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Kullanma Talimatlari

Harici Sabitleyici Cihazlar

Bu kullanma talimatiyla iliskili cihaz sistemleri:
Dirsek Mentesesi Fiksatoru

Eksternal Distal Radius Fiksatoru

Hibrit Halka Fiksatori

Buyuk ve Orta Boyutlu Eksternal Fiksatorler
Buyuk Distraktor — Tibia

Buyuk Eksternal Fiksator

MEFiSTO

Mini Eksternal Fiksator

Pelvik C-Klemp

Schanz Vidalari ve Steinmann Pimleri
Segment Transport MEFISTO

Kiguk Eksternal Fiksator

Distraksiyon Osteojenez Halka Sistemi
MAXFRAME — Coklu Aksiyel Dizeltme Sistemi

Kullanmadan énce lutfen kullanma talimatini ve Synthes'in “Onemli Bilgiler”
brosurint dikkatlice okuyun. Uygun cerrahi teknige asina oldugunuzdan emin
olun.

Harici Sabitleyici Cihazlar kemik fragmentlerinin yeniden pozisyonlandiriimasi ve
fiksasyonu icin bir cerceve olusturacak pimler, teller, cubuklar ve klemplerden
olusur. Pimler ve teller tek kullanimlik cihazlardir ve cercevenin kemige/kemiklere
baglantisini yaparlar. Cubuklar ve klempler cercevenin vicudun disinda yer alan
parcalaridir ve ¢oklu kullanim icin tasarlanmislardir.

Tibbi profesyoneller ve ameliyathane personeliicin 6Gnemli not: Bu kullanma talimati
bir cihazin secilmesi ve kullanimiyla ilgili gerekli tim bilgileri icermez. Gerekli bilgiler
(ilgili Cerrahi Teknik Kilavuzu, Onemli Bilgiler ve cihaza &zel etiket) icin litfen
etiketlere bakin.

Materyal(ler)

Materyal(ler): Standart(lar):

Paslanmaz Celik ISO 5832-1
TiCP ISO 5832-2
HA ASTM F 1185
Karbon

CFK

PEEK ASTM F 2026
POM ISO 16061
PVC

Al alagimi EN 573
CoCrWNi alasimi ISO 5832-5

Ultem 1000 Serisi
Ultem 2300

TECAPEI (Polieterimid [PEI])
TECAPEI (Polieterimid [PEI])

Titanyum alasimi:
Ti-6Al-4V (TAV)
Ti-6Al-7Nb (TAN)

ISO 5832-3
ISO 5832-11

Kullanim amaci
Harici Sabitleyici Cihazlar acik ve kapali kiriklarin gecici fiksasyonu ve ameliyat sirasi
ve sonrasi tedavisi ve elektif ortopedik girisimler iin tasarlanmistir.

Endikasyonlari
Lutfen bu kullanma talimatinin sonundaki tabloya basvurun.

Kontrendikasyonlari
Lutfen bu kullanma talimatinin sonundaki tabloya basvurun.

Olasi riskler

Tum 6nemli cerrahi islemlerde oldugu gibi riskler, yan etkiler ve advers olaylar stz
konusu olabilir. Bircok olasi reaksiyon ortaya cikabilir olsa da en sik gorilenlerden
bazilari sunlardir:

Anestezi ve hastanin  konumlandirimasindan  kaynaklanan  problemler
(6rn., bulanti, kusma, dental yaralanmalar, nérolojik bozukluk vb.), tromboz,
emboli, enfeksiyon, asiri kanama, iatrojenik néral ve vaskdler yaralanma, yumusak
dokularda sisme dahil hasar, anormal nedbe olusumu, kas-iskelet sisteminde
islevsel bozukluk, Sudeck hastaligi, alerji/asiri hassasiyet reaksiyonlari ve cihaz
prominansi, yanlis kaynamasi, kaynamamasi ile iliskili yan etkiler.

Steril cihaz

STERlLE Radyasyonla sterilize edilmistir

implantlari orijinal ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen éncesine kadar
ambalajlarindan ¢ikarmayin. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Kullanimdan 6nce Grtntn son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
butunlugund dogrulayin. Ambalaj hasarliysa veya son kullanma tarihi gecmisse
kullanmayin.

@ Tekrar sterilize etmeyin

"Tekrar sterilize etmeyin” ibaresi tasiyan implante edilebilir cihazlar tekrar sterilize
edilmemelidir ¢iinku tekrar sterilizasyon cihazin yapisal batunltdgind bozabilir ve/
veya cihaz arizasina yol agabilir. implante edilebilir cihazlarin tekrar sterilizasyonu,
Grunan steril olmamasina ve/veya performans spesifikasyonlarini karsilamamasina
ve/veya materyal 6zelliklerinde degisikliklere yol agabilir.

