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ORTOPEDIK VE TRAVMA IMPLANT SiSTEMLERI

KULLANIM AMACI
Ortopedik ve Travma implant Sistemleri (plak ve vida), kemik biitiinligiini saglamak ve
iyilesme sirecini desteklemek amaciyla kullanilir. Kullanim amaglari detayli olarak sunlardir:
e Akut travma sonucu olusmus uzun kemik, pelvis veya eklem yizeyi kiriklarinin cerrahi
tedavisinde kemik fragmanlarinin anatomik rediiksiyonunu saglamak,
e Osteotomi (kemik kesisi) islemlerinde kemik pargalarini dogru pozisyonda sabitlemek,
e Artrodez (eklem dondurma) islemlerinde kemikleri kaynastirmak,
e TUmor rezeksiyonlari sonrasi kemik bitinlGgiini saglamak,
e Malunion (yanhs kaynama) ve nonunion (kaynamama) olgularinda kemik
stabilizasyonunu saglamak,
e Uygun fiksasyon ile kemik iyilesmesini hizlandirmak ve hasta mobilizasyonunu
kolaylastirmak.
Bu sistemler tek basina veya diger implantlarla kombine edilerek kullanilabilir.

HASTA POPULASYONU:

Deva Tibbi Ortopedik ve Travma implant Sistemleri, eriskin yastaki hastalarin kullanimina
uygundur. Pediatrik kullanima uygun degildir. Farkli antropometriye sahip hastalarda, plak ile
kemik arasindaki geometrik uyumun saglamasi amaci ile triinlerimizin gesitli boylari
tasarlanmistir. Evrensel kullanim amaglanmaktadir. Hasta ve implant seciminde genel
prensipler uygulanir. Dogru implant secimi cok 6nemlidir. Hastanin yasi, hareket seviyesi,
kilosu, kemik ve kas durumlari, daha 6nceden operasyon gecirip gecirmedigi vb. anatomik ve
biyomekanik faktorler goz 6niline alinarak uygun tip ve 6l¢i tayin edilmelidir.

HAMMADDE
e Plak ve vidalar: Ti6Al4V-ELI (1ISO 5832-3 / ASTM F136)
e Kablolar: CoCrMo (ISO 5832-12) iiretilmektedir.

URUN RAF OMRU
Uriiniin belirlenmis bir raf émri yoktur.

ENDIKASYONLAR
o intraartikuler kiriklar
e Acik/kapall, basit, parcali ve segmenter kiriklar
o Trokanterik ve subtrokanterik femur kiriklari
o Diyafiz, suprakondiler ve interkondiler kiriklar
e Malunion ve nonunion durumlari

o Osteotomiler ve timor rezeksiyonlari
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KONTRAENDIKASYONLAR:
e Aktif enfeksiyon / sepsis
e Osteoporoz veya yetersiz kemik/yumusak doku kalitesi
e Metal alerjisi
¢ Spinal kullanim (servikal, torasik, lumbar)
o Kiiclik yas pediatrik hastalar

YAN ETKILER:
e Agri, rahatsizlik, implant kirilmasi
e Sinir ve yumusak doku hasari
e Ylzeyel veya derin enfeksiyonlar
e Tromboflebit, pulmoner emboli
e Metal alerjisi ve yabanci cisim reaksiyonlari

KULLANICI KITLESI
Yalnizca ortopedi ve travmatoloji alaninda egitim almis, cerrahi deneyime sahip uzman
hekimler tarafindan kullaniimalidir.

CERRAHI TEKNIK

Cerrah, Urilinlerin kullanilmadan 6nce prosediire asina olmalidir. Ayni zamanda,
kullanilmadan 6nce prosedirlerle ilgili deneyimli meslektaslarina danismak ve ilgili yayinlar
hakkinda bilgi sahibi olmak da cerrahin sorumlulugundadir.

