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Kullanim Talimatlari

Kurvilineer Distraksiyon Sistemi 03.500.016 317.780S 401.044.04C
03.500.018 317.820S 401.045.01C
Kapsam dahilindeki cihazlar: 03.500.020 400.434.01C 401.045.04C
304.095 03.500.030 400.434.04C 401.046.01C
311.005 03.500.031 400.435.01C 401.046.04C
311.006 03.500.040 400.435.04C 401.061.01C
311.007 03.500.041 400.436.01C 401.061.04C
311.0M 03.500.050 400.436.04C 401.063.01C
311.012 03.500.051 400.438.01C 401.063.04C
311.013 03.500.070 400.438.04C 401.065.01C
312.140 03.500.071 400.440.01C 401.065.04C
312.154 03.500.100 400.442.01C 401.291.01C
312.220 03.500.101 400.454.01C 401.291.04C
313.251 03.503.039 400.454.04C 401.292.01C
313.252 04.315.104 400.455.01C 401.292.04C
313.253 04.315.108 400.455.04C 401.294.01C
313.254 04.315.112 400.456.01C 401.294.04C
313.805 04.315.125 400.456.04C 401.295.01C
313.806 04.315.127 400.484.01C 401.295.04C
313.917 04.315.132 400.485.01C 401.296.01C
314.491 04.315.744.01C 400.486.01C 401.296.04C
314.675 04.315.746.01C 400.488.01C 401.791.01C
316.236 04.315.748.01C 400.490.01C 401.792.01C
316.410 04.315.750.01C 400.492.01C 401.794.01C
316.446 04.315.752.01C 401.041.01C 401.795.01C
316.447 04.315.764.01C 401.041.04C 401.796.01C
316.448 04.315.766.01C 401.043.01C 61.502.823
316.451 04.315.768.01C 401.043.04C 68.315.002
316.452 04.315.770.01C 401.044.01C 68.500.201
316.453 04.315.772.01C
316.510 04.315.824.01C
316.520 04.315.826.01C
316.521 04.315.828.01C
316.710 04.315.830.01C
317.640 04.315.832.01C
317.660 04.315.845.01C
317.680 04.315.846.01C
317.720 04.315.848.01C Giris
317.740 04.315.850.01C Kurvilineer Distraksiyon Sistemi, 2 buyuklukte dahili kirvilineer kemik distraktéri
317.760 04.315.852.01C sunar: 1.3 Kiirvilineer Distraktérler ve 2.0 Karvilineer Distraktorler. Cesitli kavisli
317.780 04.500.018 hatlar (Yaricap R = 30 mm, R = 40 mm, R = 50 mm, R = 70 mm, R = 100 mm)
317.820 04.500.100 ve diiz hatlar icerir. Distraktérler, vida delikleri bulunan transport ve sabit taban
319.520 04.500.101 plaklari icerir: @ 1.3 Karvilineer Distraktérler icin 1,3 mm kemik vidalari ve
347.901 04.500.130 2.0 Karvilineer Distraktorler icin 2,0 mm kemik vidalari kullanilir. Her iki boyuttaki
347.964 04.500.131 distraktérin de sag ve sol versiyonlari mevcuttur. Aktivasyon sonsuz disli tnitesi,
347.965 04.500.140 transport taban plagini kavisli hat boyunca ilerletir. Sonsuz disli Gnitesi distraktor
347.980 04.500.141 muhafazasinda yer alir ve bir altigen stiriictlii aktivasyon enstriimaniyla etkinlestirilir.
347.981 04.500.150 Tiim distraktorler maksimum 35 mm'lik distraksiyon uzunlugu kapasitesine sahiptir.
347.986 04.500.151 implantlar yalnizca tek kullanimliktir ve steril olmayan bir durumda tedarik edilir.
347.987 04.500.170 Kurvilineer Distraktor tek bir bilesenden tretilmistir. Distraktor uygun bir ambalaj
391.952 04.500.171 kullanilarak tek basina paketlenmistir.
391.965 04.500.200 Tip uzmanlari ve ameliyathane personeli icin 6nemli not: Bu kullanim talimatlari bir
397.21 04.500.201 cihazin secimi ve kullanimi icin gerekli tim bilgileri icermemektedir. Kullanmadan
397.213 04.500.218 énce litfen bu kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brostranii
397.232 04.500.230 dikkatle okuyun. Uygun cerrahi prosediire asina oldugunuzdan emin olun.
397.417 04.500.231
397.420 04.500.240
397.422 04.500.241 Materya"er
397.423 04.500.250 implantlar: Materyaller: Standartlar:
397.424 04.500.251 Distraktor Tertibati
397.430 04.500.270 Ti-15Mo ASTM F 2066
397.433 04.500.271 TAN ISO 5832-11/ASTM F1295
01.500.201 316.4465 C0-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5/ASTM F90
01.500.202 316.447S
01.500.203 316.4485 Kemik Vidalar
01.500.204 316.4515 TAN ISO 5832-11/ASTM F1295
01.500.205 316.452S
01.500.208 316.4535 Esnek Uzatma Kollari
03.307.002 316.5105 Co-Ni-Cr-Mo ISO 5832-6/ASTM F562 (yeni tip)
03.315.003 316.5205 Co-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5/ASTM F90 (eski tip)
03.315.004 316.521S Silikon Kaucuk ASTM F 2042
03.315.007 316.710S
03.315.008 317.6405 Sert Uzatma Kollari
03.315.009 317.6605 Co0-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5/ASTM F90
03.315.010 317.6805 TAN ISO 5832-11/ASTM F1295
03.315.011 317.720S
03.500.014 317.740S
03.500.015 317.760S
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Kullanim Amaci
Kurvilineer Distraksiyon Sistemi, bir kemik stabilizérii ve uzatma (ve/veya transport)
cihazi olarak kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

Endikasyonlar

Karvilineer Distraksiyon Sistemi kademeli kemik distraksiyonunun gerektigi durum-
larda mandibular gévdenin ve ramusun post travmatik defektlerinin ve konjenital
yetersizliklerinin dizeltilmesi icin endikedir.

