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Kullanim Talimatlari

Kondiler Kafa Ekleme Sistemi

Kullanmadan énce lutfen bu kullanim talimatlarini, Synthes “Onemli Bilgiler” brostirini
ve ilgili cerrahi teknik kilavuzu Kondiler Kafa Ekleme Sistemi'ni (DSEM/CMF/0316/0120)
dikkatle okuyun. Uygun cerrahi teknige asina oldugunuzdan emin olun.

Synthes Kondiler Kafa Ekleme Sistemi, 2,5 mm veya 2,8 mm kalinliginda MatrixMANDIBLE
Plaka Sistemi veya 2.4 UniLOCK Rekonstriksiyon Plakalari ile beraber kullanilan ayarla-
nabilir yikseklikte bir ekleme sistemidir.

Sistem eliptik sekilli bir kondiler kafadan, iki (2) set vidadan ve dort (4) farkli sabitleme

plakasindan olusur, bunlar cerrahin kondiler kafa eklemenin yiksekligini rekonstriksi-
yon plakasinin proksimal ucuna rélatif olarak ayarlayabilmesini saglar.

Materyaller

Materyaller: Standartlar:
implantlar: Ticari Saf Titanyum ISO 5832-2
Vidalar: Ticari Saf Titanyum ISO 5832-2
Titanyum Aliminyum Niyobyum (TiAI6ENb7) 1SO 5832-11
Egme Sablonlart: Aldminyum 1050A DIN EN 573

Kullanim Amaci
Kondiler Kafa Ekleme Sistemi mandibular kondilin gecici rekonstriksiyonu icin tasar-
lanmistir.

Endikasyonlar

Kondiler Kafa Ekleme Sistemi mandibular kondilin ¢ikariimasini gerektiren ablatif cer-
rahi uygulanan hastalarda mandibular kondilin gegici rekonstriksiyonu igin tasarlan-
mistir.

Kontrendikasyonlar

Kondiler Kafa Ekleme Sistemi'nin kalici bir protez cihaz olarak, temporomandibular
eklem bozuklugu (TMD) bulunan hastalarda veya temporomandibular eklemde (TMJ)
travmatik yaralanmasi olan hastalarda kullanimi kontrendikedir.

Genel Advers Olaylar

TUm major cerrahi prosedirlerde oldugu gibi, riskler, yan etkiler ve advers olaylar mey-
dana gelebilir. Pek ok olasi reaksiyon mevcuttur, en yayginlari arasinda sunlar bulunur:
Anestezi ve hastanin konumlandiriimasindan kaynaklanan sorunlar (bulanti, kusma, dis
yaralanmasi, ndrolojik bozukluklar, vb.), tromboz, emboli, enfeksiyon, sinir ve/veya dis
koki hasari veya kan damarlari da dahil diger 6nemli yapilarda hasar, asiri kanama,
sisme de dahil yumusak doku hasarlari, anormal skar olusumu, kas iskelet sisteminin
fonksiyonel bozuklugu, cihazin varligindan kaynaklanan agri, rahatsizlik veya anormal
algilama, alerji veya hipersensitivite reaksiyonlari, donanim prominansi ile iliskili yan
etkiler, cihazin gevsemesi, biikilmesi veya kirilmasi, implantin kirllmasina neden olabi-
lecek hatali kaynama, kaynamama veya ge¢ kaynama, tekrar ameliyat.

Cihaza 6zgii advers olaylar

— Cihazin gevsemesi, egilmesi veya kirilmasi

— implantin kinlmasina yol acabilen kaynamama, hatali kaynama veya ge¢ kaynama
— Cihazin varligindan kaynaklanan agri, rahatsizlik veya anormal hisler

— Enfeksiyon, sinir ve/veya dis kokU hasari ve agri

— Yumusak doku iritasyonu, cihazin cilt icinden migrasyonu veya laserasyonu
— Materyal uyumsuzlugundan kaynaklanan alerjik reaksiyonlar

Eldivenin yirtilmasi veya kullanici tarafindan delinmesi

— Greft hatasl

— Kisith veya zayif kemik gelisimi

— Kanla tasinan patojenlerin kullaniciya olasi aktarimi

— Hastanin yaralanmasi

— Yumusak dokuda termal hasar

— Kemik nekrozu

— Parestezi

Dis kaybi

Steril cihaz

STERlLE Irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

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

Kullanmadan 6nce, Uruntn 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 tek kullanimlik icin
tasarlanmistir.

