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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 (DSEM/CMF/1114/0048)
dikkatle okuyun. Uygun cerrahi teknige asina oldugunuzdan emin olun.

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

Materyaller

Implant(lar): Materyal(ler): Standart(lar):
Schanz Vidasi TAN ISO 5832-11
Baglanti cubugu TAN ISO 5832-11
Baglanti klempi TAV ISO 5832-3
Kirschner teli Paslanmaz Celik ISO 5832-1
Egme Sablonu Silikon Kauguk ASTM F2042
Koruyucu Baslik Polivinil Klorur ASTM D1785-05
Baglanti cubugu Karbon Fiber Epon ES0050

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

Endikasyonlar

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

— Ciddi actk mandibular frakturler

Yogun sekilde parcalanmis kapali frakturler

— Kaynamama veya gecikmis kaynama (9zellikle enfeksiyonla iliskili olanlar)
Enfeksiyonla iliskili frakturler

— Tumor rezeksiyonlari

Fasiyal deformite duzeltmeleri

— Atesli silah yaralari

Panfasiyal fraktdrler

— Yanik bakimi

Kemik greftleme defektleri

Kontrendikasyonlar
Spesifik kontrendikasyonu yoktur.

Genel Advers Olaylar

TUm major cerrahi prosedirlerde oldugu gibi, riskler, yan etkiler ve advers olaylar mey-
dana gelebilir. Pek cok olasi reaksiyon mevcuttur, en yayginlari arasinda sunlar bulunur:
Anestezi ve hasta konumlandirmasindan kaynaklanan sorunlar (6rn. bulanti, kusma,
norolojik bozukluklar, vs.), tromboz, emboli, enfeksiyon veya kan damarlari dahil diger
6nemli yapilarda hasar, asiri kanama, sisme de dahil yumusak doku hasari, anormal
skar olusumu, kas iskelet sisteminin fonksiyonel bozuklugu, cihazin varligi nedeniyle
agri, rahatsizlik veya anormal algilama, alerji veya asiri reaksiyonlar, donanim promi-
nansiyla iliskili yan etkiler, cihazin gevsemesi, bukulmesi veya kirilmasi, implantin kiril-
masina neden olabilecek hatall kaynama, kaynamama veya ge¢ kaynama, yeniden
ameliyat ile iliskili potansiyel riskler.

Tek kullanimlik cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanim icin tasarlanmis GrUnler tekrar kullaniimamalidir.

Tekrar kullanim veya tekrar islemden gecirme (temizleme ve tekrar sterilizasyon gibi)
cihazin yapisal butunluguni bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya
Olimu 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 sonuglanabilir.

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 kicuk defektler ve dahili
stres paternleri olabilir.

Onlemler

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

— Klempi asirt sikmayin, bu durum kanuliin hasar gérmesine neden olur.

- Olcim cihazindan okunan deger deligin derinligini temsil eder ve kemik kalinligini
temsil etmez.

— Delme hizi, 6zellikle yogun, sert kemikte asla 1 800 rpm’yi asmamalidir. Daha ylksek
delme hizlari asagidakilere yol agabilir:

— kemigin termal nekrozu,

— yumusak doku yaniklari,

— dustk cekme glicl, kemige sikistirilan vidada yUksek oynama payi, suboptimal
sabitleme ve/veya acil durum vidalari ihtiyacina yol acabilecek fazla blytk bir
delik.

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

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

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

— Pim bolgelerine pim yolu enfeksiyonunu énlemek icin ézenli bir sekilde bakilmalidir

Schanz Vidalari enfeksiyonu énlemek icin antiseptik kapli kdpuk stingerlerle cevrele-

nebilir. Bir pim bélgesi bakim proseduri hasta ile gézden gecirilmelidir.

Uyari
Aletler ve vidalar kullanicinin eldivenini veya cildini delebilecek veya yirtabilecek kes-
kin kenarlara veya hareketli eklemlere sahip olabilir.

