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Kullanim Talimatlari

Kraniyomaksillofasiyal (CMF) Distraksiyon Sistemi

Kapsam dahilindeki cihazlar: 04.315.023 04.315.832.01C 400.456.01C
304.098 04.315.024 04.315.845.01C 400.456.04C
311.005 04.315.025 04.315.846.01C 400.456.04S
311.006 04.315.026 04.315.848.01C 400.456S
311.011 04.315.027 04.315.850.01C 400.464.01C
311.012 04.315.028 04.315.852.01C 400.464S
311.013 04.315.053 400.034.01C 400.466.01C
312.154 04.315.054 400.034.04C 400.466S
313.252 04.315.055 400.034.04S 400.468.01C
313.253 04.315.056 400.034S 400.468S
313.806 04.315.063 400.036.01C 400.484.01C
314.413 04.315.064 400.036.04C 400.484S
314.414 04.315.065 400.036.04S 400.486.01C
314.481 04.315.066 400.036S 400.486S
314.482 04.315.067 400.038.01C 400.488.01C
314.483 04.315.068 400.038.04C 400.488S
314.485 04.315.104 400.038.04S 400.490.01C
314.491 04.315.108 400.038S 400.492.01C
314.651 04.315.112 400.040.01C 401.041.01C
314.667 04.315.125 400.040.04C 401.041.04C
314.668 04.315.127 400.040.04S 401.041.04S
314.672 04.315.132 400.040S 401.041S
314.673 04.315.201 400.042.01C 401.043.01C
314.675 04.315.202 400.042.04C 401.043.04C
314.682 04.315.203 400.042.04S 401.043.04S
314.684 04.315.301 400.042S 401.043S
316.114 04.315.302 400.054.01C 401.044.01C
316.150 04.315.303 400.054.04C 401.044.04C
316.180 04.315.311 400.054.04S 401.044.04S
316.236 04.315.312 400.054S 401.044S
316.446 04.315.313 400.056.01C 401.045.01C
316.447 04.315.321 400.056.04C 401.045.04C
316.448 04.315.322 400.056.04S 401.045.04S
316.500 04.315.323 400.0565 401.045S
316.510 04.315.401 400.058.01C 401.046.01C
316.520 04.315.402 400.058.04C 401.046.04C
317.140 04.315.403 400.058.04S 401.046.04S
317.160 04.315.411 400.058S 401.046S
317.180 04.315.412 400.274.01C 401.061.01C
317.220 04.315.413 400.274.04C 401.061.04C
317.640 04.315.421 400.274S 401.061.04S
317.660 04.315.422 400.276.01C 401.061S
317.680 04.315.423 400.276S 401.063.01C
317.720 04.315.501 400.278.01C 401.063.04C
319.520 04.315.502 400.278S 401.063.04S
347.964 04.315.503 400.280.01C 401.063S
347.980 04.315.511 400.280S 401.065.01C
347.986 04.315.512 400.282.01C 401.065.04C
347.987 04.315.513 400.282S 401.065.04S
391.952 04.315.704.01C 400.404.01C 401.065S
391.965 04.315.706.01C 400.404.04C 401.292.01C
397.21 04.315.708.01C 400.404.04S 401.292.04C
397.213 04.315.724.01C 400.404S 401.292.04S
397.232 04.315.726.01C 400.406.01C 401.292S
397.420 04.315.728.01C 400.406.04C 401.294.01C
397.430 04.315.744.01C 400.406.04S 401.294.04C
01.315.003 04.315.746.01C 400.406S 401.294.04S
01.315.004 04.315.748.01C 400.408.01C 401.294S
03.315.001 04.315.750.01C 400.408.04C 401.295.01C
03.315.003 04.315.752.01C 400.408.04S 401.295.04C
03.315.004 04.315.764.01C 400.408S 401.295.04S
03.315.005 04.315.766.01C 400.434.01C 401.295S
03.315.007 04.315.768.01C 400.434.04C 401.296.01C
03.315.008 04.315.770.01C 400.434.04S 401.296.04C
03.315.009 04.315.772.01C 400.434S 401.296.04S
03.315.010 04.315.784.01C 400.436.01C 401.296S
03.315.011 04.315.786.01C 400.436.04C 401.791.01C
03.315.013 04.315.788.01C 400.436.04S 401.792.01C
03.315.700 04.315.790.01C 400.436S 401.792S
03.315.701 04.315.792.01C 400.438.01C 401.794.01C
03.500.014 04.315.804.01C 400.438.04C 401.794S
03.500.020 04.315.806.01C 400.438.04S 401.795.01C
03.503.039 04.315.808.01C 400.438S 401.795S
04.315.000 04.315.810.01C 400.440.01C 401.796.01C
04.315.001 04.315.812.01C 400.442.01C 401.796S
04.315.003 04.315.824.01C 400.454.01C 68.315.001
04.315.004 04.315.826.01C 400.454.04C 68.315.002
04.315.005 04.315.828.01C 400.454.04S

04.315.006 04.315.830.01C 400.454S
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Giris

DePuy Synthes Kraniyomaksillofasiyal (CMF) Distraksiyon Sistemi, mandibuler gévde,
mandibuler ramus ve kraniyumun kademeli olarak uzatiimasinda kullanilan dahili
distraksiyon osteojenez cihazlarindan olusan moddler trin ailesidir. Monte edilmis her
cihaz bir distraktor gévdesi, iki taban plagi ve dizenegi sabitlemeye yonelik bir makine
vidasindan olusur. Sistem ayrica aktivasyon cihazi tarafindan erisilebilir bir alana
aktivasyon noktasini hareket ettirmek icin cihazin aktivasyon ucuna takilabilecek
opsiyonel uzatma kollari da icermektedir.

Tip uzmanlari ve ameliyathane personeli icin énemli not: Bu kullanim talimatlari bir
cihazin secimi ve kullanimi igin gerekli tim bilgileri icermemektedir. Kullanmadan 6nce
lttfen bu kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brostirini dikkatle okuyun.
Uygun cerrahi prosedure asina oldugunuzdan emin olun.

