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Kullanim talimatlari

Mandible External Fixator Il

Kullanmadan énce litfen bu kullanim talimatlarini, Synthes "Onemli Bilgiler" brostru-
nu ve ilgili cerrahi teknikler Mandible External Fixator Il'yi (036.000.928) dikkatle oku-
yun. Uygun cerrahi teknige asina oldugunuzdan emin olun.

Kemik fraktUrlerinin cubuklar, klempler ve schanz vidalari kullanilarak eksternal fiksas-
yon yéntemiyle fiksasyonu.

Materyaller

Materyaller: Standartlar:
TAN I1SO 5832-11
TAV ISO 5832-3
Paslanmaz celik Aletler 1SO7153-1
Silikon Lastik ASTM F2042
PVC

Karbon Fiber

Kullanim amaci
Mandible External Fixator Il maksillofasiyal bolgedeki fraktirleri stabilize ve tedavi et-
mek icin tasarlanmistir.

Endikasyonlar

Mandible External Fixator Il maksillofasiyal bolgedeki frakturleri stabilize ve tedavi et-
mek icin tasarlanmistir, bunlar arasinda asagidakiler bulunur:

— Ciddi acik mandibular frakturler

Yogun sekilde parcalanmis kapali fraktarler

Kaynamama veya gecikmis kaynama (6zellikle enfeksiyonla iliskili olanlar)
Enfeksiyonla iliskili frakturler

— TUmor rezeksiyonlari

Fasiyal deformite duzeltmeleri

Atesli silah yaralari

Panfasiyal frakttrler

Yanik bakimi

Kemik greftleme defektleri

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, nérolojik 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 Uzere 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, bikulmesi veya kirilmasi, implan-
tin kirlmasina yol acabilecek hatali kaynama, kaynamama veya gecikmis kaynama,
tekrar operasyon.

Yanlis implantin secilmesinden ve/veya osteosenteze asiri ylikleme yapilmasindan kay-
naklanan implant arizasi

Materyal uyumsuzlugundan kaynaklanan alerjik reaksiyonlar

Vaskuler rahatsizliklardan kaynaklanan gecikmis iyilesme

Implant tarafindan tetiklenen agri

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 protokoliine gére muamele gérmelidir. Hasarsiz gériinse-
ler de implantlarda materyal yorgunluguna yol acabilecek kiicUk defektler ve dahili
stres paternleri olabilir.

Onlemler

Cubuk tim uzunlugu boyunca hastanin derisinden yaklasik bir parmak genisligi uza-
ga konumlandiriimalidir.

Yeterli stabiliteyi saglamak icin her segmente minimum iki Schanz vidasi (iki

vida en genis segmentte, iki vida diger segmentlerde) kullanilmasi tavsiye edilir. Sc
hanz vidalarinin optimal konumu bir vidayi defekte 10 mm distal, diger vidayr 10 mm
proksimal olarak yerlestirir.

Synthes, Compact Air Drive Il veya muadili yaklasik 900 RPM ¢alistirma hizinda bir
matkabin kullanilmasini tavsiye eder.

Klempi asiri sikkmayin, bu durum kanulin hasar gérmesine neden olur.

Cihazdan (03.305.005) alinan olctim kemik kalinligini yansitmaz.

Manyetik Rezonans ortami

DIKKAT:

Bu cihaz MR ortaminda emniyet ve uyumluluk bakimindan degerlendiriimemistir. Cihaz
MR ortaminda i1sinma veya migrasyon bakimindan teste tabi tutulmamistir.

Cihazin kullanimindan énce yapilmasi gereken muamele

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

Ozel calistirma talimatlari
Schanz Vidalarini Kullanarak Fiksasyon
1. Hasta hazirligi
. Uygun cubuklari belirleyin
. Egme sablonunu konturleyin
. Cubuklarr konturleyin
Uygunlugunu ve vida konumunu dogrulayin
. Kuguk bir nokta insizyonu yapin
. Yumusak dokuyu disekte edin
. Schanz vidasini implante edin
9. Kemigi 6nceden delin (opsiyonel)
10. Olctim cihazi kullanin (opsiyonel)
11. Schanz Vidasini segin (opsiyonel)
12. Schanz Vidasini 6lcln (opsiyonel)
13. Schanz Vidasini yikleyin (opsiyonel)
14. Schanz Vidasini implante edin (opsiyonel)
15. Adaptérl implante edilmis Schanz Vidasindan cikarin (opsiyonel)
16. Ikinci Schanz Vidasini implante edin
17. Sert yapiyi kurun
18. Yaplyi insa edin
19. Uglincti Schanz Vidasini implante etmeye hazirlanin
20. Uclincl Schanz Vidasini implante edin
21. Yapiyl tamamlayin
22. Reduksiyonu dogrulayin ve ayarlayin
23. Schanz vidalarini ve Cubugu kisaltin (opsiyonel)
Kirschner Tellerini Kullanarak Fiksasyon
1. Ik Kirschner telinin konumunu belirleyin
. llk Kirschner telini implante etmeye hazirlanin
. llk Kirschner telini implante edin
. Ikini Kirschner telini implante etmeye hazirlanin
. Ikinci Kirschner telini implante edin
. Yaplyi insa edin
. Sert yaplyi sikistirin
8. Telleri kisaltin ve koruyucu kapaklar takin
Kullanim talimatlarinin tamami icin ilgili Synthes Mandible External Fixator Il Sistemi'nin
Teknik Kilavuzu'na bakin.

NoOuhs WwWwN

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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