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Kullanim Talimatlari

intrameddiler Tibial Civilerde (IM Civiler) Angular Stable Locking System (Acili Stabil
Kilitleme Sistemi) icin eriyebilen vida kiliflari

Kullanmadan 6nce Ittfen bu kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler”
brosurunt dikkatle okuyun. Uygun cerrahi teknige asina oldugunuzdan emin olun.

Tip profesyonelleri ve ameliyathane personeli icin 6nemli not: Bu kullanim talimat-
lari bir cihazin secimi ve kullanimi icin gerekli tim bilgileri icermemektedir. Tim
gerekli bilgiler icin lutfen tim etiketlere bakin (ilgili cerrahi teknik, dnemli bilgiler ve
cihaza 6zgu etiket). Bu kullanim talimatlari, DePuy Synthes Urlnlerinin dogrudan
kullanimricin tek basina yeterli altyapiyi saglamaz. Bu trtnlerin kullanimi konusun-
da deneyimli bir cerrahin talimat vermesi siddetle tavsiye edilir.

Sistem Tanimi

ASLS Titanyum vidalardan, eriyebilen vida kiliflarindan ve enstirmanlardan olusur

ve agisal stabiliteyi saglamak icin standart kilitleme vidalari yerine, kandlli Synthes

Titanyum IM Tibial Civiler ile kullanilir.

Mevcut caplar ASLS4 (4,0 mm) ve ASLS5'tir (5,0 mm). Belirtilen cap ilgili standart

vidanin capidir.

Her bir ASLS vidasinda 3 farkli capta yive sahip saft bulunur:

— takma icin genislemeyen ASLS vida kilifini tutan ucta en kucuk cap,

— takma tamamlandiginda genisleyen ASLS vida kilifinin yerlestigi orta kisimda
orta cap,

— ve korteks yakinindaki genis oyukta kavramayi saglamak Gzere vida basinin ya-
ninda en buyuk cap.

Materyal(ler)
Materyal(ler):
70:30 poly(L-laktit-co-D,L-laktit)

Standart(lar):
ASTM F 1925

Bu materyal, sadece laktit monomerlerinden retilen bir kopolimerden olusmakta-
dir. Stabiliteyi 12 hafta boyunca korur, daha sonra yavas yavas laktik aside donusur
ve vicut bunu H,0 ve CO,'ye metabolize eder.

Bzellikleri/Etkileri

ASLS vida kilifi, ASLS vidasinin en ktctk capli yivine monte edilir. Civi kilitleme
deligine takildiginda vida kilifi en kiicUk vida capindan ana, orta vida capina ilerler-
ken genisler. Son konumunda genisleyen vida kilifi ASLS vidasi ile civi kilitleme
deligi arasindaki boslugu tamamen doldurur ve boylece vidanin bir tarafi inerken
Obur tarafinin kalkmasini énler, civi-vida yapisina acisal stabilite getirir.

Kullanim Amaci
Synthes kanullu titanyum intrameduler tibial civiler icin agisal stabil kilitleme sagla-
ma sistemi.

Endikasyonlar

ASLS, ilgili civi sisteminin etiketinde listelenen 6zel endikasyonlara goére, ameliyatla
tedavinin yani sira tibiadaki kiriklarin stabilizasyonu icin kanulli Synthes Titanyum
IM Civilerin standart olarak sabitlenmesine alternatif olarak kullanilir. ASLS yapi,
12 hafta boyunca (standart kilittlemeye gére) daha iyi stabilite saglamayi strdarar.
ASLS ozellikle stabilitenin arttirilmasi gereken durumlarda sz gelimi metafizer ala-
na yakin veya osteopenik kemikteki kiriklarda endikedir.

Tam bozunma yaklasik 2 yil strer. Erime hizi, hastalar arasinda farkllik gosterir.

Kontrendikasyonlar

— llgili givi sistemin kontrendikasyonlari

— Hastanin polilaktitlere karsi belirlenmis bir intoleransi/alerjisi varsa

— Sozgelimi akut, potansiyel veya kronik enfeksiyonlari olan, kemik kalitesi zayif
olan, kan dolasimi azalmis olan, kemik hastaliklari olan veya is birligi yapma iste-
gi olmayan hastalarda, internal fiksasyonun baska nedenlerle kontrendike oldu-
gu durumlar (6rn. alkolizm)

Olasi advers olaylar

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

Anestezi ve hastanin konumlandirilmasindan kaynaklanan sorunlar (bulanti, kus-
ma, dis yaralanmasi, norolojik bozukluklar vb.), tromboz, emboli, enfeksiyon, asiri
kanama, iyatrojenik néral ve vaskuler yaralanma, sisme de dahil olmak tzere yumu-
sak doku hasarlari, anormal skar olusumu, kas iskelet sistemin zayiflamasi, Sudeck
hastaligi, alerji/hipersensitivite reaksiyonlari ve donanim prominansi, hatali kayna-
ma veya kaynamama ile iliskili yan etkiler.
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Steril cihaz

STER||_E Isinlama yontemi kullanilarak sterilize edilmistir

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

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Kullanmadan énce drintin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
saglamligindan emin olun. Ambalaj hasarliysa ya da son kullanma tarihi gegmis ise
kullanmayin.

