@%%H KULLANIM TALIMATLARI, UYARILAR VE ONLEMLER
OSSIS VIDALARI

Vidalar, kiriklarin igten tespiti icin bir ydntem sunar.
Tum ortopedik cihazlarda oldugu gibi bagari hastaya gore degisir ve en kolay vakalarda bile komplikasyon riski mevcuttur. Cerrahi, asagida listelenen
kosullarin basari sansini azaltabilecegi konusunda uyarmak isteriz.

GENEL ACIKLAMA
Tum implante edilebilir cihazlar yalnizca tek kullanimliktir. Vidalar steril olarak (gama i1sinlamasiyla) temin edilmektedir. Vidalar, implant kalitesinde titanyum
alagimindan (ISO 5832-3 Ti-6Al-4V) Uretilmistir.

ENDIKASYONLAR
Hasta secimi ve dogru cerrahi muhakemenin genel ilkeleri gegerlidir.

KONTRENDIKASYONLAR
- Acik epifiz plaklar, iyilesmeyi geciktirme egilimi gésteren durumlar ve kan akimi kisitlamalari olan hastalar.
- Gegcirilmis veya aktif enfeksiyon.
- Yabanci cisim hassasiyeti. Materyal duyarligindan suphelenildiginde, implantasyon éncesinde uygun testler yapiimali ve duyarlilik ekarte edilmelidir.
- lyilesme siirecinde hastanin aktivitelerini kisittamasini zorlastiran veya bu konuda isteksizlige yol agan durumlar.

OLASI YAN ETKILER

- Yukaridaki Kontraendikasyonlar ve/veya asagidaki Uyarilar ve Onlemler kisminda belirtilen unsurlara bagh olarak vidalarin gevsemesi, bilkiiimesi, gatlamasi
veya kiriimasi ya da kemikte tespitin kaybi.

- Anatomik pozisyon kaybi ile birlikte kaynama olmamasi veya yanlis kaynama.

- Derin ve ylizeysel enfeksiyonlar.

. Cihaz malzemelerine karsi alerji ve diger reaksiyonlar.

« Yumusak doku tahrisi.
Vidalara yonelik 6zel kontrendikasyonlar hakkinda bilgi almak igin ilgili Cerrahi Teknik kilavuzuna basvurulmasi zorunludur.

UYARILAR VE ONLEMLER

Ameliyat 6ncesinde

implant bilesenlerinin elleglenmesi ve depolanmasi sirasinda ézen gésterilmelidir. Kesilme, keskin biikiilme veya yiizeyde gizilme, implant sisteminin
dayanikhihdini ve yorulma direncini énemli 6lglide azaltabilir. Bu da, implantlarda gatlak ve/veya gériinmez i¢ gerilimlere yol agarak kiriimaya sebep olabilir.
Depolama sirasinda implantlar ve aletler tuzlu hava, nem vb. asindirici ortamlardan korunmalidir.

Yukaridaki Kontraendikasyonlar kisminda belirtilenler gibi hastaya 6zgi durumlardan ve/veya yatkinlklardan kaginiimalidir. Ameliyat sirasinda yeterli boyutta
implant stogu hazir bulundurulmahdir.

Cihaz malzemelerine karsi alerji ve dider reaksiyonlar nadir olsa da géz 6niinde bulundurulmali, uygun durumlarda test yapilmali ve ameliyat 6ncesinde
ekarte edilmelidir. Bu ameliyati gergeklestirmek igin gorlintli yogunlastirici da dahil olmak Uzere bazi 6zel ekipmanlar gereklidir. Bu aletlerin kullanimi ve
elleglenmesine iliskin bilgilerin gézden gegirilmesi tavsiye edilir. implantlarin ilk kullanimi éncesinde cerrahin bunlara asina olmasi ve bir teknik seminerine
katilmasi 6nerilir. Talep Uzerine Ucretsiz olarak saglanan Cerrahi Teknik brogurleri, ameliyat 6ncesinde cerrah tarafindan incelenmelidir. Bu teknigin kullanimi
konusunda beceri kazanmak igin daha basit kiriklarda deneyim edinilmesi, ardindan zor ve stabil olmayan kiriklarda uygulanmasi tavsiye edilir. Hastaya,
implantlarin gikariimasi icgin ikinci, daha kuigik bir prosediriin gerekebilecegdi bildiriimelidir.

