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Kullanim Talimatlari

Eksternal Fiksasyon ve Distraksiyon Sistemleri
Kapsam dahilindeki cihazlar:

Enstriimanlar:
Uriin No.
03.312.001
392.903
392.907
392.911
392.913
03.311.008

implantlar:
Pelvik C-Klemp icin Civi, kanilli, Paslanmaz Celik
Urtin No. Uzunluk (mm)

02.306.006 190

02.306.007 210

Orta disliye sahip Steinmann Pim, Paslanmaz Celik

Urtin No. Urtin No. & (mm) Uzunluk (mm)
(steril ambalajda)
293.640 5,0 150
293.680 293.680S 4,5 175
293.690 293.690S 5,0 175
293.730 293.730S 4,5 200
293.740 293.740S 5,0 200
293.790 5,0 225
293.840 5,0 250
293.890 293.890S 5,0 275
293.940 293.940S 5,0 300

Orta disliye sahip Steinmann Pim, Ti-6Al-4V (TAV) veya Ti-6Al-4V ELI (TAV)

Urtin No. Urtin No. & (mm) Uzunluk (mm)
Steinmann Pim, Paslanmaz Celik (steril ambalajda)
Uriin No. & (mm) Uzunluk (mm) 493.740 493.740S 5,0 200
293.000.302 3.0 150 493.840 493.840S 5,0 250
293.000.352 3,5 200

Matkap uclu Steinmann Pim, Paslanmaz Celik

Trokar uglu Steinmann Pim, Paslanmaz Celik Uriin No. Uriin No. & (mm) Uzunluk (mm)
Uriin No. Urtin No. & (mm) Uzunluk (mm) (steril ambalajda)

(steril ambalajda) 293.130 293.130S 4,5 150
293.350 293.3505 35 125 293.140 293.1405 4,5 175
293.360 293.3605 35 150 293.150 293.1505 4,5 200
293.400 293.4005 4,0 150 293.220 293.2205 5,0 125
293.410 293.4105 4,0 175 293.230 293.2305 5,0 150
293.420 293.4205 4,0 200 293.240 293.2405 5,0 175
293.440 293.4405 4,5 125 293.250 293.2505 5,0 200
293.450 293.4505 4,5 150 293.260 293.2605 5,0 225
293.460 293.4605 4,5 175 293.270 293.2705 5,0 250
293.470 293.4705 4,5 200 293.280 293.2805 5,0 275
293.480 293.4805 4,5 250 293.290 293.2905 5,0 300
293.490 293.4905 4,5 225
293.500 293.5005 5.0 150 Schanz Vida, Paslanmaz Celik
293.510 203.510S 5,0 175 Urln No. & (mm) Toplam uzunluk Dis uzunlugu
293.520 293.5205 5,0 200 (mm) (mm)
293.530 293.5305 5,0 250 294.000.425 _ 4,0/2,7* 20 10
293.540 293.5405 5,0 300 294.000.426 _ 4,0/2,7* 60 10
293.580 293.5805 5,0 225 294000453 4,5/3,5* 20 10
293.590 293.5905 5,0 275 294.000.454  4,5/3,5* 90 25
Trokar uglu Steinmann Pim, Ti-6Al-7Nb (TAN) Ifendinden yiv agan Schanz Vida, Paslanmaz Celik
Uriin No. Urin No. & (mm) Uzunluk (mm) Urln No. Urln No. @ (mm)  Toplam uzunluk  Dis uzunlugu

(steril ambalajda) (steril ambalajda) (mm)
493.350 493.3505 3,5 125 (mm)
293 360 493 3605 35 150 294.300 294.3005 4,0/3,0 80 20
293.400 493.4005 40 150 294.430 294.4305 4,0 60 25
493.410 493.4105 4,0 175 294.440 294.4405 4.0 80 25
493 420 493 4205 4.0 500 294.445 294.4455 4,0/2,5* 80 20
293.420 493.4405 45 125 294.450 294.4505 4,0 100 25
493.450 493.4505 4,5 150 294.460 294.4605 4.0 125 25
493 460 493 4605 45 175 294.520 294.5205 5,0 100 50
2493.470 493.4705 45 200 294.530 294.5305 5,0 125 50
493.480 493.4805 4,5 250 294.540 294.5405 2.0 150 50
493 490 493 2905 45 525 294.550 294.5505 5,0 175 50
293.500 493.5005 5.0 150 294.560 294.5605 5,0 200 50
493,510 493.5105 5,0 175 294.570 294.5705 2.0 250 50
493520 493 5205 50 500 294.650 294.6505 6,0 100 50
293.530 493.5305 5.0 250 294.660 294.6605 6,0 130 50
493.540 493.5405 5,0 300 294.670 294.6705 6,0 160 50
293 580 493 5805 50 T 294.680 294.6805 6,0 190 50
493.590 493.5905 5,0 275
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Kendinden yiv acan Schanz Vida, Ti-6Al-7Nb (TAN)

Seldrill™ Schanz Vida, Paslanmaz Celik

Urtin No. Urtin No. & (mm)  Toplam uzunluk  Dis uzunlugu Urtin No. Urtin No. @ (mm)  Toplam uzunluk  Dis uzunlugu
(steril ambalajda) (mm) (mm) (steril ambalajda) (mm) (mm)
494.300 494.300S 4,0/3,0* 80 20 294.769 294.769S 4,0/2,5* 80 20
494.430 494.430S 4,0 60 25 294.771 294.771S 4,0/3,0* 80 20
494.440 494.440S 4,0 80 25 294.772 294.772S 4,0/3,0* 100 20
494.445 494.445S 4,0/2,5* 80 20 294.774 294.774S 4,0 60 20
494.450 494.450S 4,0 100 25 294.775 294.775S 4,0 80 20
494.460 494.460S 4,0 125 25 294.776 294.776S 4,0 100 30
494.520 494.520S 5,0 100 50 294.777 294.777S 4,0 125 40
494,530 494.530S 5,0 125 50 294.778 294.778S 4,0 150 40
494.540 494.540S 5,0 150 50 294.779 294.779S 4,0 175 40
494.550 494.550S 5,0 175 50 294.782 294.782S 5,0 100 30
494,560 494.560S 5,0 200 50 294,783 294.783S 5,0 125 40
494.570 494.570S 5,0 250 50 294.784 294.784S 5,0 150 60
494.650 494.650S 5,0 100 50 294.785 294.785S 5,0 175 60
494.660 494.660S 6,0 130 50 294.786 294.786S 5,0 200 80
494.670 494.670S 6,0 160 50 294.788 294.788S 5,0 250 80
494.680 494.680S 6,0 190 50 294.792 294.792S 6,0 100 30
294,793 294.793S 6,0 125 40
Kendinden yiv acan Schanz Vida, Ticari Saflikta Titanyum (TiCP), 294.794 294.794S 6,0 150 60
I:Iidroksiapatit (HA) kaplama, steril 294,795 2947955 6.0 175 60
Urtin No. @ (mm) Uzunluk (mm) 294.796 294.7965 6,0 200 80
494.7845HA 5,0 150 294.798 294.7985 6,0 250 80
494.785SHA 5,0 175
494.7865HA 5,0 200

Kendinden yiv acan Schanz Vida,

kaplama, steril

Paslanmaz Celik, Hidroksiapatit (HA)

Urtin No. & (mm) Uzunluk (mm)
294.776SHA 4,0 100
294.777SHA 4,0 125
294.778SHA 4,0 150
294.779SHA 4,0 175
294.782SHA 5,0 100
294.783SHA 5,0 125
294.784SHA 5,0 150
294.785SHA 5,0 175
294.786SHA 5,0 200
294.788SHA 5,0 250
294.792SHA 6,0 100
294.793SHA 6,0 125
294.794SHA 6,0 150
294.795SHA 6,0 175
294.796SHA 6,0 200
294.798SHA 6,0 250

Yassi iicgen uclu Schanz Vida, Paslanmaz Celik, Hidroksiapatit (HA)

kaplama, steril

Uriin No. & (mm) Uzunluk (mm)
294.450SHA 4,0 100
294.460SHA 4,0 120
294.520SHA 5,0 100
294.530SHA 5,0 125
294.540SHA 5,0 150
294.550SHA 5,0 170
294.560SHA 5,0 200
294.570SHA 5,0 250
294.670SHA 6,0 160
294.680SHA 6,0 190
294.730SHA 4,5 125
294.740SHA 4,5 150
294.750SHA 4,5 175
294.760SHA 4,5 200
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Seldrill™ Schanz Vida, Ticari Saflikta Titanyum (TiCP)

Uriin No. Urain No. @ (mm)  Toplam uzunluk  Dis uzunlugu
(steril ambalajda) (mm) (mm)
494.769 494.769S 4,0/2,5* 80 20
494.771 494.771S 4,0/3,0* 80 20
494,772 494.772S 4,0/3,0* 100 20
494.774 494.774S 4,0 60 20
494.775 494.775S 4,0 80 20
494,776 494.776S 4,0 100 30
494.777 494.777S 4,0 125 40
494.778 494.778S 4,0 150 40
494,779 494.779S 4,0 175 40
494.782 494.782S 5,0 100 30
494.783 494.783S 5,0 125 40
494,784 494.784S 5,0 150 60
494,785 494.785S 5,0 175 60
494.786 494.786S 5,0 200 80
494,788 494.788S 5,0 250 80
494.792 494.792S 6,0 100 30
494.793 494.793S 6,0 125 40
494,794 494.794S 6,0 150 60
494,795 494.795S 6,0 175 60
494.796 494.796S 6,0 200 80
494,798 494.798S 6,0 250 80

Steril olmayan ve steril halde sunulan Grtnler, steril Grtin numaralarina eklenen

“S" harfi ile ayirt edilebilir.

* Saft/dis capl. Saft ve dis caplari diger tim boyutlar icin de aynidr.
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Giris

Bu kullanim talimatlari ile iliskili cihaz sistemleri:
— Dirsek Mentesesi Fiksatoru

— Eksternal Distal Radyus Fiksatoru

— Hibrit Halka Fiksatoru

— Buyuk ve Orta Boyutlu Eksternal Fiksatorler
- MEFISTO

— Pelvik C-Klemp

— Schanz Vidalar ve Steinmann Pimler

— Segment Tastyici MEFISTO

— Kucuk Eksternal Fiksator

- MAXFRAME — Multi-Aksiyel Diizeltme Sistemi
— Distraksiyon Osteojenez Halka Sistemi

— Buyuk Distraktor- Tibia

Synthes Eksternal Fiksasyon ve Distraksiyon Sistemleri Schanz Vidalar (kendinden
yiv acan, matkap uglu ve HA kaplamali), Steinmann Pimler ve Pelvik C-Klemp Kanllu
Civiler dahil olmak Uzere cesitli implantlari icermektedir. Schanz Vidalar ve Stein-
mann Pimler, kullanilan eksternal fiksasyon ve distraksiyon sistemine gére vicuttaki
cesitli anatomik konumlarda kullanilabilir. Pelvik C-Klemp Kanullt Civiler ise yalniz-
ca pelvik halkada kullanilir.

Tum eksternal fiksator implantlar tekli paketlerde sunulur. Schanz vidalar ve Stein-
mann pimler steril ve/veya steril olmayan sekilde sunulurken pelvik C-klemp civileri
yalnizca steril olmayan sekilde satilir.

Listede yer alan eksternal fiksator cihazlar yeniden kullanilabilir olup steril olmayan
sekilde satilir.

Tip uzmanlari ve ameliyathane personeli icin 6nemli not: Bu kullanim talimatlari bir
cihazin secimi ve kullanimi icin gerekli tim bilgileri icermemektedir. Kullanmadan
once litfen bu kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brosirini
dikkatle okuyun. Uygun cerrahi prosedure asina oldugunuzdan emin olun.

Materyaller

Cihaz(lar)
Steinmann Pim

Standart(lar)
ISO 5832-1 ve ASTM F138

Materyal(ler)
Paslanmaz Celik 316L

Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11
Titanyum Alasimi
Ti-6Al-4V (TAV) ISO 5832-3
Titanyum Alasimi
Ti-6Al-4V ELI (TAV) ASTM F136

Titanyum Alasimi

Schanz Vida Paslanmaz Celik 316L ISO 5832-1 ve ASTM F138
Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11
Titanyum Alasimi
Ticari Saflikta I1SO 5832-2
Titanyum (TiCP) Gr 4A, 4B
olarak da adlandirilan
Ti Sinif 4 (CP4)
Hidroksiapatit (HA) ASTM F1185
Civi f/Pelvik C-Klemp Paslanmaz Celik 316L ISO 5832-1 ve ASTM F138
Paslanmaz Celik 301 ISO 7153-1
PA-66 beyaz YOK
Viton YOK

Kullanim Amaci

Eksternal Fiksator Cihazlar
Eksternal Fiksator Cihazlar acik ve kapali kiriklarin gecici fiksasyonu ve ameliyat
sirasi ve sonrasi tedavisi ve elektif ortopedik girisimler icin tasarlanmistir.