Kurvilineer Distraktor 2.0, yetiskin ve 1 yasindan buyuk pediyatrik hastalarda kulla-
nim igin tasarlanmistir.

Kdrvilineer Distraktdr 1.3, 4 yas ve alti pediyatrik hastalarda kullanim igin
tasarlanmistir.

Kurvilineer Distraksiyon Sistemi yalnizca tek kullanim igin tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar
Karvilineer Distraksiyon Sisteminin kullanimi, nikele duyarli hastalarda kontrendikedir.

Hedef Hasta Grubu

Kdrvilineer Distraksiyon Sistemi kademeli kemik distraksiyonunun gerektigi
durumlarda mandibular goévdenin ve ramusun post travmatik defektlerinin ve
konjenital yetersizliklerinin duzeltilmesi icin endikedir.

Kdrvilineer Distraktor 2.0, yetiskin ve 1 yasindan buytk pediyatrik hastalarda
kullanim icin tasarlanmistir.

Kdrvilineer Distraktor 1.3, 4 yas ve alti pediyatrik hastalarda kullanim icin
tasarlanmistir.

Hedef Kullanici

Bu kullanim talimatlari, cihaz veya sistemin dogrudan kullanimi icin tek basina
yeterli alt yapiyr saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrah-
tan talimat alinmasi dnemle tavsiye edilir.

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama sirecine
dahil olan kisiler gibi kalifiye saglik profesyonelleri tarafindan kullanilmasi amaclan-
mistir. Cihazlar kullanan tim personel, kullanim talimatlari, cerrahi prosedurler
ve/veya mevcut ise Synthes “Onemli Bilgiler” brosuri hakkinda tam bilgiye sahip
olmalidir.

implantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosedire yonelik talimatlara uygun olarak
gerceklestiriimelidir. Cerrah, cihazin endike oldugu patolojiye/duruma uygunlu-
gundan ve operasyonun dogru bir sekilde yapildigindan emin olmakla yukdmludar.

Beklenen Klinik Faydalar

Kullanim talimatlarina ve &nerilen teknige gore kullaniimasi halinde Kuirvilineer
Distraksiyon Sistemi gibi i¢ distraksiyon osteojenez cihazlarindan beklenen klinik
faydalar sunlardir:

— Kemik stabilizort

— Uzatma (ve/veya tasima) cihazi

Cihazin Performans Ozellikleri
Kurvilineer Distraksiyon Sistemi, mandibular gévde ve mandibular ramusun kade-
meli olarak uzatilmasi icin tasarlanmistir.

Olasi Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Artik Riskler

Tum major cerrahi prosedurlerde oldugu gibi riskler, yan etkiler ve advers olaylar
meydana gelebilir. Bircok olasi reaksiyon ortaya cikabilecek olsa da en yayginlari
sunlardir: anestezi ve hasta konumlandirmasindan kaynaklanan sorunlar (¢r. bulanti,
kusma, norolojik rahatsizliklar vb.), tromboz, emboli, kan damarlari dahil olmak
Uzere diger kritik yapilarin enfeksiyonu veya yaralanmasi, asiri kanama, sisme dahil
olmak Uzere yumusak doku hasari, anormal skar olusumu, kas-iskelet sisteminin
islevsel bozuklugu, cihazin varligina bagl agri, rahatsizlik veya anormal his, alerji
veya hiperreaksiyonlar, donanim cikintisi ile iliskili yan etkiler, cihazin gevsemesi,
eg@ilmesi veya kirilmasi, implantin kirilmasina neden olabilecek yanlis kaynama,
kaynamama veya gecikmeli kaynama, yeniden ameliyat.

Cihaza Ozgii Advers Olaylar

Cihaza 6zgu advers olaylar asagidakilerle sinirli olmamak tzere sunlardir:

Hem 1.3 ve hem de 2.0 Kirvilineer Distraktorlere iliskin advers olaylar 3 ana grupta
siniflandiriimistir: bogulma tehlikesi, yeniden ameliyat ve ek tibbi tedavi.
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Tek Kullanimlik Cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanima veya tek bir prosedir sirasinda tek bir hastada kullanima y&nelik
tibbi cihazi ifade eder.

Tekrar kullanim veya klinik olarak tekrar isleme (6r. temizleme ve tekrar sterilizas-
yon) cihazin yapisal butinligint bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalan-
mas! veya 6lUm ile sonuglanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islenmesi, 6rnegin
enfeksiyéz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi gibi bir kontaminasyon
riski teskil edebilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi veya élimuyle
sonuglanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar islenmemelidir. Kan, doku ve/veya vicut sivila-
ri/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar kullanil-
mamalidir ve uygun hastane protokoline gére muamele gérmelidir. Hasarsiz
gorinseler de implantlarda materyal yorgunluguna yol acabilecek kicuk defektler
ve dahili stres paternleri olabilir.

Uyarilar ve Onlemler

Onlemler

— Fiili kullanim sirasinda sikismayi veya serbestce dénmeme ihtimalini énlemek
icin distraktorler sagital dizleme ve birbirlerine mimkin 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 icin) en az dort adet
@ 1,3 mm vida ve (Kurvilineer Distraktor 2.0 icin) en az iki adet & 2,0 mm vida
gereklidir.

