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Kullanim Talimatlari

RapidSorb Rezorbe Olabilen Fiksasyon Sistemi

Kullanmadan énce lutfen bu kullanim talimatlarini, Synthes “Onemli Bilgiler” brosi-
rina ve ilgili cerrahi teknikleri dikkatle okuyun. Uygun cerrahi teknige asina oldu-
gunuzdan emin olun. RapidSorb Rezorbe Olabilen Fiksasyon Sistemini kullanma-
dan 6nce biyo-materyal kullanimi alaninda yeterli deneyime sahip olunmasi
onemle onerilir.

Materyaller
Materyaller:
85:15 poli(L-laktid-ko-glikolid)

Standartlar:
ASTM F1925

Tanim

RapidSorb Rezorbe Olabilen Fiksasyon Sistemi implantlardan (plakalar, mesler,
folyolar ve vidalar), enstrimanlardan ve muhafazalardan olusur.

RapidSorb implantlarinin materyali, rezorbe olabilen 85:15 poli(L-laktid-ko-glikolid)
kopolimerden Uretilmistir. RapidSorb implantlari, kritik kemik iyilesme asamasi sira-
sinda stabillik 6zelliklerini en az 8 hafta korur.

in vivo bozunum, sonradan karbondioksit ve suya metabolize olacak olan laktik
aside hidroliz yoluyla gerceklesir. Her iki son Urtin de vicut tarafindan abzorbe
edilip atilir. RapidSorb implantlari, implant bolgesi ve hastanin durumu gibi ikincil
faktorlere bagli olarak yaklasik 12 ay icinde bozunuma ugrar.

Kullanim amaci

RapidSorb Rezorbe Olabilen implantlar, pediatrik ve yetiskin popiilasyonlarda
kraniomaksillofasiyal iskelet Gzerindeki kiriklarin onariminda veya rekonstruktif
prosedurlerde ya da greft értiinmesinde kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

Endikasyonlar

RapidSorb Rezorbe Olabilen Plakalar, Mesler, Folyolar ve Vidalar, kraniyofasiyal
iskelet kiriklarinin yonetiminde veya rekonstriksiyonunda kemik fiksasyonu icin
endikedir.

RapidSorb Rezorbe Olabilen Mesler, Folyolar ve Vidalar, kraniyofasiyal veya mandi-
bular alanlarda (yalnizca yuk tastyici olmayan uygulamalarda) greft drtinmesi icin
endikedir.

RapidSorb Rezorbe Olabilen Plakalar, Mesler, Folyolar ve Vidalar yalnizca yuk
taslyici olmayan osteosenteze maruz kalan konumlarda kullanilmalidir.

Kontrendikasyonlar

RapidSorb Rezorbe Olabilen Fiksasyon Sistemi asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

— YUk taslyan ve stabil olmayan uygulamalar

— Mandibular timér rezeksiyonu

Kan akisi kisitlamalari veya kan dolasiminda azalma

Yetersiz kemik miktari ve kalitesi

— Baska nedenlerle internal fiksasyonun kontrendike oldugu durumlar ya da sagli-
ginda bozulma olan (6r. metabolik, vaskiler veya agir nérolojik hastalik, enfek-
siyon, imminolojik yetmezlikler, yetersiz kemik miktari veya kalitesi ) ve/veya
uyum gostermeye istekli olmayan hastalar

— Aktif, akut, gizli, potansiyel veya kronik enfeksiyonlar

— Poli(laktidler) ve/veya poli(glikolidler) icin intoleransi/alerjisi olan kisiler

Olasi yan etkiler

— Implantin kirlmasina yol acabilecek kaynamama veya gec kaynama

— Agr, rahatsizlik, anormal duyu veya cihazin elle hissedilebilmesi

— Kirik bolgesi ve/veya implant etrafinda artan fibroz doku yaniti

— Kemik nekrozu

— Genel olarak, rezorbe olabilen poli(L-laktid-ko-glikolit) kopolimer implantlarin
doku tarafinda iyi kabul edilebildigi deneysel ve klinik veriler ile desteklenmektedir.
Bununla beraber su komplikasyonlar gergeklesebilir: Uygun olmayan endikas-
yonlarda kullanim sonucu parca yer degistirmesi ve yabanci cisim reaksiyonlari

invaziv cerrahi kaynakli olasi genel komplikasyonlar asagidakileri icermektedir:

— Anestezi ve hasta zehirlenmesi sonucu olusan problemler (r. bulanti, kusma,
norolojik rahatsizliklar vb.)