UYGULAMALARI ADIMLARI
> PLAK-VIDA UYGULAMASI

1. Hastanin travma bdlgesinin MR sonucuna gére Uzman uygulanacak Plagi secer.

2. Yumusak Doku lizerine minumum 5 cm uzunlugunda kesi agilir.

3. Kas ve dokular kemik Gzerinden ayrilir, travmanin bulundugu kisim agiga cikarilir.

4. Kullanilacak plak boyu ve ¢api; kirigin durumuna goére belirlenir.

5. Uygun cap ve boydaki plak hattina yerlestirilir.

6. Krisner Teli ile plak sabitlenir.

7. Travma bolgesinin Scopisi ¢ekilir. Plagin Kirik bolgesine uygunlugu tespit edilir ve vida
boylari hesaplanir.

8. Cerrahi motor yardimiyla plak tGzerinden kemik matkap ile uygulanacak vidaya uygun
capta delinir.

9. T-Tornavida ile plak Gzerine vidalar kemige atilir.

10. Uygun vida yerleri dolup, Plak sabitlendikten sonra; Krisner Telleri ¢ikarilir.

11. Yumusak doku dikilir.

IMPLATIN CIKARILMASI
implantin hastada kalma siiresi 3 aydir ve doktorun kararina gére cikariimalidir. Hastada

kullanilan plagin boyuna gore kesi agilir. Yumusak doku kilavuzu yardimi ile doku kenara
alinir ve kemik uUzerindeki plaga ulasilir. Plak Uzerindeki vidalari gikartmak igin vida sikici
kullanilir. Vida sikici saat yoninin tersine dondurilir ve vidalar gevsetilerek cikarilir. Daha

sonra, plak gikarilir. Plak boyuna gore agilmis olan kesi dikis atilarak kapatilir.
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» PLAK-KABLO UYGULAMASI
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Hastanin travma bolgesinin MR sonucuna gore Uzman uygulanacak Plagi secer.
Yumusak Doku Gzerine minumum 5 cm uzunlugunda kesi acilir.

Kas ve dokular kemik Gizerinden ayrilir, travmanin bulundugu kisim aciga cikarilir.
Kullanilacak plak boyu ve ¢api; kirigin durumuna gore belirlenir.

Uygun c¢ap ve boydaki plak hattina yerlestirilir..

Travma bolgesinin Scopisi ¢ekilir. Plagin Kirik bélgesine uygunlugu tespit edilir ve
kablo boylari hesaplanir.

Kablolar bir dikis materyali olarak kullanilir, kemikler birbirine bu kablolar ile baglanir.
Ozellikle kabloyu plaga uygulama esnasinda kablonun uygulama noktalarindan
kaymayacak sekilde sabitlenir.

Yumusak doku dikilir.

KULLANIM BIiLGILERI

implantasyonun Basarisini Etkileyebilecek Faktérler:

Kullanicinin operasyon konusunda tecriibe ve deneyimi,

Uygulanacak hastaya uygun tip ve ebatlardaki implantin se¢imi,

implantin kullanilacagi hastada kemik iyilesmesini veya implantin kemige tespitini
aksatan (engelleyen) fiziksel durumlarin 6rnegin dolasim bozukluklari, osteoporoz,
osteomiyelit, asiri sismanlik, kemikte implant yerlesimine mani olabilecek sekil
bozukluklari,

Hastanin iyilesme siirecini kesintiye ugratacak seviyede mental bozuklugu olmasi,

e Sterilizasyonun gerceklesmemesine bagli olarak hastada olusabilecek enfeksiyonlar
gibi durumlar implantasyonun basarisini dogrudan etkiler.
UYARILAR:

implantin giivenli ve etkin bir sekilde kullanilmasi icin cerrah implant, uygulama
yontemleri, aletler ve cihaz i¢in 6nerilen cerrahi teknige iyice asina olmalidir.

Bu cihaz agirlik tasima, yuk tasima veya asiri faaliyetin yaratacagi strese dayanacak
sekilde tasarlanmamigstir.

implant gecikmis birlesme, birlesmeme veya tam olmayan iyilesmeyle iliskili artmis
ylike maruz birakilirsa cihazda kirilma veya hasar olusabilir.

Implantasyon sirasinda cihazin yanlis insersiyonu gevseme veya yer degistirme
ihtimalini arttirabilir.