— Go6z 6ninde tutulmasi ve dogrulanmasi gereken faktorler:

— Okluzal duzlem

— Dis tomurcuklari ve kokleri

— Planlanmis distraksiyon vektori

— Planlanmis ilerleme uzunlug@u (relaps ve asiri diizeltmeyi hesaba katin)
— Vida yerlesimi icin yeterli kemik hacmi ve miktari

— inferior alveolar sinirin konumu

— Dudak kapatma

—Yumusak doku kaplamasi

— Uzatma kolunun konumu

- Yumusak doku ile distraktor interferansi nedeniyle hastada agri
— Yaklasima bagli olarak vidalara erisim

a. intraoral/transbukkal bir yaklasim icin inferior taban plagindaki vida deliklerini
g6rmek ve bunlara erismek glc olacagindan hatta superior konumdaki vida
deliklerinin kullanilmasi tavsiye edilir.

b. Eksternal bir yaklasim icin hatta inferior konumdaki vida deliklerinin kullanilmasi
tavsiye edilir.

— Kondilin glenoid fossadaki yerlesimi

— Egme sablonu hattini kontlrlemeyin. Hattin egilmesi halinde egme sablonu
ve distraktor dogru sekilde calismaz.

— Taban plaklari vida deliginin buttnltigini bozmayacak sekilde kesilmelidir.

- Keskin kenarlari diizeltmek icin kesicideki egeyi veya torplyt kullanin.

— Hattin kesildikten sonra sikistirlmamasi distraktér tertibatinin ayrilmasina
neden olabilir.

— Hatti istenen uzunluga kesmeden 6nce relapsi/asir diizeltmeyi dustntn.

- Implant yerlestirme islemi tamamlandiktan sonra, parcalari veya modifiye edilen
parcalari onayli bir keskin alet kabina atin.

— Distraksiyon islemi sirasinda, distraktor transport taban plagi ve uzatma kolu
mandibulayla beraber ilerler ve yumusak dokunun igine cekilir. Distraksiyon
sirasinda yumusak dokunun aktivasyon altigenini tikamasini 6nlemeye yetecek
boyda bir uzatma kolu secin.

— Distraktor kemige takilmadan 6nce uzatma kolu distraktére monte edilmelidir.
Distraktor kemige vidalandiktan sonra uzatma kolunu takmak zordur.

— Uzatma kolunu takarken, cikarma enstrimaninin sadece bilezigini dondurin.
Cikarma enstrimaninin tabaninin elinizde dénmesine izin vermeyin, buna izin
verilmesi uzatma kolunun acilmasini engeller.

— Mercimek Basl tornavida ucunu, kemikteki ve/veya vida modultindeki vidadan
tornavida ucunu sallayarak ¢ikarmak, vida basinin ucta kirilmasina sebep olabilir.

— Mercimek Basli Vida geometrisi, tutma kilifiyla yerlesime izin vermemektedir.

— Mercimek Basl tornavida ucunun geometrisi, pediyatrik trokar sistemi ile kulla-
nilmasina imkan tanimaz. Bunun yerine evrensel trokar kullanilabilir.

— Osteotominin her iki yaninda da (1.3 distraktor icin) en az 4 adet vida ve
(2.0 distraktor icin) en az 2 adet vida gereklidir.

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

— Osteotomiyi yapmadan vidalari tamamen sikmayin.

— Matkap ucunun ve kemigin asiri isinmasini onlemek icin delme islemi sirasinda
daima yeterli miktarda irigasyon saglayin.

— Implantasyon veya cikarma sirasinda ortaya cikabilecek birikintilerin temizlen-
mesi icin irrige edin ve aspirasyon uygulayin.
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Matkapla plak dislerine hasar vermekten kaginin.

Delerken ve/veya vidalari yerlestirirken sinirlerden, dis tomurcuklarindan,

dis koklerinden veya diger kritik yapilardan kacinmaya dikkat edin.

Hastanin yumusak dokusuna zarar vermemek, dokuyu sikistirmamak veya yirt-

mamak ya da kritik yapilara zarar vermemek icin delerken dikkatli olun. Matkabi

bostaki cerrahi materyallerden uzak tuttugunuzdan emin olun.

Distraktorler, aletler ve vidalar kullanicinin eldivenini veya cildini delebilecek veya

yirtabilecek keskin kenarlara veya hareketli eklemlere sahip olabilir.

Cihazlari dikkatli bir sekilde tutun ve asinmis kemik kesme aletlerini bir keskin

alet kutusuna atin.

Distraktdrin gevsemesini veya kritik yapilarin/dil yapilarinin zarar gérmesini

onlemek icin uygun vida uzunlugu kullanin.

Vida delikleri ve osteotomi arasinda yeterli mesafeyi saglamak icin delmeden

ve/veya vidalari yerlestirmeden once distraktéri saat yoninidn tersine yarim

tur etkinlestirin.

Kilitleme vidalari kullaniliyorsa (sadece 2.0 distraktor) vidalarin capraz disli olma-

larini 6nlemek icin vida delikleri plak deligine dikey olarak delinmelidir. Dogru

yerlesimi kolaylastirmak igin bir matkap kilavuzu temin edilmistir.

istenen konumda vida yerlesimi icin yeterli diizeyde kemik bulundugundan emin

olun. Vidalarin serbest kalmasi vidalarin kemikten ¢ikmasina neden olabilecegi

icin vidalar zayif kalitede kemige vyerlestirilmisse tedavi sirasinda yerinden

oynayabilir.

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

Distraktor, uzatma kolu intraoral boslukta olacak sekilde yerlestirilmisse uzatma

kolunun hastanin ¢igneme yetisini engellemediginden emin olun.

Vidalara cok fazla tork uygulanmasi implant ve/veya aletin kirilmasina, defor-

masyona veya kemigin siyrilmasina neden olabilir.

Osteotomi tamamlanmis, kemik ise mobil olmalidir. Distraktér, kemigi kirmak

ve/veya osteotomiyi tamamlamak icin tasarlanmamistir.