Tek kullanimlik cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Bir kullanim icin veya tek bir islem sirasinda tek bir hastada kullanim icin amaclanmis
bir tibbi cihazi belirtir.

Tekrarkullanim veyaklinik islemden gecirme (6rn., temizleme ve tekrar sterilizasyon),
cihazin yapisal batinluguni bozabilir ve/veya cihazin arizalanmasina yol acarak,
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limdne neden olabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islemden gegirilmesi,
kontaminasyon riski (6rn., enfeksiydz materyallerin bir hastadan digerine
aktarilmasindan kaynaklanan) dogurabilir. Bu durum, hastanin veya kullanicinin
yaralanmasina veya 6lumune yol acabilir.

Kontamine implantlar tekrar islemden gecirilmemelidir. Kan, doku ve/veya viicut
sivilari/maddeleri ile kontamine olmus tim Synthes implantlari asla tekrar
kullanilmamali ve hastane protokoltne uygun olarak muamele edilmelidir. Hasarsiz
gibi gorunseler bile implantlarda, materyal yorgunluguna neden olabilecek kuiguk
defektler ve dahili stres paternleri olabilir.

Onlemler

Genel énlemler icin “Onemli Bilgiler” kismina basvurun.

Harici Sabitleyici Cihazlar ile ilgili uygulamaya 6zgt onlemler icin, kullanilan Grin
sisteminin Cerrahi Teknik Kilavuzu'na (www.depuysynthes.com/ifu) basvurulmasi
zorunludur.

Uyarilar

Genel uyarilar icin “Onemli Bilgiler” kismina basvurun.

Harici Sabitleyici Cihazlar ile ilgili uygulamaya 6zgl uyarilar icin, kullanilan Grin
sisteminin Cerrahi Teknik Kilavuzu'na (www.depuysynthes.com/ifu) basvurulmasi
zorunludur.

Tibbi cihazlarin birlikte kullaniimasi
Synthes, diger Ureticilerin cihazlariyla uyumlulugu test etmemistir ve bu tur
durumlarda hicbir sorumluluk kabul etmez.

Manyetik Rezonans ortami

Bir cihaz MR ortaminda kullanilmak Uzere degerlendirmeye alindiginda, MRG
bilgileri www.depuysynthes.com/ifu adresindeki Cerrahi Teknik Kilavuzu'nda
bulunabilir.

Cihaz kullanilmadan 6nceki bakim

Steril olmayan kosulda saglanan Synthes Urinleri cerrahi kullanimdan 6nce
temizlenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizleme isleminden 6nce tim
orijinal ambalaji gikarin. Buharli sterilizasyondan énce trnd uygun bir sargi veya
kap icine yerlestirin. Synthes'in “Onemli Bilgiler” materyalinde verilen temizleme ve
sterilizasyon talimatina uyun.

Cihazin klinik islemden gecirilmesi/tekrar islemden gecirilmesi

implantlarin islemden gegirilmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, alet tepsilerinin
ve  muhafazalarinin  tekrar islemden  gecirilmesi ile ilgili  ayrnintili
talimat, Synthes'in “Onemli Bilgiler” brosurtnde aciklanmistir.
Aletlerin montaj ve demontaj talimati (“Cok parcali aletlerin demontaji”)
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance  adresinden
indirilebilir



Sistemler

Endikasyonlari

Kontrendikasyonlari

Dirsek Mentesesi
Fiksatori

Kilavuzlu eklem koprileyen eksternal fiksator tertibati, persistan
ligament instabilitesinden dolayr erken fonksiyonel stres olanaksiz
oldugunda tamamlayici, kompleks, stabil olmayan dirsek yaralanmasi
tedavisi icin uygundur.

Eksternal fiksatorlerle kilavuzlu eklem kopruleme icin en Gnemli
endikasyonlar sunlardir:

— Gecikmis ¢ikik ve rijit dirsek tedavisi

— Kronik, persistan eklem instabilitesi

— Kompleksligamentyaralanmalarindan sonra akut eklem instabilitesi
— Stabil olmayan dirsek kiriklari

Dirsek Mentesesi Fiksatdru tercihen yetiskinler icin blyuk eksternal
fiksator bilesenleriyle (qubuk capr: @ 11 mm) ve cocuklar ve kisa
boylu yetiskinler icin orta boy eksternal fiksator bilesenleriyle
(cubuk capi: @ 8 mm) yapilandirilir.