Hasta bu implantin kullanimi, kisitlamalari ve olasi advers etkileri hakkinda tercihen
yazili olarak uyarilmalidir. Bu uyarilar, gevsek fiksasyon ve/veya gevseme, stres, asiri
faaliyet veya agirlik tasima veya yik tasima sonucunda ve 6zellikle gecikmis birlesme,
birlesmeme veya tam olmayan iyilesme nedeniyle implant lizerine binen yiik
arttiginda, cihazin veya tedavinin basarisiz olma olasiligini ve cerrahi travma veya
implant varligina bagli sinir veya yumusak doku hasari ihtimalini icerir.

Ameliyat esnasinda kullanilan implantin ylzeyinde ¢izik olmamalidir.

Cihaza kesim islemi uygulanmamalhdir. Cihaz 6n bukimli olarak imal edildigi igin
ameliyat esnasinda bukilmesi dayanimini azaltacaktir.

implant gecikmis kaynama, kaynamama veya tam olmayan iyilesmeyle iliskili artmis
ylike maruz birakilirsa cihazda kirilma veya hasar olusabilir.
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Olumsuz bir durumla karsilasildiginda, doktor ile iletisime ge¢mesi konusunda hasta
bilgilendirilmelidir.

e implantlar radyografik goriintiilerde bozulmaya ve/veya anatomik yapilarin
goriinimiiniin engellenmesine neden olabilir. Sistemin parcalari MRI ortaminda
givenlik, 1sitma veya migrasyona yonelik olarak test edilmemistir. MR givenligi
dogrulanmamistir.

e Aletler kullanimdan 6nce eskime ve hasar acgisindan incelenmelidir.

e Basarisizliga yol agabileceginden, gizilme ve ¢entiklenme gibi stres etkisi
toplanmalarindan implanti koruyun.

e Hastaya en uygun tip ve boydaki implantin secimi ¢ok 6nemlidir. Mimkiin olan en
blyik implantlarin kullanilmamasi veya implantlarin yanlis yerlestirilmesi kemikten
ayrilma, implantta egilme, ¢catlama veya kirilmaya sebep olabilir. Kemikte sekil
bozuklugu, kaynama gecikmesi veya kaynamama, kirilma olusabilir.

e Subtrokanterik kiriklarda veya osteotomilerde implanta son derece biyiik yikler
binmektedir. Bu nedenle bu bélgede kirik iyilesmesi slirecini toparlamak amaciyla
dahili ve harici destek kullanimi gerekebilir (kemik grefti kullanimi veya medial
kaydirma osteotomisi gibi).

e Subtrokanterik veya trokanterik bolge parcali kiriklarinda ve osteotomilerde plaklara
binen yiiki azaltmak icin uzun plaklarin secilmesi uygun olur. Bu gibi durumlarda en
ylksek valgus agisina sahip plak secilmeli ve kirik iyilesmesi siiresince tam yik
verdirilmemelidir.

e Vidalar kirik hattindan gegmemelidir. Lag vidasi yapilirsa vida yivleri kemige sikica
oturmali ve kirik hattinda kemik rezorpsiyonu nedeniyle kisalma oldugu takdirde
teleskobik olarak kaymaya izin verecek boyda olmalidir.

e Ti6Al4V-Eli malzemeden yapilan implantlar MR cihazina girebilirlerse de goriinti
distorsiyonu olustururlar.

e implanti saklarken ve yerlestirirken yiizeyini cizmemeye, ezmemeye azami dikkatin
gosterilmesi gerekir. Urlinler daima acilmamis ambalajlarinda saklanmalidir. Hastaya
uygulanmasi sirasinda implantlarin egilmesi, biikilmesi veya ceki¢ ve benzeri agir
cisimlerle sekil verilmesi implant dayanikhligini 6nemli dl¢lide azaltabilir.

e Hastaya ameliyat sonrasi ameliyath ekstremitesini nasil koruyacagina dair genis bilgi
verilmeli ve uygun ameliyat sonrasi bakim saglanmalidir. Kirik iyilesmesi
tamamlanmadan implanta yiik verilmesi gevseme, implant bikilmesi ve kirilmasi
olasiliklarini arttirir. Cok iyi ve givenilir bir kemik temasinin saglandigi hastalarda
erken yik verilmesine izin verilebilir.

