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Kullanim Talimatlari

Kullanmadan 6nce litfen bu kullanim talimatlarini, Synthes “Onemli Bilgiler”
brosurini ve ilgili cerrahi teknik kilavuzu Internal Orta Yiz Distraktori
DSEM/CMF/0516/0131'i dikkatle okuyun. Uygun cerrahi teknige asina oldugunuzdan
emin olun.

Distraksiyon Sistemleri:
internal Orta YUz Distraktori

internal Orta Yiiz Distraktérii

Bilesen(ler) Materyal(ler)  Standart(lar)
Vidalar TAN ISO 5832-11
Distraktor govdesi  TAN ISO 5832-11
Ayak plaklari TAN ISO 5832-11

Kullanim amaci

internal Orta Yiz Distraktoéri, kademeli kemik distraksiyonunun gerektigi
durumlarda bir kemik stabilizérii ve uzatma cihazi olarak kullaniimak Uzere
tasarlanmistir.

Endikasyonlar

internal Orta Yuz Distraktori, yetiskin ve pediatrik popilasyonda orta yiz
retriizyonu veya sendromik kraniosinostoz gibi durumlarin diizeltilmesi icin kraniyal
ve orta yiz kemiklerinde segment ilerletmesi ve rekonstruktif osteotomiler icin
endikedir.

Kontrendikasyonlar
Spesifik kontrendikasyonu yoktur.

Genel Advers Olaylar

Tum major cerrahi prosedurlerde oldugu gibi, riskler, yan etkiler ve advers olaylar
meydana gelebilir. Pek cok olasi reaksiyon mevcut olmakla birlikte, en yayginlari
arasinda sunlar bulunur:

Anestezi ve hastanin konumlandiriimasindan kaynaklanan sorunlar (bulanti,
kusma, dental yaralanmalar, norolojik bozukluklar, vb.), tromboz, emboli,
enfeksiyon, sinir ve/veya dis kok hasari veya kan damarlari da dahil diger dnemli
yapilarda hasar, asiri kanama, sisme de dahil yumusak doku hasarlari, anormal skar
olusumu, kas iskelet sistemin fonksiyonel bozuklugu, cihazin varligindan
kaynaklanan agri, rahatsizlik veya anormal algilama, alerji veya hipersensitivite
reaksiyonlari, donanim prominansi ile iliskili yan etkiler, cihazin gevsemesi,
bukulmesi veya kirilmasi, implantin kirilmasina neden olabilecek hatali kaynama,
kaynamama veya gec kaynama, tekrar ameliyat.

Steril cihaz

STEFIILE Isinlama yontemiyle sterilize edilmistir

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

Kullanmadan énce, trtintin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
saglamligindan emin olun. Ambalaj hasarliysa Grind kullanmayin.

Bu cihazlar Steril ve Steril Olmayan sekilde sunulur. Bu cihazlar yalnizca tek kullanim
icin tasarlanmistir.

Tek kullanimlik cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanim icin tasarlanmis trtnler tekrar kullaniimamalidir.

Tekrar kullanim veya tekrar islemden gecirme (temizleme ve tekrar sterilizasyon
gibi) cihazin yapisal bitunligunt bozabilir ve/veya cihazda hastanin yaralanmasi,
hastalanmasi veya 6limu ile sonuclanabilecek arizalara yol acabilir.

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

Kontamine olmus implantlar tekrar islemden gecirilmemelidir. Kan, doku ve/veya
vlcut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla
tekrar kullaniimamalidir ve hastane protokoliine gére islem gormelidir. Hasarsiz
goriunseler de implantlarda malzeme yorgunluguna yol acabilecek kictk defektler
ve dahili stres paternleri olabilir.

Onlemler

Preoperatif Planlama Onlemleri:

Distraktorleri yerlestirirken asagidakileri g6z 6ntinde bulundurun ve dogrulayin:
— llerlemenin planlanan uzunlugu (relaps ve asir diizeltmeyi hesaba katin)
Vida yerlesimi icin yeterli kemik kalitesi

Sinirlerin konumu

Yumusak dokuyla kapli alan

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

Distraktor Tertibatr:
Yeterli cihaz stabilitesi saglamak icin vidalar ayak plagina en yakin deliklere
yerlestiriimelidir.