Materyaller

implantlar Materyaller Standartlar
CPTi ASTM F 67 ISO 5832-2
TAN ASTM F 1295 ISO 5832-11
L605 ASTM F 90 ISO 5832-5
MP35N ASTM F 562 ISO 5832-6
CoCrMo ASTM F1537 ISO 5832-12
Silikon ASTM F 2042 yok

Kullanim Amaci
DePuy Synthes CMF Distraksiyon Sistemi, bir kemik stabilizorti ve uzatma (ve/veya
tasima) cihazi olarak kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

Endikasyonlar

DePuy Synthes CMF Distraksiyon Sistemi, yetiskin ve pediatrik hastalarda kademeli
kemik distraksiyonunun gerektigi durumlarda mandibular gévdenin, mandibular
ramusun ve kraniyumun post travmatik defektlerinin veya konjenital yetersizliklerinin
duzeltilmesi icin endikedir. DePuy Synthes CMF Distraksiyon Sistemi yalnizca tek
kullanimliktir.

Mandibula

— 1,0 mm boyutundaki taban plaklari ve vidalar, 12 aydan kuctk yenidoganlar ve
bebeklere yoneliktir.

- 1,3 mm boyutundaki taban plaklari ve vidalar yenidoganlar, bebekler ve 4 yas ve alti
cocuklara yoneliktir.

- 1,5 mm ve 2,0 mm boyutundaki taban plaklari ve vidalar 1 yasinda veya daha
buyuk bebekler, cocuklar, adolesanlar ve yetiskinlere yoneliktir.

Kraniyum
- 1,5mm ve 2,0 mm boyutundaki ag ve yonca yapragi taban plaklari ve vidalar bebekler,
cocuklar, adolesanlar ve yetiskinlere yoneliktir.

Kontrendikasyonlar
DePuy Synthes CMF Distraksiyon Sisteminin nikel, kobalt, krom, silikon veya molibdene
duyarli hastalarda kullaniimasi kontrendikedir.

Hedef Hasta Grubu

DePuy Synthes CMF Distraksiyon Sistemi, yetiskin ve pediatrik hastalarda kademeli
kemik distraksiyonunun gerektigi durumlarda mandibular gévdenin, mandibular
ramusun ve kraniyumun post travmatik defektlerinin ve konjenital yetersizliklerinin
duzeltilmesi icin endikedir.

Mandibula

— 1,0 mm boyutundaki taban plaklari ve vidalar, 12 aydan kucuk yenidoganlar
ve bebeklere yoneliktir.

— 1,3 mm boyutundaki taban plaklari ve vidalar yenidoganlar, bebekler ve 4 yas
ve alti cocuklara yoneliktir.

— 1,5 mm ve 2,0 mm boyutundaki taban plaklari ve vidalar 1 yasinda veya daha
buyuk bebekler, cocuklar, adolesanlar ve yetiskinlere yoneliktir.

Kraniyum
— 1,5mm ve 2,0 mm boyutundaki ag ve yonca yapragi taban plaklari ve vidalar bebekler,
cocuklar, adolesanlar ve yetiskinlere yoneliktir.

SE_789319 AA

Amaclanan Kullanici

Bu kullanim talimatlari Cihaz veya Sistemin dogrudan kullanimi icin tek basina yeterli alt
yaplyl saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrahin talimat
vermesi siddetle tavsiye edilir.

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama surecine
dahil olan bireyler gibi kalifiye saglik profesyonelleri tarafindan kullaniimasi
amaclanmistir.  Cihazlari kullanan tim personel, kullanim talimatlari, cerrahi
prosediirler ve/veya mevcut ise Synthes “Onemli Bilgiler” brostri hakkinda tam
bilgiye sahip olmalidir.

implantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosedirin kullanma talimatlarina gére ger-
ceklestirilmelidir. Cerrah, cihazin patolojiye/belirtilen duruma uygunlugundan ve
operasyonun dogru bir sekilde yapildigin emin olmakla ytkamltadar.

Umulan Klinik Faydalar

Kullanim talimatlarinave &nerilen teknige gore kullaniimasi halinde Kraniyomaksillofasiyal
(CMF) Distraksiyon Sistemi gibi i¢ distraksiyon osteojenez cihazlarinin umulan klinik
faydalari sunlardir:

— Kemik stabilizoru

— Uzatma (ve/veya tasima) cihazi

Cihazin Performans Ozellikleri
Kraniyomaksillofasiyal (CMF) Distraktér, mandibular gévde, mandibular ramus ve
kraniyumun kademeli olarak uzatilmasi icin tasarlanmistir.

Potansiyel Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Artik Riskler

Tum major cerrahi prosedurlerde oldugu gibi riskler, yan etkiler ve advers olaylar
meydana gelebilir. Pek cok olasi reaksiyon meydana gelebilecek olsa da bunlarin en
yaygingorulenlerindenbazilarisunlardir:anestezive hastaninkonumlandiriimasindan
kaynaklanan sorunlar (bulanti, kusma, dis yaralanmasi, nérolojik bozukluklar, vb.),
tromboz, emboli, enfeksiyon, serebrospinal sivi kagag, sinir ve/veya dis koki hasari,
beyin, dura mater, vendz sinusler ve diger kan damarlari da dahil olmak tzere kritik
yapilarda yaralanma, Temporamandibular Eklem (TME) ankilozu ve dejenerasyonu,
asir kanama, sisme de dahil olmak Uzere yumusak doku hasarlari, perioperatif
morbidite, anormal skar olusumu, yaranin agilmasi, cilt nekrozu, muskuloskeletal
sistemde fonksiyonel bozukluk, cihazin varligindan kaynaklanan agri, rahatsizlik
veya anormal hisler, alerji veya hipersensitivite reaksiyonlari, donanim prominansi
ile iliskili yan etkiler, cihazin gevsemesi, bukulmesi veya kirilmasi, implantin
kiriimasina yol acabilecek hatali kaynama, kaynamama veya gecikmis kaynama,
tekrar operasyon, yeme veya besleme sirasinda zarar gérme.