e implantlar kirik iyilesmesini miiteakip uygun bir zamanda cikarilabilir ancak bu
zamanlama kisisel faktorler (yas, kemik kalitesi, fiksasyon saglamhgi, kemik ortiinmesi
gibi) gbzonline alinarak cerrah tarafindan kararlastiriimalidir.

e Hastalar ameliyat sonrasi ikinci bir islemle implantlarin ¢ikarilabilecegi konusunda
bilgilendirilmelidir.

e Vidalarin ¢ikarilmasini miteakip herhangi bir delikten ylklenme sirasinda kirik
olusabilir.

e Ameliyat esnasinda planlamaya gore tiim set eksiksiz olarak bulunmahdir.

e Nadir gorilse de materyale hassasiyeti olan hastalarda ameliyat dncesi gerekli aleriji
testleri yapilmalidir.

e Cerrahi sonrasinda Ozellikle pargal kiriklarda implant yetmezliginin erken
saptanabilmesi icin en az U¢ planda kallus goriilmesine kadar aylik grafi kontroli
Onerilir.

e Ameliyatin basarisini arttirmak icin uygun el aletleri kullanilmali ve gérintileme
cihazlari ile uygulama kontrol edilmelidir.
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e Paketlenmis Urlinlerin zarar gormesi ve kontrolsiiz depo sartlarinda muhafaza
edilmesi Urlnlerin Gzerindeki biyo yiklerin artmasina, sterilizasyonun
gerceklesmemesine, gerceklesse de endotoksin oranlarinin artmasina, bu
durumlardan dolayi da hastada enflamasyona, enfeksiyona, toksik etkiye alerjiye ve
doku hasarina sebep vereceginden trlnlerin paketlerinin hasarli olmadigindan ve
acikta birakilan trinlerin Ureticinin tavsiyelerine uygun olarak yikandigindan emin
olun.

e Ozellikle kabloyu plaga uygulama esnasinda kablonun uygulama noktalarindan
kaymayacak sekilde sabitlendiginden emin olun. Aksi takdirde bu durum
implantasyon basarisizligl veya tedavi sliresinin uzamasina sebebiyet verebilir.

e Uriinleri egmek, bilkmek veya kesmek iriinlerin biyomekanik dzelliklerini yitirmesine
sebebiyet verebilir. Litfen Grlinleri egmeyin, biikmeyin veya kesmeyin.

e Hastanin uygun pozisyonunda triinlerimizin uygulanmasi oldukca énemlidir. Uriiniin
uygulamalarinin kolaylastiriimasi igin hastayi uygun pozisyona getirin.

CERRAHI ALETLER iCiN UYARILAR:

Cerrahin alete, uygulama yontemine ve 6nerilen cerrahi teknige asina olmasi, tim Deva Tibbi
aletlerinin glivenli ve etkin kullanimi hususunda bliyik 6nem tasimaktadir. Bir alet asiri yiik
altinda, dikkatsiz bir bicimde veya amaci disinda kullanildiginda kirilabilir, hasar gorebilir ve
dokuya zarar verebilir. Ek olarak, sterilizasyon sonrasi cerrahi kullanimda el aletlerinin temiz
olmasi gerekir.

Hasta bu tip aletlerin getirdigi risklere karsi tercihen yazili olarak uyariimalidir.

Cerrahi aletler tekrar kullanilmadan 6nce alet temizleme sartlari uygulanmali ve steril

edilmelidir. Onceden uygulanan baskilar alette gesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin
arizalanmasina sebep olabilir.

UYARI:

e Birimplant tekrar kullanilmamaldir. Her Giriin sadece bir hasta igin kullanima uygundur.

e  Urinler kullanimdan &énce steril edilmelidir.

e  Bu kullanma kilavuzu sadece DTM markal Griinleri kapsamaktadir.

e Herhangi bir advers olay veya ciddi cihaz hatasi durumunda Ureticiye ve ulusal yetkili
otoriteye bildirim yapilmaldir.

Kullanicilar, advers etkiler ve geri bildirim icin Uretici ile iletisime gegcmelidir.

Bu kullanim talimati, Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Tuziigii (MDR 2017/745) ve Elektronik
Kullanim Talimatlari Yénetmeligi (AB 2021/2226) kapsaminda vyalnizca elektronik
ortamda sunulmaktadir.