Sinirden kaginmaya 6zen gosterin.

Aktivasyon enstrimaniyla cevirirken uzatma kolunu tutmayin. Bunun yapiimasi

uzatma kolunun doéndurtlmesini zorlastirir ve uzatma kolunun distraktérden

ayrilmasina neden olabilir.

Bilateral prosedur durumunda, sikismayi ve serbestce dénmeme ihtimalini énle-

mek icin distraktorler sagital diizleme ve birbirlerine mimkun oldugunca paralel

yerlestiriimelidir.

Aktivasyon enstrimaninin sadece sapin Uzerinde bulunan ok yontinde cevril-

mesi onemlidir. Aktivasyon enstrimaninin yanlis yone cevrilmesi (okun tersi

yonunde) distraksiyon isleminde sorun ¢ikarabilir.

Tedavi sirasinda, dejeneratif degisiklikler agisindan hastanin glenoid fossadaki

kondillerini izleyin.

Cerrah tedavi sirasinda distraktért nasil aktive edecegi ve koruyacadi hakkinda

hastaya/bakiciya talimat vermelidir.

Uzatma kollarinin cihazlari cekebilecek ve hastanin caninin acimasina veya

yaralanmasina neden olabilecek cisimlere takilmasinin énlenmesi 6nemlidir.

Hastalara distraktorleri kurcalamamalari ve tedaviyi engelleyebilecek aktiviteler-

den kaginmalari da tavsiye edilmelidir. Hastalara/Bakicilara distraksiyon protoko-

|tn izlemeleri, tedavi sirasinda yara bolgesini temiz tutmalari ve aktivasyon

enstrimanini kaybetmeleri halinde derhal cerrahlariyla iletisime geg¢meleri

talimatlarinin verilmesi cok 6nemlidir.

Uzatma kollarini ¢ikarirken ¢ikarma enstrimaninin sadece bilezigini dondurin.

Cikarma enstriimaninin tabaninin elinizde donmesine izin vermeyin, buna izin

verilmesi elde edilmis distraksiyon mesafesinde degisiklige neden olabilir.

implant migrasyonunu énlemek icin distraktér yapisi tedaviden sonra gikariimalidir.

Vida baslari, kemik veya doku ice blytmesi nedeniyle kaplanabilir. Vidayi gikar-

madan énce ice buytmeyi almak gerekli olabilir.

Cihaz/Distraktor, insizyon bélgesinden uzaklasmis olabilir. Cikarmak icin vidala-

ra ulasmak adina mevcut insizyonu biyttmek veya yeni insizyon agmak gerekli

olabilir.

implantin yerlesimi veya cikarilmasi tamamlandiktan sonra prosedur sirasinda

olusabilecek debrisin temizlenmesi icin cerrahi alan irrige edilmeli ve aspirasyon

uygulanmalidir.

Uyarilar

— Bu cihazlar kullanim sirasinda (asir kuvvete veya tavsiye edilenler disinda cerrahi

tekniklere maruz kalirsa) kirlabilir. iliskili riski g6z éntinde tutarak kirilan parca-
nin ¢ikarilmasi hakkinda nihai karari cerrah vermelidir; yine de hasta igin mim-
ktn ve pratik olan her durumda kirilan parcanin ¢ikarilmasini tavsiye ediyoruz.
implantlarin kemik kadar giicli olmadigini unutmayin. Ciddi oranda yiike maruz
kalan implantlar kirilabilir.

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

Tedavi icin hasta secimi sirasinda distraktort istenen konumda yerlestirmek icin
yeterli kemik bulundugundan emin olun. Kétu distraktor yerlesimi veya distrak-
torin kot kalitedeki kemige yerlestirilmesi cerrahi gecikmeye, cihazin gevseme-
sine, kotu eklem mekaniklerine, ankiloza, kemigin kott kaynamasina veya
kaynamamasina, yumusak doku iritasyonuna veya hasarina, cevre organ ve
yapilarin zarar gérmesine, kemik hasarina ve ayni zamanda distraksiyon relapsi-
na veya asliri dizeltmeye neden olabilir. Yenidogan hastalarda kemigin kalitesini
degerlendirmek cerrahin takdirindedir.
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— Mandibula distraksiyonuyla tedavi icin hasta secerken cerrah, merkezi apne, cok
seviyeli havayolu obstriksiyonu, siddetli reflii veya diger havayolu obstriksiyo-
nu etiolojileri gibi dil bazli olmayan ve mandibulanin ilerletiimesine yanit
vermeyen daha 6nceden mevcut rahatsizliklari géz 6ntnde bulundurmalidir.
Bu rahatsizliklari bulunan hastalara trakeostomi yapilmasi gerekebilir.

— Distraksiyon tedavisi icin hasta secilirken cerrah, metal alerjisi ve yabanci cisim
sensitivitesi gibi énceden mevcut rahatsizliklari géz 6ninde bulundurmalidir.

— Uzatma kolu kismi olarak intraoral bosluk icine yerlestirilmisse distraktdrden
ayrilmasi veya kopmasi halinde bogulma tehlikesi yaratabilir.

- Metalik dahili sabitleme cihazlari, tam adirlik tasima veya ytk bindirmenin
desteksiz stresine dayanabilecek sekilde tasarlanmadiklarindan normal saglikh
kemigin tasiyabilecegi aktivite seviyelerine ve/veya agirliklara dayanamaz.

— Egme sablonlari (sadece 2.0 distraktor icin) fiili distraktért hastaya implante
etmek i¢in matkap kilavuzu olarak kullaniimamalidir. Béyle yapilmasi yara bolge-
sine biyolojik olarak uyumlu olmayan aliminyum parcaciklarinin dokilmesine
neden olabilir.