Tek kullanimlhik cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanim icin tasarlanmis tibbi bir cihazi veya tek bir prosedir esnasinda tek bir
hastada kullanim icin oldugunu belirtir.

Tekrar kullanim veya tekrar islemden gecirme (temizleme ve tekrar sterilizasyon gibi)
cihazin yapisal bGtinlugunt bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya
6limu ile sonuglanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden gecirilmesi,
ornegin enfeksiyéz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi nedeniyle bir
kontaminasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi
veya 6limuyle sonuclanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar isleme konmamalidir. Kan, doku ve/veya viicut
sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar
kullanilmamalidir ve uygun hastane protokoliine gére muamele gérmelidir. Hasarsiz
gorinseler de implantlarda malzeme yorgunluguna yol acabilecek kiguk defektler
ve dahili stres paternleri olabilir.

Bu cihazlar, STERIL OLMAYAN bir sekilde temin edilmistir. Steril olmayan cihazin tekrar
sterilize edilmesi yalnizca cihaz aciimis ancak kullanilmamus ise yapilabilir. Steril olmayan
cihaz, teslimatta cihaz ambalaji hasar gérmisse veya cihaza viicut sivilari bulasmissa
tekrar sterilize edilmemelidir.

Uyarilar ve Onlemler

Uyarilar

Genel Uyarilar

Mandibula distraksiyonuyla tedavi igin hasta secerken, cerrah merkezi apne, cok seviyeli
havayolu obstriksiyonu, ciddi refli veya diger havayolu obstriksiyonu etiolojileri gibi dil
bazli olmayan ve mandibulanin ilerletiimesine yanit vermeyen daha énceden mevcut
rahatsizliklari g6z 6nunde bulundurmalidir. Bu rahatsizliklari bulunan hastalara
trakeostomi yapilmasi gerekebilir.

Kraniyal distraksiyon tedavisi icin hasta segilirken cerrah, bu prosedurin neticesinde

tedavi edilemeyecek nonsendromik kraniyosinostoz gibi 6nceden mevcut rahatsizliklari
g6z 6niinde bulundurmalidir.
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Distraksiyon tedavisiigin hasta secilirken cerrah, metal alerjisi ve yabanci cisim sensitivitesi
gibi dnceden mevcut rahatsizliklari g6z ntinde bulundurmalidir.

isleme sonrasinda aletler incelenmeli ve asinmis cihazlar kullaniimamalidir.

Uretici hatali tani, yanlis implant secimi, yanls sekilde kombinlenmis implant
bilesenleri ve/veya operasyon teknikleri, tedavi yonteminin sinirlamalari veya
yetersiz asepsiden kaynaklanan hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.
Uygulanan implant bilesenleri (ad, Grin numarasi, lot numarasi) her bir hastanin
kaydinda belgelenmelidir.

Bu cihazlar kullanim sirasinda (asiri kuvvete veya tavsiye edilen disinda teknige maruz
kalirlarsa) kirilabilirler. liskili riski géz éninde tutarak kirllan parcanin cikariimasi
hakkinda nihai karari cerrah vermelidir, yine de hasta icin mtmkin ve pratik olan her
durumda kirilan parcanin cikariimasi tavsiye edilmektedir.

Cerrahi islem sirasinda sabitlenmemis tim cihaz parcalarini ckarmaya 6zen gésterin.

Distraktéruin intraoral olarak yerlestirildigi ve/veya ¢ikarildigi mandibular distraksiyon
durumlarinda cerrahi islem sirasinda olusan cihaz parcalarindan kaynaklanabilecek
bogulma tehlikesini dnlemek icin hastane onayli bogaz paketi kullaniimasi gereklidir.

Tedavi icin hasta secimi sirasinda istenen konumda distraktoru yerlestirmek icin
yeterli kemik bulundugundan emin olun. K6ti distraktor yerlesimi veya distraktorin
kot kalitedeki kemige yerlestirilmesi cerrahi gecikmeye, cihazin gevsemesine, kotu
eklem mekaniklerine, ankiloza, kemigin kotl kaynamasina veya kaynamamasina,
yumusak doku iritasyonuna veya hasarina, cevre organ ve yapilara zarar gelmesine,
kemik hasarina ve ayni zamanda distraksiyon relapsina veya asiri diizeltmeye neden
olabilir. Yenidogan hastalarda kemigin kalitesini degerlendirmek cerrahin
takdirindedir.

Cerrahi Teknik Talimatlarina Yénelik Uyarilar
Verilen teknigin tim adimlarinin izlendiginden emin olun. Distraktérin parcalarinin
(6r.; kemik vidasi, makine vidasi, distraktor halkasi, tniversal baglanti, uzatma kolu
ve esnek uzatma kolunun silikon borusu) gevsemesi, distraktérden ayrilmasi veya
kirilmasi durumunda bogulma tehlikesi olusabilir.

Taban plaklariyla monte edildikten sonra iki parmak sikma teknigi ile makine vidasini
distraktoér gévdesine tamamen sikin ancak makine vidasi disleri siyrilarak bogulma
tehlikesine yol acabileceginden asiri sikmamak énemlidir.

implantasyon sonrasinda aletin dizgln islev gérmesini ve hasta ve/veya bakici
tarafindan distraktérin istem disi dondurtlmesini énlemeye yardimcr olunmasini
saglamak icin implantasyon éncesinde distraktort tam distraksiyon uzunluguna
etkinlestirmek adina cerrah aktivasyon aletini kullanin.

AB distraktortinin ucunun halka ile monte edilmemesi durumunda distraktoran,
distraksiyonun sonunda demonte olma ve bogulma tehlikesi dogurma potansiyeli
mevcuttur.

Uzatma kolunu, distraktorin aktivasyon altigeni Gzerine kapatirken capraz veya asiri
stkmayin aksi takdirde distraksiyonun sonunda uzatma kolunu cikarmak mumkin ol-
mayacaktir. Asir sikkma, yivlerin siyriimasina da neden olabilir ve bogulma tehlikesine
yol acabilir.

