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Kullanim Talimatlar

SPEEDTITAN™ Siirekli Kompresyon implant Sistemi, cerrahlara kemik fiksasyonu yén-
temi sunar ve rekonstriktif cerrahi ve kirik yénetiminde yardimci olur.

Kapsam dahilindeki cihazlar:
SE-1515TI

SE-1815Tl

SE-181815TlI

SE-1818Tl

SE-2015TI

SE-2020TI

SE-2520TI

Temel Yapi

— SPEEDTITAN Surekli Kompresyon Implant Sistemi implantlari biyouyumlu Nitinolden
Uretilmistir ve oda sicakliginda stper esnek ézellikler gostermek UGzere tasarlanmistir.
Her implant depolama ve yerlestirme sirasinda acik konumda tutulur. Yerlestirme
isleminin ardindan tutulan cihazin serbest birakilmasi, implantin bacaklari birbirine
dogru defleksiyon gdstererek kompresyon olusturmasini saglar. Kemik kalitesinin iyi
oldugu durumlarda, bacaklar cevreleyen dokularca tutuldugundan bu defleksiyon
gozle gorlinur olmayabilir.

— DePuy Synthes birden cok farkli implant secenegi sunmaktadir. implant model nu-
marasl, boyutlarini belirtir.

Tip uzmanlari ve ameliyathane personeli icin énemli not: Bu kullanim talimatlari bir
cihazin secimi ve kullanimi icin gerekli tim bilgileri icermemektedir. Kullanmadan énce
lutfen bu kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brosirinu dikkatle
okuyun. Uygun cerrahi prosedure asina oldugunuzdan emin olun.

Materyal
Nitinol

Kullanim Amaci
SPEEDTITAN Zimbali implantlar, kemik fiksasyonu ve rekonstriiktif cerrahi ve kirik
yonetimi icin tasarlanmistir.

Endikasyonlar

— Kirik ve osteotomi fiksasyonu ve el ile ayaklarda eklem artrodezi.

— Proksimal tibial metafiz osteotomi fiksasyonu.

— Kuctk kemik kiriklarinin fiksasyonu (yani zimba yerlestirilmesinin énline gececek
sekilde parcalanmamis kuiciik kemik parcalari). Bu parcalar alt ekstremitelerde femur
ve tibia gibi, Ust ekstremitelerde humerus, ulna veya radius gibi uzun kemiklerde,
klavikulde ve pelvis ve skapula gibi diz kemikte bulunabilir.

Kontrendikasyonlar

— Zimba yerlesimini engelleyecek sekilde parcalanmis kemik yuzeyi.

— implantin gtvenli bir sekilde sabitlenebilmesini énleyebilecek osteopeni gibi patolo-
jik kemik rahatsizliklari.

— Nikel dahil olmak Uzere metallere karsi yabanct madde duyarliigi. Madde duyarlili-
gindan suphelenilen durumlarda implantasyondan énce uygun testler yapilmalidir.

Hedef Kullaniai

Bu kullanim talimatlari Cihaz veya Sistemin dogrudan kullanimi igin tek basina yeterli
alt yaplyr saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrahin talimat
vermesi 6nemle tavsiye edilir.

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama strecine dahil
olan bireyler gibi kalifiye saglik profesyonelleri tarafindan kullanilmasi amaclanmistir.
Cihazlari kullanan tim personel, kullanim talimatlari, cerrahi prosedurler ve/veya mev-
cut ise Synthes “Onemli Bilgiler” brostiri hakkinda tam bilgiye sahip olmalidir.
implantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosediiriin kullanma talimatlarina gére gercek-
lestirilmelidir. Cerrah, cihazin patolojiye/belirtilen duruma uygunlugundan ve operas-
yonun dogru bir sekilde yapildigin emin olmakla yakimludur.
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Beklenen Klinik Faydalar

SPEEDTITAN Stirekli Kompresyon implant Sistemi gibi i¢ fiksasyon cihazlarinin, kullanim
talimatlarina ve onerilen teknige gore kullaniimasi halinde umulan klinik faydalari sun-
lardir:

— Kemik segmentinin sabitlenmesi ve iyilesmeye yardim edilmesi

— Anatomik iliski ve fonksiyonun geri kazaniimasi

Potansiyel Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Artik Riskler

TUm major cerrahi prosedurlerde oldugu gibi riskler, yan etkiler ve advers olaylar mey-
dana gelebilir. Pek cok olasi reaksiyon ortaya ¢ikabilir, en yayginlari arasinda sunlar
bulunur:

Anestezi ve hastanin konumlandiriimasindan kaynaklanan sorunlar (ér. bulanti, kusma,
dis yaralanmas, nérolojik bozukluklar vb.), tromboz, emboli, enfeksiyon, asiri kanama,
iyatrojenik noral ve vaskuler yaralanma, hatali kaynama veya kaynamama, kemik hasa-
r ve sisme de dahil olmak Uzere yumusak doku hasarlari, anormal skar olusumu, kas
iskelet sistemde fonksiyon bozuklugu, Sudeck hastaligi, alerji/hipersensitivite reaksi-
yonlari ve implant arizasi ve donanim prominansi ile iliskili yan etkiler.