Bu cihazlara 6zgu herhangi bir kontrendikasyon yoktur.

Eksternal Distal Radius
Fiksatori

Stabil olmayan distal radius kiriklari

— Intra-artiktler

— Ekstra-artikuler

— Acik reduksiyon ve iceriden fiksasyondan énce 6n fiksasyon

— Acik ve kapall yumusak doku yaralanmali kiriklar

— Coklu travma (“hasar kontrol cerrahisi”, yaralanmaya gére bakim)
— Asagidaki bolgelerdeki yaralanmalar, kiriklar, ¢ikiklar ve yaniklar:
—El

- El bilegi

— Asagidakilerle birlikte 6n kol kiriklari

— Ekstansif yumusak doku yaralanmalari

— Kemik kaybi

— Vaskaler ve/veya néral tutulum Kirik-cikik

—El

Sekonder ¢ikiga neden olan dagilmis basarisiz kapali rediiksiyon
— Radyal kisalma

— Angulasyon

Bu cihazlara 6zgu herhangi bir kontrendikasyon yoktur.

Hibrit Halka Fiksatori

— Hibrit halka fiksatoru, 6zellikle eklem tutulumlu kompleks proksimal
ve distal tibial kiriklarin fiksasyonu icin tasarlanmistir:

— Acik reduksiyonu ve iceriden fiksasyonu olanaksiz kilan yumusak
doku yaralanmalarinda.

— Standart eksternal fiksator cercevesi konstriksiyonu icin Schanz
vidalarinin yerlestirilmesine izin vermeyen kirik paternlerinde.

Bu cihazlara 6zgu herhangi bir kontrendikasyon yoktur.

Biiyiik ve Orta Boyutlu
Eksternal Fiksatorler

Buylk Eksternal Fiksator (cubuk capi: 11 mm), o&zellikle alt

ekstremitelerin tedavisi icin uygundur. Orta Boyutlu Eksternal

Fiksator (cubuk capi: 8 mm), ozellikle yetiskinlerin ekstremiteleri ve

cocuk ve kisa boylu yetiskinlerin Ust ve alt ekstremiteleri icin

uygundur.

Buyuk ve Orta Boyutlu Eksternal Fiksatorler icin en &nemli

endikasyonlar sunlardir:

— ikinci ve tictincti derece acik kiriklar

— Enfekte psodoartroz

— Siddetli yarali hastalarda yumusak doku yaralanmalari ve kiriklarinin
hizli ilk immobilizasyonu

— Siddetli yumusak doku travmali kapali kiriklarin immobilizasyonu
(yumusak doku manto ezilmesi, yanitlar ve cilt hastaliklari)

— Ekstansif saft kiriklari ve periartikiler kiriklar

— Siddetli yumusak doku ve ligament yaralanmalarinda gecici eklem
kdépruleme immobilizasyonu

— Cocuklarda bazi pelvik halka yaralanmalari ve belirli kiriklar

— Artrodezler ve osteotomiler

Bu cihazlara 6zgu herhangi bir kontrendikasyon yoktur.

Biiyiik Distraktor —
Tibia

Kullanim Amacr:

BuyUk Distraktor, kirilma redtksiyonuna yardimci olur ve asagidakiler
gibi tanimlayici fiksasyondan énce gecici stabilizasyonu korur:

— Distraksiyon

— Rotasyon

- Valgus-varus

— Anterior-posterior

— Kompresyon

Bu cihazlara 6zgu herhangi bir kontrendikasyon yoktur.

MEFiSTO

Harici sabitlemenin uygun tedavi formu oldugu tim endikasyonlar

— Siddetli yumusak doku yaralanmali tibia ve femur kiriklari

— Siddetli yarali, coklu yarali veya ¢oklu travmali hastalarda yumusak
doku yaralanmali veya yumusak doku vyaralanmasiz ani kirik
immobilizasyonu

— Siddetli yumusak doku travmali (yumusak doku ezilmesi, yaniklar ve
dermatolojik afeksiyonlar) kapali kirik immobilizasyonu

— Ekstansif diafizyel ve periartikiler kiriklar

— Siddetli yumusak doku yaralanmalari ve hasarli ligamentlerin gegici
transartikuler stabilizasyonu — Enfekte psédoartrozlar

— Aksiyel sapma ve boy farki tedavisinde diizeltici osteotomiler veya
kortikotomiler (eksen ve kemik uzamasi diizeltmesi)

— Kompleks proksimal ve distal tibial kiriklar

— Bazi pelvik halka bozukluklari

— Cocuklarda tibial ve femoral saft kiriklarinin tedavisi

Bu cihazlara 6zgu herhangi bir kontrendikasyon yoktur.