@ Tekrar sterilize etmeyin

“Tekrar sterilize etmeyin” ibaresi tasiyan implante edilebilir cihazlar tekrar sterilize
edilmemelidir ¢linku tekrar sterilizasyon cihazin yapisal bGtunltgind bozabilir ve/
veya cihaz arizasina yol acabilir.

Tek kullanimlik cihaz

® Tekrar kullanmayin

Tek kullanim igin tasarlanmis Grtnler tekrar kullanilmamalidir.

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

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islemden gecirilme-
si, 6rnegin enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastirilmasi nedeniyle bir
kontaminasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi
veya 6limuyle sonuglanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar isleme konmamalidir. Kan, doku ve/veya viicut
sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar
kullanilmamalidir ve uygun hastane protokoline gére muamele gérmelidir. Hasar-
siz gorunseler de implantlarda malzeme yorgunluguna yol acabilecek kicuk de-
fektler ve dahili stres paternleri olabilir.

Onlemler

Asagidaki komplikasyonlar meydana gelebilir:

— Uygun olmayan endikasyonlarda kullanim sonucunda parcacigin yer degistirmesi
— Cerrahi travma kaynakli nérovaskuler yaralanmalar

Tum osteosentezlerde oldugu gibi implantlarin takiimasindan 6nce parcaciklarin
iyice azaltiimasi, iyi bir klinik sonug igin son derece 6nemlidir.

Uyarilar

— ASLS Vida Kiliflarini sadece 6zel olarak gelistirilmis Synthes ASLS vidalari ile bir-
likte kullanin.

— Acilmis bir ambalajin kullanilmamis icerigini yeniden sterilize etmeyi denemeyin,
bu kalintilari atin: Bu hem primer i¢ ve hem de sekonder dis ambalajlama icin
gecerlidir.

- ASLS Vida Kiliflarinin yeniden sterilizasyonu, steril olmayan ve/veya performans
spesifikasyonlarini karsilamayan ve/veya materyal 6zellikleri degismis Grunlere
yol acabilir.

— ASLS Vida Kiliflarint ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.

— ASLS'yi ici dolu civilerle kullanmayin.

— ASLS'yi Paslanmaz Celik civilerle kullanmayin.

— ASLS'yi Synthes civilerinden baska civilerle kullanmayin.

— ASLSnin antibiyotik kapli civilerle kullanilmasi, ASLS vida kilifinin takilmasi icin
daha fazla kuvvet kullaniimasini gerektirebilir.

Manyetik rezonans ortami

Polimer materyalin metalik olmayan, iletken olmayan ve manyetik olmayan 6zelligi
geredi manyetik alanda bir etki olmasi beklenmez.

Kullanilan civilerin ve kilitleme civatalarinin/vidalarinin MRI bilgisi detaylari ile ilgili
olarak bu cihazlarin kendi etiketlerine bakiniz.

Ozel calistirma talimatlari

Bu sistem sadece ASLS icin 6zel olarak gelistirilmis enstirmanlar ve ilgili IM Tibial
Civi sistemi ile birlikte kullanilabilir. Uretici, baska enstrimanlarin kullanimindan
dogabilecek komplikasyonlardan sorumlu degildir.

ASLS vida kiliflari sadece ayni boyda ASLS vidalari ile birlikte kullanilmalidir.

Dogru implant secimi (boyut, sekil ve adaptasyon) ile dogru konumlama ve sabitle-
me basarili osteosentez icin son derece énemlidir.

Ameliyati yapacak olan cerrahin implantlar, geregler ve ilgili cerrahi teknikler konu-
sunda kapsamli bilgisinin olmasi tavsiye edilir.
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implantlar metalik implantlar icin uygulanan standart cerrahi prosedirlere gére
takilmalidir (Itfen IM Tibial Civileri igin idare teknikleri icindeki ilgili bilgilere ve
mevcut “Kirik Yontemi AO llkeleri"ne bakin). Vida kilifi secimine vidalarin capina
(ASLS4 veya ASLS5) gore karar verilir, ki bu da gene kullanilan vidanin ¢apina bag-
lidir. Vida capinin daha kolay belirlenebilmesi icin civiler, enstirmanlar ve vidalara
renk kodlari verilmistir. Operasyon ilgili civi sisteminin standart cerrahi teknigine
gore yapilir. Civilerin sabitlenmesi icin degistirilmis bir teknigin kullaniimasi gerekir.
Asagidaki teknikte, Synthes Radyoltsan Strtict kullanilarak serbest el kilitleme ve
hedefleme kolu ile kilitleme adimlari tarif edilmektedir:

Her iki korteksi delin

— llgili vida capr (ASLS4 veya ASLS5) icin 6zel ASLS matkap ucu kullanin.
— Matkap ucunu hassas olarak kilitleme deligi ekseni ile hizalayin.

