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Kullanim Talimatlar

Subkondiler Ramus Sabitleme Seti

Kullanmadan énce lutfen bu kullanim talimatlarini, Synthes "Onemli Bilgiler" brostrini
ve ilgili cerrahi teknikler 036.000.564'U dikkatle okuyun. Uygun cerrahi teknige asina
oldugunuzdan emin olun.

Aletler:
Vidalar, Manson, Kanca,

Materyal(ler): Standart(lar):

Retraktor, Yukseltici, Paslanmaz celik ISO 7153-1

Forseps, Kol,

Tornavida Safti, Matkap

Ucu, Anahtar Alliminyum alasimi DIN EN 573
Optik retraktor kolu

Plak tutucusu PPSU 1ISO 16061

- PA 6.6 ISO 7153-1

Manipulator Kolu ULTEM tedarikgi spesifikasyonlari uyarinca

Kullanim amaci

Subkondiler Ramus Sabitleme seti mandibulanin subkondiler / ramus bdlgesini iceren
ortognatik cerrahi ve endoskopik travma tedavisini desteklemek igin tasarlanmis aletler
icerir.

Subkondiler Ramus Sabitleme seti sadece subkondiler frakttrlere endoskopik intraoral
ve submandibular yaklasimlar icin tasarlanmistir.

Endikasyonlar

Subkondiler Fraktiir Yonetimi

— Mandibulanin parcalanmamis subkondiler fraktirintn proksimal fraktlr parcasina
bir plak i¢inden en az iki adet vidanin yerlestirilebildigi, plak ve vida sabitlemesiyle
endoskopik veya agik tedavisi.

— Yerinden oynamis fraktlr parcasinin reduksiyonu.

Ortognatik Cerrahi
— Asagidakiler gibi mandibulanin kondiler ve ramus bélgesiyle ilgili endoskopik veya
acik ortognatik prosedrler:
— rijit sabitlemeli vertikal ramus osteotomisi
- kondilektomi
- kondilotomi

Genel Olumsuz Olaylar

TUm major cerrahi prosedurlerde oldugu gibi, riskler, yan etkiler ve olumsuz olaylar
olabilir. Pek cok olasi reaksiyon mevcuttur, en yayginlari arasinda sunlar bulunur:
Anestezi ve hastanin konumlandiriimasindan kaynaklanan sorunlar (bulanti, kusma,
norolojik bozukluklar, vb.), tromboz, emboli, enfeksiyon veya kan damarlari da dahil
olmak Uzere baska kritik yapilarin yaralanmasi, asir kanama, sisme de dahil olmak
Uzere yumusak doku hasarlari, anormal skar olusumu, muskuloskeletal sistemde islev-
sel bozulma, cihazin varligindan kaynaklanan agri, rahatsizlik veya anormal hisler, aler-
ji veya hipersensitivite reaksiyonlari, donanim prominansi ile iliskili yan etkiler, cihazin
gevsemesi, bukilmesi veya kirilmasi, implantin kirllmasina yol acabilecek hatali kayna-
ma, kaynamama veya gecikmis kaynama, tekrar operasyon.

Cihaza Ozgii Olumsuz Olaylar

Cihaza 6zgl olumsuz olaylardan baslicalari sunlardir:

Vida Gevsemesi/cikmasi, Plak kiriimasi, Eksplantasyon, Agri, Seroma, Hematom,
Enfeksiyon.

Uyarilar

Bu cihazlar asiri guce veya tavsiye edilenler disinda cerrahi tekniklere maruz kalirlarsa
kullanim sirasinda kirilabilirler. lliskili riski g6z éniinde tutarak kirllan parcanin ¢ikaril-
masi hakkinda nihai karari cerrah vermelidir, yine de hasta icin mimkin ve pratik olan
her durumda kirilan parcanin ¢ikariimasini tavsiye ediyoruz.

Paslanmaz celik iceren medikal cihazlar nikele asir hassasiyeti olan hastalarda alerjik
reaksiyona neden olabilir.

