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Medartis TTS — Titanyum Travma Splinti i¢in Kullanma Talimati

l. Genel Talimatlar

Bu kullanma talimati Griinlerin kullanimi igin gerekli tiim bilgileri igermez. Uriinlerle ilgili ek bilgiler (6rn. cerrahi teknik ve temizlik, dezenfeksiyon, sterilizasyon, inceleme ve bakim talimati)
internette ifu.medartis.com adresinde bulunabilir. Bunlar ayrica yerel Medartis temsilciniz veya Medartis dagitim ortagindan istenebilir. Bu belgede ve karsilik gelen kullanici bilgilerinde saglanan
tlim talimatlar izlenmelidir.

TTS dis splinti ancak Ureticinin etiketi ve ambalaji teslimat zamaninda hasarsiz ve agiimamigsa kabul edilebilir. Ayrica sadece teslimat zamaninda herhangi bir partikil (yabanci) olmadiginda
kabul edilebilirler. Aksi halde reddedilen mallar on i glini icinde Medartis AG, Basel/Isvigre veya ilgili Medartis temsilcisi veya dagditim ortagina geri gdnderilmelidir.

. Kapsam
TTS dis splinti bu kullanma talimatinin kapsami igindedir.

. Uriin Tanimi

Uriin Materyalleri
TTS dis splinti biyouyumlu bir materyalden Gretilir. Tim materyaller ortopedi, travmatoloji ve genel cerrahi igin tibbi cihazlarda kullaniimak lzere olan standart implant ve alet materyalleridir.

Uriin Materyal Standart
TTS dis splinti cpTi ASTM F67

Renk Kodlama Kavrami
TTS dis splintlerinin renklerinin materyal 6zellikleri veya geometrisi Gizerine bir etkisi yoktur. Renkler estetik tercihe gore segilebilir.

Kullanim Amaci
TTS dis splinti travma gecirmis veya tekrar implante edilmis dislerin tedavisi igin kullanilir.

Endikasyonlar ve Kontrendikasyonlar
TTS dis splinti i¢in endikasyonlar ve kontrendikasyonlar ifu.medartis.com altinda karsilik gelen cerrahi teknik kisminda bulunabilir.

Amaglanan Kullanici / Hasta Hedef Grubu

Uriinler sadece saglik calisanlari (6rn. dis hekimleri, cerrahlar, radyologlar, ameliyathane personeli) ve cihazin hazirlanmasiyla ilgili olup gerekli vasiflara sahip kisiler tarafindan kullanilabilir.
Uretici olarak Medartis ilk kullanimdan &nce kullanicinin tiim mevcut belgeleri okumasini (érn. cerrahi teknikler ve temizlik, dezenfeksiyon, sterilizasyon, inceleme ve bakim talimati) ve bu tiir
tedaviyle pratik deneyimi olan baska kullanicilarla irtibat kurmasini 6nerir. Kullanici son teknoloji ve splint islevine asina olmalidir. Hastalarin uygun segiminin sorumlulugu spesifik endikasyonlar
ve kontrendikasyonlar ve hastayla ilgili faktorler (6rn. aktivite, meslek, ruh saglgi ve yas) temelinde cerraha aittir.

Amaglanan Performans
Mevcut klinik veriler TTS dis splinti kullanici bilgilerine gére kullanildiginda iyi bir klinik performans ve glivenlik sonucunu dogrulamistir. Bu durum son teknolojiye uygun veya (izerinde olmustur.

V. Yan Etkiler / Olasi Komplikasyonlar

TTS dis splinti ile ilgili olasi komplikasyonlar

o Dudagin i¢ kisminin tahrisi veya enflamasyonu

o Gingiva tahrisi veya enflamasyonu

o TTs dis splintinin yetersiz kompozit fiksasyonu (6rn. yetersiz kurutma/baglama nedeniyle) TTS dis splinti gevsemesine neden olabilir ve trliniin yutulmasi ve aspirasyonu riski olusturur.
o Gegici konusma bozuklugu

o Asir miktarda kompozit kullaniimasi hijyen problemlerine neden olabilir.

