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Kullanim Talimatlar

IMF Vida Seti

Kullanmadan énce lutfen bu kullanim talimatlarini, Synthes "Onemli Bilgiler" brostirini
ve ilgili cerrahi teknikler 036.000.325'i dikkatle okuyun. Uygun cerrahi teknige asina
oldugunuzdan emin olun.

Synthes IMF Vidalarinin capraz aksiyal gecis delikleri ve tel veya elastik bantlari
yerlestirmek icin gevresel emniyet yuvasi bulunur. IMF Vidalari kendi kendine delen,
2,0mm capindave 8 mmila 12 mmyiv uzunlugunda vidalardir. Maksilla ve mandibulaya
en az dort vida yerlestirilir (2+2). Mandibula ve maksilladan vida ciftleri tel halkalarla
birlestirilerek ¢eneler okllizyonda tutulur.

Materyaller

implant(lar): Materyaller: Standartlar:
Vidalar: 316L paslanmaz celik ISO 5832-1
Serklaj Teli: 316L paslanmaz celik ISO 5832-1

Kullanim amaci
Yetiskinlerde okllizyonun gecici, perioperatif stabilizasyonu.

Endikasyonlar

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

— Kemik iyilesmesi sirasinda gecici kullanim icin

Kontrendikasyonlar

— Ciddi bicimde parcalanmis ve/veya displase olmus frakturler

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

— Pediyatrik

Genel Advers Olaylar

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

Anestezi ve hasta konumlandirmasindan kaynaklanan sorunlar (ér. bulanti, kusma,
nérolojik rahatsizliklar vb.), tromboz, emboli, kan damarlari dahil olmak tzere diger
kritik yapilarin enfeksiyonu veya yaralanmasi, asiri kanama, sisme dahil olmak Uzere
yumusak dokularin tahrip olmasi, anormal skar formasyonu, kas-iskelet sisteminin
islevsel bozuklugu, cihazin varligina bagl agri, rahatsizlik veya anormal his, alerji veya
hiperreaksiyonlar, donanim ¢ikintisina ile iliskili yan etkiler, cihazin gevsemesi,
egilmesi veya kiriimasi, implantin kirilmasina neden olabilecek yanlis kaynama,
kaynamama veya gecikmeli kaynama, tekrar operasyon.

Cihaza Ozel Advers Olaylar

Cihaza 6zel advers olaylar asagidakilerle sinirli olmamak tzere sunlardir:
Intraoperatif Vida kirilmasi, Vidanin Gevsemesi/cikmasi, Eksplantasyon, Agri,
Hematom, Enfeksiyon

Uyarilar

Bu cihazlar kullanim sirasinda kirilabilirler (asir kuvvetlere maruz birakildiklarinda
veya 6nerilen cerrahi teknik kullaniimadiginda). islem sirasinda mevcut riske dayali
olarak kirilan parcanin cikartiimasi konusunda nihai karari cerrahin vermesi gerekse
de, ilgili hasta icin mimkun ve pratik oldugu strece, kirilan parcanin cikartilmasini
Oneririz.

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

Steril cihaz

STEHILE Irradyasyon yontemiyle sterilize edilmistir

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

Kullanmadan once, Urin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
butlnligund dogrulayin. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Tek kullanimlik cihaz
Tekrar kullanmayin

Tek kullanim icin tasarlanmis Uriinler tekrar kullanilmamalidir.

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

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islemden gecirilmesi,
drnegin enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi nedeniyle bir
kontaminasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi veya
Slumuyle sonuglanabilir.

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 protokoline gére muamele gérmelidir. Hasarsiz
gorlnseler de implantlarda materyal yorgunluguna yol acabilecek kuicik defektler ve
dahili stres paternleri olabilir.

Onlemler

Fazla, ¢kmamis veya yeni cikan disler olabilir, bu durum uygun réntgenle dogrulanmali
veya cUruttlmelidir. Maksiller vidalar dis koklerine 5 mm superior konuma
yerlestirilmelidir.

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.

