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Kullanim Talimatlar

Plaka ve Vida Sabitleme Sistemi KOMPAKT MIDFACE:

Kompakt Midface Sistemi

Kompakt Orbital Plakalar

Kullanmadan énce lutfen bu kullanim talimatlarini, Synthes “Onemli Bilgiler” brostrini
ve ilgili cerrahi teknik kilavuzu Kompakt Midface'i (DSEM/CMF/0316/0121) dikkatle
okuyun.

Kompakt Midface, Orbital plakalar ve Ortogmatik Sistemler farkli boyutlarda, uzunluk-
larda ve kalinliklarda genis bir plaka ve vida yelpazesi sunar. Tim implantlar steril veya
steril olamayan ambalajda sunulur.

Materyaller

Parcalar: Materyaller: Standartlar:

Plaklar: Titanyum (TiCP) ISO 5832-2: 1999
ASTM F67-13

Vidalar: Titanyum (TiCP) ISO 5832-2: 1999
ASTM F67-13

TAN (Ti-Al6-Nb7) ISO 5832-11: 2014

ASTM F1295-11

Kullanim Amaci
implantlar (plakalar ve vidalar) ve aletleri kraniyofasiyal iskeletin travma onarimi ve re-
konstriiksiyonu icin tasarlanmistir.

Endikasyonlar
Kompakt sistemler orta yUz ve kraniyofasiyal iskeletin selektif travmasi, kraniyofasiyal
cerrahi ve orta yuzUn ortognatik cerrahisi icin endikedir.

Orbital plakalar kraniyofasiyal iskeletin travma onarimi ve rekonstriksiyonu igin end-
ikedir. Spesifik Endikasyonlar sunlardir:

— orbital taban fraktirleri,

— medial orbital duvar frakturleri ve

— kombine orbital taban ve medial duvar frakturleri.

Kontrendikasyonlar
Sistemlerin aktif veya latent enfeksiyon ya da yetersiz kalitede veya miktarda kemik
bulunan boélgelerde kullanimi kontrendikedir.

Genel Advers Olaylar

TUm major cerrahi prosedurlerde oldugu gibi, riskler, yan etkiler ve advers olaylar mey-
dana gelebilir. Pek ¢ok 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 bagka kritik yapilarin yaralanmasi,
asir kanama, sisme de dahil olmak tzere yumusak doku hasarlari, anormal skar olusu-
mu, muskuloskeletal sistemin zayiflamasi, cihazin varligindan kaynaklanan agri, ra-
hatsizlik veya anormal hisler, alerji veya hipersensitivite reaksiyonlari, donanim promi-
nansi ile iliskili yan etkiler, cihazin gevsemesi, bukilmesi veya kirilmasi, implantin
kiriimasina yol agabilecek hatali kaynama, kaynamama veya gecikmis kaynama, tekrar
operasyon.

Cihaza Ozgii Advers Olaylar

Cihaza 6zgU advers olaylar asagidakilerle sinirli olmamak Uzere sunlardir:
— Cihazlarin gevsemesi, egilmesi veya kiriimasi

— implantlarin kinlmasina yol acabilen kaynamama, hatali kaynama veya ge¢ kaynama
— Cihazlarin varligindan kaynaklanan agri, rahatsizlik veya anormal hisler
— Advers doku reaksiyonu/yumusak doku iritasyonu

— Lokal enfeksiyon/sistemik enfeksiyon

— Hayati organlara, cevreleyen dokulara ve/veya yumusak dokulara hasar
— Periferal sinir hasari

— Kemik hasari, kemik fraktlru ve/veya kemik nekrozu

— Kullanicr yaralanmasi

Steril cihaz

STER“_E Irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

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

Kullanmadan &nce, Urlnin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
saglamligindan emin olun. Ambalaj hasarliysa trtind kullanmayin.

Tek kullanimlik cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanim icin tasarlanmis Urlnler tekrar kullaniimamalidir.

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

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islemden gecirilmesi,
enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi nedeniyle bir kontami-
nasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi veya dlimuyle
sonuclanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar islemden geciriimemelidir. Kan, doku ve/veya viicut
sivilari/maddeleriile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar kullanil-
mamalidir ve hastane protokolune gdre islem gérmelidir. Hasarsiz gérinseler de im-
plantlarda malzeme yorgunluguna yol acabilecek kucik defektler ve dahili stres pater-
nleri olabilir.