Maxframe

DePuy Synthes MAXFRAME Multi-Aksiyel Diizeltme Sistemi yetiskin, cocuk* (3-12)
ve ergen* (12-21) hasta populasyonlarinda kirik uzun kemiklerin ve ayak kemiklerinin
eksternal fiksasyonu, uzuv uzatma ve deformite duzeltme icin kullaniimak Gzere
tasarlanmistir. DePuy Synthes MAXFRAME Multi-Aksiyel Dizeltme Sistemi tedavi
planlamasinda cerrahlara yardimci olmak Uzere yazilimdan yararlanmaktadir.

* buyume plakalarina fiizyon uygulanmis ya da plakalarin gecilmeyecegi.”

Buyuk Distraktor - Tibia

Buyuk Distraktor frakttr rediksiyonuna yardimci olur ve drnekleri belirtilen definitif
fiksasyondan 6nce gecici stabilizasyon saglar:

— Distraksiyon

— Rotasyon

— Valgus-varus

— Anterior-posterior

— Kompresyon
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Endikasyonlar
Latfen bu Kullanim Talimatlarinin sonundaki tabloya basvurun.

Kontrendikasyonlar
Latfen bu Kullanim Talimatlarinin sonundaki tabloya basvurun.

Hedef Hasta Grubu
Uriin; kullanim amacina, endikasyonlara ve kontrendikasyonlarina uygun olarak ve
hastanin anatomisi ile saglhk durumu dikkate alinarak kullaniimalidir.

Hedef Kullanici

Bu kullanim talimatlari, cihazin veya sistemin dogrudan kullanimi icin tek basina
yeterli altyapiyt saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrahin
talimat vermesi 6nemle tavsiye edilir.

Ameliyat, kullanim talimatlari uyarinca, onerilen cerrahi prosedire gore
gerceklestirilmelidir. Ameliyatin  dogru sekilde gerceklestiriimesini saglamak
cerrahin sorumlulugundadir. Ameliyatin yalnizca uygun nitelikleri kazanmis, orto-
pedik cerrahisinde deneyimli, Grtine 6zgu cerrahi prosedurler hakkinda bilgi sahibi
olan ve genel ortopedik cerrahi risklerin farkinda olan cerrahlar tarafindan
gerceklestirilmesi 6Gnemle tavsiye edilir.

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama srecine
dahil olan kisiler gibi ortopedik cerrahisinde deneyimli olan kalifiye saglik profesyo-
nelleri tarafindan kullanilmasi amaglanmistir.

Cihazi kullanan tum personel, bu kullanim talimatlarinin cihazin secim ve
kullanimina iliskin gerekli tm bilgileri icermediginin farkinda olmalidir. Kullanma-
dan 6nce lutfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brostrini dik-
katle okuyun. Uygun cerrahi prosedire asina oldugunuzdan emin olun.

Beklenen Klinik Faydalar

Eksternal fiksasyon ve distraksiyon cihazlarinin beklenen kliniik faydalari, 6r.
— Dirsek Mentesesi Fiksatord

— Eksternal Distal RadyUs Fiksatoru

— Hibrit Halka Fiksatoru

— BuyUk ve Orta Boyutlu Eksternal Fiksatorler

— MEFISTO

— Pelvik C-Klemp

- Schanz Vidalar ve Steinmann Pimler

— Segment Taslyici MEFiSTO

— Kucuk Eksternal Fiksator

— MAXFRAME — Multi-Aksiyel Dizeltme Sistemi

— Distraksiyon Osteojenez Halka Sistemi

— BuyuUk Distraktor— Tibia

kullanim talimatlarina ve énerilen teknige gore kullanildiginda,
— Kemik segmentinin sabitlenmesi ve iyilesmeye yardim edilmesi
- Anatomik iliski ve fonksiyonun geri kazanilmasi

— Minimal olarak invazif teknik saglamasi

- Postoperatif ayarlamalara olanak saglamasi.

Asagidaki baglantidan glvenlik ve klinik performansa iliskin bir 6zete ulasilabilir:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Not: EUDAMED baglantisi yalnizca Avrupa’da tibbi cihazlara iliskin veritabani
EUDAMED kullanima sunulduktan sonra kullanilabilir.

Cihazin Performans Ozellikleri

Synthes Eksternal fiksasyon ve distraksiyon sistemlerinin performansini ve gtivenligini
belirlemistir ve bu sistemler kullanim talimatlarinda ve etiketlerinde belirtilenlere
uygun sekilde kullanildiginda distraksiyon, gecici fiksasyon, acik ve kapali fraktur-
lerin intraoperatif ve postoperatif tedavisi ve elektif ortopedik midahaleler icin en
gelismis tibbi cihazlari temsil etmektedir.

Potansiyel Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Artik Riskler
— Advers Doku Reaksiyonu, Alerji/Hipersensitivite Reaksiyonu

— Enfeksiyon

- Zayif Eklem Mekanikleri

— Cevre Yapilarda Hasar

- Hayati Organlarda Hasar

- Yanlis Kaynama/Kaynamama

— Norovaskuler Hasar

— Agri veya Rahatsizlik

— Intraoperatif ve Postoperatif Kemik Kirllmasi, Osteoliz, veya Kemik Nekrozu dahil
olmak Uzere Kemik Hasari

— Yumusak Doku Hasari (Kompartman Sendromu dahil)

— Kullanicinin Yaralanmasi

— implantin Yer Degistirmesi,
Semptomlar

Gevsemesi, Bukulmesi veya Kirlmasina Bagl
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Synthes, Synthes implantlari icin implantasyon bolgesini hazirlamak ve implanta-
syona yardimci olmak Uzere cerrahi enstriimanlar tretmektedir. Advers olaylar/yan
etkiler, enstriimanlardan ziyade implant cihazlarina baghdir. implantlar icin spesifik
advers olaylar/yan etkiler, ilgili Synthes implant kullanim talimatlarinda bulunabilir.

Steril Cihaz

STERlLE irradyasyon yéntemi kullanilarak sterilize edilmistir

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen 6nce-
sine dek ambalajdan ¢ikarmayin.

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Kullanmadan 6nce, triintin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
butunltaginden emin olun. Ambalaj hasarliysa ya da son kullanma tarihi gecmis ise
kullanmayin.

& Tekrar sterilize etmeyin

Synthes Hidroksiapatit (HA) kapli Schanz Vidalarin yeniden sterilizasyonu, steril
olmayan ve/veya performans spesifikasyonlarini karsilamayan ve/veya materyal
ozellikleri degismis Urlnlere yol acabilir.

Tek Kullanimhik 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 buttnltgun bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi
veya 6limu ile sonuclanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden gecirilmesi,
ornegin enfeksiyéz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi nedeniyle bir
kontaminasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasiyla
veya 6limuyle sonuclanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar islemden gecirilmemelidir. Kan, doku ve/veya
viicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar
kullanilmamalidir ve uygun hastane protokoline gére muamele gérmelidir. Hasarsiz
gorunseler de kullaniimis ve kontamine olmus implantlarda, materyal yorgunluguna
yol acabilecek kugutk defektler ve dahili stres paternleri olabilir.

Uyarilar ve Onlemler
Lutfen bu Kullanim Talimatlarinin sonundaki tabloya basvurun.

Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu
Synthes, diger Ureticiler tarafindan temin edilen cihazlarla uyumlulugu test etme-
mistir ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.

MAXFRAME Sistem donanimi, preoperatif ve tedavi planlamasinin olusturulmasi
icin MAXFRAME Yazilimi ile eslestirilir. MAXFRAME Yazilimina MAXFRAME3d.com
adresinden erisilebilir. Daha dnce MAXFRAME3d.com sitesi, kullaniciyr dogrudan
MAXFRAME 3D yazilimi uygulamasina yonlediriyordu. Daha yeni bir yazilim strimu
olan MAXFRAME 3D II'nin kullanima sunulmasiyla birlikte MAXFRAME3d.com web
sitesi, kullanicinin Ulkelerindeki mevcut dizenleyiciye bagli olarak MAXFRAME 3D
veya MAXFRAME 3D II'yi secebildigi bir acilis sayfasi haline geldi. MAXFRAME 3D
ve/veya MAXFRAME 3D II'nin tam aciklamasi icin ilgili Yazilim Kullanicr Kilavuzuna
(SUM) bakin. Bu belgenin geri kalaninda, “MAXFRAME Yazilimi” hem MAXFRAME
3D hem MAXFRAME 3D II'yi kapsayacak sekilde kullaniimaktadir.
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Manyetik Rezonans Ortami
Lutfen bu Kullanim Talimatlarinin sonundaki tabloya basvurun.

Cihazin Kullanimindan Once Yapilmasi Gereken islem

Steril Olmayan Cihaz:

Steril olmayan durumda saglanan Synthes Grlnleri cerrahi kullanimdan 6nce temiz-
lenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden 6nce tim orijinal ambalaji
cikarin. Buhar sterilizasyonu éncesinde Urinl onaylanmis bir sargi malzemesi veya
kaba koyun. Synthes “Onemli Bilgiler” brosirinde verilen temizleme ve sterilizasyon
talimatlarini takip edin.

Steril Cihaz:
Cihazlar steril olarak saglanmaktadir. Urtinleri ambalajdan aseptik sekilde cikarin.

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen éncesine
dek ambalajdan cikarmayin.

Kullanmadan 6nce, triintin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
buttnltginden emin olun. Ambalaj hasarliysa Grint kullanmayin.

implantin Cikarilmasi

Eksternal Distal Radyus Fiksatoru
Basarili distraksiyonun ardindan klempteki vidayi sikin. Ayar digmesini hizalayarak
ve distraktordeki vidayl gevseterek distraktord cikarin.

Hibrit Halka Fiksator
implantlar genel cerrahi aletleri ile gikarilabilir.

Pelvik C-Klemp

Pelvik C-Klemp, posterior pelvik halka yaralanmasina iliskin definitif tedaviden énce
cikarilir. Kanallt givilerden koruyucu kapaklari ve yaralanmamis bolgeden Kirschner
telini ¢ikardiginizdan emin olun.

MAXFRAME — Multi-Aksiyel Dlzeltme Sistemi

1. Anahtar & 8,0/11,0 mm yardimiyla Schanz vidalarin tim Klempleme Civatala-
rindaki somunlari gevsetin.

2. TKollu Kiictik Universal Aynay kullanarak tim Schanz vidalari cikarin.

3. Tum telleri halkanin igindeki cilt kenarindan yaklasik 2-3 mm olacak sekilde her
iki yandan kesin. Ciltte istenmeyen asinmalar olusmasini énlemek icin cerceveye
takili tim tel kalintilarini giderin veya cerceveye bagli tel uclarini kivirin. Yumusak
dokudan ve kemikten cekilecek teli cilt tarafinda hazirlayin.

4. Saglam cerceveyi etkilenen uzuvdan disari kaydirin. Gerekiyorsa cercevenin
cikariimasini kolaylastirmak icin desteklerin (strut) kilidini agin.

5. Tum telleri ¢cikarin. Cikarma isleminden 6nce tim tellerin diz oldugundan emin
olun.

Distraksiyon Osteojenez Halka Sistemi
implantlar genel cerrahi aletleri ile gikarilabilir.

Sorun Giderme
Cihaz ile ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay Ureticiye ve kullanici ve/veya
hastanin bulundugu Uye Ulkedeki yetkili merciye rapor edilmelidir.

Cihazin Klinik islemden Gegirilmesi

implantlarin islemden gecirilmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, enstriiman tep-
silerinin ve muhafazalarinin tekrar islemden gecirilmesiyle ilgili detayli talimatlar
Synthes “Onemli Bilgiler” brosurinde tarif edilmektedir. Aletlerin montaj ve
demontaj talimatlari, “Cok Parcali Aletlerin Sokulmesi”, web sitesinde mevcuttur.

imha Etme

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

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

Maxframe - Teknik
Tel Gergisi (03.312.001)

Yaglama deligi;  Ug parcasi

Yedek Tel Sikicisi (03.311.008)

Uc pargasl Yaglama deligi;

! II\ )

Tel Gergisini ve Yedek Tel Sikicisini Synthes Onemli Bilgiler belgesinde belirtilenlere
gore temizleyin ve sterilize edin. Gergileri asagida belirtilen talimat uyarinca yaglayin.

Bakim Talimatlari

Gergileri sterilizasyondan ¢nce yaglamak icin:

1. 4—-6 damla Otoklavlanabilir Yag (519.97) uygulayin:
— Her bir yaglama deligine;
— Gergi dik konumda olacak sekilde cihazin arka ucundaki kanulasyona ve
- Gergi dik konumda olacak sekilde u¢ parcasinin kanulasyonuna

2. Dugmeyi birkag tam tur déndurerek yagi mekanizmanin her yerine yayin.

Not: Her kullanimdan sonra gerginin temizlenip yaglanmamasi, performansin
kotulesmesine ve cihazin kullanim 6mriintin azalmasina yol acabilir.