Ayak Plaklarinin Kesilmesi ve Konturlenmesi:

— Avyak plaklari vida deliginin batinliguni bozmayacak sekilde kesilmelidir.

— implanti vida deliklerinin hemen yanindan kesin.

— Yumusak dokuyu kesilmis uclardan korumaya 6zen gésterin.

— Yeterli stabilite saglamak icin her bir ayak plaginda minimum doért vida
bulunmalidir.

Uzatma Kolunun Takilmasi:

— Aktivasyon kolu uzatmasinin (uzatmalarinin), aktivasyon igin aktivasyon
altigeninin yumusak dokudan cikmasini gerektirip gerektirmedigini belirleyin.

— Distraksiyon sirasinda yumusak dokunun aktivasyon altigenini tikamasini
onlemeye yetecek boyda bir uzatma kolu segin.

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

— Tedavi sirasinda uzatma kollarini korumak ve hasari ya da kirilmayi énlemek icin
6zen gosterilmelidir. Bir hastanin uyku sirasinda esnek uzatma kollari Gzerinde
dénmesiyle olusan lateral gugler uzatma kollarina zarar verebilir ve/veya
kirllmalarina neden olabilir. Esnek kollarin kolun dénme yetisini etkilemeyecek
sekilde hastanin cildine sabitlenmesi tavsiye edilir. Alternatif olarak, sert uzatma
kollari da mevcuttur.

Distraktér Konumu icin Isaretleme:

— Sistem vidasl igin tanimlanmis dril ucu boyutunu kullanin.

— Delin ve 6nce osteotomiye en yakin vidalari yerlestirin.

— Posterior ayak plagindaki vidalari tam sikmayin.

— Delme hizi, &zellikle, sert, kati kemikte asla 1.800 rpm'yi asmamalidir. Daha
yuksek delme hizlari asagidakilere yol acabilir:

— kemigin termal nekrozu,

— yumusak doku yaniklari,

— ¢ekme kuvvetinde azalmaya, vida oynama kolayliginda artisa, kemikte
siyrilmaya, suboptimal fiksasyona ve/veya acil durum vidalarina ihtiyag
duyulmasina yol acabilecek biyuk caplh bir delik.

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

- Implantasyon veya ¢ikarma sirasinda ortaya cikabilecek kalintilarin temizlenmesi
icin irige edin veya aspirasyon uygulayin.

— Hastanin yumusak dokusuna zarar vermemek, dokuyu sikistirmamak veya
yirtmamak veya kritik yapilara zarar vermemek icin delerken dikkatli olun.

— Kemik vidalari, stabil fiksasyon saglamak icin sert kortikal kemik alanlarina
yerlestirilmelidir. Vidalar zayif kalitede kemige yerlestirildigi takdirde, tedavi
sirasinda yerinden oynayabilir.

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

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

— Delerken ve/veya vidalari yerlestirirken sinirlerden, dis tomurcuklarindan,
koklerinden veya diger kritik yapilardan kaginmaya ¢zen gosterin.

— Distraktorin yerinden oynamasini veya kritik yapilarin/dil yapilarinin zarar
gormesini 6nlemek icin uygun vida uzunlugu kullanin.

— Drili bostaki cerrahi materyallerden uzak tuttugunuzdan emin olun.

Cihazlari dikkatli bir sekilde tutun ve asinmis kemik kesme enstrimanlarini onayli

bir keskin alet kutusuna atin.

Osteotomiyi tamamlayin:

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

— Sinirlerden kaginmaya 6zen gésterin.

Distraktoérun Tekrar Takilmast:

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

— Delerken ve/veya vidalari yerlestirirken sinirlerden, dis tomurcuklarindan,
koklerinden veya diger kritik yapilardan kaginmaya ¢zen gosterin.

— Sistem vidasi i¢in tanimlanmis dril ucu boyutunu kullanin.

- Vidalar zayif kalitede kemige yerlestirildigi takdirde, tedavi sirasinda yerinden
oynayabilir.

— Delin ve 6nce osteotomiye en yakin vidalari yerlestirin.