Tedavi esnasinda uzatma kollarini korumak ve hasari ya da kirilmayr énlemek icin 6zen
gosterilmelidir. Bir hastanin uyku sirasinda uzatma kollari Gzerinde dénmesiyle olusan
lateral guicler, uzatma kollarina zarar verebilir ve/veya kirilmalarina neden olabilir ve bu
da bogulma tehlikesine yol acabilir. Uzatma kollarinin kolun dénme yetisini etkilemeye-
cek sekilde hastanin cildine sabitlenmesi tavsiye edilir. Segenekler arasinda sttir ve
bant bulunmaktadir.

Tedavi stiresince uzatma kolu/cilt araytiziinde enfeksiyon olusabilir. Hastayi enfeksiyon
semptomlar agisindan gézetin ve hastayi, bélgede agri olusmasi, kizariklik gérmesi
veya ciltte akinti olmasi halinde tibbi yardim istemesi konusunda bilgilendirin.

Tekrarli ve/veya geri ve keskin bukme, plagi zayiflatabilir ve implantin erken bozulmasina
yol agabilir.

Taban plaklarina zarar verebileceginden plagi, anatomiye uymasi icin gerekenden
daha fazla bukmeyin.

Taban plaklari asiri bikme sonucu hasar gérmusse distraktort implante etmeyin.

Vidanin taban plagina dik aciyla yerlestirildiginden emin olun. Eksen disi vida yerlesimi,
vidanin kemige yanlis oturmasina ve bu da bogulma tehlikesine yol agabilir.

Yanlis boyutta vida veya matkap ucu kullaniimasi vidanin yerinden ¢ikmasina ve
obstriksiyon ya da bogulma tehlikesine neden olabilir.

Vidalarin yerine oturmamasi vidalarin kemikten ¢ikmasina sebep olabileceginden,
kemik kalitesi kotl olan hastalarda vidalari yerlestirmek icin mercimek basli vida
tornavidasi ucu kullanmayin.
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Kotu kemik kalitesinde Mercimek Baslh Vidalar ile Mercimek Bash vida tornavidasi
uclari arasindaki tutulum gtclerine bagl olarak yerlestirme sonrasinda vidanin
¢tkmasini 6nlemek icin sinirli tutuluma sahip Mercimek Bash Vidalari yerlestirirken
PlusDrive tornavida ucunun kullanilmasi énerilir.

Distraktértn intraoral olarak yerlestirildigi ve/veya ¢ikarildigi durumlarda cerrahi
islem sirasinda olusan cihaz parcalarindan kaynaklanabilecek bogulma tehlikesini
onlemek icin hastane onayli bogaz paketi kullaniimasi gereklidir.

Distraktoriin gevsemesini veya diger kritik/lingual yapilarinin ya da duranin zarar
goérmesini dnlemek icin uygun vida uzunlugu kullanildigindan emin olun.

Delme hizi asla 1800 RPM'yi asmamalidir. Daha ylksek hizlar kemigin isi kaynakli
nekrozuna, yumusak doku yaniklarina ve asiri blyuk bir deligin delinmesine neden
olabilir. Fazla buyUk bir deligin zararlari arasinda azalan yapi stabilitesi, kemikte vida
siyrilmasinin kolaylasmasi ve/veya suboptimal sabitleme bulunur.

Osteotomi tamamlanmis, kemik ile transport disk ise mobil olmalidir. Distraktor,
kemigi kirmak ve/veya osteotomiyi tamamlamak icin tasarlanmamistir.

Yanlis boyutta vida veya matkap ucu kullanilmasi vidanin yerinden ¢ikmasina ve dural
yaralanmaya neden olabilir.

Sivri uclar olan matkap uclu vidalar, uclari yuvarlak olan sac vidalarina gore
distraksiyon sirasinda duraya daha kolay zarar verebilirler. Bu nedenle duraya zarar
verilmesi riski bulunan hallerde sac vidalarinin kullaniimasi 6nerilir.

Kisa boydaki Mercimek Baslh Vidalar yalnizca matkap ucludur.

Postoperatif D6nemde Dikkat Edilmesi Gereken Konularla ilgili Uyarilar
K&tu kaliteli kemikte cihazin aktivasyonu, distraktor Uzerinde cihazin kemikten
ayrilmasina sebep olabilecek kaldirma kuvveti uygulamaktan kaginmak icin uzatmanin
aktivasyon ucu distraktor ekseniyle ayni dogrultuda olacak sekilde yapilmalidir.
Yenidoganlarda ve kemik kalitesi kot olan diger kisilerde bu aktivasyonun hekim
tarafindan veya hekim denetimi altinda yapilmasi énerilir.

Hasta aktivasyon aletinde, cihaz tzerinde yalnizca BC distraktor ilerletme talimatlari
basilidir. Cerrahi islem sirasinda bir AB distraktori kullaniimissa hasta aktivasyon cihazi
Uzerine, BC distraktor ilerletme talimatini tamamen kapatacak sekilde AB distraksiyon
etiketini yerlestirin.

BC distraktor ilerletme talimatlari tamamen kaplanmazsa distraksiyon ve/veya kemigin
kaynamamasi oraninin artisina sebep olabilir.

Etiketi yerlestirmeden 6nce hasta aktivasyon aletinin yizeyini hazirlamak adina
AB distraksiyon etiketinin arkasindaki talimatlari izleyin.

AB distraksiyon etiketi cihaza tam olarak yerlestirilmelidir. AB etiketi tam olarak yer-
lestiriimezse hasta aktivasyon aletinden ayrilabilir ve distraksiyon ve/veya kemigin
kaynamamasi oraninda artisa neden olabilir. Cerrahi islem sirasinda bir BC distrakto-
r0 kullanildiysa IGtfen hasta aktivasyon cihazi ile temin edilen AB distraksiyon etiket-
lerini atin.

Etiketi, etiket sayfasindan dikkatlice ayirin ve etikete zarar gelmesini 6nlemek iin cihazin
Uzerine yerlestirin.