MEFiSTO - Teknik
Standart Klemp (392.903), T Diizenegi icin baglanti parcasi (392.907),
Halka Klempi (392.913) ve Tiip Klempi (392.911)

islev kontroli

MEFiSTO temizlenip monte edildikten sonra asagidakiler kontrol edilmelidir:

— Merkezi govdede klemplerin engellenmeden kaymasi.

— Semer eklemlerin tam doénus araligr.

— Klemplerin vidalarinin tamamen sikilmasi ve kolayca gevsemesi.

— Merkezi gévdenin acikliklarinda Alyan anahtarinin sorunsuzca dénmesi ve
DURDURUCU uzantisinin engellenmemesi.

— Alyan anahtarinin dogru sekilde oturmasi.

— Mansondaki dinamizasyon kapaginin engellenmeden dénmesi.

— Kapaktaki durdurma halkasinin tam olarak oturmasi.

— T duzenegdiicin tek pim klemplerinin ve baglanti parcasinin kolayca monte edilmesi.

Yipranma kontrolu

Her kullanimdan sonra fiksasyon parcasinin yipranma acisindan gérsel olarak kontrol
edilmesi elzemdir. Ozellikle standart klemplerin semer eklem ve pulundaki ince oluklar,
yipranma olup olmadigi agisindan incelenmelidir. Herhangi bir goértnir yipranma
belirtisi varsa s6z konusu bilesenin kullanimi sonlandiriimalidir. Yeniden kullanma
karari cerrahin takdirine baglidir. Stadart klemplerin parcalari (vidalar haric), mansonlar
ve merkezi gévdenin kanalli safti yedek parca olarak siparis edilemez.

SE_771997 AB
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Dirsek Mentesesi Fiksatorii

Endikasyonlar

Kontrendikasyonlar

Uyarilar ve Onlemler

MR Bilgileri

Kilavuzlu, eklem koéprileme
eksternal fiksator diizenegi
persistan ligamant instabilitesi
nedeniyle erken fonksiyonel
stresin imkansiz oldugu
durumlarda kompleks, stabil
olmayan dirsek yaralanmalarinin
tedavisinde yardimci olarak
kullanima uygundur.
Eksternal fiksatorler ile kila-
vuzlu eklem koprilemeye ilis-
kin en 6nemli endikasyonlar

su sekildedir:

— Cikmis ve sert dirseklerin
geg tedavisi

— Kronik, persistan eklem
instabilitesi

— Kompleks ligamant yaralan-
malarindan  sonra  akut
eklem instabilitesi

— Instabil dirsek frakttrleri

Dirsek Mentesesi Fiksatoru
tercihe bagl olarak yetiskinler
icin buyuk eksternal fiksator
bilesenleri ile (cubuk capr:

@ 11 mm) cocuklar ve kiicik
yetiskinler icin orta boyuttaki
eksternal fiksator bilesenleri
ile (cubuk capi: @ 8 mm)
yapilandirilir.

Dirsek Mentesesi
Fiksatora icin
belirli bir kontren-
dikasyon bulun-
mamaktadir.

— Distal olarak humerusa dorsal yaklasim
uygundur. Proksimal olarak Schanz vidalarin
ventrolateral yonde, aksiller sinir yoluna
kaudal olarak sokulmasi 6nerilebilir.

— Aletler ve vidalar kullanicinin eldivenini veya cil-
dini delebilecek veya yirtabilecek keskin
kenarlara veya hareketli eklemlere sahip olabilir.

— Cihazlari dikkatli bir sekilde tutun ve asinmis ke-
mik kesme aletlerini onayl bir keskin alet kutu-
suna atin.

— SELDRILL Schanz Vida, 1sinmayi en aza indirmek
Uzere gelistirilmistir. Ancak yine de
yavasca yerlestirilmesi ve ek sogutma yapilmasi
(6rnegin bir Ringer ¢ozeltisi ile) onerilir.

— SELDRILL Schanz Vidanin ucu, kantilever kuv-
vetlere etkili bir sekilde direnc saglamak ve ye-
terli stabilite sunmak tzere uzaktaki kortekse
gémulmelidir.

— Yalnizca kemikler osteoporotik oldugunda
SELDRILL Schanz Vidanin uzaktaki kortikal ke-
mige daha fazla vidalanmasi gerekir ve
ankorlama stabilitesini artirabileceginden
hafifce delmesi de s6z konusu olabilir.

— Implant bélgelerine pim yolu enfeksiyonunu én-
lemek icin 6zenli bir sekilde bakilmalidir. Schanz
vidalar enfeksiyonu énlemek icin antiseptik kap-
I képik stingerlerle cevrelenebilir. Bir implant
bélgesi bakim prosediri hasta ile gdzden geci-
rilmelidir.

— Pim yolu enfeksionu riskini en aza indirmek icin
asagidaki noktalar g6z 6niinde bulundurulmali-
dir:

. Anatomi g6z 6nline alinarak (ligamantlar, sinir-

ler, arterler) Schanz vidalarin yerlesimi.

Ist nekrozunun 6nlne gecmek igin oOzellikle

yogun, sert kemikte yavasca yerlestirme

ve/veya ek sogutma yapilmasi.

implantin yumusak dokuya giris noktasinda cilt

geriliminin serbest birakilmasi.

— Tedaviyi uygulayan hekim, asagidaki kosullarin
s6z konusu oldugu hastalarda Eksternal
Fiksasyon Sistemini kullanma kararini ve klinik
degerlendirmeyi her hastaya ¢zel olarak
gerceklestirmelidir:

— Eksternal Fiksatorin sosyal ve fiziksel
nedenlerle uygun olmadigr hastalar.

— Kemik veya yumusak doku hastaligi nedeniy-
le vidalarin takilamadigi hastalar.

[}
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é:} MR Kosullu

Tipik bir yapida kullanilan Dirsek Mentesesi Fiksatort klempler,

cubuklar ve gesitli atasmanlar icerir. Synthes Dirsek Mentesesi

Fiksatoru cercevesinin bulundugu hastalar cercevenin yerlesti-

rilmesinin ardindan asagidaki kosullarda gtivenle taranabilir:

— Fiksator cerceve konumlandirildiginda 1,5 Teslalik veya

3,0 Teslalik statik manyetik alan:

— Normal Calisma Modunda MRG silindirinin dis kenarindan
7 cm veya daha az mesafede ya da

— Birinci Seviye Kontrol Modunda MRG Silindirinin tamamen
disinda

En yuksek uzaysal gradiyent manyetik alan 900 Gauss/cm

veya daha az

15 dakikalik tarama boyunca Normal Calisma Modu icin

2 W/kg'lik ve Birinci Seviye Kontrolli Mod icin 4 W/kg'lik

bildirilen maksimum MR sistemi tam viicut ortalamali

spesifik absorpsiyon orani (SAR)

Yalnizca tim vicut RF aktarim bobini kullanin. Baska hicbir

aktarim bobinin kullaniimasina izin verilmez. Yalnizca lokal

olarak alan bobinlere izin verilir.

Onlemler: Hastalar yukarida belirtilen kosullarda MRG odasin-
da glvenle taranabilir. S6z konusu kosullarda beklenen maksi-
mum sicaklik artisi 6 °C'den azdir. Daha ytksek in vivo 1sinma
haric tutulamayacagd icin tarama sirasinda hastanin yakindan
izlenmesi ve hasta ile iletisim kurulmasi gereklidir. Hasta yanma
hissi veya agri oldugunu belirtiyorsa hemen taramayi iptal
edin. Isinmayi en aza indirmek icin tarama stresi mimkun
oldugunca kisa, SAR mimkin oldugunca dustk ve cihaz
mimkin oldugunca silindirin kenarindan uzakta tutulmalidir.
Elde edilen sicaklik artisi degerleri 15 dakikalik tarama stresine
gore belirlenmistir.

Urtinain kullanicinin MR ortamina givenli bir sekilde getirilip
getirilemeyecegini belirlemek icin yukarida belirtilen alan kosul-
lari kullanicinin MR sisteminin kosullari ile karsilastiriimahdir.
Tarama sirasinda MR tarayicinin silindirine yerlestirilmesi
durumunda Synthes Dirsek Mentesesi Fiksatori cihazlari tani-
layici gorunttlemede artefakt olusturma potansiyeline sahiptir.

Uyarilar:
— Yalnizca Dirsek Mentesesi Fiksatorl Sisteminin cerrahi
tekniginde belirtilen cerceve bilesenlerini kullanin
— Bir parcanin MR alanina getirilmesine iliskin potansiyel
komplikasyonlar:
— Burulma kuvvetleri cihazin MR alaninda dénmesine
neden olabilir
— Yer degistirme kuvvetleri cihazin MR alanina ¢ekilmesine
neden olabilir
— Induklenen akimlar periferik sinir stimilasyonuna neden
olabilir
— Radyo Frekansi (RF) ile indtklenen akimlar hastaya
implante edilen cihazin iIsinmasina neden olabilir
— Dirsek Mentesesi Fiksatorl cercevesinin Uzerine hicbir
radyo frekansi (RF) aktarim bobini yerlestirmeyin.

Not: Klinik olmayan testlerde Dirsek Mentesesi Fiksatoru
cercevesi birden fazla yapilandirmada test edilmistir. Test, yapi
konumunun MR silindirinin dis kenarindan 7 cm mesafede
oldugu sekilde yapiimistir.

Sonuglar, gézlemlenen maksimum isinmanin cerceve igin,
makine tarafindan bildirilen 2 W/kg'lik tam viicut ortalamali
SAR'de 1,5 Tile 6 °C ve 3,0 T ile 1 °C'den az oldugunu
gostermistir.

Artefakt Bilgileri
ilgilenilen bélge, Dirsek Mentesesi Fiksatéri cercevesi ayni bol-
geyse veya bu bolgeye yakinsa MR Goruntuleme kalitesi bozu-
labilir. Fiksator cercevesinin varligini kompanse etmek icin MR
gorunttleme parametrelerinin optimize edilmesi gerekebilir.
Tipik bir Dirsek Mentesesi Fiksatort cercevesini monte etmek
icin kullanilan temsili cihazlar MRG odasinda degerlendirilmistir
ve en kotl senaryodaki artefakt bilgileri asagida saglanmistir.
Genel olarak Synthes Distal RadyUs Fiksatori Sistemi
cihazlarinin olusturdugu artefaktlar, ilgilenilen MR gorintileme
bolgesi fiksator cergevesinin bulundugu alandaysa veya bu
alanin yakinindaysa sorun teskil edebilir.
— FFE sekansticin: 3 dakika sureyle tarama, TR 100 ms,
TE 15 ms, 15° donUs acisi ve SE sekansi icin: 4 dakika streyle
tarama, TR 500 ms, TE 20 ms, 70° dénUs agisi ve radyo eko
sekansi icin en kotl senaryodaki artefakt cihazdan yaklasik
10 cm mesafeye uzatilacaktir.

SE_771997 AB
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Eksternal Distal Radyiis Fiksatorii

Endikasyonlar

Kontrendikasyonlar

Uyarilar ve Onlemler

MR Bilgileri

Stabil olmayan distal radius

frakturleri

— intraartikler

— Ekstraartikdler

— Agik reduksiyon ve internal
fiksasyon 6ncesinde 6n
fiksasyon

— Agik ve kapall yumusak
doku yaralanmasi yaratan
frakturler

— Coklu travma (“hasar kont-
rol cerrahisi” yaraya uyarla-
nan bakim acisindan)

Su bolgelerde yaralanma,
fraktdr, yerinden cikma, yanik:
- El

— El Bilegi

- Onkol

Frakturlere ilave olarak

— lleri yumusak doku yaralan-
malari

— Kemik kaybi

— Vaskuler ve/veya noral
tutulum

Kirigin yerinden ¢ikmasi
- El

Algl ile kapali redtksiyon
basarisiziginin ikinci kez
yerinden ¢ikmaya neden olmasi
— Radyal kisalma

— Angulasyon

Eksternal Distal
Radius Fiksatoru
icin belirli bir kont-
rendikasyon bu-
lunmamaktadir.

— Hastanin kemik anatomisine uygun Schanz
vidasini secin.

— Aletler ve vidalar kullanicinin eldivenini veya
cildini delebilecek veya yirtabilecek keskin
kenarlara veya hareketli eklemlere sahip olabilir.

— Cihazlari dikkatli bir sekilde tutun ve asinmis
kemik kesme aletlerini onayli bir keskin alet
kutusuna atin.

— SELDRILL Schanz Vida, 1sinmayi en aza indirmek
Uzere gelistiriimistir. Ancak yine de yavasca
yerlestiriimesi ve ek sogutma yapilmasi (6rnegin
bir Ringer cozeltisi ile) onerilir.