Travma ile ilgili olasi komplikasyonlar

o Posttravmatik harici kdk rezorpsiyonu

o Kok kanal tedavisi gerektiren pulpa nekrozu
o Pulpa kanalinin kalsifikasyonu

o Replasmanla ilgili kok rezorpsiyonu

o Enfeksiyonla ilgili kok rezorpsiyonu

o Pulpa obliterasyonu

e Gingivanin fasiyal resesyonu

Uretici dogru olmayan tani veya yanlis riin tercihi nedeniyle olusan herhangi bir komplikasyondan sorumlu degildir.

V. Uyarilar

Uriin sadece ilgili vasiflara sahip tibbi personel tarafindan kullanilabilir.

Uretici olarak Medartis ilk kullanimdan énce kullanicinin tiim mevcut belgeleri okumasini ve bu tiir tedaviyle pratik deneyimi olan baska kullanicilarla irtibat kurmasini énerir.
TTS dis splintinin tek bir hastada tek bir uygulamada kullanilmasi amaglanmistir.

Asla nakliye, uygun olmayan muamele veya baska nedenlerle hasar gérmus UrGnleri kullanmayin!

Agiz igi Urlinler aspirasyona karsi sabitlenmelidir.

Splintin saklanmasi ve kullanimi igin gerekli 6zen gosteriimelidir:

o Splint hasari (6rn. uygun olmayan kesme veya egme nedeniyle) ve/veya olusan cizikler Griintin giiciinii 6nemli élglide bozabilir ve prematiire kirilmaya yol agabilir.
o Splinti karsi yonlerde tekrar tekrar egmek splintin kirlmasina neden olabilir.

TTS dis splinti sistemleriyle ilgili uygulamaya 6zel uyarilar igin cerrahi teknige (ifu.medartis.com) basvurmak sarttir.

VI. Dikkat Edilecek Noktalar

e TTS dis splinti belirli bir amag igin gelistirimis ve Uretilmistir ve kullanici tarafindan cerrahi teknikte belirtilen disinda bir yolla modifiye edilemez.

TTS dis splinti ile ilgili uygulamaya 6zel dikkat edilecek noktalar igin cerrahi teknige (ifu.medartis.com basvurmak sarttir).
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VILI. Genel Onemli Bilgiler

Klinik Faydalar

TTS dis splintinin en énemli klinik faydasi kullanim amaci ve endikasyonlarda belirtilen klinik durumlarin tedavisini miimkiin kilmasidir. Bunlar genellikle hafif ila siddetli sikinti dogurucu klinik
durumlardir ve tedavileri veya hafifletiimeleri hastalar igin gok faydalidir.

Tedavi eden doktor hastanin klinik durumu ve tibbi 6ykustini dikkate alarak TTS dis splintinin kullaniminin hastaya 6zel bir fayda/risk degerlendirmesi temelinde hakli gésterilebileceginden emin
olmalidir. Klinik degerlendirme ve risk analizi temelinde tiim rezidiel riskler, mevcut bilgi/son teknoloji temelinde hastanin elde edecegi faydalarla karsilastirildiginda kabul edilebilir olarak gordilur.

Uygun Uriinii Segme

Uretici olarak Medartis belirli bir hasta igin belirli bir islem énermez. Tedavi eden dis hekimi uygun tedavi islemini segmekten ve bireysel vaka igin uygun TTS dis splintini zellestirmekten tek
bagina sorumludur. Takip tedavisi ve ayrica splintin ne zaman ¢ikarilacagi kullanicinin sorumlulugundadir.

Tedavi eden dis hekimi 6rnegin asagidaki yollarla isleme énceden iyice asina hale gelmelidir:

Tum Urtin dokiimantasyonunu dikkatle incelemek

Mevcut mesleki literatiirii dikkatle gézden gegirmek

Bu alanda ve TTS dis splinti kullaniminda deneyimli meslektaslara danismak
TTS dis splinti kullanimi ve uygulamasi ve takip tedavisiyle ilgili pratik

Uriiniin Gikariimasi

Genel olarak TTS dis splinti travma gegirmis/tekrar implante edilmis dislerin yeterli periodontal iyilesme olusuncaya kadar gegici fiksasyonu igin tasarlanmistir. Uzun sureli ve rijid splintleme
ankiloz veya rezorpsiyon gibi advers etkilere yol agabilir. Splintleme siireleri klinik ve radyolojik bulgularla uyumlu olmalidir. Onerilen splintleme siiresi en fazla 2—4 haftadir.