Steril Cihaz

STERlLE irradyasyon yontemi kullanilarak sterilize edilmistir

@ Tekrar sterilize etmeyin

Tek Kullanimlik Cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanim veya tek bir prosedur esnasinda tek bir hastada kullanim igin tasarlanmis
tibbi bir cihazi belirtir.

Tekrar kullanim veya tekrar islemden gecirme (6r. temizleme ve tekrar sterilizasyon)
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,
drnegin enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi nedeniyle bir konta-
minasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasiyla 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 gérinse-
ler de implantlarda malzeme yorgunluguna yol acabilecek kiiclk defektler ve dahili
stres paternleri olabilir.

Uyarilar ve Onlemler

Uyarilar

— implantlarin normal saglikli kemigin yerine gecmesi veya kaynamama, gecikmis kay-
nama veya tamamlanmamis iyilesme séz konusuysa tam veya kismi agirlik tasima ya
da yUk tasima durumunda meydana gelen baskiya dayanmasi beklenemez. Dolayi-
siyla kemik iyilesene dek (4-6 hafta) rutin ydntemler (algi, splint vb.) ile tedavi bolge-
sinin immobilizasyonunun saglanmasi 6nemlidir.

- Cihaz implante edilmeden &nce bélge rediiksiyonu saglanmali ve korunmalidir. Kirik
hattinin rediksiyonu veya kapatilmasi icin zimbali kapatma ile saglanan kompresyon
kuvvetine guvenilmemelidir.

— implanta herhangi bir sekilde ek islem uygulanmasi ya da implantin yeniden islen-
mesi, nitinolln sekil bellegi 6zelliklerini etkileyerek implantin etkinliginin degismesi-
ne ya da baska bir sekilde azalmasina yol agabilir.

— Herhangi bir aletin yeniden islenmesi, diger aletlerle uyumlulugunu ve yeniden isle-
nen aletin kullanilabilirligini etkileyebilir.

— Yerlestirme isleminin &ncesinde sterilizasyon bozulursa farkli bir steril implantin ya
dailiskili aletin kullanilmasi gerekir. Polikarbonat malzemelerin isiya dayaniksiz olma-
si nedeniyle Urln yeniden sterilize edilemez.

— Kullanmadan énce Urindn son kullanma tarihini kontrol edin ve ambalajin batunlu-
gunu dogrulayin. Sterilliginden emin olunamayacag icin, ambalaji hasar gérmiis
Urunler atilmali ve kullaniimamalidir.
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Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu
Synthes, diger Ureticiler tarafindan temin edilen cihazlarla uyumlulugu test etmemistir
ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.

Manyetik Rezonans Ortami

MR Uyumlulugu
SPEEDSTRAIGHT Siirekli Kompresyon implant Sistemi MR ortaminda givenlik ve
uyumluluk acisindan degerlendirilmistir. Cihaz, klinik olmayan kosullarda test edil-
mistir. Test, SPEEDTITAN Implantin MR Kosullu oldugunu ortaya koymustur. Asagi-
daki kosullar altinda glivenle taranabilir:
— 1,5 Tesla’lik (1,5 T) ve 3 Tesla'lik (3,0 T) statik manyetik alan.
— Uzamsal gradyan alan, maksimum:

— 11.440 G/cm (114,40 T/m), 1,5 T sistemler icin

—5.720 G/cm (57,20 T/m), 3,0 T sistemler icin
— Maksimum tim vicut ortalamali spesifik absorbsiyon orani (SAR):

— 1,5 T'de 15 dakikalik tarama icin 4,0 W/kg

— 3,0 T'de 15 dakikalik tarama icin 4,0 W/kg

1,5 T RF'ye bagl isinma

— Vicut bobini eksitasyonu ile klinik olmayan testlerde, SYNGO MR B17 yazilimi bulu-
nan 1,5 T Siemens Espree (MRC30732) MR tarayicida 15 dakikalik tarama icin kalo-
rimetreyle yapilan 6lcime gore implantlar, 4,0 W/kg'lik maksimum tim vicut orta-
lamali spesifik absorbsiyon oraninda (SAR) 3,0 °C'den az sicaklik artisi yaratmistir.