— Schanz Vidanin ucu, kantilever kuvvetlere etkili
bir sekilde direng saglamak ve yeterli stabilite
sunmak Uzere uzaktaki kortekse gomulmelidir.

- Yalnizca kemikler osteoporotik oldugunda Schanz
Vidanin uzaktaki kortikal kemige daha fazla vida-
lanmasi gerekir ve ankorlama stabilitesini artirabi-
leceginden hafifce delmesi de s6z konusu olabilir.

— Implant bélgelerine pim yolu enfeksiyonunu
onlemek icin 6zenli bir sekilde bakilmalidir.
Schanz vidalar enfeksiyonu énlemek icin anti-
septik kapli képuk stingerlerle cevrelenebilir.

Bir implant bolgesi bakim prosediri hasta ile
gozden gegirilmelidir.

- Pim yolu enfeksionu riskini en aza indirmek icin

asagidaki noktalar g6z éntinde bulundurulmalidir:

a. Anatomi g6z éniine alinarak (ligamantlar,
sinirler, arterler) Schanz vidalarin yerlesimi.

b. Isi nekrozunun 6ntine gegmek icin ézellikle
yogun, sert kemikte yavasca yerlestirme
ve/veya ek sogutma yapilmasi.

c. Implantin yumusak dokuya giris noktasinda
cilt geriliminin serbest birakilmasi.

— Tedaviyi uygulayan hekim, asagidaki kosullarin
50z konusu oldugu hastalarda Eksternal Fiksasyon
Sistemini kullanma kararini ve klinik degerlendir-
meyi her hastaya 6zel olarak gerceklestirmelidir:
— Eksternal fiksatorin sosyal ve fiziksel neden-

lerle uygun olmadigi hastalar.

— Ajitasyon.

— Kemik veya yumusak doku hastaligi nedeniyle
vidalarin takilamadigr hastalar.

é:} MR Kosullu

Tipik bir yapida kullanilan Distal Radius Fiksatort klempler,
cubuklar ve ¢esitli atasmanlar icerir. Synthes Distal Radius
Fiksatoru cercevesinin bulundugu hastalar cercevenin yerlesti-
rilmesinin ardindan asagidaki kosullarda givenle taranabilir:
— Fiksator cerceve konumlandirildiginda 1,5 Teslalik veya
3,0 Teslalik statik manyetik alan:
- Normal Calisma Modunda MRG silindirinin dis kenarindan
7 cm veya daha az mesafede ya da
— Birinci Seviye Kontrol Modunda MRG Silindirinin tamamen
disinda
— En yuksek uzaysal gradiyent manyetik alan 900 Gauss/cm
veya daha az
— 15 dakikalik tarama boyunca Normal Calisma Modu icin
2 W/kg'lik ve Birinci Seviye Kontrolli mod icin 4 W/kg'lik
bildirilen maksimum MR sistemi tam viicut ortalamali
spesifik absorpsiyon orani (SAR)
- Yalnizca tum vicut RF aktarim bobini kullanin. Baska hicbir
aktarim bobinin kullaniimasina izin verilmez. Yalnizca lokal
olarak alan bobinlere izin verilir

Onlemler: Hastalar yukarida belirtilen kosullarda MRG oda-
sinda glvenle taranabilir. S6z konusu kosullarda beklenen
maksimum sicaklik artisi 6 °C'den azdir. Daha yuksek in vivo
1Isinma hari¢ tutulamayacagi icin tarama sirasinda hastanin
yakindan izlenmesi ve hasta ile iletisim kurulmasi gereklidir.
Hasta yanma hissi veya agri oldugunu belirtiyorsa hemen
taramayi iptal edin. Isinmayi en aza indirmek icin tarama
stresi mimkun oldugunca kisa, SAR mumkin oldugunca
dustk ve cihaz mumkin oldugunca silindirin kenarindan
uzakta tutulmalidir. Elde edilen sicaklik artisi degerleri

15 dakikalik tarama suresine gore belirlenmistir.

Urtiniin kullanicinin MR ortamina giivenli bir sekilde getirilip
getirilemeyecegini belirlemek icin yukarida belirtilen saha kosul-
lari kullanicinin MR sisteminin kosullari ile karsilastiriimalidir.
Tarama sirasinda MR tarayicinin silindirine yerlestirilmesi du-
rumunda Synthes Distal Radius Fiksatéri cihazlari tanilayic
gorunttlemede artefakt olusturma potansiyeline sahiptir.

Uyarilar:
— Yalnizca Distal Radius Fiksatort Sisteminin
— cerrahi tekniginde belirtilen cerceve bilesenlerini kullanin
— Bir parcanin MR alanina getirilmesine iliskin potansiyel
komplikasyonlar:
— Burulma kuvvetleri cihazin MR alaninda dénmesine
neden olabilir
— Yer degistirme kuvvetleri cihazin MR alanina ¢ekilmesine
neden olabilir
— Uygulanan akimlar periferik sinir stimtlasyonuna neden
olabilir
— Radyo Frekansi (RF) ile indtklenen akimlar hastaya
implante edilen cihazin iIsinmasina neden olabilir
— Distal Radius Fiksatoru cercevesinin Uzerine hicbir radyo
frekansi (RF) aktarim bobini yerlestirmeyin.

Not: Klinik olmayan testlerde Distal Radius Fiksatorii cercevesi
birden fazla yapilandirmada test edilmistir. Test, yapi konumu-
nun MR silindirinin dis kenarindan 7 cm mesafede oldugu
sekilde yapilmistir. Sonuglar, gézlemlenen maksimum isinmanin
el bilegi fiksatoru cercevesi icin, makine tarafindan bildirilen

2 W/kg'lik tam vicut ortalamali SAR'de 1,5 Tile6°Cve 3,0 T
ile 1 °C’den az oldugunu gostermistir.

Artefakt Bilgileri
ilgilenilen bélge, Synthes Distal Radius Fiksatéri cercevesi ayni
bolgeyse veya bu bolgeye yakinsa MR Gortnttleme kalitesi
bozulabilir. Fiksator cercevesinin varligini kompanse etmek igin
MR gérunttleme parametrelerinin optimize edilmesi gerekebilir.
Tipik bir Distal Radius Fiksatori cercevesini monte etmek icin
kullanilan temsili cihazlar MRG odasinda degerlendirilmistir
ve en kotl senaryodaki artefakt bilgileri asagida saglanmistir.
Genel olarak Synthes Distal Radius Fiksator Sistemi cihazlarinin
olusturdugu artefaktlar, ilgilenilen MR gérinttleme bolgesi
fiksator cercevesinin bulundugu alandaysa veya bu alanin
yakinindaysa sorun teskil edebilir.
— FFE sekansi icin: 3 dakika streyle tarama, TR 100 ms,
TE 15 ms, 15° donUs agisi ve SE sekansi icin: 4 dakika streyle
tarama, TR 500 ms, TE 20 ms, 70° dénus acisi ve radyo eko
sekanst icin en kot senaryodaki artefakt cihazdan yaklasik
10 cm mesafeye uzatilacaktir.
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Hibrit Halka Fiksatorii

Endikasyonlar

Kontrendikasyonlar

Uyarilar ve Onlemler

MR Bilgileri

— Hibrit halka fiksatori 6zel-
likle eklemle ilgili kompleks
proksimal ve distal tibial
frakttrlerin fiksasyonu igin
tasarlanmistir

— Acik rediksiyon ve internal
fiksasyonu imkansiz hale
getiren yumusak doku
yaralanmalarinda.

— Standart eksternal fiksator
cercevesinin yapisl igin
Schanz vidalarin yerlestirl-
mesine olanak saglamayan
fraktlr patternlerinde.

Hibrit Halka Fiksa-
toru icin belirli bir
kontrendikasyon

bulunmamaktadir.

— Aletler ve vidalar kullanicinin eldivenini veya
cildini delebilecek veya yirtabilecek keskin
kenarlara veya hareketli eklemlere sahip olabilir.

— Cihazlari dikkatli bir sekilde tutun ve asinmis
kemik kesme aletlerini onayli bir keskin alet
kutusuna atin.

— Implant bélgelerine pim yolu enfeksiyonunu énle-
mek icin 6zenli bir sekilde bakilmalidir. Schanz
vidalar enfeksiyonu 6nlemek icin antiseptik kapli
kopuk stungerlerle cevrelenebilir. Bir implant bélgesi
bakim prosediri hasta ile gézden gecirilmelidir.

- Pim yolu enfeksionu riskini en aza indirmek icin

asagidaki noktalar g6z éntinde bulundurulmalidir:

a. Anatomi g6z éniine alinarak (ligamantlar,
sinirler, arterler) Schanz vidalarin yerlesimi.

b. Isi nekrozunun 6ntine gegmek icin zellikle
yogun, sert kemikte yavasca yerlestirme
ve/veya ek sogutma yapilmasi.

c. Implantin yumusak dokuya giris noktasinda
cilt geriliminin serbest birakilmasi.

DePuy Synthes “Hibrit Halka Fiksatori” MR ortaminda
glvenlik ve uyum agisindan degerlendiriimemistir. MR ortaminda
Isinma, yer degdistirme veya goruintu artefakti acisindan test
edilmemistir. MR ortaminda “Hibrit Halka Fiksatortnin”
guvenligi bilinmemektedir. Bu cihazin bulundugu bir hastanin
taramaya tabi tutulmasi hastanin yaralanmasina neden olabilir.
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Biiyiik ve Orta Boyutlu Eksternal Fiksatorler

Endikasyonlar Kontrendikasyonlar

Uyarilar ve Onlemler

MR Bilgileri

Buyuk Eksternal Fiksator

(cubuk capi: 11 mm) ozellikle

alt ekstremitelerin tedavisi

icin uygundur. Orta Eksternal

Fiksator (cubuk capr: 8 mm)

ozellikle yetiskinlerde ekstre-

miteler ve cocuklarda ve k-

cuk yetiskinlerde alt ekstremi-

teler igin uygundur.

Buyuk ve Orta Eksternal Fik-

satorlere iliskin en 6nemli en-

dikasyonlar su sekildedir:

— ikinci ve tictinci derece
acik fraktarler

— Enfekte psddoartroz

Ciddi duzeyde yaralanmig

hastalarda yumusak doku

yaralanmalarinin ve fraktirle-

rin hizli bir sekilde ilk immo-

bilizasyonunun saglanmasi

— Ciddi diizeyde yumusak
doku travmasi (yumusak
doku dis bolgesinin morar-
masl, yaniklar ve cilt hasta-
liklar) bulunan kapalr frak-
tdrlerin immobilizasyonu

— Genis saft ve periartikiler
frakturler

— Ciddi dizeyde yumusak
doku ve ligamant yaralan-
malarinda gegici eklem kép-
rileme immobilizasyonu

— Cocuklarda belirli frakttrler
ve belirli pelvik halka yara-
lanmalari

— Arthrodezler ve osteotomiler

Buyuk ve Orta
Boyutlu Eksternal
Fiksatorler icin
belirli bir kontren-
dikasyon bulun-
mamaktadir.

— lliyak krest pim yerlesimi sirasinda: Femoral
kitanoz sinirin hasar gérmesini énlemek igin
superior anterior iliyak omurgadan dorsal yonde
15 mm'ye kadar yerlestirmekten kaginin.

— Humerus ile ilgili islemlerde, radyal ve aksiller
sinirler dncelikli olarak degerlendirilmelidir.

— Proksimal olarak Schanz vidalarin ventrolateral
yonde, aksiller sinir yoluna kaudal olarak sokul-
masi Onerilebilir.

— Hastanin kemik anatomisine uygun Schanz
vidasini veya Steinmann pimini secin.

— Aletler ve vidalar kullanicinin eldivenini veya
cildini delebilecek veya yirtabilecek keskin
kenarlara veya hareketli eklemlere sahip olabilir.

— Cihazlari dikkatli bir sekilde tutun ve asinmis
kemik kesme aletlerini onayli bir keskin alet
kutusuna atin.

— SELDRILL Schanz vida, 1sinmayi en aza indirmek
Uzere gelistiriimistir. Ancak yine de yavasca
yerlestiriimesi ve ek sogutma yapilmasi (6rnegin
bir Ringer ¢ozeltisi ile) onerilir.

— Yalnizca kemikler osteoporotik oldugunda
Schanz vidanin uzaktaki kortikal kemige daha
fazla vidalanmasi gerekir ve ankorlama stabilite-
sini artirabileceginden hafifce delmesi de s6z
konusu olabilir.

— Kendinden yiv acan Schanz vidanin ucu, kantile-
ver kuvvetlere etkili bir sekilde direng saglamak
ve yeterli stabilite sunmak Uzere uzaktaki kor-
tekse gomalmelidir.