Tek kullanimlik cihaz

® Tekrar kullanmayin

Tek kullanim icin tasarlanmis Grlnler tekrar kullaniimamalidir.

Tekrar kullanim veya tekrar islemden gecirme (temizleme ve tekrar sterilizasyon gibi)
cihazin yapisal butlinligunu bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya
Olimu ile sonuclanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden gecirilmesi,
enfeksiyoz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi nedeniyle bir kontami-
nasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi veya dlimuyle
sonuglanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar islemden gecirilmemelidir. Kan, doku ve/veya vicut
sivilari/maddeleriile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar kullanil-
mamalidir ve hastane protokolline gére islem gérmelidir. Hasarsiz gérlnseler de im-
plantlarda malzeme yorgunluguna yol acabilecek kiiclik defektler ve dahili stres patern-
leri olabilir.

Onlemler

— Plakayi plaka tutma forsepsiyle tutup stabilize etmek 6nemlidir, zira plakanin agirlhigi
dikey pozisyonu bozarak bir “acik kapanis” deformitesine neden olabilir.

— Delme hizi, 6zellikle yogun, kati kemikte asla 1.800 rpm'yi asmamalidir. Daha ylksek
delme hizlari asagidakilere yol agabilir:

— Kemigin termal nekrozu,

— Yumusak doku yaniklari,

— Cekme kuvvetinde azalmaya, vida oynamasinda artisa, kemikte siyriimaya, subop-
timal fiksasyona ve/veya acil durum vidalarina ihtiya¢ duyulmasina yol acabilecek
buyuk capl bir delik.

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

— Implantasyon veya ¢ikarma sirasinda ortaya ¢ikabilecek kalintilarin temizlenmesi igin
irige edin veya aspirasyon uygulayin.

— Sinir veya dis koklerinin izerinden delmekten kaginin.

— Hastanin yumusak dokusuna zarar vermemek, dokuyu sikistirmamak veya yirtma-
mak veya kritik yapilara zarar vermemek icin delerken dikkatli olun. Matkabi bostaki
cerrahi materyallerden uzak tuttugunuzdan emin olun.

— Cihazlari dikkatli bir sekilde tutun ve asinmis kemik kesme aletlerini onayli bir keskin
alet kutusuna atin.

Uyarilar

— Kondiler Kafa Ekleme Sistemi kalici rekonstriksiyon iin kullanilamaz.

— Implanti yerlestirirken, ameliyati yapan cerrahin implant kafasiyla (cihaz) kemik
arasinda yumusak doku grefti veya dogal artikUle disk gibi bir yumusak doku arayuzu
bulunmasini saglamasi 6nemlidir.

— Cihazin kondiler bileseni ve dogal glenoid fossa arasinda dogrudan metal-kemik te-
masl olmasindan kaginiimalidir. E§er yumusak doku mevcut degilse prosedur kontr-
endikedir.

— Implantin cerrahi teknik nedeniyle yanlis yerlestiriimesi kontrlateral eklem disfonksi-
yonuna yol acabilir. Plakanin fossada dikey olarak konumlandiriimasini saglamak igin
6zen gosterilmelidir. Bu dikey konum degistirilirse bir “acik kapanis” deformitesi
olusabilir.

— Bu cihaz tam islevi yeniden tesis etmek amaciyla yiklenmek icin tasarlanmamistir.
implant normal 1sirma kuvvetini tolere edemeyebilir.

