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Kullanim Talimatlari

Plaka ve Vida Sistemi Kompakt Mandibula:
— COMPACT 2.0 LOCK Mandibula
— COMPACT 2.4 UniLOCK

Kullanmadan 6nce litfen bu kullanim talimatlarini, DePuy Synthes "Onemli
Bilgiler" brostrint ve ilgili cerrahi teknikler Compact 2.0 LOCK Mandibula DSEM/
CMF/0115/0051 ve Compact 2.4 UniLOCK DSEM/CMF/0216/0115' dikkatle
okuyun. Uygun cerrahi teknige asina oldugunuzdan emin olun. Synthes Plaka ve
Vida Sistemi Kompakt Mandibula hastanin anatomik gereksinimlerini karsilamak
amaclyla pek c¢ok sekilde ve boyutta gelen cesitli plakalar sunan kapsamli
sistemlerden olusur. Her sistem, hastanin anatomik gereksinimlerini karsilamak
amaclyla pek ¢ok capta ve boyda gelen kendi vidalariyla beraber kullanilacak
sekilde tasarlanmistir.

Materyaller

Parcalar Materyaller Standartlar
Plakalar:  TiCP ISO 5832-2:1999 ASTM F67-13
Vidalar: ~ TiCP ISO 5832-2:1999 ASTM F67-13

TAN (Ti-6Al-7Nb) 1SO 5832-11:2014 ASTM F1295-11

Kullanim Amaci

Synthes Plaka ve Vida Sistemi Kompakt Mandibula oral, maksillofasiyal cerrahi,
travma, rekonstruktif cerrahi ve ortognatik cerrahi (dentofasiyal deformitelerin
cerrahi yoldan duzeltiimesi) icin tasarlanmustir.

Endikasyonlar

Travma: tim frakturler, defekt frakturleri ve stabil olmayan ve enfekte mandibula
fraktarleri.

Rekonstriktif cerrahi: kemik greftli veya greftsiz osteosentezi koprilemek, hem
primer hem de sekonder rekonstruksiyonlaricin (tUumor rezeksiyonlari, psédoartroz).
Ortognatik cerrahi: maksilla ve cenenin selektif ortognatik cerrahisi.

COMPACT 2.0 LOCK Mandibula, Mandibula travmasi, ortognatik cerrahi ve
mikrovaskuler kemik greftleriyle rekonstriktif cerrahi icin endikedir.

COMPACT 2.4 UniLOCK parcalanmis frakturler, defekt fraktdrleri, stabil olmayan
ve enfekte mandibula frakturleri, kemik greftli veya greftsiz osteosentezi
képrulemek, hem primer hem de sekonder rekonstriksiyonlar icin (timor
rezeksiyonlari, psddoartroz) endikedir.

Kondiler Kafali UniLOCK Rekonstriiksiyon Plakasi 2.4 mandibular kondilin
cikariimasini gerektiren ablatif cerrahi uygulanan hastalarda gecici rekonstriiksiyon
icin tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar

— COMPACT 2.0 LOCK Mandibula, mikrovaskuler kemik greftleri olmadan
rekonstriktif cerrahi icin kontrendikedir.

— Kondiler Kafali  UniLOCK Rekonstriiksiyon Plakasi
kontrendikedir:
— kalici bir protez cihaz olarak
— temporomandibular eklem hastaligi (TMD) olan hastalar igin
— temporomandibular eklemde (TMJ) travmatik yaralanmasi olan hastalar icin

2.4 su durumlarda

Genel Advers Olaylar

Tum major cerrahi prosedurlerde oldugu gibi, riskler, yan etkiler ve advers olaylar
meydana gelebilir. Pek ¢ok olasi reaksiyon mevcuttur, en yayginlari arasinda sunlar
bulunur:

Anestezi ve hasta konumlandirmasindan kaynaklanan sorunlar (6rn. bulanti,
kusma, nérolojik 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 ve anormal algilama, alerji veya asiri reaksiyonlar
ve donanim prominansi, cihazin gevsemesi, egilmesi veya kirilmasiyla iliskili yan
etkiler, implantin kirilmasina neden olabilecek hatali kaynama, kaynamama veya
gec¢ kaynama veya yeniden ameliyat.