— implant bélgelerine pim yolu enfeksiyonunu én-
lemek icin 6zenli bir sekilde bakilmalidir. Schanz
vidalar ve Steinmann pimler enfeksiyonu énle-
mek icin antiseptik kapli képuk stingerlerle cev-
relenebilir. Bir implant bolgesi bakim prosedirt
hasta ile g6zden gecirilmelidir.

— Pim yolu enfeksionu riskini en aza indirmek igin
asagidaki noktalar géz éntinde bulundurulmalidir:
a. Anatomi g6z 6nuine alinarak (ligamantlar,

sinirler, arterler) Schanz vidalarin ve Steinmann
pimlerin yerlesimi.

b. Isi nekrozunun 6ntine gegmek icin ézellikle
yogun, sert kemikte yavasca yerlestirme
ve/veya ek sogutma yapilmasi.

c. Implantin yumusak dokuya giris noktasinda
cilt geriliminin serbest birakilmasi.

Tedaviyi uygulayan hekim, asagidaki kosullarin

56z konusu oldugu hastalarda Eksternal Fiksasyon

Sistemini kullanma kararini ve klinik degerlendir-

meyi her hastaya 6zel olarak gerceklestirmelidir:

— Eksternal fiksatortin sosyal ve fiziksel neden-
lerle uygun olmadigi hastalar.

— Kemik veya yumusak doku hastaligi nedeniyle
vidalarin takilamadigri hastalar.

é:} MR Kosullu

Tipik bir yapida kullanilan Buytk Eksternal Fiksatorler klempler,
cubuklar ve cesitli atasmanlar icerir. Synthes Buyuk Eksternal
Fiksator cercevesinin bulundugu hastalar cercevenin yerlestiril-
mesinin ardindan asagidaki kosullarda guivenle taranabilir:

— Normal Calisma veya Birinci Seviye Kontlrol Modunda fik-
sator cercevesi MR Silindirinin disina konumlandirildiginda
1,5 Teslalik veya 3,0 Teslalik statik manyetik alan

— En yUksek uzaysal gradiyent manyetik alan 720 Gauss/cm
veya daha az

— 15 dakikalik tarama boyunca Normal Calisma Modu igin
2 W/kg'lik ve Birinci Seviye Kontrolli mod icin 4 W/kg'lik
bildirilen maksimum MR sistemi tam vicut ortalamali
spesifik absorpsiyon orani (SAR)

— Yalnizca tim vicut RF aktarim bobini kullanin. Baska hicbir

aktarim bobinin kullaniimasina izin verilmez. Yalnizca lokal

olarak alan bobinlere izin verilir.

RF 1sinma agisindan degerlendirilmediginden diz veya bas

bobinleri gibi 6zel bobinler kullaniimamalidir ve bunlarin

kullaniimasi lokal olarak daha yuksek dizeyde isinmaya

yol acabilir.

Onlemler: Hastalar yukarida belirtilen kosullarda MRG oda-
sinda glvenle taranabilir. S6z konusu kosullarda beklenen
maksimum sicaklik artisi 6 °C'den azdir. Daha yUksek in vivo
Isinma haric tutulamayacagi igin tarama sirasinda hastanin
yakindan izlenmesi ve hasta ile iletisim kurulmasi gereklidir.
Hasta yanma hissi veya agri oldugunu belirtiyorsa hemen
taramay iptal edin. Isinmayi en aza indirmek icin tarama
stiresi mumkun oldugunca kisa, SAR mimkun oldugunca
dusuk ve cihaz mumkin oldugunca silindirin kenarindan
uzakta tutulmalidir. Elde edilen sicaklik artisi degerleri

15 dakikalik tarama surresine gore belirlenmistir.

Urdintin kullanicinin MR ortamina giivenli bir sekilde getirilip
getirilemeyecegini belirlemek icin yukarida belirtilen saha kosul-
lari kullanicinin MR sisteminin kosullari ile karsilastiriimalidir.
Tarama sirasinda MR tarayicinin silindirine yerlestirilmesi du-
rumunda Synthes Buytk Eksternal Fiksator cihazlari tanilayici
goruntllemede artefakt olusturma potansiyeline sahiptir.

Uyarilar:
— Yalnizca Buyuk Eksternal Fiksator Sisteminin cerrahi tekni-
ginde belirtilen gerceve bilesenlerini kullanin
— Bir parcanin MR alanina getirilmesine iliskin potansiyel
komplikasyonlar:
- Burulma kuvvetleri cihazin MR alaninda dénmesine ne-
den olabilir
- Yer degistirme kuvvetleri cihazin MR alanina cekilmesine
neden olabilir
- Uygulanan akimlar periferik sinir stimtlasyonuna neden
olabilir
- Radyo Frekansi (RF) ile induklenen akimlar hastaya imp-
lante edilen cihazin isinmasina neden olabilir
— Buyuk Eksternal Fiksator cercevesinin tzerine hicbir radyo
frekansi (RF) aktarim bobini yerlestirmeyin.

Not: Klinik olmayan testlerde BlyUk Eksternal Fiksator cihaz-
lari birden fazla yapilandirmada test edilmistir. Test, yapi
konumunun MR silindirinin dis kenarindan 7 cm mesafede
oldugu sekilde yapilmistir.

Sonuglar, gézlemlenen maksimum isinmanin, makine tarafin-
dan bildirilen 2 W/kg'lik tam vicut ortalamali SAR'de 1,5 T ile
6 °Cve 3,0 Tile 1 °C'den az oldugunu gostermistir.

Artefakt Bilgileri
ilgilenilen bélge, Synthes Buyik Eskternal Fiksator cercevesi ayni
bolgeyse veya bu bolgeye yakinsa MR Gorintileme kalitesi
bozulabilir. Fiksator cercevesinin varligini kompanse etmek icin
MR gorintileme parametrelerinin optimize edilmesi gerekebilir.
Tipik bir Buyuk Eksternal Fiksator cercevesini monte etmek
icin kullanilan temsili cihazlar MRG odasinda degerlendirilmistir
ve en kotl senaryodaki artefakt bilgileri asagida saglanmistir.
Genel olarak Synthes BuyUk Eksternal Fiksator Sistemi cihaz-
larinin olusturdugu artefaktlar, ilgilenilen MR gérunttleme
bolgesi fiksator cercevesinin bulundugu alandaysa veya bu
alanin yakinindaysa sorun teskil edebilir.
— FFE sekansticin: 3 dakika sureyle tarama, TR 100 ms,
TE 15 ms, 15° donUs acisi ve SE sekansi icin: 4 dakika streyle
tarama, TR 500 ms, TE 20 ms, 70° dénUs agisi ve radyo eko
sekansi icin en kotl senaryodaki artefakt cihazdan yaklasik
10 cm mesafeye uzatilacaktir.
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Orta Eksternal Fiksatorler

MR Bilgileri

é:} MR Kosullu

Tipik bir yapida kullanilan Orta Eksternal Fiksatorler klempler,
cubuklar ve cesitli atasmanlar icerir. Synthes Orta Eksternal
Fiksator cercevesinin bulundugu hastalar cercevenin yerlestiril-
mesinin ardindan asagidaki kosullarda glvenle taranabilir:
— Fiksator cerceve konumlandirildiginda 1,5 Teslalik veya
3,0 Teslalik statik manyetik alan:
- Normal Calisma Modunda MRG silindirinin dis kenarindan
7 cm veya daha az mesafede ya da
— Birinci Seviye Kontrol Modunda MRG Silindirinin tama-
men disinda
— En yuksek uzaysal gradiyent manyetik alan 900 Gauss/cm
veya daha az
— 15 dakikalik tarama boyunca Normal Calisma Modu icin
2 W/kg'lik ve Birinci Seviye Kontrolli mod icin 4 W/kg'lik
bildirilen maksimum MR sistemi tam viicut ortalamali
spesifik absorpsiyon orani (SAR)
- Yalnizca tum vicut RF aktarim bobini kullanin. Baska hicbir
aktarim bobinin kullaniimasina izin verilmez. Yalnizca lokal
olarak alan bobinlere izin verilir.

Onlemler: Hastalar yukarida belirtilen kosullarda MRG oda-
sinda glvenle taranabilir. S6z konusu kosullarda beklenen
maksimum sicaklik artisi 6 °C'den azdir. Daha yuksek in vivo
1Isinma hari¢ tutulamayacagi icin tarama sirasinda hastanin
yakindan izlenmesi ve hasta ile iletisim kurulmasi gereklidir.
Hasta yanma hissi veya agri oldugunu belirtiyorsa hemen
taramayi iptal edin. Isinmayi en aza indirmek icin tarama
stresi mimkun oldugunca kisa, SAR mumkin oldugunca
dustk ve cihaz mumkin oldugunca silindirin kenarindan
uzakta tutulmalidir. Elde edilen sicaklik artisi degerleri

15 dakikalik tarama suresine gore belirlenmistir.

Urtntn kullaniainin MR ortamina gavenli bir sekilde getirilip
getirilemeyecegini belirlemek icin yukarida belirtilen saha
kosullarr kullanicinin MR sisteminin kosullari ile karsilastiriima-
lidir. Tarama sirasinda MR tarayicinin silindirine yerlestirilmesi
durumunda Synthes Orta Eksternal Fiksator cihazlari tanilayici
gorunttlemede artefakt olusturma potansiyeline sahiptir.

Uyarilar:
— Yalnizca Orta Eksternal Fiksator Sisteminin cerrahi tekniginde
belirtilen cerceve bilesenlerini kullanin
— Bir parcanin MR alanina getirilmesine iliskin potansiyel
komplikasyonlar
— Burulma kuvvetleri cihazin MR alaninda dénmesine neden
olabilir
— Yer degistirme kuvvetleri cihazin MR alanina cekilmesine
neden olabilir
— Uygulanan akimlar periferik sinir stimtlasyonuna neden
olabilir
— Radyo Frekansi (RF) ile indtklenen akimlar hastaya imp-
lante edilen cihazin isinmasina neden olabilir
— Orta Eksternal Fiksator cercevesinin Uzerine hicbir radyo
frekansi (RF) aktarim bobini yerlestirmeyin.

Not: Klinik olmayan testlerde Orta Eksternal Fiksator cercevesi
birden fazla yapilandirmada test edilmistir. Test, yapi konu-
munun MR silindirinin dis kenarindan 7 cm mesafede oldugu
sekilde yapilmistir.

Sonuglar, gézlemlenen maksimum isinmanin el bilegi fiksatort
cercevesi icin, makine tarafindan bildirilen 2 W/kg'lik tam vicut
ortalamali SAR'de 1,5 Tile 6 °C ve 3,0 Tile 1 °C'den az oldu-
gunu gostermistir.

Artefakt Bilgileri
ilgilenilen bélge, Synthes Orta Eskternal Fiksator cercevesi
ayni bolgeyse veya bu bélgeye yakinsa MR Goruntuleme kali-
tesi bozulabilir. Fiksator cercevesinin varligini kompanse et-
mek icin MR goruntileme parametrelerinin optimize edilmesi
gerekebilir.
Tipik bir Orta Eksternal Fiksator cercevesini monte etmek icin
kullanilan temsili cihazlar MRG odasinda degerlendirilmistir
ve en kotl senaryodaki artefakt bilgileri asagida saglanmistir.
Genel olarak Synthes Orta Eksternal Fiksator Sistemi cihazlari-
nin olusturdugu artefaktlar, ilgilenilen MR goértntileme
bolgesi fiksator cercevesinin bulundugu alandaysa veya bu
alanin yakinindaysa sorun teskil edebilir.
— FFE sekansi icin: 3 dakika streyle tarama, TR 100 ms,
TE 15 ms, 15° donUs agisi ve SE sekansi icin: 4 dakika streyle
tarama, TR 500 ms, TE 20 ms, 70° dénis acisi ve radyo eko
sekansr icin en kot senaryodaki artefakt cihazdan yaklasik
10 cm mesafeye uzatilacaktir.
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MEFiSTO

Endikasyonlar

Kontrendikasyonlar

Uyarilar ve Onlemler

MR Bilgileri

Eksternal fiksasyonun uygun
bir tedavi bicimi oldugu tum
endikasyonlar igin:

— Ciddi duzeyde yumusak
doku yaralanmasi olan tibia
ve femur frakturleri

— Ciddi duzeyde yaralanma,
coklu yaralanma ya da ¢oklu
travma hastalarinda yumu-
sak doku yaralanmasi olan
veya olmayan frakturlerin
hemen immobilizasyonu

— Ciddi diizeyde yumusak
doku travmasi (yumusak
doku ezilmesi, yaniklar ve
dermatolojik hastaliklar)
bulunan kapali fraktdrlerin
immobilizasyonu

— Genis diyafizel ve periarti-
kuler frakturler

— Yumusak doku yaralanma-
larinin ve hasarli ligamant-
larin gegici transartikdler
stabilizasyonu

— Enfekte psddoartroz

— Aksiyel deviasyon ve uzun-
luk farki tedavisinde duizel-
tici osteotomiler veya korti-
kotomiler (eksen duizeltme,
kemik uzatma)

— Kompleks proksimal ve
distal tibial frakttrler

— Belirli pelvik halka bozuk-
luklari

— Cocuklarda tibial ve femoral
saft frakturlerinin tedavisi

MEFISTO icin be-
lirli bir kontrendi-
kasyon bulunma-
maktadir.