Manyetik Rezonans Ortami

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

Bir 3 T MRG sisteminde en kétl durum senaryosunun klinik olmayan testinde, 24,10 T/m'’lik
manyetik alanin deneysel olarak ¢lculen lokal uzaysal gradyani icin herhangi bir tork veya
yap! yer degistirmesi tespit edilmemistir. Gradyan Eko (GE) kullanilarak tarandiginda, en bu-
yuk goruntu artefakti yapidan yaklasik 15 mm uzaklasmistir. Test, bir 3 T MRG sisteminde
gerceklestirilmistir.

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

En k6t durum senaryosunun RF Bobinler kullanilarak MRG Kosullari altinda klinik ol-
mayan elektromanyetik ve termal similasyonlari 5,8°C (1,5 T) ve 5,5°C (3 T) sicaklik
artisina yol agmustir (15 dakika boyunca 2 W/kg degerinde tim vlcut ortalama spesi-
fik absorbsiyon orani [SAR]).

Onlemler

Yukarida bahsedilen test klinik olmayan testlere dayanir. Hastadaki gercek sicaklik ar-

151 SAR ve RF uygulama suresi disindaki cesitli faktorlere baglidir. Bu nedenle, asagi-

daki hususlara 6zellikle dikkat edilmesi ¢nerilir:

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

— Termo regllasyonu veya sicaklik hassasiyeti bozulmus hastalar MR taramasi prose-
durlerinden haric tutulmalidir.

— Genel olarak, iletken implantlar mevcut oldugunda dustk alan siddetine sahip bir
MRG sisteminin kullaniimasi tavsiye edilir. Kullanilan spesifik absorpsiyon orani (SAR)
mUmkin oldugunca azaltiimalidir.

— Ventilasyon sisteminin kullaniimasi vicuttaki sicaklik artisini daha da azaltmaya yar-
dimci olabilir.

Ozel calistirma talimatlari
Schanz Vidalarini Kullanarak Fiksasyon
1. Hasta hazirlhgi
2. Uygun cubuklari belirleyin
3. Egme sablonunu konturleyin
4. Cubuklari konttrleyin
5. Uygunlugunu ve vida konumunu dogrulayin
6. Kugclk bir nokta insizyonu yapin
7. Yumusak dokuyu disekte edin
8. Schanz vidasini implante edin
9. ikinci Schanz Vidasini implante edin
10. Sert yapiyl kurun
11. Uclincii klempi ekleyin
12. Uclinct Schanz Vidasini implante edin
13. Yapiyl tamamlayin
14. RedUksiyonu dogrulayin ve ayarlayin
15. Schanz Vidalarini ve Cubugu kisaltin (opsiyonel)



Schanz Vidalarini implante etmek icin opsiyonel teknik
1. Kemikte on delik agin
. Olctim cihazini kullanin
. Schanz Vidasini secin ve dl¢ln
. Schanz Vidasini ylkleyin
. Schanz Vidasini implante edin
. Adaptord implante edilmis Schanz Vidasindan cikarin.
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islemden Gecirme, Tekrar islemden Gecirme, Bakim ve Muhafaza

Genel kilavuz ilkeler, islev kontrolli ve cok parcall aletlerin parcalarina ayriimasi ve
ayrica implantlari islemden gegirme kilavuz ilkeleri igin, litfen yerel satis temsilciniz ile
iletisime gecin veya asagidaki internet adresine basvurun:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes tekrar kullanilabilir cihazlarin, alet tepsilerinin ve muhafazalarinin tekrar
islemden gegirilmesi, bakim ve muhafazasi ve ayrica Synthes steril olmayan implantlarin
islemden gecirilmesi ile ilgili genel bilgiler icin litfen Onemli Bilgiler brostrine
(SE_023827) bakin veya asagidaki internet adresine basvurun:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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