Ameliyat sirasinda

Uygun vida uzunlugu kemik ve kirik bélgesine uygun sekilde segilmelidir.

Yukarida belirtilen nedenlerden dolayi ameliyat sirasinda metal bilesenlerin giziimemesine, keskin bikilmemesine veya kesilmemesine dikkat edilmelidir.
Stabil bir yap1 saglanmali ve rontgen gorintilemesi ile dogrulanmalidir.

Bir cihaz hastadan cikarildiginda implantlar bulasma riskini 6nlemek icin ve gériinmeyen i¢ gerilmeler (implant igindeki) erken yorulma kirilmasina yol
acabileceginden baska bir hastada kesinlikle yeniden kullaniimamalidir.

Ameliyat sonrasinda

Vidalar maksimum dayaniklilik ve performans igin tasarlanmis olsa da tam hasta aktivitesi yiikiini uzun sire tasimalari amaglanmadigi iyi anlasiimalidir.
Tum hastalara, kemik iyilesmesi (kallus olusumu) tamamlanmadan 6nce asiri fiziksel aktiviteden kaginmalari gerektigi konusunda uyari yapiimalidir. Bu
nedenle obez ve/veya uyumsuz hastalarin yani sira iyilesme siireci uzayan veya kaynamayan hastalar icin ek destek saglanmaldir.

Hekimler tarafindan hastalara verilen ameliyat sonrasi yonergeler ve uyarilar (6zellikle kol ve elin erken dénemde yogun kullanimiyla ilgili olanlar) ile uygun
hemsgirelik bakimi son derece 6nemlidir. Bu aktiviteler implantlar tizerindeki gerilmeyi 6nemli élgtde artirir ve bu da komplikasyonlara yol agabilir.

Ameliyat sonrasinda en az ig¢ (3) ay boyunca diizenli rontgen muayeneleri yapilarak pozisyonda degisiklik, kaynamama, gevseme, blkilme veya
bilesenlerde ¢atlama gibi durumlar izlenmelidir. Bu durumlar gorildiigiinde hastalar yakindan izlenmeli; durumu kétllesme ihtimali degerlendirilerek,
hastanin hareketlerini kisittamak veya erken bir miidahale planlamak gibi segenekler distnulmelidir.

AMBALAJ VE ETIKETLEME

Steril olarak temin edilen tim implantlar, fabrika ambalaji ve etiketlemesi saglam sekilde temin edilmisse kabul edilmelidir. Steril bariyer herhangi bir sekilde
bozulmussa cihazlar kullaniimamalidir. Bu tir durumlar Ureticiye bildirilerek cihazlar tedarikgi araciligiyla degerlendirme igin Ureticiye iade edilmelidir. "Tekrar
sterilize etmeyin" veya "tekrar kullanmayin" olarak etiketlenen uriinler tekrar sterilize edilmemeli veya tekrar kullaniimamalidir, aksi takdirde cihaz butinlugu
bozulabilir ve bu da cihaz arizasina, hasta yaralanmasina, hastaliga veya élime yol agabilir. Tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanimi veya yeniden
islenmesi, yaralanma veya 6limle sonuglanabilecek bir kontaminasyon riski olusturabilir.

STERILIZASYON
Steril olarak temin edilen cihazlar, minimum 25 kiloGray gama isinlamasina tabi tutulmustur. Ameliyat 6ncesinde ambalaji delinme veya baska hasarlar
acisindan kontrol edin.

YENIDEN STERILIZASYON

Metal bilesenler, gerekirse tim orijinal ambalaj ve etiketler ¢ikarildiktan sonra uygun koruyucu ambalaj iginde buharli otoklav ile yeniden sterilize edilebilir. Diger
sert nesnelerle temasindan korunmalidir. Bu cihazlar icin dnerilen islem parametreleri: Vakum 6ncesi gevrim, 4 dakika 134 °C, ardindan 20 dakika kuruma
suresi.

Austofix cihazlarinin "Manyetik Rezonans" (MR) ortaminda giivenlik ve uyumlulugu degerlendiriimemis olup etikette veya cerrahi teknikte aksi belirtimedikce
MR ortaminda 1sinma ya da hareket agisindan test edilmemistir. Bununla birlikte, cihazlar kemige sabitlendiginden gl¢lii manyetik alanlardaki riskin en az
oldugu minimal ferromanyetizmaya sahiptir. Bu durum, MR cihazi operatodrleri tarafindan iyi bilinmektedir.
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