— Egme sablonlari kemik modelinden cikarildiktan sonra kemik vidalarini atin.

- Uzatma kolunun intraoral yerlesimini sinirlamak icin mandibulanin sag/sol yani
icin sag/sol distraktoru segin.

— Taban plaklari asirr egme sonucu hasar gérmusse distraktort implante etmeyin.

— Enstrimanlar ve vidalar kullanicinin eldivenini veya cildini delebilecek veya
yirtabilecek keskin kenarlara veya hareketli eklemlere sahip olabilir.

— Distraktor hattini kontirlemeyin; bu islem distraktore zarar verebilir.

- Tedavi esnasinda uzatma kollarini korumak ve hasari ya da kirilmayi énlemek igin
ozen gosterilmelidir. Bir hastanin uyku sirasinda esnek uzatma kollari Gzerinde
dénmesiyle olusan lateral glicler uzatma kollarina zarar verebilir ve/veya kirilma-
larina neden olabilir. Esnek kollarin kolun dénme yetisini etkilemeyecek sekilde
hastanin cildine sabitlenmesi tavsiye edilir. Alternatif olarak, sert uzatma kollari
da mevcuttur.

- Uzatma kolunu distraktore sikica sabitlemek icin ¢ikarma enstrimani kullanilma-
lidir. Cikarma enstrimani kullanilmazsa uzatma kolu distraktérden kazara
ayrilabilir.

— Vidanin taban plagina dik aciyla yerlestirildiginden emin olun. Eksen disi vida
yerlesimi, vidanin kemige yanlis oturmasina ve dolayisiyla bogulma tehlikesine
yol acabilir.

- Yanlis boyutta vida veya matkap ucu kullanilmasi vidanin yerinden cikmasina ve
obstruksiyon ya da bogulma tehlikesine neden olabilir.

- Vidalarin yerine oturmamasi vidalarin kemikten cikmasina sebep olabilecegin-
den, kemik kalitesi koétu olan hastalarda vidalari yerlestirmek icin mercimek
baslh tornavida ucu kullanmayin.

— Kotu kemik kalitesinde, Mercimek Basl Vidalar ile Mercimek Basli Tornavida
uclari arasindaki tutulum guclerine bagli olarak yerlestirme sonrasinda vidanin
¢tkmasini 6nlemek icin sinirli tutuluma sahip Mercimek Basli Vidalari yerlestirir-
ken PlusDrive tornavida ucunun kullaniimasi 6nerilir.

— Distraktorun intraoral olarak yerlestirildigi ve/veya cikarildigi durumlarda cerrahi
islem sirasinda olusan implant parcalarindan kaynaklanabilecek bogulma tehli-
kesini 6nlemek icin bogaz tamponu kullaniimasi gereklidir.

— Cerrahiislem sirasinda sabitlenmemis tim parcalari ¢cikarmaya 6zen gésterin.

— Isleme sonrasinda aletler incelenmeli ve asinmis cihazlar kullanilmamalidir.

- Distraktortin gevsemesini veya diger kritik yapilarin/dil yapilarinin zarar gérme-
sini 6nlemek icin uygun vida uzunlugu kullanildigindan emin olun.

— Delme hizi asla 1.800 rpm'yi asmamalidir. Daha ytksek hizlar kemigin isi kaynak-
Il nekrozuna, yumusak doku yaniklarina ve asiri buyutk bir deligin delinmesine
neden olabilir. Fazla blyuk bir deligin zararlari arasinda azalan yapi stabilitesi,
kemikte vidalarin siyrilmasinin kolaylasmasi ve/veya suboptimal sabitleme bulunur.

— Uzatma kolunun ucunu korumak icin silikon ug¢ koruyucusu kullaniliyorsa
koruyucunun gevseyip uzatma kolundan ayrilmasi bogulma tehlikesi yaratabilir.

Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu
Synthes, diger Ureticiler tarafindan saglanan cihazlarla uyumlulugu test etmemistir
ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.

Manyetik Rezonans Ortami

ASTM F2213-06, ASTM F2052-061 ve ASTM F2119-07"ye g6re Tork, Displasman
ve Gorlntu Artefaktlari

Bir 3 T MRG sisteminde en koti durum senaryosunun klinik olmayan testi,
70,1 T/m’lik manyetik alanin deneysel olarak ¢lgtlen lokal uzaysal gradiyenti icin
herhangi bir tork veya yapi displasmani tespit etmemistir. Gradiyent Eko (GE)
kullanilarak tarandiginda, en blyuk gorunti artefakti yapidan yaklasik 55 mm
Oteye uzanmistir. Test, 3 T MRG sisteminde gerceklestiriimistir.

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

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

Onlemler

Yukarida bahsedilen test klinik olmayan testlere dayanir. Hastadaki gercek sicaklik
artisi, SAR ve RF uygulamasinin siresi disinda pek cok faktére bagli olacaktir.
Bu nedenle, asagidaki hususlara 6zellikle dikkat edilmesi dnerilir:
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— MR taramasindan gecen hastalarin algilanan sicaklik ve/veya agri hisleri
acisindan dikkatle izlenmesi tavsiye edilir.

— Termo regulasyonu veya sicaklik hissi bozulmus hastalar MR taramasi prosedur-
lerinden haric tutulmalidir.

— Genel olarak, iletken implantlar mevcut oldugunda dustk alan glct olan bir
MRG sisteminin kullanilmasi tavsiye edilir. Kullanilan 6zgul emilim orani (SAR)
mUmkin oldugunca azaltiimalidir.

- Ventilasyon sistemi kullanilmasi vicuttaki sicaklik artisini azaltmaya yardimci
olabilir.