— Hastanin kemik anatomisine uygun Schanz
vidasini secin.

— Aletler ve vidalar kullanicinin eldivenini veya
cildini delebilecek veya yirtabilecek keskin
kenarlara veya hareketli eklemlere sahip olabilir.

— Cihazlari dikkatli bir sekilde tutun ve asinmis
kemik kesme aletlerini onayli bir keskin alet
kutusuna atin.

— SELDRILL Schanz vida, i1sinmayi en aza indirmek
Uzere gelistiriimistir. Ancak yine de yavasca
yerlestiriimesi ve ek sogutma yapilmasi (6rnegin
bir Ringer cozeltisi ile) onerilir.

— SELDRILL Schanz vidanin ucu, kantilever kuvvet-
lere etkili bir sekilde direng saglamak ve yeterli
stabilite sunmak Uzere uzaktaki kortekse
gémulmelidir.

— Implant bdlgelerine pim yolu enfeksiyonunu énle-
mek icin 6zenli bir sekilde bakilmalidir. Schanz
vidalar enfeksiyonu 6nlemek icin antiseptik kapli
kopuk sungerlerle cevrelenebilir. Bir implant bélgesi
bakim prosedirt hasta ile gézden gecirilmelidir.

- Pim yolu enfeksionu riskini en aza indirmek icin
asagidaki noktalar g6z éntinde bulundurulmalidir:
a. Anatomi g6z énine alinarak (ligamantlar,

sinirler, arterler) Schanz vidalarin yerlesimi.

b. Isi nekrozunun 6ntine gegmek icin zellikle
yogun, sert kemikte yavasca yerlestirme
ve/veya ek sogutma yapilmasi.

c. Implantin yumusak dokuya giris noktasinda
cilt geriliminin serbest birakilmasi.

— Tedaviyi uygulayan hekim, asagidaki kosullarin
s6z konusu oldugu hastalarda Eksternal Fiksas-
yon Sistemini kullanma kararini ve klinik deger-
lendirmeyi her hastaya ¢zel olarak gergeklestir-
melidir:

— Eksternal fiksatortin sosyal ve fiziksel neden-
lerle uygun olmadigi hastalar.

— Ajitasyon.

— Kemik veya yumusak doku hastaligi nedeniy-
le vidalarin takilamadigi hastalar.

DePuy Synthes “MEFiSTO"” cihazinin MR ortamindaki gtvenli-
gi ve uyumlulugu degerlendirilmemistir. MR ortaminda 1sinma,
yer degistirme veya gorintu artefakti acisindan test edilme-
mistir. MR ortaminda “MEFiSTO” cihazinin gtvenligi bilinme-
mektedir. Bu cihazin bulundugu bir hastanin taramaya tabi
tutulmasi hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Pelvik C-Klemp

Endikasyonlar

Kontrendikasyonlar

Uyarilar ve Onlemler

MR Bilgileri

Pelvik C-Klemp, dolasim ins-
tabilitesi ile iliskili sakroiliyak
eklem bozukluklarinin veya
sakrum fraktdrlerinin acil sta-
bilizasyonunda endikedir.

Pelvik C-Klemp
icin belirli bir kont-
rendikasyon
bulunmamaktadir.

— Su durumda kullanmaktan kaginin:

a. ilium (kalca kemigi) fraktdrleri; fraktur hatti
icinden pim perforasyonu riski s6z konusudur.

b. Sakral sinir aginda kompresyon riski olan
parcali sakral fraktarleri.

— Aletler ve vidalar kullanicinin eldivenini veya
cildini delebilecek veya yirtabilecek keskin
kenarlara veya hareketli eklemlere sahip olabilir.

— Cihazlari dikkatli bir sekilde tutun ve asinmis
kemik kesme aletlerini onayli bir keskin alet
kutusuna atin.

— Hastanin kemik anatomisine uygun Schanz
vidasini secin.

- Yerlestirme noktasini duizeltmek icin civiler fazla
ventral olarak konumlandirilirsa iliyum perforasyonu,
dolayisiyla organ hasari riski s6z konusudur.

— Pimlerin asiri dorsal konuma yerlestirilmesi
gluteal sinirler ve damarlarda yaralanmaya
neden olabilir.

— Civinin fazla distal olarak yerlestirilmesi siyatik
sinirleri ve siyatik centikteki gluteal damarlari
tehlikeye sokar. Asiri kompresyon esliginde,
civinin osteoporotik kemige yanlis konumlandi-
rilmasi civinin istenmeyen sekilde penetre etme-
sine yol acabilir.

- Hastay kaldirmak icin Pelvik C-Klempi kullanmayin.

DePuy Synthes “Pelvik C-Klemp” cihazinin MR ortamindaki
guvenligi ve uyumlulugu degerlendirilmemistir. MR ortamin-
da isinma, yer degistirme veya goriintu artefakti agisindan
test edilmemistir. MR ortaminda “Pelvik C-Klempin” glvenligi
bilinmemektedir. Bu cihazin bulundugu bir hastanin taramaya
tabi tutulmasi hastanin yaralanmasina neden olabilir.
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Schanz Vidalar ve Steinmann Pimler

Endikasyonlar

Kontrendikasyonlar

Uyarilar ve Onlemler

MR Bilgileri

Synthes SELDRILL, Kendinden
yiv agan, Hidroksiapatit kapli
Schanz Vidalar ve Steinmann
Pimler eksternal fiksasyon
sistemi ile birlikte kullanim
icin endikedir.

Schanz Vidalar ve
Steinmann Pimler
icin belirli bir kont-
rendikasyon
bulunmamaktadir.

— Hastanin kemik anatomisine uygun Schanz vida
(kendinden yiv acan, SELDRILL, Hidroksiapatit)
veya Steinmann pimi segin.

— Aletler ve vidalar kullanicinin eldivenini veya
cildini delebilecek veya yirtabilecek keskin
kenarlara veya hareketli eklemlere sahip olabilir.

— Cihazlari dikkatli bir sekilde tutun ve asinmis
kemik kesme aletlerini onayli bir keskin alet
kutusuna atin.

— SELDRILL Schanz Vida, 1sinmayi en aza indirmek
lUzere gelistiriimistir. Ancak yine de yavasca
yerlestiriimesi ve ek sogutma yapilmasi (6rnegin
bir Ringer ¢ozeltisi ile) onerilir.

— SELDRILL Schanz Vidanin ucu, kantilever kuv-
vetlere etkili bir sekilde direnc saglamak ve
yeterli stabilite sunmak Uzere uzaktaki kortekse
gémulmelidir.

— Yalnizca kemikler osteoporotik oldugunda
Schanz Vidanin uzaktaki kortikal kemige daha
fazla vidalanmasi gerekir ve ankorlama stabilite-
sini artirabileceginden hafifce delmesi de s6z
konusu olabilir.

— Kendinden yiv acan Schanz Vidanin ucu, kanti-
lever kuvvetlere etkili bir sekilde direng sagla-
mak ve yeterli stabilite sunmak Uzere uzaktaki
kortekse gomulmelidir.

— implant bélgelerine pim yolu enfeksiyonunu én-
lemek icin 6zenli bir sekilde bakilmalidir. Schanz
Vidalar ve Steinmann pimler enfeksiyonu nle-
mek icin antiseptik kapli képuk stingerlerle cev-
relenebilir. Bir implant bolgesi bakim prosediri
hasta ile g6zden gecirilmelidir.

— Pim yolu enfeksionu riskini en aza indirmek igin
asagidaki noktalar géz éntinde bulundurulmalidir:
a. Anatomi g6z éniine alinarak (ligamantlar,

sinirler, arterler) Schanz Vidalarin ve Stein-
mann pimlerin yerlesimi.

b. Isi nekrozunun 6ntine gegmek icin zellikle
yogun, sert kemikte yavasca yerlestirme
ve/veya ek sogutma yapilmasi.

c. Implantin yumusak dokuya giris noktasinda
cilt geriliminin serbest birakilmasi

— lliyak krest pim yerlesimi sirasinda: Femoral
kitanoz sinirin hasar gérmesini énlemek igin
stperior anterior iliyak omurgadan dorsal yonde
15 mm'ye kadar yerlestirmekten kaginin.

— Humerus ile ilgili islemlerde, radyal ve aksiller
sinirler dncelikli olarak degerlendirilmelidir.
Distal olarak humerusa dorsal yaklasim uygun-
dur. Proksimal olarak Schanz Vidalarin ventrola-
teral yonde, aksiller sinir yoluna kaudal olarak
sokulmasi 6nerilebilir.

— Synthes Hidroksiapatit (HA) kapli Schanz Vidalar
yalnizca steril olarak paketlenmis sekilde sunulur.
Tekrar sterilize etmeyi denemeyin.

— Synthes SELDRILL, Kendinden yiv acan, Hidrok-
siapatit kapli Schanz Vidalar ve Steinmann Pimler
servikal, torasik veya lomber omurganin posterior
elemanlarina (pedikuller) fiksasyon ya da vida
atasmant icin onaylanmamistir.

é:} MR Kosullu

ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-06e1 ve ASTM F 2119-07
uyarinca Tork, Yer Degistirme ve GoruntU Artefaktlarini ve
ASTM F 2182-11a uyarinca Radyo Frekansi (RF) induklemeli
1Isinmayi degerlendirmek Uzere klinik olmayan testler gercek-
lestirilmistir.

Bu testler ayrica implantlar Gzerinde degil tim eksternal
fiksator yapisi Uzerinde gerceklestiriimistir.
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Segment Tasiyict MEFiSTO

Endikasyonlar

Kontrendikasyonlar

Uyarilar ve Onlemler

MR Bilgileri

Tibial ve femoral segment

tasima:

— deformite olan veya olmayan
post travmatik defektler

— nekroz

enfeksiyonlar

— psodoartroz

— tumorler

Segment Taslyici
MEFISTO icin
belirli bir kontren-
dikasyon bulun-
mamaktadir.

— Hastanin kemik anatomisine uygun Schanz
vidasini secin.

— Kendinden yiv acan Schanz vidanin ucu, kantile-
ver kuvvetlere etkili bir sekilde direng saglamak
ve yeterli stabilite sunmak Uzere uzaktaki kor-
tekse gomalmelidir.

— Yalnizca kemikler osteoporotik oldugunda
SELDRILL™ Schanz Vidanin uzaktaki kortikal
kemige daha fazla vidalanmasi gerekir ve ankor-
lama stabilitesini artirabileceginden hafifce
delmesi de s6z konusu olabilir.

— Aletler ve vidalar kullanicinin eldivenini veya
cildini delebilecek veya yirtabilecek keskin
kenarlara veya hareketli eklemlere sahip olabilir.

— Cihazlari dikkatli bir sekilde tutun ve asinmis
kemik kesme aletlerini onayli bir keskin alet
kutusuna atin.

— Implant bélgelerine pim yolu enfeksiyonunu énle-
mek icin 6zenli bir sekilde bakilmalidir. Schanz
vidalar enfeksiyonu énlemek icin antiseptik kapli
kopuk stngerlerle cevrelenebilir. Bir implant bélgesi
bakim proseduri hasta ile gézden gecirilmelidir.

— Pim yolu enfeksionu riskini en aza indirmek igin

asagidaki noktalar géz éntinde bulundurulmalidir:

a. Anatomi g6z 6nuine alinarak (ligamantlar,
sinirler, arterler) Schanz vidalarin yerlesimi.

b. Isi nekrozunun 6ntine gegmek icin zellikle
yogun, sert kemikte yavasca yerlestirme
ve/veya ek sogutma yapilmasi.

c. Implantin yumusak dokuya giris noktasinda
cilt geriliminin serbest birakilmasi.

Tedaviyi uygulayan hekim, asagidaki kosullarin

s6z konusu oldugu hastalarda Eksternal Fiksas-

yon Sistemini kullanma kararini ve klinik deger-
lendirmeyi her hastaya ¢zel olarak gerceklestir-
melidir:

— Eksternal fiksatorin sosyal ve fiziksel neden-
lerle uygun olmadigi hastalar.

— Ajitasyon.

— Kemik veya yumusak doku hastaligi nedeniyle
vidalarin takilamadigr hastalar.