Onlemler
Optik retraktorun yerlestiriimesi icin ramusun posterior sinirindan yeterli miktarda peri-
osteumun kaldiriimasi gerekir.

Trokarin fasiyal sinire uyarimini belirlemek ve gerekirse trokari tekrar yonlendirmek icin
trokarin yerlestirilmesi sirasinda hasta paralize edilmemelidir. Trokarin yerlestirilmesin-
den 6nce bir klemple yayma diseksiyonu yapilmasi yardimci olur.

Kemik marjinlerinin ayrilmasini énlemek icin bu cihaz yeterli kemik stoku olan bir
bolgede, sadece saglikli kemikte kullaniimalidir.

Tornavida kolu degistirilmezse, reduksiyon kaybi ve Manipulasyon Vidasi ¢ap
1.9 mm'nin egilmesi durumu ortaya cikabilir.

Manipulasyon Vidasi ¢cap 1.9 mm [386.902] sadece tek kullanimliktir ve kullanimdan
sonra atiimalidir.

Endoskopun yaranin icinde vertikal ramusun anterior/posterior sinirlarina paralel sekil-
de oturmast igin insizyonun mandibula acisinda olmasi dnemlidir.

Subkondiler fraktr sabitlemesinden 6nce eger varsa diger frakturleri tespit edin.

Optik retraktorun yerlestiriimesi igin sigmoid centikten yeterli miktarda periosteumun
kaldiriimasi gerekir.

Endoskopun zarar gérmesini énlemek icin, uygun kilif kullaniimalidir.

Notlar
Freer Aspirasyon Yukselticisi'nin arka ucuna bir aspirasyon tlpu takin ve portun Uzerine
parmaginizi yerlestirerek aspirasyonu baslatin.

Bu uygulamada dusuk profilli, sag acili matkaplar kullanilabilir.

GOrunimu ve erisimi maksimize etmek icin Retraktor, kivrimli, cift uclu [U44-48220]
ve Retraktor, diz, cift uglu [398.415] veya Freer Aspirasyon Yikselticisi'ni [386.906]
kullanin. Freer Aspirasyon Yukselticisi'nin arka ucuna bir aspirasyon tupu takin ve por-
tun Uzerine parmaginizi yerlestirerek aspirasyonu baslatin.

Optik retraktor tertibati iki parcadan olusmaktadir, kilifli bir isikl endoskopun (2.7 mm
— 4.0 mm) takildigr Optik Retraktor icin Kol [386.915] ve 12 mm'lik [386.917] ve
17 mm'lik [386.918] iki genisligi mevcut olan Optik Retraktoér Bicagr. 12 mm’lik bigak
genellikle daha klguk bir ekstraoral insizyon gerektiren submandibular yaklasimda kul-
lanilir. 17 mm’lik bicak genellikle intraoral

Distraksiyon énceden delinmis agili bir delikten teli gecirip serbest uclarini blkerek ve
inferior olarak cekerek de elde edilebilir. Boyle yapilmasi insizyondan gegen aletlerin
sayisini azaltir.

Tibbi cihazlarin kombinasyonu
Matkap ucu/uglari motorlu aletlerle kombinlenir.

islemden Gecirme, Tekrar islemden Gecirme, Bakim ve Muhafaza

Genel kilavuz ilkeler, islev kontrolu ve cok parcali aletlerin parcalarina ayrilmasi, ayrica
implantlar icin islemden gegirme kilavuz ilkeleri icin, lutfen yerel satis temsilcinizle
temasa gegin veya su adrese bakin:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes tekrar kullanilabilir cihazlarin, alet tepsilerinin ve kutularinin, ayni zamanda
Synthes steril olmayan implantlarin tekrar islemden gecirilmesi, bakim ve muhafazasi
hakkinda genel bilgi almak icin Onemli Bilgiler brostrine (SE_023827) veya su adrese
bakin: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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