Cihazin kullanimindan &nce yapilmasi gereken islem

Steril olmayan durumda saglanan Synthes Urlnleri cerrahi kullanimdan &nce
temizlenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden 6nce tim orijinal
ambalaji ¢ikarin. Buhar sterilizasyonu 6ncesinde UrGnl onaylanmis bir sargi
malzemesine veya kaba koyun. Synthes “Onemli Bilgiler” brostriinde verilen
temizleme ve sterilizasyon talimatlarini takip edin.

Ozel Operasyon Talimatlari

Preoperatif planlama

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

Hastanin yasi ve anatomisine gore uygun distraktor boyutunu secin. Kirvilineer
Distraktor 1.3, 4 yas ve alti pediyatrik hastalarda kullanim icin tasarlanmistir. Karvi-
lineer Distraktor 2.0, yetiskin ve 1 yasindan buytk pediyatrik hastalarda kullanim
icin tasarlanmistir. 1-4 yas arasi hastalar icin her iki distraktor de kullanilabilir. Secim
mandibulanin boyutu temel alinarak yapilmalidir.

Karvilineer distraksiyonla basarili tedavi icin osteotomilerin ve distraksiyon cihazla-
rinin dogru yerlestirilmesi ve yonelimi cok dnemlidir.

Synthes iki secenek sunar:

1 Synthes ProPlan CMF

ProPlan CMF, ameliyat &ncesi vaka gérintileme icin bilgisayar destekli bir cerrahi
planlama hizmetidir ve plani ameliyathaneye aktarmak icin hastaya 6zgu cerrahi
kilavuzlar icerir.

ProPlan CMF'ye baslarken

Daha fazla bilgi almak veya bir dosya agmak icin pek cok secenek bulunmaktadir:
— Yerel DePuy Synthes CMF satis temsilcinizle temasa gecin

— Web sitesi: www.trumatchcmf.com

— E-posta: RA-DPYCH-psi@ITS.JNJ.com

— Telefon: +41 61 965 61 66

2 Kemik model cerrahisi icin egme sablonlari

Egme sablonlari set halinde kullanima sunulmustur ve vaka planlamasi ve model
cerrahisi icin ameliyat giintinden 6nce kullaniimalidir. Sablonlar sadece 2.0 Kurvili-
neer Distraktor icin mevcuttur. 1.3 Kurvilineer Distraktor ile kullanilamaz.

Distraktdr implantasyonu

Asagidaki cerrahi teknik distraktoriin, uzatma kolu perkitan aktivasyon portundan
cikacak sekilde yerlestirildigi eksternal yaklasima ¢rnektir.

1. Submandibular insizyon yapin

Bir mandibula vestibuler insizyon yapin. Mandibulayi ekspoze etmek icin periosteu-
mu yUkseltin.

2. Osteotomiyi isaretleyin

Osteotominin yaklasik yerini isaretleyin.

3 Distraktori takin

Hastanin anatomisini degerlendirmek ve taban plaklarinin, kemik vidalarinin
ve/veya uzatma kolunun yaklasik konumunu belirlemek icin bir distraktort hedef-
lenen bolgeye yerlestirin.

Distraktor ameliyattan once kesilip kontrlenmemisse cihaz mandibulaya gére int-
raoperatif olarak ayarlanmalidir.

4. Taban plaklarini kesin ve kontiirleyin

Gereksiz vida deliklerini yok etmek icin kesiciyi kullanarak taban plaklarini kesin.
Distraktor hatti Gzerindeki ve altindaki vida delikleri, vida yerlestirmede esneklik
saglar. Vidalarin dort taban plagina da yerlestiriimesi gerekmez. Kesici ile taban
plaklarinin tim alanlarina erismek icin distraktoért en az 5 tam tur ilerletmek ve U
baglantinin kesiciyi engellememesi icin distraktort bas asagr dondurmek faydali
olacaktir. Kesme isleminden sonra, distraktori distrakte edilmemis pozisyona don-
durdn. Kesilmis kenarlar distraktorle ayni hizaya gelecek sekilde taban plaklarini
kesin. Kombine pensi kullanarak taban plaklarini mandibulaya gére konturleyin.
5. Distraktor hattini kesin ve kivirin

Distraktor hatti, 35 mm'lik ilerlemeye izin verir. Daha az ilerleme gerekiyorsa tedavi
planina gore distraktér hattiniistenen uzunluga kesin. istenen ilerleme uzunlugunu
elde etmek Uzere kesme konumunu belirtmek icin distraktér hattinin alt
tarafi kazinmistir. Bu isaretler, 2 mm’lik kivirma uzunlugunu hesaba katar. Hat
kesilmisse distraktor tertibatinin ayrilmasini dnlemek icin sikistirilmalidir. Kivirma
enstrimanini hatta baglayin ve enstrimanin (Gzerine kazinmis oryantasyon
talimatlarini izleyin.
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6. Uzatma kolunu takin

Planlanan distraksiyon miktarini 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 distraktore farkl sekilde baglanir.
Uzatma kolu, dis mansonunda Synthes logosu basilmis ise yayli tirnaklar ile distrak-
tére baglanir. Esnek uzatma kolu, aktivasyon altigeninde kazili bir cizgiye sahipse
altigen oyuk ile distraktore baglanir. Asagidaki kullanim talimatlari, her iki esnek
uzatma kolu versiyonu icin ayrintilari verir. Cikarma enstriimanini, altigen esnek
uzatma kolunun Uzerinde olacak sekilde baglayin. Uzatma kolunun zit ucundaki
yayli parmaklar veya altigen oyuk acikta kalana kadar, cikarma enstriimani bilezigi-
ni en az 16 tam tur saat yénunin tersine dogru dondurin. Altigen oyuklu uzatma
kolu icin distraktér govdesi aktivasyon altigenini uzatma kolunun altigen oyuguna
yerlestirin. Uzatma kolu, distraktor tzerindeki aktivasyon altigeni tizerine kapana-
na ve tamamen sikistirilana kadar ¢ikarma enstrimani bilezigini saat yéninde don-
durtin. Uzatma kolunun flansinin U baglanti bilezigi ile temas ettiginden gozle
kontrol ederek emin olun. Sert uzatma kollari da mevcuttur ve altigen oyuklu kap-
lin ile distraktore baglanir.