Cihaza Ozgii Advers Olaylar

Cihaza 6zgu advers olaylar asagidakilerle sinirli olmamak tzere sunlardir:

- Cihazin gevsemesi, egilmesi veya kirilmasi

— Implantin kinlmasina yol acabilen kaynamama, hatali kaynama veya gec kaynama

- 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 yirtiimasi veya kullanici tarafindan delinmesi

— Greft hatasi

- Kisith veya zayif kemik gelisimi

— Kanla tasinan patojenlerin kullaniciya olasi aktarimi

— Hastanin yaralanmasi

— Yumusak dokuda termal hasar

- Kemik nekrozu

- Parestezi

— Dis kaybi

- Kondiler kafanin yanlis yerlestiriimesi kontrlateral eklem disfonksiyonuna ve/veya
olasi bir “acik kapanis” deformitesine yol acabilir

Steril cihaz

STERlLE irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

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

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

Tek kullanimlik cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanim igin tasarlanmis drtnler tekrar kullanilmamalidir.

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

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islemden gecirilmesi,
enfeksiyéz materyalin bir hastadan digerine bulastirilmasi nedeniyle bir
kontaminasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi
veya 6limuyle sonuclanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar islemden gegirilmemelidir. Kan, doku ve/veya
vlcut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir DePuy Synthes implanti
asla tekrar kullaniimamalidir ve uygun hastane protokoltine gore islem gormelidir.
Hasarsiz gorinseler de implantlarda malzeme yorgunluguna yol acabilecek kicuk
defektler ve dahili stres paternleri olabilir.

Uyarilar

— Bu cihazlar asiri glice veya tavsiye edilenler disinda cerrahi tekniklere maruz
kalirsa operasyon sirasinda kirilabilir. iliskili riski géz éntnde tutarak kirilan
parcanin ¢ikarilmasi hakkinda nihai karari cerrah vermelidir, yine de hasta icin
mumkidn ve pratik olan her durumda kirilan parcanin gikarilmasini tavsiye
ediyoruz.

— Implantlarin kemik kadar giicli olmadigini unutmayin. Ciddi oranda ylike maruz
kalan implantlar kirilabilir.

Kondiler Kafali UniLOCK Rekonstriiksiyon Plakalari 2.4 uyarilari:

— Plakalar kalici rekonstriksiyon icin kullanilamaz.

— Plakalar cihazin kondiler bileseni ve kemik arasinda, ister dogal artikiler disk,
ister bir yumusak doku grefti olsun, bir yumusak doku araytzuyle kullanilmalidir.
Cihazin kondiler bileseni ve dogal glenoid fossa arasinda dogrudan metal-kemik
temasi olmasindan kacinilmalidir. Hicbir yumusak doku mevcut degilse, prosedur
kontrendikedir.

— Bu implantlarin cerrahi teknik nedeniyle yanlis yerlestiriimesi kontrlateral eklem
disfonksiyonuna yol acabilir. Plakanin fossada dikey olarak konumlandirilmasini
saglamak igin ©6zen gosterilmelidir. Bu dikey konum degistirilirse bir “acik
kapanis” deformitesi olusabilir.

— Plakalar tam islevi yeniden tesis etmek amaciyla yiklenmek icin tasarlanmamistir.

— Bu protez normal isirma kuvvetini tolere edemeyebilir.



Onlemler

— Ameliyata baslamadan o6nce, enstrimanlari yipranma veya hasar agisindan
kontrol edin.

— Plakayi zayiflatip implantin vaktinden &nce bozulmasina neden olabileceginden
ters yone egmekten kaginin.

— Keskin egmelerden kacinin. Keskin egmeler bitisik iki delik arasinda >30 derecelik
tekli duzlem disi egmeyi de kapsar.

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

— Enstriman uclari ve implant kenarlari keskin olabilir, dikkatli bir sekilde tutun ve
keskin kesme aletlerini onayli bir keskin alet kutusuna atin.

— Yumusak dokuyu kesilmis plaka uclarindan korumaya 6zen gosterin.

— Delme hizi, ézellikle yogun, kati kemikte asla 1.800 rpm'yi asmamalidir. Daha
yUksek delme hizlari asagidakilere yol agabilir:

— Kemigin termal nekrozu,

— Yumusak doku yaniklari,

— Cekme kuvvetinde azalmaya, vida oynamasinda artisa, kemikte siyrilmaya,
suboptimal fiksasyona ve/veya acil durum vidalarina ihtiyac duyulmasina yol
acabilecek buyuk capl bir delik.

— Matkapla plak dislerine hasar vermekten kaginin.

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

- Iimplantasyon veya cikarma sirasinda ortaya cikabilecek kalintilarin temizlenmesi
icin daima irige edin ve aspirasyon uygulayin.

