onlemler

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

SAR ve RF uygulamasi sUresinin disinda faktorlere baghdir. Bu nedenle, asagidaki

hususlara 6zellikle dikkat edilmesi 6nerilir:

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

— Termo regulasyonu veya sicaklik hassasiyeti bozulmus hastalar MR taramasi
prosedurlerinden haric tutulmalidir.

— Genel olarak, iletken implantlarin mevcut olmasi halinde dustk alan glcu olan bir
MRG sisteminin kullanilmasi tavsiye edilir. Kullanilan spesifik absorpsiyon orani (SAR)
mumkin oldugunca azaltiimalidir.

— Ventilasyon sisteminin kullaniimasi viicuttaki sicaklik artisini azaltmaya yardimci
olabilir.

Ozel calistirma talimatlari

LeFort | ve LeFort Il Prosediirleri icin internal Donanimin Uygulanmasi
intraoral bir insizyon yapin

Osteotomiyi isaretleyin

Maksiller taban plakasi tertibatlarini ayarlayin

Maksiller cubuklari konturleyin

Maksiller taban plaklarinin pozisyonlarini isaretleyin

Osteotomiyi gerceklestirin

Maksiller taban plakasi tertibatlarini tekrar takin

insizyonlari kapatin

O NV A WN =

LeFort 11l ve Monobloc Prosediirleri icin internal Donanimin Uygulanmasi
insizyonlari yapin

Osteotomiyi isaretleyin

Maksiller taban plakasi tertibatlarini ayarlayin
Maksiller cubuklari konturleyin

Maksiller taban plaklarinin pozisyonlarini isaretleyin
Maksiller taban plakasi tertibatlarini cikarin

Elmacik kemigi taban plaklarini ayarlayin ve takin
Osteotomiyi gerceklestirin

Maksiller taban plakasi tertibatlarini tekrar takin

0. Tel fiksasyon vidalarini yerlestirin

1. TUum insizyonlar kapatin

ZgPINOU A WN =

intraoral Fiksasyon icin Opsiyonal Teknik - intraoral Splint
Maksillaya dentisyon Uzerinden traksiyon uygulamak icin, hastaya uygun rijit bir
intraoral splint olusturulabilir. (Adim 1-8)

Cihaz yerlesimi

Konumlandirma pimlerini yerlestirin

Kafa Cercevesi Tertibati'ni ayarlama icin agin
Kafa cercevesini kafatasi Gizerine yerlestirin
Kafa cercevesi kilitleme vidalarini sikin
Fiksasyon Vidalarini yerlestirin

Dikey Cubuk Tertibati'ni takin

Dikey Cubuk'u ayarlayin

— Dikey Cubuk Tertibati'nin angulasyonu icin
— AP ayarlamalar

— Transvers ayarlamalar

8. Yatay Cubuk Tertibati'ni takin

9. Distraksiyon kollarini konumlandirin

10. Gerekiyorsa, final ayarlamalari gerceklestirin
11, Teli takin

Nowvhkwn =

Postoperatif Dikkat Edilmesi Gereken Konular
Onerilen Distraksiyon Protokoll

ilerlemeyi belgelendirin

Distraksiyon Vektor Ayarlamalari

— AP ayarlamalar

— Transvers ayarlamalar



Hasta Bakimi
1. Telleri ¢ikarin
2. Dikey karbon fiber cubugu ayirin

Cihazin Cikarilmasi

1. Telleri ¢ikarin

2. Kafa Cercevesi Tertibati'ni cikarin
3. Intraoral/internal fiksasyonu cikarin

Hasta Bakimi

1. Herhangi bir sorunuz veya endiseniz olmasi durumunda veya aktivasyon sirasinda
kirmizilik, drenaj ya da asiri agri meydana gelirse doktorunuzla iletisim 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
distraktort/distraktorleri giinde birkag kez aktive etmesi gerekebilir.

5. Aktivasyon enstrimanini sadece sap Uzerinde bulunan ok yonunde cevirin.
Aktivasyon enstriimaninin yanlis yone cevrilmesi (okun tersi yone) distraksiyon
isleminde sorun cikarabilir.

6. Distraktorl aktivasyon enstrimaniyla cevirirken distraktor kolunu parmaklarinizia
sikistirmayin. Kolun donebilmesi gereklidir. Aktivasyon enstrimaninin sadece
sapin Uzerinde bulunan ok yéniinde cevrilmesi ¢ok 6nemlidir. Aktivasyon
enstrimaninin yanlis yone cevrilmesi (okun tersi yone) tedavide sorun ¢ikarabilir.

7. Aktivasyon enstrimanini gevsetirseniz derhal cerrahinizla iletisim kurun.

Tedavi sirasinda yara bolgesini temiz tutun.

9. Tedavinin tim asamalarinda yeterli oral hijyen saglayin.

©

Cihazin egitimli bir hekim tarafindan kullaniimasi amaclanmistir
Bu tanim DePuy Synthes Grinlerinin dogrudan kullanimiigin tek basina yeterli alt yapiyi
saglamaz. Bu UrUnlerin kullaniminda deneyimli bir cerrahin talimatlari siddetle énerilir.

islemden Gegirme, Tekrar islemden Gecirme, Bakim ve Muhafaza

Genel kilavuz ilkeler, islev kontrolli ve ¢ok parcali enstrimanlarin parcalarina ayriimasi
ve ayrica implantlar icin islemden gegirme kilavuz ilkeleri icin, lutfen 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 gegirilmesi, bakim ve muhafazasi ve ayrica Synthes steril olmayan implantlarin
tekrar islemden gecirilmesi ile ilgili genel bilgiler icin Itfen Onemli Bilgiler brosiirine
(SE_023827) bakin veya asagidaki internet adresine basvurun:
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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