7. Uzatma kolu icin aktivasyon portu olusturun

Yumusak dokuda, uzatma kolunun icinden ¢ikacagi perkitan bir aktivasyon portu
olusturulmalidir. Deride bir nokta insizyonu, ardindan da kint diseksiyon yaparak
bir perkttan aktivasyon portu olusturun. Distraktort mandibula Gzerine yerlestirin
ve forseps kullanarak uzatma kolunu perkitan aktivasyon portu icinden cekin.

8. Distraktor konumunu isaretleyin

Osteotomiyi yapmadan 6nce, her bir taban plagini dogru acida delerek ve/veya bu
taban plaklarina uygun boyda bir vidayi yerlestirerek distraktérin konumunu isa-
retleyin. Secilen distraktor blyukligine uygun matkap ucu ve tornavida safti kul-
lanin. Delmeden énce matkap ucu uzunlugunu dogrulayin.

implantasyondan énce vida uzunlugunu dogrulayin. Gerektiginde vida modulinde
bir derinlik 6lcer veya vida uzunlugu isaretleyicisi kullanin. Osteotomiyi yapmadan
once, her bir taban plagini delerek ve/veya uygun ebat ve boyda bir vidayi yerlesti-
rerek distraktoriin konumunu isaretleyin. Tornavida ucunu kullanmadan 6nce, alti-
gen kuplaj ile tornavida ucunu tornavida sapina tamamen oturtun.

PlusDrive Vidalar, PlusDrive tornavida uclari kullanilarak takilmalidir. Mercimek Bas-
I Vidalar, Mercimek Basli tornavida uclari kullanilarak takilmalidir.

Mercimek Basli Vidalar, PlusDrive vidalar ile ayni sekilde, uygun boyuttaki PlusDrive
tornavida uclarina yerlesir.

Yerlestirme icin PlusDrive tornavida uglari kullanilirken viday uca yerlestirmek icin
uygun boyuttaki PlusDrive tornavida ucunu ¢apraz yuva ile hizalayin ve ug, bosluga
yerlesene kadar saat yontnun tersine yavasca dondurin. Vidaya yerlestirmek icin
tornavida ucunu sikica bastirin.

Mercimek Basli Vidalari Mercimek Basli tornavida uglarina yerlestirmek icin uygun
boyuttaki Mercimek Basli tornavida ucunun dahili altigenini vidalarin altigen basla-
riyla hizalayin ve tornavida ucunun ug kismini vidanin bas kismina yerlestirin. Vida-
nin uca tamamen yerlesmesi icin tornavida ucunu vidaya sikica bastirin.

Vidalari tamamen sikmayin.

PlusDrive tornavida ucunu vidadan ve/veya vida modulinden sallayarak cikarin.
Mercimek Basli tornavida ucunu vidadan cikarmak icin ucu vidadan eksenel olarak
cekin.

Yeri isaretledikten sonra distraktori ve taban plaklarini gikarin.

9. Bukkal kortikotomi uygulayin

Vidalar sokin ve distraktort cikarin. Mandibulanin bukkal tarafinda, superior
ve inferior kabuklara dogru uzanarak kortikotomiyi gerceklestirin. Bu islem
distraktorun tekrar takilmasi sirasinda kemik segmentlerinin stabilitesini saglar.
Opsiyonel Teknik:

Distraktor yeniden baglandiktan sonra osteotomiyi tamamlamak icin bir osteotom
kullanmak zor olabileceginden distraktéri yeniden baglamadan 6nce tam osteotomi
yapmak tercih edilebilir.

10. Distraktorii tekrar takin

Segilen distraktor boyutunun yeniden baglanmasi icin uygun matkap ucu ve torna-
vida saftini kullanin. Onceden delinmis deliklerle taban plaklarini hizalayarak
distraktort tekrar takin. Vidayl taban plagina dogru aciyla yerlestirin ve/veya
sabitleyin. Tim vidalari tamamen sikin ancak asiri sikkmamaya 6zen gosterin.

Vida yerlestirme ve ilgili dnlemler, uyarilar, notlar, teknik ipuglari ile parca numaralari
icin 8. adima (Distraktér konumunu isaretleyin) bakin.

11. Osteotomiyi tamamlayin

Bir osteotom kullanarak mandibulanin lingual boélimdindeki osteotomiyi tamamla-
yin.

12. Cihaz aktivasyonunu dogrulayin

Uzatma kolunun aktivasyon altigenini devreye sokmak icin aktivasyon enstrimani-
ni kullanin. Cihazin stabilitesinden emin olmak ve mandibulanin hareketini dogru-
lamak icin enstriiman sapi Gzerinde isaretlenmis olan yonde, saat yoninun tersine
cevirin. Distraktori orijinal konumuna geri getirin.

Silikon ug kullanilan opsiyonel teknik:

Uzatma kolunun ucunu korumak icin silikon uclu koruyucu kullanilabilir.