DePuy Synthes “MEFiSTO"” cihazinin MR ortamindaki gtvenli-
gi ve uyumlulugu degerlendirilmemistir. MR ortaminda isin-
ma, yer degdistirme veya goruintu artefakt acisindan test edil-
memistir. MR ortaminda “MEFiSTO" cihazinin guvenligi
bilinmemektedir. Bu cihazin bulundugu bir hastanin taramaya
tabi tutulmasi hastanin yaralanmasina neden olabilir.
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Kiiciik Eksternal Fiksator

Endikasyonlar

Kontrendikasyonlar

Uyarilar ve Onlemler

MR Bilgileri

Stabil olmayan distal radius

fraktur

— intraartikler

— Ekstraartikdler

— Agik reduksiyon ve internal
fiksasyon 6ncesinde 6n
fiksasyon

— Agik ve kapall yumusak
doku yaralanmasi yaratan
fraktur

— Coklu travma (“hasar kont-
rol cerrahisi” — yaraya uyar-
lanan bakim acisindan)

Diger endikasyonlar

Yaralanmalar, frakturler,

diislokasyonsar, yaniklar

— Karpal bolge

— EI Bilegi

- Onkol

— Ayak bilegi (olasilikla orta
veya buyuk fiksatorle birlikte)

Frakturlere ilave olarak

— lleri yumusak doku yaralan-
malari

— Kemik kaybi

— Vaskduler ve/veya noral
tutulum

FraktUrin yerinden oynamasi
— Karpal kemikler

Algl ile kapali reduksiyon ba-
sarisizhginin ikinci kez yerin-
den cikmaya neden olmasi
— Radyal kisalma

— Angulasyon

Klcuk Eksternal
Fiksator icin belirli
bir kontrendikas-
yon bulunmamak-
tadir.

— Aletler ve vidalar kullanicinin eldivenini veya
cildini delebilecek veya yirtabilecek keskin
kenarlara veya hareketli eklemlere sahip olabilir.

— Cihazlari dikkatli bir sekilde tutun ve asinmis
kemik kesme aletlerini onayli bir keskin alet
kutusuna atin.

— SELDRILL Schanz vida, i1sinmayi en aza indirmek
Uzere gelistirilmistir. Ancak yine de yavasca
yerlestiriimesi ve ek sogutma yapilmasi (6rnegin
bir Ringer cozeltisi ile) onerilir.

— SELDRILL Schanz vidanin ucu, kantilever kuvvet-
lere etkili bir sekilde direng saglamak ve yeterli
stabilite sunmak Uzere uzaktaki kortekse
gémulmelidir.

— Hastanin kemik anatomisine uygun Schanz
vidasini secin.

— Yalnizca kemikler osteoporotik oldugunda
Schanz vidanin uzaktaki kortikal kemige daha
fazla vidalanmasi gerekir ve ankorlama stabilite-
sini artirabileceginden hafifce delmesi de s6z
konusu olabilir.

— Kendinden yiv acan Schanz Vidanin ucu, kanti-
lever kuvvetlere etkili bir sekilde direng sagla-
mak ve yeterli stabilite sunmak Uzere uzaktaki
kortekse gomulmelidir.

— Implant bélgelerine pim yolu enfeksiyonunu
onlemek icin 6zenli bir sekilde bakilmalidir.
Schanz Vidalari enfeksiyonu 6nlemek icin anti-
septik kapli kopuk stingerlerle cevrelenebilir.

— Birimplant bolgesi bakim proseduri hasta ile

gozden gecirilmelidir.

Pim yolu enfeksionu riskini en aza indirmek icin

asagidaki noktalar géz éntinde bulundurulmalidir:

a. Anatomi g6z éniine alinarak (ligamantlar,
sinirler, arterler) Schanz vidalarin yerlesimi.

b. Isi nekrozunun 6ntine gegmek icin zellikle
yogun, sert kemikte yavasca yerlestirme
ve/veya ek sogutma yapilmasi.

c. Implantin yumusak dokuya giris noktasinda
cilt geriliminin serbest birakilmasi.

— Tedaviyi uygulayan hekim, asagidaki kosullarin
s6z konusu oldugu hastalarda Eksternal Fiksas-
yon Sistemini kullanma kararini ve klinik deger-
lendirmeyi her hastaya ¢zel olarak gergeklestir-
melidir:

— Eksternal fiksatortin sosyal ve fiziksel neden-
lerle uygun olmadigi hastalar.

— Ajitasyon.

— Kemik veya yumusak doku hastaligi nedeniy-
le vidalarin takilamadigi hastalar.

é:} MR Kosullu

Tipik bir yapida kullanilan Ktctk Eksternal Fiksatorler klempler,
cubuklar ve cesitli atasmanlar icerir. Synthes Kuclk Eksternal
Fiksator cercevesinin bulundugu hastalar cercevenin yerlestiril-
mesinin ardindan asagidaki kosullarda guivenle taranabilir:

— Normal Calisma veya Birinci Seviye Kontlrol Modunda fik-
sator cercevesi MR Silindirinin disina konumlandirildiginda
1,5 Teslalik veya 3,0 Teslalik statik manyetik alan

— En yUksek uzaysal gradiyent manyetik alan 720 Gauss/cm
veya daha az

— 15 dakikalik tarama boyunca Normal Calisma Modu igin
2 W/kg'lik ve Birinci Seviye Kontrolli mod icin 4 W/kg'lik
bildirilen maksimum MR sistemi tam vicut ortalamali
spesifik absorpsiyon orani (SAR)

— Yalnizca tim vicut RF aktarim bobini kullanin. Baska hicbir

aktarim bobinin kullaniimasina izin verilmez. Yalnizca lokal

olarak alan bobinlere izin verilir.

RF i1sinma acisindan degerlendiriimediginden diz veya bas bo-

binleri gibi 6zel bobinler kullaniimamalidir ve bunlarin kullanil-

masl lokal olarak daha yiksek diizeyde 1sinmaya yol acabilir.

Onlemler: Hastalar yukarida belirtilen kosullarda MRG odasin-
da taranabilir. S6z konusu kosullarda beklenen maksimum
sicaklik artist 6 °C'den azdir. Daha ytksek in vivo i1sinma harig
tutulamayacagi icin tarama sirasinda hastanin yakindan izlenmesi
ve hasta ile iletisim kurulmasi gereklidir. Hasta yanma hissi veya
agn oldugunu belirtiyorsa hemen taramayi iptal edin. Isinmayi
en aza indirmek icin tarama strresi mimkin oldugunca kisa,
SAR mUmkin oldugunca distk ve cihaz mimkin oldugunca
silindirin kenarindan uzakta tutulmalidir. Elde edilen sicaklik
artisi deg@erleri 15 dakikalik tarama suresine gore belirlenmistir.
Urdintin kullanicinin MR ortamina giivenli bir sekilde getirilip
getirilemeyecegini belirlemek icin yukarida belirtilen saha kosul-
lari kullanicinin MR sisteminin kosullari ile karsilastiriimalidir.
Tarama sirasinda MR tarayicinin silindirine yerlestirilmesi du-
rumunda Synthes Kictk Eksternal Fiksator cihazlar tanilayici
goruntllemede artefakt olusturma potansiyeline sahiptir.

Uyarilar:
— Yalnizca Kucuk Eksternal Fiksator Sisteminin cerrahi tekni-
ginde belirtilen cerceve bilesenlerini kullanin.
— Bir parcanin MR alanina getirilmesine iliskin potansiyel
komplikasyonlar:
— Burulma kuvvetleri cihazin MR alaninda dénmesine neden
olabilir
— Yer degistirme kuvvetleri cihazin MR alanina ¢ekilmesine
neden olabilir
— Uygulanan akimlar periferik sinir stimtlasyonuna neden
olabilir
— Radyo Frekansi (RF) ile indiiklenen akimlar hastaya imp-
lante edilen cihazin isinmasina neden olabilir.
— Kuguk Eksternal Fiksator cercevesinin tizerine hicbir radyo
frekansi (RF) aktarim bobini yerlestirmeyin.

Not: Klinik olmayan testlerde Kuictk Eksternal Fiksator cerce-
vesi birden fazla yapilandirmada test edilmistir. Test, yapi
konumunun MR silindirinin dis kenarindan 7 cm mesafede
oldugu sekilde yapilmistir.

Sonuglar, gozlemlenen maksimum isinmanin el bilegi fiksatort
cercevesi icin, makine tarafindan bildirilen 2 W/kg'lik tam
vicut ortalamali SAR'de 1,5 Tile 6 °C ve 3,0 Tile 1 °C'den
az oldugunu gostermistir.

Artefakt Bilgileri
ilgilenilen bélge, Synthes Kiiciik Eskternal Fiksatér cercevesi ayni
bolgeyse veya bu bolgeye yakinsa MR Gortnttleme kalitesi
bozulabilir. Fiksator cercevesinin varligini kompanse etmek igin
MR gérunttleme parametrelerinin optimize edilmesi gerekebilir.
Tipik bir Kicuk Eksternal Fiksator cercevesini monte etmek
icin kullanilan temsili cihazlar MRG odasinda degerlendirilmis-
tir ve en kétl senaryodaki artefakt bilgileri asagida saglan-
mistir. Genel olarak Synthes Kuicik Eksternal Fiksator Sistemi
cihazlarinin olusturdugu artefaktlar, ilgilenilen MR goérinttleme
bolgesi fiksator cercevesinin bulundugu alandaysa veya bu
alanin yakinindaysa sorun teskil edebilir.
— FFE sekansi icin: 3 dakika streyle tarama, TR 100 ms,
TE 15 ms, 15° donUs agisi ve SE sekansi icin: 4 dakika streyle
tarama, TR 500 ms, TE 20 ms, 70° dénus acisi ve radyo eko
sekanst icin en kot senaryodaki artefakt cihazdan yaklasik
10 cm mesafeye uzatilacaktir.
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MAXFRAME - Multi-Aksiyel Diizeltme Sistemi

Endikasyonlar

Kontrendikasyonlar

Uyarilar ve Onlemler

MR Bilgileri

DePuy Synthes MAXFRAME

Sistemi, hem cocuklarda

(3-12) hem ergenlerde

(12-21) bayume plakalarina

flzyon uygulanmis ya da

donanimla gegilmeyecegdi su

tedaviler icin endikedir:

— fraktar fiksasyonu (agik

ve kapali)

uzuk kemiklerin psédoartrozu

— uzuv uzatma (epifizyel veya
metafizyel distraksiyon)

— eklem artrodezi

enfekte frktdrler veya

kaynamama

kemik veya yumusak doku

deformitelerini duizeltme

— segmental defektleri
dlzeltme

MAXFRAME
omurgada kulla-
nilmak Gzere
tasarlanmamistir.

— MAXFRAME Halkalari cerceve olusturmak icin
Distraksiyon Osteojenez halkalari ile birlestirme-
yin; bu duruma iliskin tek bir istisna vardir:
Distraksiyon Osteojenez yarim halkalari
(03.311.312, 315, 318, 320) MAXFRAME Ayak
Plakalarini kapatmak icin kullanilabilir.
MAXFRAME Yazilimi Distraksiyon Osteojenez
halkalari ile tedavi plani olusturamaz.

— Karsli tork saglanmazsa tork, destegin hasar
gdrmesine neden olabilir.

— Tork anahtarina hasar verebileceginden, Tork
Anahtari 10 Nm'yi gevsetmek icin kullanmayin.
Tork Anahtari, 10 Nm yalnizca tek yon igin kali-
bre edilmistir.

— Dogrusal ve poliaksiyel destekler, MAXFRAME
Yazilimiyla kullaniimak Gzere tasarlanmamistir.

— MAXFRAME Yarim ve Uclincii Halkalar, MAX-
FRAME Yazilimiyla kullaniimak tzere
tasarlanmamistir.

— Telin kirilmasi riskini artirabileceginden telleri
halkaya takmak icin egmeyin. Ofset fiksasyonu
secenekleri icin sonraki sayfaya bakin.

— Schanz vidanin uygun hizalanmasini korumak
Gzere, Schanz Vidalar, Post (03.311.059) icin
tel postu Schanz vidaya baglamak icin kanullu
Klempleme Civatasi kullanmalisiniz. Schanz
Vidalar, Halkalar (03.311.058) icin kantllt
Klempleme Civatasini kullanmayin.

— Telin buktlmesini 6nlemek icin tel civatasi basli-
gini hizada tutmaya dikkat edin.

— Suboptimal yerlestirme nedeniyle bir telin ¢ika-
rilmasina karar verilirse dnerilen teknik, yumusak
dokuya kalinti girmesi riskini azaltmak amaciyla
halkanin icindeki telin kesilmesi ve kemikten
disari cekilerek ¢ikarilmasi yontndedir.

— Kemik nekrozunu 6nlemek igin yogun veya
kalin kortikal kemiklerde kendinden yol acan
vidalar igin 6n delme isleminin yapilmasi onerilir.
Matkabi salinle sogutmayi degerlendirin.

— Karsl tork saglanmazsa Tork Anahtarinin 10 Nm
kuvveti destegin hasar gérmesine neden olabilir.