Takip Bakimi
Tedavi eden dis hekiminin hastaya standart dental uygulamaya gore uygun hijyen islemleri hakkinda talimat vermesi gerekir. Klinik ve radyolojik bulgulara badh olarak tedavi eden dis hekimi
hastaya standart dental uygulama sonrasinda kati gidalar veya spor yapmayla ilgili olasi sinirlamalar hakkinda dnerilerde bulunmalidir.

MRG Giivenligi Bilgisi

MR Kosullu

Klinik olmayan testler Medartis TTS urtnlerinin ASTM F2503-23 standardi tanimiyla uyumlu olarak MR kosullu oldugunu géstermistir. Hastalar asagidaki kosullar
karsilayan bir MR sisteminde giivenle taranabilir. Bu sartlari izlememek hastanin zarar gérmesine neden olabilir.

Parametre Kullanim Kosullari/Bilgi
St__atl_l_( Manyetik Alan 15T.30T
Giicii
Cekirdek Tipi Hidrojen
gtatlk Manyetik Alan (Bo) Yatay
ryantasyonu
Miknatis Tipi Silindirik i¢ kisim

Maksimum Uzaysal Alan
Gradiyenti

15T 20 T/m (2000 gauss/cm)
30T 17 T/m (1700 gauss/cm)

RF Eksitasyonu

Dairesel polarize (CP)

RF Verici Sarmal Tipi

Entegre tim viicut verici sarmali

RF Alici Sarmal Tipi

Herhangi bir sadece alici sarmal kullanilabilir.

MR Sistemi (RF) Galisma
Modlar veya

Q 1 1
Sinir 1

Normal galisma modu (FPO:B dahil)

Tim viicut SAR < 2 W/kg ve kafa SAR <2 W/kg

Not

Klinik olmayan testlerde Medartis implantlari her ikisi 15 dakika surekli taramadan sonra olmak uzere 6lglilen WB-SAR 2,1 + 0,8
Wi/kg igin 1,5 T ile 14,7 + 1,0°C maksimum sicaklik yiikselmesine ve dlglilen WB-SAR 2,1 + 0,9 W/kg i¢in 3 T ile 5,5 + 1,0°C sicaklik
ylikselmesine neden olmustur.

Yukarida tanimlanan tarama kosullari altinda Medartis implantlarinin 3 T ve stirekli tarama ile 15 dakikadan sonra < 6,5°C ve 7
dakikadan sonra < 4°C bir maksimum sicaklik ylikselmesine neden olmasi beklenmektedir.

Bir veya birka¢ MR goriintiileme puls dizisi (tarama veya seri) ile 30 dakikaya kadar RF'ye siirekli maruz kalma ve sonrasinda
taramaya tekrar baglamadan énce 30 dakika bekleme siresiyle tarayin.

Maksimum Tiim Viicut
SAR

Tarama Siiresi ve
Bekleme Zamani

izlenecek talimat (MRG
incelemesi 6ncesinde,
sirasinda ve/veya
sonrasinda)

Cihaz konfigiirasyonu

MRG taramasi sirasinda hastayi sozel iletisim dahil olmak lzere gorsel ve isitsel olarak izlemek ve kontrollii kosullari siirdirmek
onerilir (bir tip doktoru veya egitimli belirlenmis kisi 1sinin indiikledigi fizyolojik strese hemen tepki verebilir). Termoregiilasyonu veya
sicaklik veya agri algisi bozulmus hastalari taramayin.