Zarar gormus etiketi kullanmayin. Etiket zarar gérmus ise yedek etiketi kullanin.

Uzatma Kolunun Cikarilmasina Yoénelik Uyarilar

Uzatma kollarini cikarirken, gikarma enstrimaninin sadece bilezigini dondurin. Cikarma
enstriimaninin tabaninin elinizde dénmesine izin vermeyin, buna izin veriimesi elde edil-
mis distraksiyon mesafesinde degisiklige neden olabilir.

Onlemler

Genel Onlemler

Cerrahi implantlar asla tekrar kullanilmamalidir. Eksplante edilmis metal bir implant asla
tekrar implante edilmemelidir. Hasarsiz goriinse de, eksplante edilen cihazda kirilmaya
yol acabilecek kiictik defektler ve dahili stres paternleri olabilir.

Aletler, distraktérler ve vidalar kullanicinin eldivenini veya cildini delebilecek veya
yirtabilecek keskin kenarlara veya hareketli eklemlere sahip olabilir.

Cihazlar dikkatli bir sekilde tutun ve asinmis kemik kesme aletlerini bir keskin alet
kutusuna atin.

implant yerlesimi veya cikariimasi tamamlandiktan sonra prosedr sirasinda olusabilecek
debrisin temizlenmesi icin cerrahi alan irrige edilmeli ve aspirasyon uygulanmalidir.

Tum kesik taban plaklarinin capaklari, keskin kenarlar ve/veya késeler kesicideki
ege veya sete dahil olan ege aletiyle surttlerek alinmalidir.
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Preoperatif Planlamaya Yonelik Onlemler
Mandibular distraktorleri yerlestirirken asagidakileri g6z 6ntnde bulundurun
ve dogrulayin:
— Okluzal duzlem
— Dis tomurcuklari ve kokleri
— Planlanmis distraksiyon vektord
— llerlemenin planlanan uzunlugu (relaps ve asiri diizeltmeyi hesaba katin)
— Vida yerlesimi icin yeterli kemik kalitesi ve miktari. Osteotominin her iki tarafi igin
en az Ug vida gereklidir (mandibular kemik transferiicin en az iki vida). Distraktor,
taban plagi basina U¢ adetten fazla vida ile sabitlenebilir (mandibular kemik
transferi icin iki vida). Buyuk kemik ilerletilmesi isteniyor ise taban plagi basina
lcten fazla vida kullanilabilmesini saglamak icin ag taban plagi olan distraktor
kullanilabilir. 1,0 mm buyuklugindeki sistem secilirse, tedavi sirasinda vida
ctkmasini 6nlemek adina kétt kemik kalitesinde her taban plagrigin en az 4 vida
kullanilmalidir. Bu 4 vida icinden minimum 6 mm uzunlugunda olan en az iki
vida, distraktér gévdesine en yakin olan vida deligi sirasinda kullaniimalidir.

Mental sinir ve inferior alveolar sinirin konumu

— Dudak kapatma

Yumusak doku kaplamasi

— Distraktor veya uzatma kolu aktivasyon altigeninin konumu

Yumusak doku ile distraktor interferansi nedeniyle hastada agri

— Yaklasima bagli olarak vidalara erisim:

— Intraoral/transbukkal bir yaklasim icin, inferior taban plagindaki vida deliklerini
gormek ve bunlara erismek guic olacagindan distraktor gévdesine superior
konumdaki vida deliklerinin kullaniimasi tavsiye edilir

— Harici yaklasim icin vidalar distraktor gévdesine inferior veya superior olarak
yerlestirilebilir.

- Kondilin glenoid fossadaki yerlesimi. Distraksiyon planinin, nemli kondil dislokasyonu
olusturmayacagindan emin olun. Mandibular tedavi sirasinda hastanin glenoid
fossadaki kondillerini temporomandibular eklem displasmani semptomlari (@gri, klik
sesi veya kilitlenme) acisindan gozetin.

— Distraktor veya uzatma kolu, cignemeye engel olmamalidir.

Cihazlar, temporomandibular eklem displasmani olasiligini azaltmak icin

mumkin oldugunca paralel konumlandiriimalidir. Distraktorlerin - paralel

konumlandirilmasi ideal olmasina ragmen hastanin yumusak doku kapsami
dikkate alindiginda bunu yapabilmek gtic olabilir ve potansiyel olarak hastada
rahatsizliga sebep olabilir.

Kraniyal distraktorleri yerlestirirken asagidakileri goz 6ntinde bulundurun ve dogrulayin:

— Planlanmis distraksiyon vektord

— Planlanmis ilerleme uzunlugu (relaps ve asiri diizeltmeyi hesaba katin)

— Vida yerlesimi icin yeterli kemik kalitesi ve miktari. Osteotominin her iki tarafi igin
en az Ug vida gereklidir. Distraktor, taban pladi basina U¢ adetten fazla vida ile
sabitlenebilir. Blyuk kemik ilerletilmesi isteniyor ise taban plagi basina tgten fazla
vida kullanilabilmesini saglamak icin ag taban plagi olan distraktor kullanilabilir.

— Distraktor veya uzatma kolu aktivasyon altigeninin konumu

Dura mater

— Venoz sinusler ve diger kan damarlari

Tedavi sirasinda kullanilacak distraktor sayisi

- Yumusak doku ve sac ile distraktér interferansi nedeniyle hastada agri

Koronal insizyon tipi

— Kraniyal distraksiyon sirasinda duzgtn baslk uzatiimasinin kolaylastiriimasi ve
nihai simetrik anatomi bakimindan paralel konumlandirma gereklidir. Dizgin
distraksiyonu saglamak icin yerlestirme sirasinda paralel konumda kullanilan
distraktorlerin hizalanmasi icin buytk énem gosterin. Hastanin yumusak doku
kapsami ve potansiyel hasta rahatsizligi g6z 6ntinde bulunduruldugunda paralel
konumlandirmay gerceklestirmek guc ise, konverjans noktasinin hastadan
yeterince uzakta olmasi halinde biraz konverjans kabul edilebilir.