— Her iki korteksi delin.

Vida uzunlugunu 6l¢iin

— Vida uzunlugunu 6lgmek icin 6zel ASLS derinlik 6lceri kullanin veya ASLS matkap
ucunda kalibrasyondan yararlanin.

— Olctim icin derinlik &lcerin kancasinin uzaktaki korteksi yakaladigina emin olun.
Goruntull olarak kontrol edin.

Yakindaki korteksi ayarlayin

- Vida kilifini takabilmek icin yakindaki korteksin iyice oyulmus olmasi gerekir. Ya-
kindaki korteksi oymak Uzere ilgili vida capr icin (ASLS4 veya ASLS5) 6zel ASLS
matkap ucu kullanin.

— Oyucuyu hassas olarak kilitleme deligi ekseni ile hizalayin.

— Oyucu ile civiye zarar vermemeye dikkat edin, 6te yandan yakindaki korteksin
tamamen oyulup temizlendigine emin olun.

Vidayi ve vida kilifin1 takin

— Secilen ASLS vida kilifini vida ucunun yaklasik 2 mm’si kilifin uzak ucunda ¢ikinti
yapana kadar ASLS vidasinin Uzerine takin. Vida kilifi hentz genislememeli, kili-
fin kopraleri kirlmamalidir.

- Vida-vida kilifi-grubunu koruma mansonu icinden civi kilitleme deligine ittirmek
icin tornavida kullanin. Vida kilifi civi kilitleme deligine tamamen yerlesene kadar
hicbir déndtrme hareketi yapmayin.

— Sadece cekicle cok hafif vurun.

— Vida kilifi, civi kilitleme deligindeki dogru konumuna geldiginde, viday civi igin-
den uzak kortekse ilerletmek icin tornavida ile déndtrme hareketlerine baslayin.
Ayni zamanda, vida kilifinin vidayla dénmesini dnlemek icin kilifi civinin icine it-
meye devam edin.

- Vida tamamen takildiginda tornavida tzerinde bir halka isareti belirir. Goruntu-
1t olarak kontrol edin. Vidayi ¢ok fazla iceri takmayin.

Radyol6san siiriiciisii olmadan serbest elle kilitleme

Yukarida tarif edilen adimlar bu sirada gerceklestirilir:

- Yakindaki korteksi oyun.

— Her iki korteksi delin (daha kesin olmasi icin 6zel bir matkap mansonu kullanilir).
- Vida uzunlugunu élctin.

— Vidayi ve vida kilifini takin.

Vida degisimi
Ameliyat icinde vidanin de@ismesi gerekiyorsa herhangi bir vida gibi cikarilabilir ve
yeni bir ASLS vidasi takilir. Vida kilifi civi kilitleme deliginde kalir.

implantin cikariimasi

Her standart implantta oldugu gibi, 6nce vidalar, sonra civi ¢ikarilir. ASLS vida kilifi
normalde zaten yeniden emilir ve cikarilmasi gerekmez. Vida kilifi yeniden emilme-
den implantin ¢ikarilmasi gerekiyorsa civi kilitleme deliginde kalir ve daha ileri
adimlar uygulanmadan civi ile birlikte cikarilir.

implantasyon siiresi
ASLS'nin takilma sureci, standart implantlardaki gibidir. Bu baglamda, lutfen mev-
cut “Kirik Yontemi AO ilkeleri” icindeki ilgili bilgilere bakin.

Yasaklanmis ya da gecersiz kullanimi
Ameliyat sirasinda cikarilan vida kiliflari zaten deforme olmustur ve yeniden takil-
mamalidir.
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Cihaz ile ilgili saklama ve kullanma bilgileri
25°C
/Y Ust sicaklik siniri: 25°C

ASLS Vida Kilifini 25°C'nin altinda muhafaza edin. Sicaklik sinirinin asiimasi cihazin
yapisal buttinligune etki edebilir ve/veya cihaz hasarina yol acabilir.
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Kan, doku ve/veya vicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synt-
hes implanti asla tekrar kullaniimamalidir ve uygun hastane protokoliine gére mu-
amele gérmelidir.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland
www.jnjmedicaldevices.com
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