3,0 T RF'ye bagli isinma

— Vucut bobini eksitasyonu ile klinik olmayan testlerde, SYNGO MR A30 4VA30A yazi-
limi bulunan 3,0 T Siemens Trio (MRC20587) MR tarayicida 15 dakikalik tarama icin
kalorimetreyle yapilan élgime gore implantlar, 4,0 W/kg'lik maksimum tum vicut
ortalamali spesifik absorbsiyon oraninda (SAR) 3,5 °C'den az sicaklik artisi yaratmistir.

— Dikkat: RF'ye bagli 1sinma davranisi statik alan kuvveti ile orantili degildir. Bir alan
kuvvetinde saptanabilir isinma gostermeyen cihazlar baska bir alan kuvvetinde
yUksek lokalize 1sinma degerleri gosterebilir.

Artefakt

— Su sekans kullanilarak gerceklestirilen klinik olmayan testlerde tarandiginda g6-
rintl artefakti cihazdan yaklasik 13 mm genislemistir: 3,0 T Siemens Trio Clinical
Tarayicl (SYNGO MR A30 4VA30A) MR sisteminde gradyan eko sekansi.

implantin Cikarilmasi

1. Bolgeyi ve implant képrisinl aciga ¢ikarin.

2. Pens ile implantin merkezini kavrayin ve cikarin. Implant gémulmusse bir yUkseltici
ile implant kdpriisiini kaldirin ve ardindan pens yardimiyla implanti cikarin. implant
sikica bagliysa tel kesicilerle kopruyl kesin ve her bir zimba bacagini dondurip ¢i-
karin.

imha Etme

Kan, doku ve/veya vicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes
implanti asla tekrar kullaniimamalidir ve uygun hastane protokoliine gére muamele
gormelidir.

Cihazlar hastane prosedurlerine uygun olarak tibbi saglik cihazlari olarak atiimalidir.
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Ozel Calistirma Talimatlari

1. Flzyon bdlgesini él¢mek icin Boyutlandirma Kilavuzunu (SG-1) kullanarak dogru
implant boyutunu belirleyin.

2. Secilen implant Kitini ve karsilik gelen Matkap Kitini (DK-265C) acin.

3. Tam rediksiyon saglayarak Matkap Kilavuzunu pronglar kemige temas edecek
sekilde flzyon bolgesi boyunca yerlestirin. Pozitif durdurucuya ulasana dek Mat-
kap Kitinde saglanan Matkap Ucunu kullanarak ilk deligi delin.

4. ik delige Cekme Pimi yerlestirin ve tam redtksiyon saglayarak ikinci deligi olustur-
mak Uzere 3. adimi tekrarlayin. istege Bagl: ikinci delige baska bir Cekme Pimi
yerlestirin. Matkap deliklerinin konumunu isaretlemek tzere Cekme Pimleri yerinde
birakilarak Matkap Kilavuzu cikarilabilir.

5. implant Kitinden SPEEDTITAN implanti iceren Yerlestirme Aracini cikarin. Onceden
delinen deliklerden Cekme Pimlerini ¢ikarin ve SPEEDTITAN Implantin bacaklarinin
uclarini matkap deliklerine paralel hizalayin.

6. SPEEDTITAN implanti 6nceden delinmis deliklerin icinde mimkun oldugunca uza-
ga yerlestirin. Not: implantin dogru sekilde yerlestirildiginden emin olmak icin imp-
lant serbest birakilmadan 6nce floroskopiden yararlanilabilir.

7. implanti serbest birakmak icin Yerlestiricideki kaydirma diigmesini yukari dogru
cekin.

8. Saglanan tamponu implant képrusu ile hizalayin ve implanti tamamen oturtmak
icin gerektigi sekilde kullanin.

9. Kullanilan her ek implant icin 1-8. adimlari tekrarlayin. ipucu: implantlar birbirine
90 derece olacak sekilde yerlestiriliyorsa yerlestirmede hicbir engel olmamasi icin
kademelendirin. Birbirine ¢ok yakin olacak sekilde kopri ile ikinci bir implant yer-
lestiriliyorsa implanti agik y(izU birinci implanta dénuk yerlestirin. Bu, implantin
Yerlestirme Aracindan engelle karsilasmadan serbest birakiimasini saglar.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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