Asagidaki implantlarin herhangi biri bulunan hastalarda tarama yapilamaz:

- Perkitan implant yerlestirme (6rn. K teller)

- Birbirine yakin gok sayida implant (mesafe < 2 mm); buna kirik implantlar dahildir. Dogrudan temas halindeki implant
konstraktlarini (6rn. plak-vida konstraktlari) taramak mimkindiir

ligilenilen gbriintiileme alani implantla tam olarak ayni alansa MR gériintii kalitesi olumsuz etkilenebilir. Artefaktin dengelenmesi igin

tarama parametrelerinde bir miktar manipilasyon gerekebilir.

Klinik olmayan testlerde Uriin tarafindan olusturulan MR gériintii artefakti 1,5 T gradiyent eko puls dizisi ile gériintiilendiginde

cihazdan yaklasik 29 mm uzanir.

MR Goriintii Artefakti

Sunlara dikkat edin:
e SAR degerini miimkiin oldugunca azaltin ¢linkii SAR degerinde 6nemli bir azalma RF isitmanin olusturdugu sicaklik artigini azaltir.
e Vicut sicakhgini azaltmaya yardimci olmasi igin harici bir sogutma/havalandirma sistemi kullanin.

VIIIL. Steril Olmayan Uriinlerin Temizlik, Dezenfeksiyon ve Sterilizasyonu

TTS dis splinti STERIL OLMAYAN sekilde saglanir ve kullanimdan énce temizlenmeli ve dezenfekte ve sterilize edilmelidir. Hazirlik dncesinde tiim ambalaj ikariimalidir.

Etkin sterilizasyon igin kapsamli temizlik ve dezenfeksiyon sarttir. TTS dis splintinin tek bir hastada tek bir uygulamada kullaniimasi amaglanmistir. Bir hastada kullanilip gikarilmis olan splintlerin
yerel gereklilikler izlenerek atilmasi gerekir. Zaten kullaniimig bir splintin uygulanmasi rtiniin yapisal bitinliguni olumsuz etkileyebilir ve/veya hastanin zarar gérmesine neden olabilecek sekilde
cihaz arizasiyla sonuglanabilir. Ayrica zaten kullaniimig bir splintin uygulanmasi 6rn. bir hastadan 6tekine bulasici materyalin iletiimesi nedeniyle kontaminasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta
veya kullanicinin zarar gérmesiyle sonuglanabilir.

Bir hastaya dogrudan temas etmemis splintler tekrar islenebilir. Kan veya diger viicut sivilarina dogrudan temas etmis veya gorsel kontaminasyon gorilen implantlar ayri olarak temizlenmeli ve
dezenfekte edilmelidir.

Kullanildiginda TTS dis splintinin tamamen steril oldugundan emin olmak, temizlik/dezenfeksiyon ve sterilizasyon igin yeterince dogrulanmis ve cihaza ve Uriine 6zel islemler kullanmak, kullanilan
cihazlara (dezenfektor/sterilizator) diizenli olarak servis vermek ve incelemek ve her déngi igin dogrulanmis ve/veya ureticinin 6nerdigi parametrelerin siirdiriilmesini saglamak sizin
sorumlulugunuzdadir.
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Ulkenizde gegerli yasal diizenlemeler ve hastanenin hijyen gereklilikleri de izlenmelidir. Bu durum &zellikle prionlari etkin sekilde inaktif hale getirmek igin gesitli talimat agisindan gegerlidir.

Tibbi cihazlari iglemek/tekrar islemekle ilgili ayrintili talimat “Medartis Uriinlerinin Temizlik, Dezenfeksiyon, Sterilizasyon, inceleme ve Bakimi igin Talimat” brogiiriinde tanimlanmistir ve
ifu.medartis.com adresinden indirilebilir.

IX. Sikayetler ve Advers Olaylar

Cihazla iligkili olarak olusmus herhangi bir sikayet veya advers olay Ureticiye ve kullanici ve/veya hastanin yerlesik oldugu bolgenin ilgili ulusal yetkili makamina bildirilmelidir.