— Kan damarlari da dahil olmak Gzere diger kritik yapilarda tromboz, emboli veya
yaralanma

— Norovaskdler yaralanmalar

— Asiri kanama

Alerjik reaksiyonlar

— Enflamatuvar reaksiyonlar

— Prosedurin basarisiz olmasina yol agabilen enjeksiyonlar

— Sislik dahil yumusak doku hasarlari

— Anormal skar olusumu

— Kas-iskelet sisteminde islevsel bozulma
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Steril cihaz

STER||_E Gama Isimasi ile sterilize edilmistir

implantlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen éncesine
dek ambalajdan ¢ikarmayin. Kullanmadan 6nce, Griintin son kullanma tarihini kontrol
edin ve steril ambalajin bozulmadigindan emin olun. Ambalaj hasarliysa veya son
kullanma tarihi gecmisse kullanmayin.

@ Tekrar sterilize etmeyin

Tek kullanimlik cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanim igin tasarlanmis Grtnler tekrar kullaniimamalidir. Tekrar kullanim veya
tekrar isleme (temizleme ve tekrar sterilizasyon gibi) cihazin yapisal buttnlagina
bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya 6limu ile sonuclanabilecek
cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islenmesi, 6rnegin
enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi gibi bir kontaminasyon
riski teskil edebilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasiyla veya 6limuyle
sonugclanabilir.

Onlemler

— Bu cihaz rezorbe olur ve kalici fiksasyon saglamaz

— Rezorbe olabilen bu cihazlar fiksasyon saglar ve normal saglkli kemigin yerini
almak veya tam yuk tasima gerilimine dayanmak Uzere tasarlanmamistir

— Yabancl cisim hassasiyeti: Materyale karsi hassasiyetten stphelenilmesi
durumunda, implantasyondan 6nce test uygulanmalidir

Uyarilar

— Kalicrimplant gereken prosedirlerde kullanmayin

— implantin yanls secilmesi, yerlestiriimesi, konumlandiriimasi veya fiksasyonu
sonradan istenmeyen bir sonuca neden olabilir

— Plakalari, mesleri veya folyolari soguk haldeyken bikmeyin/konturlamayin

— Plakalar, mesler ve folyolar, konturlanmandan énce ilgili Synthes Su Banyosu
Unitesi kullanilarak 1sitilmalidir. Ameliyathane kullanimina uygun alternatif bir
steril su banyosunun kullanilmasi durumunda, lutfen su sicakliginin 65 °C-75 °C
arasinda kaldigindan emin olun. Yalnizca steril su veya steril salin kullaniimalidir.

— Implantlari sicak su banyosunda saklamayin

— Vidalar hicbir sekilde i1sitilmamali veya yeniden sekillendirilmemelidir

Tibbi cihazlarin kombinasyonu

RapidSorb Rezorbe Olabilen implantlar yalnizca ézel olarak gelistirilmis enstriimanlar
ile kullanilmalidir. Uretici, baska enstrimanlarin kullanimindan dogabilecek komp-
likasyonlardan sorumlu degildir. RapidSorb Rezorbe Olabilen Plakalar ve Mesler
yalnizca RapidSorb Vidalar ile sabitlenmelidir.

Materyal benzerliklerine bagl olarak RapidSorb implant ile poli(laktid), poli(gliko-
lid) veya bunlarin Vicryl® gibi kopolimerlerini baz alan suttrler arasinda higbir
negatif etkilesim olmasi beklenmemektedir. RapidSorb implantlar yardimci malze-
melerle beraber kullanirken, her Uretici tarafindan saglanan talimatlar ve uyarilar
dikkate alinmalidir.

