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Kullanim Talimatlar

IMF Vida Seti

Kullanmadan énce litfen bu kullanim talimatlarini, Synthes "Onemli Bilgiler" brostru-
nu ve ilgili cerrahi teknikler 036.000.325'i dikkatle okuyun. Uygun cerrahi teknige asi-
na oldugunuzdan emin olun.

Synthes IMF Vidalarinin capraz aksiyal gecis delikleri ve tel veya elastik bantlari yerles-
tirmek icin cevresel emniyet yuvasi bulunur. IMF Vidalari kendi kendine delen, 2,0 mm
capinda ve 8 mm ila 12 mm yiv uzunlugunda vidalardir. Maksilla ve mandibulaya en az
dort vida yerlestirilir (2+2). Mandibula ve maksilladan vida ciftleri tel halkalarla birlesti-
rilerek ceneler oklizyonda tutulur.

Materyaller
Materyaller:
316L paslanmaz celik

Standartlar:
ISO 5832-1

Kullanim amaci
Yetiskinlerde okllizyonun gecici, perioperatif stabilizasyonu.

Endikasyonlar

— Basit, displase olmamis maksiller ve mandibular fraktirler
— Ortognati prosedurleri

— Kemik iyilesmesi sirasinda gegici kullanim igin

Kontrendikasyonlar

— Ciddi bicimde parcalanmis ve/veya displase olmus frakturler

— Stabil olmayan, segmente olmus maksilla veya mandibula arklari
— Kombine maksilla ve mandibula frakturleri

— Pediyatrik

Yan etkiler

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

Anestezi ve hastanin konumlandiriimasindan kaynaklanan sorunlar (bulanti, kusma,
dis yaralanmasi, norolojik bozukluklar, vb.), tromboz, emboli, enfeksiyon, sinir ve/
veya dis kokU hasari veya kan damarlari da dahil olmak Uzere baska kritik yapilarin ya-
ralanmasi, asiri kanama, sisme de dahil olmak tzere yumusak doku hasarlari, anormal
skar olusumu, muskuloskeletal sistemin zayiflamasi, cihazin varligindan kaynaklanan
agri, rahatsizlik veya anormal hisler, alerji veya hipersensitivite reaksiyonlari, donanim
prominansi ile iliskili yan etkiler, cihazin gevsemesi, bikuilmesi veya kirilmasi, implan-
tin kirlmasina yol agabilecek hatali kaynama, kaynamama veya gecikmis kaynama,
tekrar operasyon.

Steril cihaz

STERlLE irradyasyon kullanarak sterilize edilmistir

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

Kullanmadan 6nce, trtin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin buttin-
1Ggina dogrulayin. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Tek kullanimlik cihaz

® Tekrar kullanmayin

Tek kullanim icin tasarlanmis Granler tekrar kullanilmamalidir.

Tekrar kullanim veya tekrar islemden gegirme (temizleme ve tekrar sterilizasyon gibi)
cihazin yapisal butunlugunt bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya
6lumu ile sonuclanabilecek cihaz arizasina yol agabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden geciriimesi,
ornegin enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi nedeniyle bir konta-
minasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi veya 6lu-
muyle sonuclanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar isleme konmamalidir. Kan, doku ve/veya viicut si-
vilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar kullanil-
mamalidir ve uygun hastane protokolline gére muamele gérmelidir. Hasarsiz gériinse-
ler de implantlarda materyal yorgunluguna yol acabilecek kiicUk defektler ve dahili
stres paternleri olabilir.

Onlemler

Fazla, ckmamis veya yeni ¢ikan disler olabilir, bu durum uygun réntgenle dogrulanma-
Il veya curtulmelidir. Maksiller vidalar dis koklerine 5 mm superior konuma yerlestiril-
melidir.

Kopek disi kokleri ve mental sinir tespit edilmeli ve uzak durmaya dikkat edilmelidir.
Yogun kortikal kemikte, 1,5 mm'lik bir dril ucuyla 6nceden delmek gerekebilir.

Tellerdeki gerilimden &tlrl, postoperatif olarak birakilmasi halinde gevseme olasiligi
mevcuttur. Cerrahi sonrasi degerlendirmeler sirasinda teller bu durum agisindan dik-
katle takip edilmeli ve gerektiginde sikilmalidir.

Tellerin asiri sikilmasi segmentlerin dénmesine ve rediksiyona midahale etmesine yol
acabilir. Fraktlrn inferior sinirda yeterli sekilde redikte edildigini dogrulayin.

Manyetik Rezonans ortami

DIKKAT:

Aksi belirtiimedigi surece, cihazlarin MR ortaminda glivenligi ve uyumlulugu degerlen-
dirilmemistir. Asagidakileri iceren ancak bunlarla sinirli kalmayan potansiyel tehlikeler
mevcuttur:

— Cihazin 1sinmasi veya yer degistirmesi

— MR gériintilerinde artefaktlar

Cihazin kullanimindan 6nce yapilmasi gereken muamele

Steril olmayan durumda saglanan Synthes Urlinleri cerrahi kullanimdan énce temiz-
lenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden 6nce tim orijinal ambalaji ¢ika-
rin. Buhar sterilizasyonu éncesinde Uriinl onaylanmis bir sargi malzemesi veya kaba
koyun. Synthes "Onemli Bilgiler" brostrtinde verilen temizleme ve sterilizasyon tali-
matlarini takip edin.

Ozel calistirma talimatlar

— Vidalarin sayisini ve pozisyonunu belirleyin.

— Maksiller dis koklerinin yerini tespit edin.

— VidayI maksillaya yerlestirin

— lkinci vidayr mandibula icine ve kdpek disinin kdkine 5 mm mesafede inferior ve
medial veya lateral olarak yerlestirin. Bu vidalari mandibuladaki képek disi kokine
inferior ve lateral olarak yerlestiriyorsaniz, mental siniri tespit etmeye ve mental si-
nirden kaginmaya cok dikkat edilmelidir.

— Kontrlateral tarafa, biri maksillada biri mandibulada olacak sekilde en az iki adet ek
vida yerlestirin.

— Capraz deliklerden maksilla ve karsisina gelen mandibula vidalarr icin bir tel gegirin.

— Okliizyonu saglayin.

— Telleri sikin.

Stabiliteyi kontrol edin ve tellerin gerilmesi sirasinda posterior agik isirma olusmadi-

gindan emin olun.

Cihazin islemden gecirilmesi/tekrar islemden gecirilmesi

Tekrar kullanilabilir cihazlarin, alet tepsilerinin ve kutularinin tekrar islenmesine dair
ayrintlli talimatlar “Onemli Bilgiler” adindaki Synthes brostrinde aciklanmaktadir.
Aletlerin montaj ve sékme talimatlari “Cok parcali aletlerin sékilmesi” su adresten
indirilebilir: http://www.synthes.com/reprocessing
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