— Delme hizi, 6zellikle, sert, kati kemikte asla 1.800 rpm'yi asmamalidir. Daha
yiksek delme hizlari asagidakilere yol acabilir:

— kemigin termal nekrozu,

- yumusak doku yaniklari,

— ¢cekme kuvvetinde azalmaya, vidanin oynama kolayliginda artisa, kemikte
siyriimaya, suboptimal fiksasyona ve/veya acil durum vidalarina ihtiyac
duyulmasina yol acabilecek buytk caplh bir delik.

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

- implantasyon veya cikarma sirasinda ortaya cikabilecek kalintilarin temizlenmesi
icin irige edin veya aspirasyon uygulayin.

— Hastanin yumusak dokusuna zarar vermemek, dokuyu sikistirmamak veya
yirtmamak veya kritik yapilara zarar vermemek icin delerken dikkatli olun.

— Kemik vidalari, stabil fiksasyon saglamak icin sert kortikal kemik alanlarina
yerlestiriimelidir.

— Drili bostaki cerrahi materyallerden uzak tuttugunuzdan emin olun. Cihazlari

dikkatli bir sekilde tutun ve asinmis kemik kesme enstrimanlarini onayh bir

keskin alet kutusuna atin.

Viday tornavida ucu Uzerinde tutmak icin tornavida ucunu vida girintisine sikica

bastirin.

Distraktodr kemige takilmadan ¢nce uzatma kolu distraktére monte edilmelidir.

Distraktor kemige vidalandiktan sonra uzatma kolunu takmak zordur.

— Distraktértn yerinden oynamasini veya kritik yapilarin ya da dil yapilarinin zarar
gormesini 6nlemek icin uygun vida uzunlugu kullanin.

— Yeterli stabilite saglamak icin her bir ayak plaginda minimum dort vida
bulunmalidir.

— Yeterli cihaz stabilitesi saglamak icin vidalar distraktér goévdesine en yakin
deliklere yerlestirilmelidir.

Cihaz Aktivasyonunun Dogrulanmasi:

— Aktivasyon enstrimaniyla cevirirken uzatma kolunu tutmayin. Bunun yapilmasi
uzatma kolunun dondurilmesini zorlastirir ve uzatma kolunun distraktérden
ayrilmasina neden olabilir.

Postoperatif Donemde Dikkat Edilmesi Gereken Konular:

— Aktivasyon enstrimaninin yalnizca sapin Uzerinde bulunan ok yonunde
cevrilmesi dnemlidir. Aktivasyon enstriimaninin yanlis yone cevrilmesi (okun tersi
yone) distraksiyon isleminde sorun cikarabilir.

— Aktivasyon enstrimaniyla cevirirken uzatma kolunu tutmayin. Bunun yapilmasi
uzatma kolunun dondurilmesini zorlastirir ve uzatma kolunun distraktérden
ayrilmasina neden olabilir.

— Tedavi sirasinda, dejeneratif degisiklikler acisindan hastanin glenoid fossadaki
kondillerini izleyin.

— Cerrah, tedavi sirasinda distraktorti nasil aktive edecegdi ve koruyacagr hakkinda
hastaya/bakiciya talimat vermelidir.

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

— Hastalara distraktorleri  kurcalamamalari  ve tedaviyi  engelleyebilecek
aktivitelerden kacinmalari da tavsiye edilmelidir. Hastalara distraksiyon
protokoltnl izlemeleri, tedavi sirasinda yara boélgesini temiz tutmalari ve
aktivasyon enstrimanini gevsetmeleri halinde derhal cerrahlariyla temas
kurmalari talimatlarinin verilmesi cok énemlidir.

Cihazin Cikarilmasi:
- Implant migrasyonunu énlemek icin distraktér tedaviden sonra cikarilmalidir.

Enstriman ile ilgili Onlem:

— Drili bostaki cerrahi materyallerden uzak tuttugunuzdan emin olun.

— Cihazlari dikkatli bir sekilde tutun ve asinmis kemik kesme enstriimanlarini onaylh
bir keskin alet kutusuna atin.