Manyetik rezonans ortami

RapidSorb Rezorbe Olabilen implantlar organik kékenlidir, metalik ézellikte degildir.
Yapisi geregi bu materyal manyetik degildir ve hastalarin MRG miknatisina getiril-
mesine bagli olarak veya MRG muayeneleri sirasinda 1sinmazlar veya anten islevi
goérmezler.
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Bzel operasyon talimatlari

Dogru implant secimi (boyut, sekil ve adaptasyon), dogru konumlama ve fiksasyon,
osteosentezin basarili olmasi icin son derece 6nemlidir. Ameliyati gerceklestirecek
olan cerrah implantlara, enstrimanlara ve ilgili aseptik cerrahi tekniklere tamamen
hakim olmalidir.

Kemigin acik rediksiyonu veya osteotomiden sonra implantlar asagida aciklanan
sekilde yerlestirilir.

1) Plakalarin/meslerin/folyolarin secilmesi ve hazirlanmasi

isteniyorsa, 6zellikle de dogrudan erisimin sinirli oldugu durumlarda, optimum
plaka seklini ve boyutunu belirlemek icin bikme sablonlarini kullanin. Bikme
sablonlari istenen boyuta kesilebilir.

Gerekirse, Rezorbe Olabilen Plakalara 6zel Kesici veya Makas kullanarak secilen
plakalari/mesleri/folyolari istenen uzunluga ya da sekle uygun olarak kesin.
Rezorbe olabilen plaka/mes/folyoyu keserken, 65 °C—75 °C steril su veya steril
salin icinde Isitin. Rezorbe Olabilen Plakalara 6zel Makasi genis bir sekilde acin ve
mes plakayi, makas bicaklarinin en dibinde konumlandirin. Bu, diz bir kesme islemi
icin en iyi baski gticinl ve kontrolt saglar.

2) Plakalarin/meslerin/folyolarin isitilmasi ve konturlanmasi

Rezorbe olabilen plakalar/mesler/folyolar, bikme/konturlama islemi 6ncesinde
isitilmalidir (yaklasik 15 saniye, 65 °C — 75 °C arasinda). Synthes Su Banyosu Unitesi
(yani, Kompakt Su Banyosu Sistemi) ile yalnizca steril su veya steril salin kullaniimalidir.
Isitilmis plaka/mes/folyo, Plakalara 6zel Tutma Forsepsi ile alinabilir.

Konturlama islemi, plaka/mes/folyo dogrudan kemik Gzerine serilerek veya kontur-
lanmis bukme sablonu kullanilarak yapilabilir.

Plaka konturlanmandan/implante edilmeden 6nce, delik konisinin dogru yone
baktigindan emin olun.

Ameliyathane sicakligina bagli olarak, isitilmis plakanin sertlesmeden énce yaklasik
10 saniyelik bir calisma stresi olacaktir. Plakaya yapilan parmak temasinin azaltil-
masl, calisma suresini uzatacaktir.

implantlar soguk, sert haldeyken asla biikiilmemeli, centiklenmemeli veya ciziime-
melidir; aksi takdirde yUzey hasari veya trtinde olasi bir ariza baslangici olabilecek
dahili ytk konsantrasyonlari olabilir.

— Plakalar en fazla t¢ kez isitilip konturlanabilir.

— Plakalar, mesler ve folyolar ¢ kezden fazla buktlmemeli/konturlanmamalidir.

— Implantlari sicak su banyosunda saklamayin.

3) Vidalarin secilmesi
Uygun vida uzunlugunu ve capini segin. Fazla uzun bir vida, durada hasara neden
olabileceginden lutfen dogru uzunlukta vida secin.

4) Dis acicinin secilmesi
Secilen RapidSorb Vidasina (1,5/2,0) bagl olarak uygun kendinden kilavuzlu dis
aciciyl.

5) Vidalar icin kilavuz delikler

Mumkinse matkap ucu/dis acici plaka ytzeyine dedene kadar, plaka ylzeyine
90°'lik agiyla delikleri agin.