Sistemler

Endikasyonlari

Kontrendikasyonlari

Mini Eksternal Fiksator

Mini Eksternal Fiksator, el falankslari ve metakarpalleri icin endikedir:
— kapali parcalanmis kiriklar

—acik kiriklar

— ligamentotaksisle azaltilabilen dagilmis eklem kiriklari

—kemik, eklem ve yumusak doku enfeksiyonlari

— kompleks yumusak doku yaralanmalari

— travma veya timor rezeksiyonu kaynakli kemik defektleri

Diger kemiklerde ve el biledi kdprulemesi icin Mini Eksternal Fiksator
6nerilmez. Radius kiriklari, Kuctk Eksternal Fiksator veya Distal
Radyus Fiksatort endikasyonlaridir.

Bu cihazlara 6zgu herhangi bir kontrendikasyon yoktur.

Pelvik C-Klemp

Pelvik C-Klemp, iliskili dolasimsal instabiliteli sakrum kiriklarinin veya
sakroiliak eklem bozukluklarin acil stabilizasyonu icin endikedir.

Bu cihazlara 6zgu herhangi bir kontrendikasyon yoktur.

Schanz Vidalari ve
Steinmann Pimleri

Synthes SELDRILL, kendinden kilavuzlu, hidroksiapatit kapli Schanz
Vidalari ve Steinmann Pimleri, harici sabitleme sistemiyle kullanim
icin endikedir.

Bu cihazlara 6zgu herhangi bir kontrendikasyon yoktur.

Segment Transport
MEFiSTO

Su durumlarda tibial ve femoral segment transportu:

— deformiteli veya deformitesiz post-travmatik defektler
- nekroz

— enfeksiyonlar

— psodoartrozlar

— tumorler

Bu cihazlara 6zgu herhangi bir kontrendikasyon yoktur.

Kiiciik Eksternal
Fiksator

Stabil olmayan distal radius kiriklar

— Intra-artiktler

— Ekstra-artikuler

— Acik reduksiyon ve iceriden fiksasyon 6éncesi on fiksasyon

— Acik ve kapall yumusak doku yaralanmali kirik

— Coklu travma (“hasar kontrol cerrahisi”, yaralanmaya gére bakim)

Diger endikasyonlar

Yaralanmalar, kiriklar, gikiklar, yaniklar

— Karpal bélge

— El bilegi

— On kol

— Ayak bilegi (orta boyutlu veya biyuk fiksatorle birlikte olabilir)

Asagidakilerle birlikte kiriklar

— Ekstansif yumusak doku yaralanmalari
— Kemik kaybi

— Vaskdler ve/veya noral tutulum

Kirik-cikik
— Karpal kemikler

Sekonder c¢ikiga neden olan dagilmis basarisiz kapal
rediiksiyon

— Radyal kisalma

- Angulasyon

Bu cihazlara 6zgu herhangi bir kontrendikasyon yoktur.

Distraksiyon
Osteojenez Halka
Sistemi

Distraksiyon Osteojenez Halka Sistemi kirik fiksasyonu (agik ve
kapal), uzun kemik psdédoartrozu veya kaynamamalari, epifizyel veya
metafizyel distraksiyonla uzuv uzamasi, kemik veya yumusak doku
deformitesi dizeltmesi ve segmental kemiksi veya yumusak doku
defekti diizeltmesi icin endikedir.

Bu cihazlara 6zgu herhangi bir kontrendikasyon yoktur.

MAXFRAME - Coklu
Aksiyel Diizeltme
Sistemi

DePuy Synthes MAXFRAME Sistemi, buytime plaklarinin fizyona
ugradigl veya donanimla gegilemeyen cocuklarda (3-12) ve
adolesanlarda (12-21) ve vyetiskinlerde asagidaki tedaviler icin
endikedir:

- kirik fiksasyonu (acik ve kapali)

— uzun kemik psédoartrozu

— uzuv uzamasi (epifizyel veya metafizyel distraksiyon)

— eklem artrodezi

- enfekte kiriklar veya kaynamamalar

— kemiksi veya yumusak doku deformitelerinin dizeltilmesi

— segment defektlerinin dtzeltiimesi

MAXFRAME, omurgada kullanim igin tasarlanmamistir.
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