Uyarilar

— Bu cihazlar kullanim sirasinda (asir kuvvete veya tavsiye edilenler disinda cerrahi
tekniklere maruz kalirlarsa) kirilabilirler. iliskili riski g6z éniinde tutarak kirilan
parcanin cikariimasi hakkinda nihai karari cerrah vermelidir, yine de hasta icin
mumkin ve pratik olan her durumda kirilan parcanin cikarilmasini tavsiye
ediyoruz.

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

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

Distraktér implantasyonu:

— Ayak plaklari asiri egme sonucu hasar gérmusse distraktort implante etmeyin.

- 1,2 mm'lik makine vidasi kullaniimiyorsa, kazara anterior ayak plagindan
¢ikabilecedinden, distraksiyon sirasinda distraktori tersine cevirmemeye cok
dikkat edilmelidir.

— Anterior ayak plaklarini distraktor gévdelerine kilitlemek icin 1,2 mm'lik makine
vidalar kullaniimamissa, cihazlar orijinal konumlarina geri dénduklerinde iki
bilesenin birbirine tamamen oturmus oldugundan emin olun.

— Cihazlar 40 mm'lik distraksiyon gerceklestirebilirler (saat yontnun tersine 80
donds). Bu sinirin 6tesinde distraksiyon, cihazlarin ayrilmasina neden olur.

Uzatma kolunun takilmasi:

— Uzatma kolunu distraktére sikica sabitlemek icin tornavida kullaniimalidir.
Tornavida kullaniimazsa, uzatma kolu distraktérden kazara ayrilabilir.

Postoperatif Donemde Dikkat Edilmesi Gereken Konular:

— Tedavi sirasinda uzatma kollarini korumak ve hasari ya da kirilmayr énlemek icin
ozen gosterilmelidir. Bir hastanin uyku sirasinda esnek uzatma kollari Gzerinde
dénmesiyle olusan lateral gugcler uzatma kollarina zarar verebilir ve/veya
kiriimalarina neden olabilir. Esnek kollarin kolun dénme vyetisini etkilemeyecek
sekilde hastanin cildine sabitlenmesi tavsiye edilir. Alternatif olarak, sert uzatma
kollari da mevcuttur.

— Hastanin cihazin tzerine dismesi halinde yaralanma meydana gelebileceginden,
hastalara yuksek riskli aktivitelerden kacinmalari tavsiye edilmelidir.

— Cihazlar 40 mm'lik distraksiyon gerceklestirebilirler (saat yoninun tersine 80
doénus). Bu sinirin étesinde distraksiyon, cihazlarin ayrilmasina neden olur.

Genel Bilgiler

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

— Uygulanan implant bilesenleri (ad, Griin numarasi, lot numarasi) her bir hastanin
kaydinda belgelenmelidir.

Tibbi cihazlarin kombinasyonu
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 Goriinti Artefaktlari

Bir 3 T MRG sisteminde en kott 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 buytk gortntu artefakti yapidan yaklasik 55 mm genislemistir.
Test, bir 3 T MRG sisteminde gerceklestiriimistir.

ASTM F2182-11a'ya go6re Radyo Frekans (RF) kaynakli isinma

En k&tt durum senaryosunun RF Bobinler kullanilarak MRG Kosullari altinda klinik
olmayan elektromanyetik ve termal simtlasyonlari 19,5°C (1,5 T) ve 9,78°C (3 T)
sicaklik artisina yol acmistir (15 dakika boyunca 2 Wr/kg degerinde tum vicut
ortalama spesifik absorbsiyon orani (SAR)).

Onlemler:

Yukarida bahsedilen test klinik olmayan testlere dayanir. Hastadaki gercek sicaklik

artisi, SAR ve RF uygulama suresi disindaki faktorlere baglidir. Bu nedenle, asagidaki

hususlara dikkat edilmesi énerilir:

— 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 implantlar mevcut oldugunda distk alan kuvveti olan bir
MRG sisteminin kullanilmasi tavsiye edilir. Kullanilan spesifik absorpsiyon orani
(SAR) mumkiin oldugunca azaltiimalidir.

— Ventilasyon sisteminin kullaniimasi vicuttaki sicaklik artisini azaltmaya yardimci
olabilir.