Uyarilar

- Bu cihazlar kullanim sirasinda (asir kuvvete veya tavsiye edilenler disinda cerrahi
tekniklere maruz kalirlarsa) kirilabilirler.

— lliskili riski g6z 6ntinde tutarak kirlan parcanin ¢ikarilmasi hakkinda nihai karari cer-
rah vermelidir, yine de hasta icin mumkin ve pratik olan her durumda kirilan
parcanin ¢ikariimasini tavsiye ediyoruz.

Onlemler

— Hekimler hastalarini implantlarin yik kisitlar hakkinda bilgilendirmeli ve postopera-
tif davranis ve fiziksel yuklerin artirilmasiyla ilgili bir plan gelistirmelidir.

— Plaka konumlandirmasinin, dril ucunun ve vida uzunlugunun sinirler, dis tomurcuk-
lari ve/veya dis kokleri, kemigin kenari ve diger kritik yapilar igin yeterli bosluk birak-
tigini dogrulayin.

— Plaka konumlandirmasinin, dril ucunun ve vida uzunlugunun sinirler, kemigin kenari
ve diger kritik yapilar icin yeterli bosluk biraktigini dogrulayin.

— Delme hizi, 6zellikle yogun, kati kemikte asla 1.800 rpm'yi asmamalidir. Daha yliksek

delme hizlari asagidakilere yol agabilir:

— Kemigin termal nekrozu,

— Yumusak doku yaniklari,

— Cekme kuvvetinde azalmaya, vida oynamasinda artisa, kemikte siyriimaya, subop-
timal fiksasyona ve/veya acil durum vidalarina ihtiya¢ duyulmasina yol acabilecek
buyuk capl bir delik.

Matkapla plak dislerine hasar vermekten kacinin.

— Kemikte termal hasara yol agmamak igin delme sirasinda her zaman irigasyon yapin.

— Implantasyon sirasinda ortaya cikabilecek kalintilarin temizlenmesi icin delme
sirasinda daima irige edin ve aspirasyon uygulayin.

— Kemigin termal hasar gérmesini énlemek icin delme sirasinda daima irige edin ve dril
ucunun plaka deligiyle konsantrik olmasini saglayin, irigasyon implantasyon sirasin-
da ortaya ¢ikabilecek kalintilarin temizlenmesini saglar.

— Delmeden 6nce dril ucu uzunlugunun ve capinin segilen vida uzunluguna uygun
oldugunu dogrulayin.

— Hastanin yumusak dokusuna zarar vermemek, dokuyu sikistirmamak veya yirtma-
mak veya kritik yapilara, sinirlere veya dis koklerine zarar vermemek icin delerken
dikkatli olun.

— Stabil yapi sabitlemesi elde etmek icin gerekli uygun vida miktarini belirlemek icin
cerrah fraktir boyutunu ve seklini g6z éniunde bulundurmalidir.

— Implantin konumunun bozulmasina ve/veya posterior kantilever etkiye neden olabi-
leceginden implanti in situ konturlemekten kaginin.

— Enstriman ugclari keskin olabilir, dikkatli bir sekilde tutun ve keskin kesme aletlerini
onayl bir keskin alet kutusuna atin.

— Yumusak dokuyu kesilmis plaka uclarindan korumaya 6zen gésterin.

— Konturlemek gerekliyse, cerrah cihazi vida deliginde egmekten kacinmalidir.

— Implant kirlmasi riskini artirdigindan, keskin egmelerden, tekrarlayan ve geriye dog-
ru egmelerden kaginin.

— Implantasyondan énce vida uzunlugunu dogrulayin.

— Vidalari kontrollu bir sekilde sikin. Vidalara cok fazla tork uygulanmasi vida/plak
deformasyonuna veya kemigin siyriimasina neden olabilir. Kemik siyrilirsa, viday!
kemikten cikarin ve bir acil durum vidasiyla degistirin.

Kraniyal Bolge Fiksasyonu icin asagidaki onlemler gecerlidir:

Stabilite igin uygun sabitleme miktarini belirlemek Uzere, cerrah fraktir veya osteoto-
minin boyutunu ve seklini géz éntinde bulundurmalidir. DePuy Synthes osteotomileri
onarirken en az U¢ plaka tavsiye eder. Genis frakturlerin ve osteotomilerin stabilitesini
saglamak icin ek fiksasyon Onerilir. Daha genis kusurlar icin mes kullanildiginda, ek
vidalar ve fiksasyon onerilir.