— Vidalari kontrollt bir sekilde sikin. Vidalara cok fazla tork uygulanmasi vida/plaka
deformasyonuna veya kemigin siyrilmasina neden olabilir.

— Eger vaskulerize bir kemik grefti uygulanmiyorsa, 2,4 mm'lik UniLOCK plakasi
veya daha buyuk bir sistem kullanilabilir.

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

Manyetik Rezonans Ortami

ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1 ve ASTM F2119-07'ye gore Tork,
Displasman ve Goriinti Artefaktlari

Bir 3 T MRG sisteminde en koti durum senaryosunun klinik olmayan testi,
5,4 T/m'lik manyetik alanin deneysel olarak olctlen lokal uzaysal gradiyenti icin
herhangi bir tork veya yapi displasmani tespit etmemistir. Gradiyent Eko (GE)
kullanilarak tarandiginda, en buytk goérintl artefakti yapidan yaklasik 31 mm
cikintr yapmistir. Test, bir 3 T MRG sisteminde gergeklestirilmistir.

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

En kotl durum senaryosunun RF Bobinler kullanilarak MRG Kosullari altinda klinik
olmayan elektromanyetik ve termal simulasyonlari 13,7°C (1.5 T) ve 6,5°C (3 T)
sicaklik artisina yol agmistir (15 dakika boyunca 2 W/kg degerinde tim vicut
ortalama spesifik absorbsiyon 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 énerilir:

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

— Termo regulasyonu veya sicaklik hassasiyeti bozulmus hastalar MR taramasi
proseddrlerinden haric tutulmalhdir.

— Genel olarak, iletken implantlar mevcut oldugunda dtstk alan guct olan bir
MRG sisteminin kullanilmasi tavsiye edilir. Kullanilan spesifik absorpsiyon orani
(SAR) mimkun oldugunca azaltilimalidir.

— Ventilasyon sisteminin kullaniimasi vicuttaki sicaklik artisini azaltmaya yardimci
olabilir.

Cihazin kullanimindan 6nce yapilmasi gereken islem

Steril olmayan durumda saglanan DePuy Synthes Urtnleri cerrahi kullanimdan énce
temizlenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden 6nce tum orijinal
ambalaji cikarin. Buhar sterilizasyonu 6ncesinde Urint onaylanmis bir sargi
malzemesi veya kaba koyun. DePuy Synthes "Onemli Bilgiler" brosiirinde verilen
temizleme ve sterilizasyon talimatlarini takip edin.

Ozel Calistirma Talimatlar

1. Standart cerrahi yaklasimla sabitlenecek alani agiga cikarin.
Travma icin, fraktUra gereken sekilde azaltin.

2. Implantlari secin ve hazirlayin

3. Plakayi kesin (opsiyonel)

4. Egme sablonunu secin ve sekillendirin

5. Plakayi konturleyin

6. Plakay pozisyonlandirin ve vidalari secin

7. ik deligi delin

8. Vida uzunlugunu 6lclin

9. Ik vidayr yerlestirin

10. Delin ve kalan vidalari yerlestirin

Kemik Rezeksiyonu i¢in Opsiyonel Adimlar
11. Mandibulayi rezekte edin

12. Implantlari tekrar pozisyonlandirin

13. Kemik greftini uygulayin

Kondiler Kafali Rekonstriiksiyon Plakalari 2.4 icin Ozel Calistirma
Talimatlan

14. Cerrahi yaklasimi belirleyin

15. Ramus yuksekligini élcin

16. Plakayi secin ve konturleyin

17. Kondiler kafayr konumlandirin

18. Plakayi pozisyonlandirin

19. Vidalari yerlestirin

20. istenen fiksasyonu dogrulayin

21. Insizyonu kapatin

Cihazin egitimli bir hekim tarafindan kullaniimasi amaclanmistir

Bu tanim DePuy Synthes Grinlerinin dogrudan kullanimi icin tek basina yeterli alt
yaply! saglamaz. Bu Urlnlerin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrahin talimat
vermesi siddetle tavsiye edilir.

Cihazin islemden/tekrar islemden gecirilmesi

implantlarin islemden gecirilmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, enstriman
tepsilerinin ve muhafazalarinin tekrar islemden gecirilmesiyle ilgili detayl talimatlar
DePuy Synthes "Onemli Bilgiler" brosuriinde tarif edilmektedir. Enstriimanlarin
montaj ve demontaj talimatlari "Cok Parcali Enstrimanlarin Sékdlmesi*
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
indirilebilir
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