— Yumusak doku kaplamasi

Cerrahi Teknik Talimatlarina Yénelik Onlemler

Distraksiyon sirasinda yumusak dokunun aktivasyon altigenini engellememesini
saglamak icin bir blyUk boy distraktoér gévdesi ve/veya uzatma kolunun kullanilmasi
gerekebilir.

B tipi taban plagindaki vida delikleri, distraktorin agik ucuna degil aktivasyon alti-
genine dogru olacak sekilde konumlandiriimalidir. Cihazin yanlis monte edilmesi,
olasi distraksiyon mesafesini azaltacaktir.

Cikarma enstrimaninin elinizde dénmesine izin vermeyin, buna izin verilmesi
uzatma kolunun agiimasini engeller.

Cikarma enstrimaniyla cevirirken esnek uzatma kolunu tutmayin. Uzatma kolunu
parmaklarinizla tutmaniz halinde déndtrmek zor olabilir ve silikon kilifin bikulme-
sine ve muhtemelen yirtiimasina neden olabilir.

Aktivasyon enstrimaniyla cevirirken uzatma kolunu tutmayin. Bunun yapilmasi
uzatma kolunun dondirilmesini zorlastirir ve uzatma kolunun distraktoérden ayril-

masina neden olabilir.

Distraktor kemige takilmadan 6nce uzatma kolu distraktére monte edilmelidir.
Distraktor kemige vidalandiktan sonra uzatma kolunu takmak zordur.
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Aktivasyon portunun konumu, kolun kirilmasina sebep olabileceginden uzatma
kolunun maksimum egriligini asmayacak sekilde secilmelidir. Cihaza ve hastanin
kemigine, cihazin kemikten gevsemesine sebep olabilecek basing uygulanmasini
onlemek icin uzatma kolu, olabildigince distraktor gévdesiyle ayni dogrultuda
yerlestiriimelidir (6zellikle kemik kalitesi zayif olan hastalar icin).

Operasyon bolgesine esnek uzatma kolunu yerlestirirken distraksiyon sirasinda
yumusak doku ile interferansi dnlemek icin silikon kilifi korumaya 6zen gésterin.

Aktivasyon portunun konumu, distraktor ve cilt cikis bolgesi arasindaki yolda
bulunan énemli yapilarin g6z 6ninde bulundurulmasini kapsamalidir. Bu port
olusturulurken fasiyal sinirin ana gévdesi ve dallariyla beraber diger yapilar da zarar
gorebilir.

Distraktdr govdelerine zarar verebileceginden hizalama cubuklarini, taban
plaklarini bikme veya konturlama araci olarak kullanmayin.

Yeterli stabilite saglamak icin her bir taban plaginda minimum tc¢ vida kullanilmalidir.
1,0 mm buyuklagindeki sistem secilirse, tedavi sirasinda vida ¢ikmasini énlemek
adina kotd kemik kalitesinde her taban plagi igin en az 4 vida kullaniimalidir.
Bu 4 vida icinden minimum 6 mm uzunlugunda olan en az iki vida, distraktor
govdesine en yakin olan vida deligi sirasinda kullaniimalidir.

Vidalarin, iyi kaliteli kemikte siki tutundugundan emin olun; taban plaklari, diizgiin
sabitlenmedikleri takdirde tedavi sirasinda kayabilir.

Her bir taban plagini, egme pensiyle tutarak ayri ayri konturlayin. Distraktor
govdesini veya diger taban plagini tutarken bir taban plagini bukmekten kacinin.

Taban plaklar, vida deliginin butunlugunt bozmayacak ve doku iritasyonunu minimize
edecek sekilde kesilmeli ve capaklarr alinmalidir.

Delerken ve/veya vidalari yerlestirirken sinirlerden, dis tomurcuklarindan, dis
koklerinden veya diger kritik yapilardan kaginmaya dikkat edin.

Kilavuz delikler ve osteotomi arasinda yeterli mesafe birakmak adina delme ve/veya
vida yerlestirme isleminden ¢nce taban plaklarinin en az 2 mm ile ayrilmasi ¢nerilir.

Mercimek Basli vida tornavidasi ucunu, kemikteki ve/veya vida modultindeki vidadan
tornavida ucunu sallayarak cikarmak, vida basinin bicakta kirilmasina sebep olabilir.

Mercimek Basl Vida geometrisi, tutma kilifiyla yerlesime izin vermemektedir.

Mercimek Basli vida tornavidasi ucunun geometrisi, pediatrik trokar sistemi ile
kullanilmasina imkan tanimaz. Onun yerine Universal trokar kullanilabilir.

Yeterli stabilite saglamak icin her bir distraktor taban plagindan minimum (g vida
gecirilmelidir. Distraktor gévdesine en yakin vida deliklerinin kullaniimasi 6nerilir.

Distraktor, taban plakasi basina Uc adetten fazla vida ile sabitlenebilir. Daha uzun
kemik ilerletilmesi isteniyor ise taban plagi basina t¢ten fazla vida kullanilabilmesini
saglamak icin ag taban plagi olan distraktor kullanilabilir.

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

Matkap ucunun ve kemigin asiri isinmasi énlemek icin delme islemi sirasinda daima
yeterli miktarda irigasyon saglayin.

Hastanin yumusak dokusuna zarar vermemek, dokuyu sikistirmamak veya
yirtmamak veya 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.

Osteotomiyi tamamlamadan vidalari tamamen sikmayin.

Osteotomi uygulamasindan &nce implantasyon veya cikarma sirasinda ortaya
cikabilecek kalintilarin temizlenmesi icin irrige edin veya aspirasyon uygulayin.

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

Kilitleme vidalari kullaniliyorsa, vidalarin capraz yivli olmalarini énlemek icin vida
delikleri plak deligine dik agiyla delinmelidir. Dogru yerlesimi kolaylastirmak icin bir
matkap kilavuzu temin edilmistir.

istenen konumda vida yerlesimi icin yeterli diizeyde kemik bulundugundan emin

olun. Vidalarin serbest kalmasi vidalarin kemikten ¢ikmasina neden olabilecegi igin,
vidalar zayif kalitede kemige yerlestiriimisse tedavi sirasinda yerinden oynayabilir.
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Distraktoriin gevsemesini veya kritik yapilarin veya duranin zarar gérmesini énlemek
icin uygun vida uzunlugu kullanin.