Cihazin kullanimindan 6nce yapilmasi gereken islem

Steril olmayan durumda saglanan Synthes Grunleri cerrahi kullanimdan &nce
temizlenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden 6nce tum 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.

Ozel calistirma talimatlar

PLANLAMA

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

2. Basarili tedavi icin osteotomilerin ve distraksiyon cihazlarinin dogru
yerlestiriimesi ve yonelimi cok 6nemlidir.

DISTRAKTORLERIN YERLESTIRILMESI

1. Insizyonu yapin. Kemigi ekspoze etmek icin periosteumu yukseltin.

2. Kemik tzerinde uygun osteotomi ve distraktor yerlesimini isaretleyin.

3. Distraktord takin. Hastanin anatomisini degerlendirmek ve ayak plaklarinin,
kemik vidalarinin ve/veya uzatma kolunun yaklasik konumunu belirlemek igin
distraktort hedeflenen bolgeye yerlestirin.

4. Eger distraktor ameliyattan énce kesilip konttrlenmemisse, distraktor kemige
uydurulmalidir.



5. Ayak plaklarini kesin ve konturleyin. Gereksiz vida deliklerini yok etmek icin
kesiciyi kullanarak ayak plaklarini kesin. Kesilmis kenarlar distraktorle ayni
hizaya gelecek sekilde taban plaklarini kesin. implanti vida deliklerinin hemen
yanindan kesin. Pens kullanarak ayak plaklarini kemige gore konturleyin.

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

7. Osteotomiyi yapmadan énce, her bir ayak plagini delerek ve/veya uygun ebat
ve boyda bir vidayi yerlestirerek distraktériin konumunu isaretleyin. Vidalari
tamamen sikmayin. Osteotomi gergeklestirilmeden once cikarilacaklarindan,
vidalar tamamen sikilmamalidir.

8. Vidalari sokin ve distraktori ¢ikarin. Osteotomiyi yapin.

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

10. Cihazin stabilitesinden emin olun ve kemigin hareketini dogrulayin. Uzatma
kolunun veya distraktoriin altigen aktivasyon ucunu devreye sokmak icin
aktivasyon enstrimanini kullanin. Cihazin stabilitesinden emin olmak ve
kemig@in hareketini dogrulamak icin enstriiman sapi Gzerinde isaretlenmis olan
yonde cevirin. Distrakt6ri orijinal konumuna geri getirin.

11. Bilateral prosedir adimlarini tekrarlayin. Tum insizyonlari kapatin.

BEKLEME SURESI
Cihaz yerlesiminden Uc ila bes gun sonra aktif distraksiyona baslayin. Geng
hastalarda, prematire konsolidasyonu 6nleyebilmek icin aktif distraksiyon daha
once baslayabilir.

AKTIVASYON SURESI

1. llerlemeyi belgelendirin. Distraksiyon ilerlemesi hastanin okliizyonundaki
degisiklikler  belgelendirilerek  gézlemlenmelidir.  Cihaz  aktivasyonunu
kaydetmek ve izlemek icin sistemle beraber bir Hasta Bakimi Kilavuzu
verilmistir.

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

3. Aktivasyon enstriimaniyla cevirirken uzatma kolunu tutmayin. Bunun yapilmasi
uzatma kolunun déndurtlmesini zorlastirir ve uzatma kolunun distraktérden
ayrilmasina neden olabilir.

KONSOLIDASYON SURESI

1. Istenen ilerletme elde edildikten sonra, yeni kemige, konsolide olmasi icin sire
taninmalidir. Bu stire hastanin yasi ile baglantili olarak farklilik gosterebilir ve
klinik degerlendirmeyle belirlenmelidir.

2. Uzatma kollari konsolidasyon fazinin basinda cikarilabilir.

3. Distraktér ve uzatma kolu arasindaki baglanti yumusak dokunun altina
gomdildiyse uzatma kolunu gikarmak guc olabilir. Bu durum gerceklesirse,
uzatma kolu konsolidasyon siresi boyunca yerinde kalabilir.

DISTRAKTORUN CIKARILMASI

1. Konsolidasyon suresinden sonra, ilk yerlestirme ameliyati sirasinda
kullanilanlarla ayni insizyonlarin icinden taban plaklarini acida ¢ikararak ve
titanyum kemik vidalarini sokerek distraktorleri cikarin.