Onceki versiyonlara erisim igin liitfen bizimle iletisime geciniz.
Talep edilmesi durumunda, giincel versiyonun basili kopyasi ticretsiz olarak temin edilecektir.
BY iletisim: kalite@devatibbi.com

IMPLANT TEMIZLEME SARTLARI:

implantlar tekrar kullanilmamalidir. implant viicut sivilari veya kan gibi biyolojik dokularla
temas ederse, tek kullanimlik cihaz bu islem icin gerekli yasal onayi almis yetkili bir tesiste
yeniden islenmedigi sirece implantlar yeniden sterilize edilmemelidir. Tek kullanimlik bir
cihazin insan kani veya dokusu ile temas ettikten sonra temizlenmesi yeniden isleme
anlamina gelir. Ylzeyi hasar goren implantlar kullanilmamalidir ve tibbi atik olarak
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atilmahdir. Tim kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmis kanitlari olan
vasifli personel olmahdir. Kullanicilar uygun kisisel koruyucu ekipman kullanmalidir.

Sterilizasyon:
Kullanici tarafindan, kullanilmadan 6nce Otoklav metodu ile steril edilmesi tavsiye edilir.
Otoklav ile steril metodu i¢in 6nerilen parametreler su sekilde gosterilmektedir;

Sicaklik (°C) Siire (Dakika)

134 30

implantlar tekrar sterilize edilmemelidir.

BAKIM: Deva Tibbi Ortopedik ve Travma implant Sistemleri viicut igine girmektedir. Bu
dogrultuda ameliyat sonrasi cihazin bakimi ile alakali Doktor uyarilari dikkate alinmahdir.
Cihazin kirllmamasi veya performansinin dismemesi icin uyarilar bélimiinde verilen
uyarilara dikkat edilmelidir. implant cihazlari korumak icin 6zen gosterilmelidir, dzellikle
beraberinde kullanilan diger aletlerin temasi sonucu olusabilecek gizikleri dnlemek igin
temasina dikkat edilmelidir. Konteynirlari agmadan énce hasar olup olmadig edilmelidir.
Hasta ile ilgili dikkat edilmesi gereken konular hastaya mutlaka doktor tarafindan

bildirilmelidir.

SEVKIYAT VE DEPOLAMA iLE iLGiLi UYARILAR

e Sevkiyat ve depolama esnasinda Urlini, direkt glines 1s1gina karsi koruyunuz ve oda
kosullarinda muhafaza ediniz.

e Her ortamda Uriintin kuru kalmasini saglayiniz.

e Uriin, yiizeyini zedeleyecek malzemelerden ayri tutulmalidir.

e Uriinler yalnizca orijinal ambalaj ve etiketleri bozulmadan kabul edilmelidir.

e Kullanimdan 6nce pakete herhangi bir hasar olup olmadiginin kontroli yapiimalidir.

e Paketi acarken, Uriin etiketi Gizerindeki bilgiler dogrulanmalidir.

e Hasarli veya iyi korunmamis Grlinler kullaniimamalidir.

I DEVA TIBBi MALZEMELER SAN. TiC. LTD. STi.

Adres Yakuplu mah.Beysan San. Sitesi Birlik Cad. No:3 Kat 1 D. 16 Beylikdiizii/istanbul /
TURKIYE

Telefon 4902124222371

Web www.devatibbi.com
Mail info@devatibbi.com
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Uriin Etiketi Uzerinde Bulunan Sembol Aciklamalari

C€

2292

Avrupa Uygunluk
Isareti Onaylanmis
Kurulus: Udem
(2292)

Uriin, Avrupa Tibbi
Direktifi 93/42/EEC'ye
uygundur ve gegerli
saglik, glivenlik ve cevre
gerekliliklerini karsilar.
isarete bir numara eslik
ediyorsa uygunluk
belirtilen onaylanmis
kurulus tarafindan

REF

REFERANS NUMARASI

KILAVUZUNA BAKIN

TIBBi CIHAZ

dogrulanir.
NON STERIL LOT| |Lornumarasi
@ TEKRAR KULLANMAYIN & URETIM TARIiHi
PAKET HASARLI iSE N
@ KULLANMAYIN u URETICI
o ELEKTRONIK KULLANMA .
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