Tellere uygulanan gerilim nedeniyle, postoperatif olarak birakilmasi halinde telin veya
vidanin gevsemesi ihtimali vardir. Ameliyat sonrasi degerlendirmelerde tel ve vida bu
durum icin dikkatlice izlenmelidir ve gerektigi sekilde sikilmalidir.

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

MRG Bilgisi

ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1 ve ASTM F2119-07'ye gore Tork, Yer
Degistirme ve Goriintii Artefaktlar

Bir 3 T MRG sisteminde en kot durum senaryosunun klinik olmayan testi, 5,4 T/m’lik
manyetik alanin deneysel olarak ¢lclilen lokal uzaysal gradiyenti icin herhangi bir tork
veya yap! displasmani tespit etmemistir. En genis gorunti artefakti Gradient Eko (GE)
kullanilarak tarandiginda yapidan yaklasik 31 mm genislemistir. Test bir 3 T MRG
sisteminde gergeklestiriimistir.

ASTM F2182-11a’ya gore Radyo Frekans (RF) tarafindan indiiklenmis isinma
RF Bobinler kullanilarak MRG Kosullari altinda 13,7°C (1,5 T) ve 6,5°C (3 T) sicaklik
artislarina neden olan en kétii durum senaryosunun klinik olmayan elektromanyetik ve
termal simulasyonlari (15 dakika boyunca 2 W/kg degerinde tim vicut ortalama
spesifik absorbsiyon orani).

Onlemler: Yukarida belirtilen test klinik olmayan teste dayanmaktadir. Hastadaki

gercek vicut isisi artisi SAR ve RF uygulama zamaninin disinda cesitli unsurlara bagl

olacaktir. Bu nedenle, asagidaki hususlara ¢zellikle dikkat edilmesi tavsiye edilmektedir:

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

— Bozuk isil diizenlemesi veya viicut isisi algilamasi olan hastalar MR taramasi
prosedurlerinden muaf tutulmalidir.

— Genellikle iletken implantlarin varliginda dusuk alan siddetine sahip bir MR
sisteminin kullaniimasi 6nerilir. Kullanilan spesifik absorbsiyon orani (SAR)
olabildigince azaltilmalidir.

— Ventilasyon sisteminin kullanilmasi vicuttaki sicaklik artisini azaltmaya yardimci
olabilir.

Cihazin kullanimindan énce yapilmasi gereken muamele

Steril olmayan durumda saglanan Synthes Urlinleri cerrahi kullanimdan 6nce
temizlenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden énce tim orijinal ambalaji
¢cikarin. Buhar sterilizasyonu éncesinde trinl onaylanmis bir sargi malzemesi veya
kaba koyun. Synthes "Onemli Bilgiler" brosiiriinde verilen temizleme ve sterilizasyon
talimatlarini takip edin.

Ozel calistirma talimatlari

— Vidalarin sayisini ve pozisyonunu belirleyin.

— Maksiller dis koklerinin yerini tespit edin.

— Vidayl maksillaya yerlestirin.

— lkinci vidayr mandibula igine ve kdpek disinin kokine 5 mm mesafede inferior ve
medial veya lateral olarak yerlestirin. Bu vidalari mandibuladaki kopek disi kokine
inferior ve lateral olarak yerlestiriyorsaniz, mental siniri tespit etmeye ve mental
sinirden kacinmaya 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 vidalari icin bir tel gecirin.

— OklUzyonu saglayin.



— Telleri sikin.
— Stabiliteyi kontrol edin ve tellerin gerilmesi sirasinda posterior acik 1sirma
olusmadigindan emin olun.

Cihazin islemden gecirilmesi/tekrar islemden gecirilmesi

Implantlarin islenmesi  veya tekrar kullanilabilir implantlarin, alet tepsilerinin
ve kutularinin tekrar islenmesine dair ayrintili talimatlar “Onemli Bilgiler” adindaki
DePuy Synthes brosuriinde aciklanmistir. Aletlerin montaj ve sékme talimatlari “Cok
parcalar aletlerin sokllmesi” http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-
maintenance adresinden indirilebilir
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