— Bu cihazlar kullanim sirasinda (asiri kuvvete veya tavsiye edilenler disinda cerrahi
tekniklere maruz kalirlarsa) kirilabilirler. lliskili riski g6z éntnde tutarak kirilan
parcanin ¢ikarilmasi hakkinda nihai karari cerrah vermelidir, yine de hasta icin mim-
kun ve pratik olan her durumda kirilan parcanin cikarilmasini tavsiye ediyoruz.

— Enstrimanlar ve vidalar kullanicinin eldivenini veya cildini delebilecek veya yirtabi-
lecek keskin kenarlara veya hareketli parcalara sahip olabilir.

— Kondiler Kafa Ekleme Sistemi'nin rekonstriksiyon plakasina dizgun sekilde otur-
masini saglamak icin, mandibular ramus bolgesindeki son g deligin egilmemesi
veya engellenmemesi gerekir.

— Rezeksiyondan sonra, ramus yUksekligi ve anteroposterior (AP) uzunluk korunma-
lidir.

— Kestikten sonra plakalarda capak/keskin kenar olmadigindan emin olun.



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, Dis-
plasman ve Goriintii Artefaktlari

Bir 3 T MRG sisteminde en kétu durum senaryosunun klinik olmayan testi, 5,4 T/m'lik
manyetik alanin deneysel olarak ¢lculen lokal uzaysal gradiyenti icin herhangi bir tork
veya yap! displasmani tespit etmemistir. Gradiyent Eko (GE) kullanilarak tarandiginda,
en blyuk gorunty artefakti yapidan yaklasik 31 mm cikinti yapmistir. Test, bir 3 T MRG
sisteminde gerceklestirilmistir.

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

En kotl durum senaryosunun RF Bobinler kullanilarak MRG Kosullarr altinda klinik ol-
mayan elektromanyetik ve termal simllasyonlari 13,7°C (1.5 T) ve 6,5°C (3 T) sicaklik
artisina yol agmistir (15 dakika boyunca 2 W/kg degerinde tiim 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 asagi-
daki noktalara ¢zellikle dikkat edilmesi tavsiye edilir:

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

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

— Genel olarak, iletken implantlar mevcut oldugunda disik alan glict olan bir MRG
sisteminin kullanilmasi tavsiye edilir. Kullanilan spesifik absorpsiyon orani (SAR)
mUmkuin oldugunca azaltiimalidir.

— Ventilasyon sisteminin kullaniimasi vicuttaki sicaklik artisini azaltmaya yardimci ola-
bilir.

Cihazin kullanimindan 6nce yapilmasi gereken islem

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

Ozel Calistirma Talimatlari

— Cerrahi yaklasimi (perkUtan, insizyon, vb.) belirleyin.

— Ramus yUksekligini él¢iin

— Rekonstriksiyon plakasini segin ve kesin ve/veya konturleyin

— Duzgin sekilde oturmayi saglamak icin plakanin ramusunun éngérilenden bir delik
daha uzun kesilmesi tavsiye edilir

— Rekonstrlksiyon plakasini konumlandirin

— Kondiler Kafa Ekleme Sistemi'ni konumlandirin

— Rekonstriksiyon plakasini distal fragmente tutturun

— Kondiler kafanin glenoid fossaya yerlesimini kontrol edin, dogdal artiklle disk veya
yumusak doku grefti igin yeterli bosluk oldugundan emin olun

Tam Kullanim Talimatlari icin Synthes Kondiler Kafa Ekleme Sistemi'nin ilgili Cerrahi
Teknigi'ne bakin.

Cihazin egitimli bir hekim tarafindan kullaniimasi amaclanmistir

Bu tanim DePuy Synthes Grlnlerinin dogrudan kullanimricin tek basina yeterli alt yapiyi
saglamaz. Bu Grunlerin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrahin talimat vermesi
siddetle tavsiye edilir.

Cihazin islemden/tekrar islemden gecirilmesi

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