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Kullanim Talimatlar

Plaka ve Vida Sistemi Mandibula:
— COMPACT 2.0

— COMPACT 2.0 Kilit Mandibula
— COMPACT 2.4 Travma

— COMPACT 2.4 Genel Kilit
Mandibula 2.7

Kullanmadan énce litfen bu kullanim talimatlarini, Synthes "Onemli Bilgiler" brostru-
nu ve ilgili cerrahi teknikler Kompakt 2.0 Kilit Mandibula (036.000.059) ve Genel Ki-
lit 2.4'4 (036.000.051) dikkatle okuyun. Uygun cerrahi teknige asina oldugunuzdan
emin olun.

Synthes Plaka ve Vida Sistemi Mandibula hastanin anatomik gerekliliklerini karsilamak
amaciyla pek ¢ok sekilde ve boyutta gelen cesitli plakalar sunan kapsamli sistemlerden
olusur. Her sistem, hastanin anatomik gerekliliklerini karsilamak amaciyla pek cok ¢ap-
ta ve boyda gelen kendi vidalariyla beraber kullanilacak sekilde tasarlanmistir.

Materyaller

Materyaller: Standartlar:
Titanyum ISO 5832-2
TAN 1SO 5832-11
Paslanmaz celik I1SO 5832-1
Alet icin paslanmaz celik 1SO 7153-1
Aliminyum alasimi DIN EN 573

Kullanim amaci

Synthes Plaka ve Vida Sistemi Mandibula oral, maksillofasiyal cerrahi, travma; rekons-
truktif cerrahi ve ortognatik cerrahi (dentofasiyal deformitelerin cerrahi yoldan duzel-
tilmesi) icin tasarlanmistir

Endikasyonlar

Travma: tum fraktUrler, defekt frakturleri ve stabil olmayan ve enfekte mandibula frak-
tarleri.

Rekonstruktif cerrahi: kemik greftli veya greftsiz osteosentezi kdprilemek, hem primer
hem de sekonder rekonstriksiyonlar (timor rezeksiyonlari,

psodoartroz).

Ortognatik cerrahi: maksilla ve ¢enenin selektif ortognatik cerrahisi.

Mandibula 2.7 képek dislerinden mandibular aciya dek olan, germe bandi icin hic dis
bulunmayan boélgedeki kiriklar icin endikedir.

COMPACT 2.0 Mandibula mandibulanin basit stabil fraktUrlerinin sabitlenmesi icin en-
dikedir.

COMPACT 2.0 KILIT Mandibula, Mandibula travmasi, Ortognatik cerrahi ve mikrovas-
kuler kemik greftleriyle Rekonstruktif cerrahiicin endikedir.

COMPACT 2.4 Genel KILIT parcalanmis frakturler, defekt frakturleri, stabil olmayan ve
enfekte mandibula frakturleri, kemik greftli veya greftsiz

osteosentezi koprilemek, hem primer hem de sekonder rekonstruksiyonlar (timor
rezeksiyonlari, psddoartroz) icin endikedir.

COMPACT 2.4 TRAVMA mandibulanin travma ve rekonstriiksiyonu icin endikedir.

Kontrendikasyonlar
COMPACT 2.0 Kilit Mandibula
Mikrovaskuler kemik greftleri olmadan rekonstruktif cerrahi

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, bikulmesi veya kirilmasi, implan-

tin kirlmasina yol agabilecek hatali kaynama, kaynamama veya gecikmis kaynama,

tekrar operasyon.

— Cihazin gevsemesi, egrilmesi veya kiriimasi

— implantin kirlmasina yol acabilen kaynamama, hatali kaynama veya gecikmis kayna-
ma

— 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 zayiflamis kemik gelisimi

— Kanla tasinan patojenlerin kullaniciya olasi aktarimi

Hastanin yaralanmasi
Yumusak dokuya termal hasar
— Kemik nekrozu

Parestezi

Dis kaybi

Steril cihaz

STERILE irradyasyon kullanarak sterilize edilmistir

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

Kullanmadan énce, Griin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin butin-
1GgUnu dogrulayin. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

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 bltlinligunu bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya
Olimu ile sonuclanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden gecirilmesi,
ornegin enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi nedeniyle bir konta-
minasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi veya 6l0-
muyle sonuclanabilir.

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

Onlemler

— Stabil fiksasyon icin kemik tutusu yeterli olmayabileceginden 2,4 mm ve 3,0 mm
capindaki vidalarla 5 mm‘den daha kisa vidalar kullanmayin.

— Plakay! zayiflatip implantin vaktinde 6nce arizalanmasina neden olabileceginden
ters yone blkmelerden kaginin.

— Keskin bukmelerden kaginin. Keskin blikmeler bitisik iki delik arasinda >45 derecelik
tekli dizlem disi bUkmeyi de kapsar.

— Delikleri sinir veya dis koku Uzerine yerlestirmekten kaginin. Eger plakanin sinir veya
dis koku Uzerine yerlestiriimesi gerekiyorsa, uygun stoplu dril ucunu kullanarak mo-
nokortikali delin.

— Delme hizi asla 1800 rpm'yi asmamalidir. Daha yliksek hizlar kemigin termal nekro-
zuna ve artmis delik capina neden olabilir ve istikrarsiz sabitlemeye yol acabilir.

— Delme islemi sirasinda daima irigasyon yapin.

— Vidalari kontrolli bir sekilde sikin. Vidalara ¢ok fazla tork uygulanmasi vida/plaka
deformasyonuna veya kemigin siyriimasina neden olabilir.

Tibbi cihazlarin kombinasyonu
Synthes diger Ureticiler tarafindan temin edilen cihazlarla uyumlulugu test etmemistir
ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.

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 isinmasi 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" brostrtnde verilen temizleme ve sterilizasyon tali-
matlarini takip edin.

Ozel calistirma talimatlar

1. Standart cerrahi yaklasimla sabitlenecek alani acia cikarin. Travma icin, frakturd
gereken sekilde azaltin.

2. implantlari secin ve hazirlayin

3. Plakayr kesin (opsiyonel)



Egme sablonunu segin ve olusturun

Plakayi konturleyin

Plakay fraktlr veya osteotomi bélgesi lizerinde konumlandirin
ilk deligi delin

Vida uzunlugunu 6l¢iin

Vidayi yerlestirin

Delin ve kalan vidalari yerlestirin. Kemik rezeksiyonu icin opsiyonel adimlar
Mandibulayi rezekte edin

implantlari degistirin

Kemik greftini uygulayin

istenen sabitlemeyi dogrulayin

insizyonu kapatin

Cihazin islemden gecirilmesi/tekrar islemden gecirilmesi

Tekrar kullanilabilir cihazlarin, alet tepsilerinin ve kutularinin tekrar islenmesine dair
ayrintili talimatlar “Onemli Bilgiler” adindaki Synthes brostrinde aciklanmaktadir.
Aletlerin montaj ve sékme talimatlari “Cok parcali aletlerin sokllmesi” su adresten

indirilebilir: http://www.synthes.com/reprocessing
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