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

MRG Bilgileri

Manyetik Rezonans Ortami Tork,

Displasman ve Goriintii Artefaktlari, ASTM F2213-06,

ASTM F2052-06e1 ve ASTM F2119-07'ye gbre

Bir 3 T MRG sisteminde en kotu durum senaryosunun klinik olmayan testi, 5,4 T/m'lik
manyetik alanin deneysel olarak ¢l¢ulen lokal uzaysal gradiyenti icin herhangi bir tork
veya yap! displasmani tespit etmemistir. Gradiyent Eko (GE) kullanilarak tarandiginda,
en blyuk goruntl artefakti yapidan yaklasik 20 mm cikinti yapmistir. Test, bir 3 T MRG
sisteminde gerceklestirilmistir.

ASTM F2182-11a'ya gore Radyo Frekansi (RF) kaynakli isinma

En k6tl durum senaryosunun RF Bobinler kullanilarak MRG Kosullari altinda klinik ol-
mayan elektromanyetik ve termal simUlasyonlari 9,3°C (1.5 T) ve 6°C (3 T) sicaklik artisina
yol agmistir (15 dakika boyunca 2 W/kg degerinde tim vicut ortalama spesifik absorb-
siyon orani [SAR]).

Onlemler:

Yukarida bahsedilen test klinik olmayan testlere dayanir. Hastadaki gercek sicaklik artisi

SAR ve RF uygulama sUresi disindaki faktorlere

baglidir. Bu nedenle, asagidaki hususlara dikkat edilmesi 6nerilir:

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

— Termo regulasyonu veya sicaklik hassasiyeti bozulmus hastalar MR taramasi
prosedurlerinden haric tutulmalidir.

— Genel olarak, iletken implantlar mevcut oldugunda distik alan gtlici olan bir MRG
sisteminin kullanilmasi tavsiye edilir. Kullanilan spesifik absorpsiyon orani (SAR)
mumkin oldugunca azaltiimalidir.

— Ventilasyon sisteminin kullaniimasi vicuttaki sicaklik artisini azaltmaya yardimci ola-
bilir.

Cihazin kullanimindan 6nce yapilmasi gereken islem

Steril olmayan durumda saglanan Synthes Urlinleri cerrahi kullanimdan 6nce temizlen-
meli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden énce tum orijinal ambalaji ¢ikarin.
Buhar sterilizasyonu dncesinde trini onaylanmis bir sargi malzemesi veya kaba koyun.
Synthes “Onemli Bilgiler” brostirinde verilen temizleme ve sterilizasyon talimatlarini
takip edin.

Ozel Calistirma Talimatlari

Travma Onarimi ve Rekonstriiksiyon:
Fraktlr aciga cikarin ve azaltin
implantlari secin ve hazirlayin

Plakayi konturleyin

Plakayi pozisyonlandirin

On delme ve vida yerlestirme

v WS =

Orbital Plakalar:

1. Plaka tasarimini segin
Plakayi kemige uyarlayin
Deligi delin

Plakay1 kemige sabitleyin

VAN

Le Fort | Sabitlemesi:
1. Plaka tasarimini tam osteotomiden ve yeni maksilla konumu saglandiktan sonra

secin

2. Plakayi kemige uyarlayin

3. Deligi delin

4. Plakayr kemige sabitleyin

Tim cerrahi adimlar hakkinda detayli bilgi icin Iutfen cerrahi teknige

(DSEM/CMF/0316/0121) bakin.

Cihazin egitimli bir hekim tarafindan kullaniimasi amaclanmistir

Bu tanim DePuy Synthes trunlerinin dogrudan kullanimiigin tek basina yeterli alt yapiy
saglamaz. Bu Urlinlerin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrahin talimat vermesi
siddetle tavsiye edilir.

Cihazin islemden/tekrar islemden gecirilmesi

implantlarin islemden gecirilmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, enstriiman tepsileri-
nin ve muhafazalarinin tekrar islemden gegirilmesiyle ilgili detayl talimatlar Synthes
“Onemli Bilgiler” brostrinde tarif edilmektedir. Enstriimanlarin montaj ve demontaj
talimatlari “Cok parcali enstrimanlarin sékllmesi” su adresten indirilebilir:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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