Vidalara ¢ok fazla tork uygulanmasi implant ve/veya aletin kirilmasina, deformasyona
veya kemigin siyrilmasina neden olabilir.

Yeterli stabilite saglamak icin kemik nakli sirasinda her bir distraktor taban plagindan
minimum iki vida gecirilmelidir. Distraktér gévdesine en yakin vida deliklerinin
kullaniimasi 6nerilir. Distraktor, taban plagl basina iki adetten fazla vida ile
sabitlenebilir. Daha uzun kemik ilerletilmesi isteniyor ise ag taban plagi olan distraktor
kullanilabilir.

Delerken ve/veya vidalari yerlestirirken dura, vaskuler yapilar ve diger kritik yapilardan
kaginmaya 6zen gosterin.

Kraniyal kubbe genisletmede olasi dural yaralanmayi sinirlamak icin 4 mm uzunlu-
gundaki vidalarin kullaniimasi énerilir.

ince kemikte distraktér stabilitesinin arttinlmasina yonelik olarak taban plag
basina tcten fazla vida kullanilabilmesini saglamak icin daha fazla vida kullanilabilir.

Hastanin anatomisine ve distraktorin konumuna gére uzatma kolu ya anterior ya
da posterior olarak ¢ikabilir. Anterior olarak yerlestirilirse hastanin sag ¢izgisi, olasi
herhangi bir yarayi kaplamasi icin dstnulebilir.

Postoperatif Dénemde Dikkat Edilmesi Gereken Konularla ilgili Onlemler

Hasta aktivasyon aleti, distraktorin yanlis yonde aktivasyonunu (saat yontunde-ok
yonunin tersine) 6nlemeye yardimci olmasi icin tasarlanmistir; ancak aletin, saat
yoninde aktive edildiginde distraktoru terse cevirme olasiligi da mevcuttur. Hasta
aktivasyon aletinin, aktivasyon altigeni veya uzatma kolu ile eksen disi yerlesimi,
distraktorl terse cevirme riskini daha da artirmaktadir. Bu nedenle ciddi vakalarda
hava yolunu tikayabilecek veya intrakraniyal basinci artirabilecek olan distraktérin
istem disi sekilde terse cevrilmesini ¢énlemek adina bakiciya aktivasyonun dogru
yonu (saat yénunuln tersi-ok yonu) ve hizalanmasi hakkinda bilgi verilmesi nemlidir.

Aktivasyon sirasinda hasta aktivasyon aletinin her zaman safttan degil de koldan
tutuldugundan emin olun. Yalnizca koldan tutarak aktivasyon distraktoéri aktive
etmek icin yeterli ddnme kuvveti saglayacaktir.

Uzatma kollarinin cihazlari cekebilecek ve hastanin caninin acimasina veya
yaralanmasina neden olabilecek cisimlere takilmasinin énlenmesi 6nemlidir.

Hastalara tehlikeler, zararlar ve distraktérin dogru kullanimi konusunda talimat
verilmesi sunlar icin 6nemlidir: hasta solunum gucligu yasadiginda hemen Acil
Yardim cagirma, distraktérin nasil cevrilecegini bilme, distraksiyon protokoline
uyma, randevulari takip etme, gevsek veya kirik parcalari cerraha hemen bildirme,
tedavi sirasinda yara bolgesini temiz tutma, tedavinin tum asamalarinda iyi oral
hijyen saglama, hasta aktivasyon aletini veya AB distraksiyon etiketini
kaybettiklerinde ya da distraktér gevsediginde veya kirildiginda ve/veya hastada
yemek yeme konusunda degisiklik oldugunda/yemek yemede zorlanma arttiginda
hemen cerrah ile iletisime gecme.

Hastaya distraktorler veya uzatma kollari ile oynamamasi ve beklenmedik sekilde
dusme yasanabilecek olan ve tedaviyi ya da cihazi etkileyebilecek fiziksel
aktivitelerden kaginmalari konusunda tavsiyede bulunun.

Distraksiyon planinin, 6nemli kondil dislokasyonu olusturmayacagindan emin olun.
Mandibulartedavisirasinda hastanin glenoid fossadakikondillerinitemporomandibular
eklem displasmani semptomlari (agri, klik sesi veya kilitlenme) acisindan gozetin.

Uzatma Kolunun Gikarilmasina Yénelik Onlemler
Uzatma kolunun cikarilmasi zor olabilir. Bu durum gerceklesirse, uzatma kolu
konsolidasyon suresi boyunca yerinde kalabilir.

Cihazin Cikarilmasina Yonelik Onlemler

Vida baslari, kemik veya doku ice buylmesi nedeniyle kaplanabilir. Vidayi
cikarmadan 6nce ice blyUmeyi almak gerekli olabilir.

Cihaz/Distraktor, insizyon boélgesinden uzaklasmis olabilir. Cikarmak igin vidalara
ulasmak adina mevcut insizyonu blyttmek veya yeni insizyon acmak gerekli

olabilir.

implant migrasyonunu énlemek icin distraktér yapisi tedaviden sonra cikariimalidir.
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Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu
Synthes, diger ureticiler tarafindan temin edilen cihazlarla uyumlulugu test
etmemistir ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.

Manyetik Rezonans Ortami

Manyetik Rezonans Ortami ASTM F 2213-17, ASTM F 2052-15 ve ASTM

F2119-07'ye gore Tork, Displasman ve Goriintii Artefaktlari

Bir 3 T MRG sisteminde en k&t durum senaryosunun klinik olmayan testi,

70,1 T/m’lik manyetik alanin deneysel olarak 6lctlen lokal uzaysal gradiyenti icin

herhangi bir tork veya yapi displasmani tespit etmemistir. Gradiyent Eko (GE)

kullanilarak tarandiginda, en buyuk gorintu artefakti yapidan yaklasik 55 mm

uzaklasmistir. Test, tek bir Siemens Prisma 3 T MRG sisteminde gerceklestirilmistir.