13. Bilateral prosediirler icin opsiyonel teknik

Kontralateral tarafta Adim 1 ve 12 arasindaki adimlari tekrarlayin. Tim insizyonlari
kapatin.
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Postoperatif Dikkat Edilmesi Gereken Konular

Cihaz yerlesiminden Ug¢ ila bes guin sonra aktif distraksiyona baslanmasi ¢nerilmek-
tedir. Bir yasindan kicUk hastalarda, prematire konsolidasyonu énleyebilmek icin
aktif distraksiyon daha 6nce baslayabilir. Distraktorleri etkinlestirmek icin aktivas-
yon enstrimanini uzatma koluna baglayin ve enstrimanin Gzerinde isaretlenmis ok
yonunde, saat yonunin tersine dogru dondurin. Erken konsolidasyonu onlemek
icin giinde minimum 1,0 mm distraksiyon (gtnde iki kez yarim tur) onerilir.
Bir yas ve altindaki hastalarda, gunde 1,5 ila 2,00 mm’lik bir oran dtstnulebilir.
Bkz: “Kiirvilineer Distraktér icin Hasta Bakim Kilavuzu”.

ilerlemeyi belgelendirin

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

Konsolidasyon

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

Uzatma kollari konsolidasyon fazinin basinda cikarilabilir.

implantin Cikarilmasi

Uzatma Kolunun Cikarilmasi

iki uzatma kolu versiyonu vardir ve bu kollar distraktérden farkl sekilde ayrilir.
Uzatma kolu, dis mansonunda Synthes logosu basilmis ise yayli tirnaklar ile distrak-
tére baglanir. Uzatma kolu, aktivasyon altigeninde kazili bir cizgiye sahipse 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 enstrimanini uzatma koluna baglayin. Cikarma enstrimani bilezigini,
bilezikteki “OPEN" isaretli ydnde, saat ydonunun tersine en az 16 tam tur dondurin.
Bu, uzatma kolunun dis mansonunu cevirerek acacak ve uzatma kolunun distrak-
tére baglandigr bolgeyi acikta birakacaktir.

Yayli tirnakli uzatma kolu igin uzatma kolunu eksensel olarak ¢ekerek distraktérden
ayirin ve perkitan port araciligiyla ¢ikarin.

Oyuklu uzatma kolu icin kolu bir taraftan digerine hareket ettirerek uzatma kolunu
distraktérden ayirin. Perkltan port araciligiyla uzatma kolunu gikarin.

Uzatma kolunu c¢ikarma icin opsiyonel teknik

Cikarma enstrimani yoksa uzatma kollari aktivasyon enstrimani ve egme pensi
kullanilarak ¢ikarilabilir. Uzatma kolunu aktivasyon enstriimanina takin. Aktivasyon
enstrimanini sabit tutarken uzatma kolunun distraktére baglandigi bolgeyi aciga
cikarmak icin pens kullanarak uzatma kolu Uzerindeki mansonu saat yoninin
tersine en az 16 tam tur donddrun. Yayh tirnakli uzatma kolu icin aksiyal olarak
cekerek veya altigen oyuklu uzatma kolu icin bir taraftan diger tarafa hareket
ettirerek uzatma kolunu distraktérden ayirin.

Cihazin gikarilmasi

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

Distraktorin cikarilmasindan énce uzatma kollari ¢ikariimis olursa distraktorleri
cikarmak kolaylasir.

PlusDrive tornavida uglari ile vidalari ¢ikarmak icin segilen taban plagina uygun
boyuttaki tornavidayi kullanin.

Tornavida ucunu kullanmadan énce, altigen kuplaj ile tornavida ucunu tornavida
sapina tamamen oturtun.

Cikarma icin PlusDrive tornavida uclari kullanilirken vidayi uca yerlestirmek icin
uygun boyuttaki PlusDrive ucunu capraz yuva ile hizalayin ve ug, bosluga yerlesene
kadar saat yonunun tersine yavasca donduran.

Vidaya yerlestirmek icin tornavida ucunu sikica bastirin.

Viday distraktor taban plagindan gikarin.

Mercimek Basli Vidalar kullanildiysa vidalarin ¢ikariimasi icin Mercimek Basli Torna-
vida Uglari kullaniimalidir.

Mercimek Basli Tornavida Uclari ile vidalari cikarmak icin secilen taban plagina
uygun boyuttaki tornavidayi kullanin.

Tornavida ucunu kullanmadan &nce, altigen kuplaj ile tornavida ucunu tornavida
sapina tamamen oturtun.

Mercimek Basli Vidalari Mercimek Bash Tornavida uglarina yerlestirmek icin uygun
boyuttaki Mercimek Basl Tornavida ucunun dahili altigenin vidalarin altigen
baslariyla hizalayin ve tornavida ucunun ug kismini vidanin bas kismina yerlestirin.
Vidanin uca tamamen yerlesmesi igin tornavida ucunu vidaya sikica bastirin.
Vidayi distraktér taban plagindan cikarin.

Vidayr uctan ¢ikarmak icin forsepsi kullanarak vidayi eksenel olarak cekin.

Tum vidalar distraktor taban plaklarindan gikarin. Distraktéri tedavi bolgesinden
cikarin ve standart proseddrlere uygun olarak atin.

ilave vida sokme secenekleriicin Universal Vida S6kme Seti brosiirine (036.000.773)
basvurun.

SE_475753 AH

Cihazin Klinik Olarak islenmesi

implantlarin islenmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, enstriman tepsilerinin ve
muhafazalarinin tekrar islenmesi ile ilgili ayrintili talimatlar Synthes “Onemli Bilgiler”
brostrtinde aciklanmaktadir. “Cok parcali enstrimanlarin sékilmesi” bashg
altindaki enstrimanlarin montaj ve demontaj talimatlari, web sitesinde mevcuttur.

Cihaza Ozel Ek Bilgiler

E Referans Numarasi

“ Yasal Uretici

Yetkili temsilci

&I Uretim tarihi

Atma

Kan, doku ve/veya vicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir
Synthes implanti asla tekrar kullanilmamalidir ve uygun hastane protokoltine gére
muamele gormelidir.

Cihazlar, hastane prosedurlerine uygun olarak tibbi saglik cihazlari olarak atilmalidir.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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