Secilen kilavuz ucun cok kisa olmasi durumunda, vidayi plaka deligine tamamen
oturtmak mimkin olmayacak ve vidanin daha fazla dondurdlmesi kaginilmaz bir
sekilde vidanin kirilmasina yol agacaktir. Bu durum, dis agma isleminin dis agicinin
omzu plaka ylzeyine ulasmadan 6nce sonlandiriimasi durumunda da meydana
gelebilir.

Bir sonraki delige dis agmadan &nce dislerdeki ve oluklardaki debrisi temizleyin.
Kraniyumda vida delikleri hazirlarken, durayi olasi hasara karsi korumak igin ic
kortikal yUzey ile dura arasina uygun bir enstriman yerlestirilmesi énerilir. Yogun,
kati kortikal kemik durumunda veya asiri ufalanma olan alanlarda, dis agmadan
once deligi matkapla énceden delin.

6) Vidalarin yerlestirilmesi

Tutucu kovana sahip uygun 1,5 mm veya 2,0 mm arti bicimli tornavida saftini sapa
takin. Vida ile tornavida etkilesiminin net bir sekilde gortlmesi icin tornavida saftini
dogrudan vida basinin Uzerine hizalayin. Tornavidanin ucunu, tutucu kovan geri
cekili haldeyken vida basinin arti bigimli girintisine yerlestirin. Egik bir aciyla yerles-
tirmeyin Tornavida saftinin vida basina oturtulmasi icin ¢ok fazla kuvvet uygulanirsa
arti bicimli girinti hasar gérerek vidanin alinmasini ve yerlestirmesini zorlastirabilir.
Viday! guvenli bir sekilde tutmak igin tornavidanin tutucu kovanini vida basinin
Uzerine kaydirin.

Secilen vidayi, vida plakaya gémulene kadar uygun tornavidayi kullanarak dikkatlice
yerlestirin. Viday yerlestirmek icin hafif bir sekilde iki parmakli yaklasim (basparmak
ve isaret parmadi) kullanin. Kirilmayr 6nlemek igin vidalari asiri sikmayin. Vida,
plaka/mes ile tam temas ettigi anda durun.

Vidayi plaka ile ilk temas ettigi yerin ilerisine dogru asiri yerlestirmek, vida basinin
kiriimasina veya deforme olmasina sebep olabilir.

Vida yerlestirme isleminde guclik yasanmasinin nedeni muhtemelen yetersiz dis
acilmis bir deliktir. Boyle durumlarda vidayi dikkatlice geri cekin, delige yeniden dis
acin ve dis acicinin tamamen yerlestiginden ve yeterince keskin oldugundan emin olun.
Vidanin veya vida basinin hasar gérmesi durumunda vidayi degistirin. Vida yerles-
tirilirken vida bas! kirilirsa veya kemik disari dogru ¢ikarsa, acil durum vidasi yerles-
tirilmelidir.

Kemigin dogru reduksiyonu ve stabil fiksasyonu saglanana kadar kalan vidalari ayni
sekilde yerlestirin. Kirigin veya osteotomi hattinin bir tarafina en az iki vida yerles-
tirilmesi 6nerilir.
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7) Acil durum vidasi yerlestirme

Vida yerlestirilirken vida kirilirsa veya kemik disari dogru cikarsa, acil durum vidasi
yerlestiriimelidir. Degistirilecek vidayr ¢ikarin ve acil durum vidasi icin delige dis
acin. Degistirilecek vidanin ¢ikarilamamasi durumunda, bir kademe genis capl dis
aciclyl kullanarak vidanin Gzerinden dis acin ve eslesen acil durum vidasini yerlestirin.

Cihaza iliskin saklama ve kullanma bilgileri

/i[ Ust sicaklik siniri: 25 °C

T Kuru bir yerde tutun

Ay
e . .
,/.\|\ GUn 1sigindan koruyun

Atma

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

Cihaza 6zel ek bilgiler

Referans numarasi
Lot veya parti numarasi
“ Uretici

g Son kullanma tarihi

0123 Onayh Kurulus

I:Ii] Dikkat, kullanim talimatlarina bakin

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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