2. Distraktorin ¢ikarilmasindan 6nce uzatma kollari ¢ikarilmis olursa distraktorleri
ctkarmak kolaylasir.

HASTA BAKIMI

1. Herhangi bir sorunuz veya endiseniz olmasi durumunda veya aktivasyon
sirasinda kizariklik, drenaj ya da asir agri meydana gelirse doktorunuza
basvurun.

2. Distraktorleri kurcalamayin ve tedaviyi engelleyebilecek aktivitelerden kacinin.

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

4. Distraksiyon protokolinu izleyin. Distraksiyonun hizi ve sikhid konusunda
cerrahin talimatlarini izleyin. Hekimin talimati dogrultusunda, hastanin/
bakicinin distraktord (distraktorleri) giinde birkag kez aktive etmesi gerekebilir.

5. Aktivasyon enstriimanini sap Uzerinde bulunan ok yéniinde gevirin. Aktivasyon
enstrimaninin yanlis yone cevrilmesi (okun tersi yone) distraksiyon isleminde
sorun cikarabilir.

6. Distraktort  aktivasyon  enstrimaniyla  cevirirken  distraktér  kolunu
parmaklarinizla sikistirmayin.  Kolun donebilmesi gereklidir. Aktivasyon
enstrimaninin yalnizca sapin Uzerinde bulunan ok yéninde cevrilmesi
onemlidir. Aktivasyon enstrimaninin yanlis yone cevrilmesi (okun tersi yone)
tedavide sorun cikarabilir.

7. Kurumus kanin cihazda birikmesini 6nlemek igin distraksiyon sirasinda
perkltanéz acikliga antibiyotik merhem uygulanmasi énerilmektedir.

8. Ik aktivasyonun ardindan, aktivasyon altigeninin yumusak doku adezyonu
icermemesini  saglamaya o6zellikle dikkat edilmelidir. Hastanin en rahat
durumda olmasini saglamak Uzere sonraki tim aktivasyonlarda benzer sekilde
dikkat edilmelidir.

9. Distraksiyon sirasinda aktivasyon girisi etrafindaki tlylerin kisa tutulmasi
hastanin rahati acisindan faydali olabilir.

10. Aktivasyon enstriimanini gevsetirseniz derhal cerrahinizla iletisim kurun.

11. Tedavi sirasinda uzatma kollarini korumak ve hasari ya da kirilmayi énlemek
icin 6zen gosterilmelidir. Bir hastanin uyku sirasinda esnek uzatma kollari
Uzerinde donmesiyle olusan lateral glcler uzatma kollarina zarar verebilir ve/
veya kirilmalarina neden olabilir.

12. Uzatma kollarinin cihazlar cekebilecek ve hastanin caninin acimasina veya
yaralanmasina neden olabilecek cisimlere takilmasini 6nleyin.

13. Tedavi sirasinda yara boélgesini temiz tutun.

14. Tedavinin tim asamalarinda yeterli oral hijyen saglayin.

Cihazin egitimli bir hekim tarafindan kullanilmasi amaclanmistir

Bu tanim Synthes trtnlerinin dogrudan kullanimi icin tek basina yeterli alt yapiyi
saglamaz. Bu Urunlerin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrahin talimat vermesi
siddetle tavsiye edilir.

islemden Gecirme, Tekrar islemden Gecirme, Bakim ve Muhafaza

Genel kilavuz ilkeler, islev kontroli ve cok parcali enstrimanlarin parcalarina
ayrilmasi ve ayrica implantlar icin islemden gecirme kilavuz ilkeleri icin, lGtfen yerel
satis temsilciniz ile iletisime gegin veya asagidaki internet adresine basvurun:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes tekrar kullanilabilir cihazlarin, enstriman tepsilerinin ve muhafazalarinin
tekrar islemden gecirilmesi, bakim ve muhafazasi ve ayrica Synthes steril olmayan
implantlarin islemden gecirilmesi ile ilgili genel bilgiler icin Ittfen Onemli Bilgiler
brostrine (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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