X. Atma

Herhangi bir kontamine olmus (kan, doku veya diger insan sivilariyla) TTS dis splinti baska bir hastada/cerrahide tekrar kullanilamaz ve hastane talimatina gére davraniimalidir. Uriin, hastane
proseddirleri uyarinca tibbi cihaz olarak atilmalidir.
XI. Referanslar
Uriinlerle ilgili asagidaki kullanici dokiimantasyonu ayrica gevrim igi olarak bulunmaktadir ve ifu.medartis.com linkinde bulunabilir.
- Cerrahi teknik

- Temizlik, dezenfeksiyon, sterilizasyon, inceleme ve bakim talimati

Ek bilgi icin yerel Medartis temsilciniz veya Medartis dagitim ortadi veya dogrudan verilen adres altindaki Ureticiyle irtibat kurun.

XII. Semboller

Kullanma talimatina bagvurun

=

Urin numarasi / Referans numarasi

o
m
M

Lot numarasi / Parti kodu

-
o
-

Steril degildir

Tek kullanimlik Griin. Tekrar kullanmayin.

Uriinin tek bir hastada tek bir uygulamada kullaniimasi amaglanmistir. Zaten
kullanilmig bir Griiniin uygulanmasi cihazin yapisal bitlinligini olumsuz
etkileyebilir ve/veya hastanin zarar gérmesine neden olabilecek sekilde cihaz
arizaslyla sonuglanabilir.

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

@ & p

M D Tibbi cihaz
Uretici
Uretim tarihi
YYYY-MM-DD
ﬁ MR kosullu
EC REP Avrupa Toplulugu / Avrupa Birliginde yetkili temsilci
ithalatc!

c € U‘I 97 Sadece steril durumda EC risk sinif | cihazlar, élglim islevi olan sinif | cihazlar,
sinif | tekrar kullanilabilir cerrahi aletler ve sinif lla ve Ilb cihazlar igin
gegcerlidir.

U K Sadece steril durumda UK risk sinif | cihazlar, élglim islevi olan sinif | cihazlar,
C n sinif lla ve llb cihazlar igin gegerlidir.

0086
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Bu belge siirekli revizyona tabidir. En glincel versiyon daima gevrim igi olarak ifu.medartis.com adresinde bulunmaktadir.

Medartis AG
Hochbergerstrasse 60E
4057 Basel/isvigre
Telefon +41 61 633 34 34
Faks +41 61 633 34 00
info@medartis.com
www.medartis.com

EC | REP

Medartis GmbH
Am Gansacker 10
79224 Umkirch/Almanya

Birlesik Krallik Sorumlu Kisisi
Medartis Ltd.

3 Pinnacle Way, Pride Park
Derby DE24 8ZS

Birlesik Krallik

ithalatc1 AB

Medartis GmbH

Am Gansacker 10
79224 Umkirch/Almanya

Sponsor Ayrintilar Avustralya

Medartis Australia & New Zealand Pty Ltd.
64 Brooks Street

Fortitude Valley QLD, 4006

Ce097 UK

CA
0086
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Red Beyani: Bu bilginin Medartis tibbi cihaz portfdyiini gostermesi amaglanmistir. Bir cerrah belirli bir hastayi tedavi ederken belirli bir Griinii kullanip kullanmama konusunda karar verme
agisindan daima kendi mesleki intibasini kullanmalidir. Medartis herhangi bir tibbi 6neri vermemektedir. Cihazlar tescil ve/veya tibbi uygulamalar nedeniyle tiim Ulkelerde bulunmayabilir. Diger
sorular igin lutfen Medartis temsilcinizle irtibat kurun (www.medartis.com). Bu bilgi CE ve/veya UKCA isaretli Gruinler igerir. Tim gosterilen resimler sadece gosterim amaciyladir ve riiniin tam bir

temsili olmayabilir.

Sadece ABD igin: ABD federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya emriyle satilabilir.

© Medartis 2025. Buradaki her sey aksi belirtimedikge Medartis ve bagdh kuruluslarinin gegerli oldugu sekilde kendisine veya lisansina sahip oldugu telif hakki, ticari markalar ve diger fikri
muilkiyet haklarinin korumasi altindadir. Buradaki herhangi bir seyi Medartis'in dnceden yazili izni olmadan kismen veya tamamen tekrar dagitmak, kopyalamak veya beyan etmek yasaktir.
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