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

En k&tl durum senaryosunun RF Bobinler kullanilarak MRG Kosullari altinda klinik

olmayan elektromanyetik ve termal simulasyonlari 9,9°C (1,5 T) ve 4,9°C (3 T)

sicaklik artisina yol acmistir (15 dakika boyunca 1 W/kg degerinde tum vicut

ortalama spesifik absorbsiyon orani [SAR]).

Onlemler: Yukarida bahsedilen test klinik olmayan testlere dayanir. Hastadaki gercek

sicaklik artisi, SAR ve RF uygulamasinin stresi disinda pek ¢ok faktére dayanacaktir. Bu

nedenle, asagidaki hususlara 6zellikle dikkat edilmesi énerilir:

- MRG taramasindan gecen hastalarin algilanan sicaklik ve/veya agri hisleri
acgisindan dikkatle izlenmesi tavsiye edilir.

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

- Genel olarak, iletken implantlar mevcut oldugunda dustk alan gtict olan bir
MRG sisteminin kullanilmasi tavsiye edilir. Kullanilan spesifik absorpsiyon orani
(SAR) mimkiin oldugunca azaltiimalidir.

— Ventilasyon sisteminin kullaniimasi vicuttaki sicaklik artisini azaltmaya yardimci
olabilir.

Cihazin Kullanimindan Once Yapilmasi Gereken islem

Steril olmayan durumda saglanan Synthes Urunleri cerrahi kullanimdan &nce
temizlenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden 6nce tim orijinal
ambalaji cikarin. Buhar sterilizasyonu 6ncesinde GrinG onaylanmis bir sargi
malzemesi veya kaba koyun. Synthes “Onemli Bilgiler” brostrinde verilen
temizleme ve sterilizasyon talimatlarini takip edin.

implantin Cikarilmasi

Distraktorin Cikarilmasi

. Konsolidasyon stresinden sonra, ilk yerlestirme ameliyati sirasinda kullanilanlarla
ayni insizyonlarin icinden taban plaklarini aciga c¢ikararak ve titanyum kemik
vidalarini sokerek distraktorleri cikarin.

. Distraktorin ¢ikariimasindan 6nce uzatma kollari ¢ikariimis olursa distraktorleri
cikarmak kolaylasir.

3. Ek vida ¢ikarma secenekleri icin Genel Vida Cikarma Seti brosuriine bakin.

N

Sorun Giderme

Uzatma kolu ayrilirsa (dis kilif, i¢ kiliftan ayrilir), yeniden birlestirmek mdmkdndar.
ic kilifi, dis kilifa takarak ve dis kilifi tamamen kapanana kadar saat yoninde cevirerek
uzatma kolunu yeniden birlestirin.

Yayli parmaklar aktivasyon altigeninin Gzerine kaymiyorsa tamamen yerlestirmek
icin distraktoru ileri iterken uzatma kolunu saat yontnde biraz cevirin.

Hastanin yumusak doku kapsami ve potansiyel hasta rahatsizligi g6z 6ntinde
bulunduruldugunda paralel konumlandirmayi gerceklestirmek gucg ise, konverjans
noktasinin hastadan yeterince uzakta olmasi halinde biraz konverjans kabul
edilebilir.

Kraniyal distraksiyon sirasinda dura mater veya altindaki diger yapilar zarar gérmus
ise distraksiyon baslamadan &nce yapilarin iyilesmesi icin artan latens stresinden
yararlanilabilir.

Zarar gormus etiketi kullanmayin. Etiket zarar gérmus ise yedek etiketi kullanin.

Uzatma kolu ¢ikarilamiyor ise ¢ikarma aleti halkasini saat yontinde cevirerek uzatma
kolunu tekrar tamamen sikin (uzatma kolunu, distraktoriin aktivasyon altigeni
Uzerine kapatir).

Uzatma kolu c¢ikarma enstrimani yoksa uzatma kollari, cerrah aktivasyon
enstrimani ve pens kullanilarak cikarilabilir. Uzatma kolunu aktivasyon
enstrimanina takin. Aktivasyon enstrimanini hareketsiz tutarken, esnek uzatma
kolu icin yayl parmaklari ve uzatma kolunun distraktére baglandigi sabit uzatma
kolu icin altigen cebi agiga cikarmak Uzere uzatma kolu Uzerindeki kilifi saat
yonunin tersine en az 16 tam tur dondurmek icin pens kullanin. Esnek uzatma kolu
icin eksenel olarak cekerek veya rijit uzatma kolu icin yandan yana hareketlerle
uzatma kolunu distraktérden ayirin.
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Cihazin Klinik islemden Gegirilmesi

implantlarin islemden gecirilmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, enstriman
tepsilerinin ve muhafazalarinin tekrar islemden gecirilmesiyle ilgili detaylh talimatlar
Synthes “Onemli Bilgiler” brosiiriinde tarif edilmektedir. Aletlerin montaj ve
demontaj talimatlari, “Cok Parcal Aletlerin Sokilmesi”, web sitesinde mevcuttur.

imha Etme

Kan, doku ve/veya vucut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir
Synthes implanti asla tekrar kullaniimamalidir ve uygun hastane protokoliine gore
muamele gérmelidir.

Cihazlar hastane prosedurlerine uygun olarak tibbi saglik cihazlari olarak atiimalidir.

Ozel Cahistirma Talimatlari

DePuy Synthes CMF Distraksiyon Sistemin su sekilde kullaniimasi beklenmektedir:

1. Standart cerrahi insizyonu gerceklestirme (mandibula icin intraoral veya
submandibular ve kraniyal icin koronal)

. Distraktorti monte etme ve yerlestirme

. Standart cerrahi osteotomi uygulama ve kemigi mobilize etme

. Distraktori sabitleme

. Cihaz aktivasyonu ile kemik mobilitesini dogrulama

. Insizyonlari kapatma

-l

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3
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