- 5/8 halkayi kapatmak icin képrileme plakasi kul-
laniliyorsa 5/8 halka ve képruleme plakasi bag-
landiktan sonra hicbir teli gerdirmeyin. Aksi halde
gerilim, képrileme plakasinin oturmayacagr sekil-
de halkanin deforme olmasina neden olabilir.

— Hastaya kalinti girmesi riskini azaltmak icin
halkanin icindeki tellerin kesilmesi ve ardindan
kemigin icinden disari cekmeden 6nce cildin
kapatiimasi 6nemlidir.

— Reduksiyon telinin Gzerindeki durdurucuyu
kemigin icinden gecirerek disari cekmeyin. Spi-
ral isaretleyicilerin bulundugu taraftan cekin.

— Hizh Ayarlama destekleri kullaniyorsaniz Hizl
Ayarlama kilitleme yakasinin yanlslikla kilidinin
acllmasini 6nlemek icin ID Bantlarini kullanmaniz
gerekir.

— MAXFRAME donanimini MAXFRAME
Yaziimindan baska bir yazilim programi ile bir-
likte kullanmayin. Aksi halde hatali veya eksik
tedavi plani olusabilir.

é:} MR Kosullu

Klinik olmayan testler DePuy Synthes MAXFRAME Grtininin
ASTM F2503-08, Manyetik Rezonans Ortaminda Guvenlik
icin Tibbi Cihazlar ve Diger Maddeleri isaretlemek icin Stan-
dart Uygulama ile belirtilen terminolojiye gére MR Kosullu
oldugunu ortaya koymustur. Bu cihazin implante edildigi bir
hasta, asagidaki kosullari karsilayan bir MR sisteminde gtivenle
taranabilir:
— 1,5 Teslalik (1,5 T) veya 3 Teslalik (3,0 T) statik manyetik alan
— Uzaysal gradiyent manyetik alan, 2000 gauss/cm (20 T/m)
— MR sistemi tarafindan raporlanan maksimum tim viicut
ortalamali spesifik absorpsiyon orani (SAR) 2 W/kg (Normal
Calisma Modu) veya 4 W/kg (Birinci Seviye Kontrollu
Modu).

Onlemler:

— Tum MAXFRAME yapisi MR sisteminin silindirinin disinda
kalmalidir.

— MAXFRAME yapisinin tim bilesenleri MR ortamina girmeden
once MR Kosullu olarak tanimlanmis olmalidir.

Uyari:
— Eksternal fiksasyon cercevesinin tzerine hicbir radyo fre-
kansi (RF) aktarim bobini yerlestirmeyin.

Tanimlanan tarama kosullarinda DePuy Synthes MAXFRAME'in
15 dakikalik strekli taramanin ardindan maksimum 6 °C
sicaklik artisina neden olmasi beklenmektedir.
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Distraksiyon Osteojenez Halka Sistemi

Endikasyonlar

Kontrendikasyonlar

Uyarilar ve Onlemler

MR Bilgileri

Distraksiyon Osteojenez Halka
Sistemi fraktur fiksasyonu
(acik veya kapali); uzun kemik-
lerin kaynamamasi veya pso-
doartroz, epifizyel veya meta-
fizyel distraksiyon ile uzuv
uzatma, kemik veya yumusak
doku deformitelerini duzeltme
ve segmental kemik veya
yumusak doku deformitelerini
diizeltme icin endikedir.

Distraksiyon Oste-
ojenez Halka Sis-
temi icin belirli bir
kontrendikasyon
bulunmamaktadir.

— Aletler ve vidalar kullanicinin eldivenini veya
cildini delebilecek veya yirtabilecek keskin ke-
narlara veya hareketli eklemlere sahip olabilir.

— Cihazlari dikkatli bir sekilde tutun ve asinmis
kemik kesme aletlerini onayli bir keskin alet
kutusuna atin.

— Tel bolgelerine ve pim bolgelerine tel yolu ve
pim yolu enfeksiyonunu énlemek icin 6zenli bir
sekilde bakiimalidir. Teller ve Schanz vidalar
enfeksiyonu onlemek icin antiseptik kapli kopik
stngerlerle cevrelenebilir.

— Bir tel ve pim bolgesi bakim prosedird hasta ile
gozden gecirilmelidir.

- Pim yolu enfeksionu riskini en aza indirmek icin
asagidaki noktalar g6z éntinde bulundurulmalidir:
a. Anatomi g6z éniine alinarak (ligamantlar,

sinirler, arterler) Schanz vidalarin yerlesimi.

b. Isi nekrozunun 6ntine gegmek icin zellikle
yogun, sert kemikte yavasca yerlestirme
ve/veya ek sogutma yapilmasi.

c. Implantin yumusak dokuya giris noktasinda
cilt geriliminin serbest birakilmasi.

é:} MR Kosullu

Tipik bir yapida kullanilan Distraksiyon Osteojenez Halka
cihazlari klempler, cubuklar ve cesitli atasmanlar igerir.
Synthes Distraksiyon Osteojenez Halka cercevesi bulunan
bir hasta cercevenin yerlestirilmesinin ardindan asagidaki
kosullarda taranabilir:
— Fiksator cerceve konumlandirildiginda 1,5 Teslalik veya
3,0 Teslalik statik manyetik alan:
— Normal Calisma Modunda MRG silindirinin dis kenarindan
7 cm veya daha az mesafede ya da
— Birinci Seviye Kontrol Modunda MRG Silindirinin tamamen
disinda
— En yUksek uzaysal gradiyent manyetik alan 900 Gauss/cm
veya daha az
— 15 dakikalik tarama boyunca Normal Calisma Modu igin
2 W/kg'lik ve Birinci Seviye Kontrolli mod icin 4 W/kg'lik
bildirilen maksimum MR sistemi tam vicut ortalamali
spesifik absorpsiyon orani (SAR)
— Yalnizca tim vicut RF aktarim bobini kullanin. Baska hicbir
aktarim bobinin kullaniimasina izin verilmez. Yalnizca lokal
olarak alan bobinlere izin verilir.

Bnlemler: Hastalar yukarida belirtilen kosullarda MRG odasin-
da taranabilir. S6z konusu kosullarda beklenen maksimum
sicaklik artisi 6 °C'den azdir. Daha yUksek in vivo 1sinma harig
tutulamayacagt icin tarama sirasinda hastanin yakindan izlenmesi
ve hasta ile iletisim kurulmasi gereklidir. Hasta yanma hissi veya
agri oldugunu belirtiyorsa hemen taramayi iptal edin. Isinmayi
en aza indirmek igin tarama sdresi mimkun oldugunca kisa,
SAR mumkin oldugunca dustk ve cihaz mimkin oldugunca
silindirin kenarindan uzakta tutulmalidir. Elde edilen sicaklik
artisi degerleri 15 dakikalik tarama stresine gore belirlenmistir.
Uriintn kullanicinin MR ortamina getirilip getirilemeyecegini
belirlemek icin yukarida belirtilen saha kosullari kullanicinin
MR sisteminin kosullari ile karsilastirilmaldir.

Tarama sirasinda MR tarayicinin silindirine yerlestirilmesi
durumunda, Synthes Distraksiyon Osteojenez Halka cihazlar
potansiyel olarak tanilayici gériintilemede artefakta neden
olabilir.

Uyarilar:

- Yalnizca Distraksiyon Osteojenez Halka Sisteminin cerrahi
tekniginde belirtilen cerceve bilesenlerini kullanin

Bir parcanin MR alanina getirilmesine iliskin potansiyel
komplikasyonlar

— Burulma kuvvetleri cihazin MR alaninda dénmesine
neden olabilir

Yer degistirme kuvvetleri cihazin MR alanina cekilmesine
neden olabilir

Uygulanan akimlar periferik sinir stimtlasyonuna neden
olabilir

Radyo Frekansi (RF) ile indUklenen akimlar hastaya imp-
lante edilen cihazin isinmasina neden olabilir
Distraksiyon Osteojenez Halka gercevesinin Gzerine hicbir
radyo frekansi (RF) aktarim bobini yerlestirmeyin.

Not: Klinik olmayan testlerde Distraksiyon Osteojenez Halka
Sistemi birden fazla yapilandirmada test edilmistir. Test, yap!
konumunun MR silindirinin dis kenarindan 7 cm mesafede
oldugu sekilde yapilmistir. Sonuglar, gézlemlenen maksimum
Isinmanin cerceve igin, makine tarafindan bildirilen 2 W/kg'lk
tam vlcut ortalamali SAR'de 1,5 Tile 6 °C ve 3,0 Tile 1 °C'den
az oldugunu gostermistir.

Artefakt Bilgileri
ilgilenilen bdlge, Synthes Distraksiyon Osteojenez Halka cerce-
vesi ayni bolgeyse veya bu bolgeye yakinsa MR Géruntileme
kalitesi bozulabilir. Cercevenin varligini kompanse etmek icin
MR gorintileme parametrelerinin optimize edilmesi gerekebilir.
Tipik bir Distraksiyon Osteojenez Halka cercevesini monte et-
mek icin kullanilan temsili cihazlar MRG odasinda degerlendi-
rilmistir ve en kotu senaryodaki artefakt bilgileri asagida
saglanmistir. Genel olarak Synthes Distraksiyon Osteojenez
Halka Sistemi cihazlarinin olusturdugu artefaktlar, ilgilenilen
MR goruntileme bolgesi fiksatdr cercevesinin bulundugu
alandaysa veya bu alanin yakinindaysa sorun teskil edebilir.
— FFE sekansticin: 3 dakika sureyle tarama, TR 100 ms,
TE 15 ms, 15° donUs acisi ve SE sekansi icin: 4 dakika streyle
tarama, TR 500 ms, TE 20 ms, 70° dénUs agisi ve radyo eko
sekansi icin en kotl senaryodaki artefakt cihazdan yaklasik
10 cm mesafeye uzatilacaktir.

SE_771997 AB

sayfa 17/18



Biiyiik Distraktor- Tibia

Endikasyonlar

Kontrendikasyonlar

Uyarilar ve Onlemler

MR Bilgileri

BUyuk Distraktor — Tibia igin
belirli bir endikasyon bulun-

talimatlariin amaclanan kul-
lanim bolumune basvurun.

mamaktadir. Cihazin amacla-
nan kullanimi icin bu kullanim

Buyuk Distraktor —
Tibia icin belirli bir
kontrendikasyon

bulunmamaktadir.

— Aletler ve vidalar kullanicinin eldivenini veya
cildini delebilecek veya yirtabilecek keskin
kenarlara veya hareketli eklemlere sahip olabilir.

— Cihazlari dikkatli bir sekilde tutun ve asinmis
kemik kesme aletlerini onayli bir keskin alet
kutusuna atin.

— Schanz vidanin ucu, kantilever kuvvetlere etkili
bir sekilde direng saglamak ve yeterli stabilite
sunmak Uzere uzaktaki kortekse gomulmelidir.

— Yalnizca kemikler osteoporotik oldugunda
Schanz Vidanin uzaktaki kortikal kemige daha
fazla vidalanmasi gerekir ve ankorlama stabilite-
sini artirabileceginden hafifce delmesi de s6z
konusu olabilir.

— Implant bdlgelerine pim yolu enfeksiyonunu énle-
mek icin 6zenli bir sekilde bakilmalidir. Schanz
vidalar enfeksiyonu 6nlemek icin antiseptik kapli
kopuk stingerlerle cevrelenebilir. Bir implant bélgesi
bakim prosedirt hasta ile gézden gecirilmelidir.

- Pim yolu enfeksionu riskini en aza indirmek icin
asagidaki noktalar g6z éntinde bulundurulmalidir:
a. Anatomi goz 6ntne alinarak (ligamantlar, sinirler,

arterler) Schanz vidalarin yerlesimi.

b. Isi nekrozunun 6nlne gecmek icin 6zellikle
yogun, sert kemikte yavasca yerlestirme
ve/veya ek sogutma yapilmasi.

c. Implantin yumusak dokuya giris noktasinda
cilt geriliminin serbest birakilmasi.

— Tedaviyi uygulayan hekim, asagidaki kosullarin
s6z konusu oldugu hastalarda Eksternal Fiksas-
yon Sistemini kullanma kararini ve klinik deger-
lendirmeyi her hastaya ¢zel olarak gergeklestir-
melidir:

— Eksternal fiksatortin sosyal ve fiziksel neden-
lerle uygun olmadigi hastalar.

— Ajitasyon.

— Kemik veya yumusak doku hastaligi nedeniyle
vidalarin takilamadigr hastalar.

DePuy Synthes “Buyuk Distraktor — Tibia” cihazinin MR
ortamindaki glvenligi ve uyumlulugu degerlendiriimemistir.
MR ortaminda isinma, yer degistirme veya gorunti artefakt
agisindan test edilmemistir. MR ortaminda “BuyUk Distraktér —
Tibia” cihazinin glvenligi bilinmemektedir. Bu cihazin
bulundugu bir hastanin taramaya tabi tutulmasi hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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