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Kullanim Talimatlari: P-K Kol Siiriicii, Implant Halka Sabitleyici ve Gosterge Halkah Olcii Kiireleri

ENDIKASYONLAR: P-K™ Titanyum Motilite / Destek Sistemi protezlerin motilitesini implanta direk baglantist olmadan kullanilan
protezlerin iizerinde gelistirmek i¢in okiiler protezin orbital implanta (goz kiiresi implant) direk mekanik baglantisini1 saglamakta
kullanilacaktir. Ayrica asag1 gdz kapaginda okiiler protezin agirligini azaltir. implant yerlestirildikten yaklasik 3—6 ay sonra okiiler
implantin vaskiilarize olmasindan sonra meydana gelen ikincil operasyonda yerlestirilebilir. Ya da Tenon kapsiilii ve konjanktivay1
kapanamadan once ilk implantasyon islemi sirasinda yerlestirile bilinir.

P-K Kol Siiriicii:

ACIKLAMA: Bu kol siiriicii P-K Kollu Civi Sisteminin bir pargasidir; P-K Kol Siiriicii P-K vidalar1 tam entegre olmus motilite
protezi olusturmak i¢in implantin suni goze baglanmasini saglamada okiiler implantin igine siirmek i¢in kullanilir. Asagida P-K Kol
Siiriictiyli kullanmak i¢in prosediiriin detayli agiklamasi yer almaktadir.

P-K KOL SURUCUYU KULLANMAK ICIN PROSEDUR:

Adim 1: Hastay1 hazirlaym: Hastanm soketi STERIL bir islem i¢in hazirlanmis ve 6rtiilmiis olmalidir ve uygun anestezi tesis
edilmelidir. Hastay1 P-K kol almasi i¢in hazirlama talimatlari i¢in P-K kol ve P-K diiz basl vidalarini kullanim talimatlarina
basvurun.

Adim 2: Kolun lokasyonunun belirlendiginden emin olun: Orbital implant vaskiilarize olduktan sonra, P-K kolun uygun bir derinlige
ve uygun bir acida siirtilmesini kolaylastirmak i¢in implant ta pilot bir delik olusturulmalidir. Kolun uygun lokasyonu talimatlar1 i¢in
P-K kol ve P-K top bagli vida kullanim talimatlarina bagvurun.

Adim 3: Pilot deligin olusturuldugunu teyit edin: P-K kolu siirmeden 6nce, steril hipotermik ignelerin dereceli serileri kullanilarak
implant ta pilot bir delik olusturulmalidir. Pilot deligin dogru olusturulmasi talimatlari i¢in P-K kol ve P-K diiz baslh vida kullanim
talimatlarina basvurun.

Adim 4: Kolu siiriin: P-K kol ve P-K diiz basli vidanin steril edildiginden emin olun. P-K kol siiriiciiniin ucunu P-K kola kaydirin ve
ag1z cevirmeleri kolun kenarindaki tirtiklar ile baglanana kadar gevirin. implant halka sabitleyici kullanarak implant1 sabitleyin ve
vidanin ucunu pilot bosluga yerlestirin. Kolu 6demi hesaplamak i¢in 6n goriiniisii konjanktivanin yiizeyinin 2—3 mm asagisinda
oluncaya kadar implanti igine siiriin. Odem hafiflestiginde, ameliyattan haftalar sonra, bu kolun konjanktivanin tam asagisinda veya
konjanktivaya yaslanmis oldugunu garanti etmeye yardimci olur.

Konjanktivanin kolun a¢ilmasini engellemesinden korumak i¢in kolun i¢ine P-K diiz basli vida yerlestirin. Sokete antibiyotik merhem
yerlestirin, Betadine soliisyonda ve sonra tuzlu soliisyonda suni gozii yikayin ve suni gozii sokete yerlestirin. Gozli 24 saat sargida
tutun ve 1 hafta agizdan antibiyotik verin.

Ameliyattan 4 hafta sonra hastayr muayene edin ve eger kol ve diiz basli vida iyi talere ediliyorsa, diiz basl vidanin P-K
Motilite/Destek Vidasi ile degistirilmesi i¢in hastay bir okiilariste gonderin.

implant Halka Sabitleyici:

ALET: implant Halka sabitleyici tamamen cerrahi derecede paslanmaz gelikten olusan elle tutulan oftalmik cerrahi alettir.
KULLANIM: implant Halka Sabitleyici (IHS) motilite/destek vidasinin sabitlenmesi i¢in delik olusturulmasi sirasinda orbital
implant: sabitlemek icin kullanilir. implantin yeterli 6lgiide vaskiilarize oldugunu teyit ettikten sonra, cerrahi isaretleme kalemi
kullanarak implant iizerinde vidanin istenilen lokasyonunu isaretleyin. Kapak spekiilum uygulayin ve IHS nin disli halkasini isaretin
cevresine yerlestirin. IHS nin tutma yerinde sik1 bir tutma ile halkadan implanttaki deligi sikarken implanta 6lgiilii basing uygulayin.
Gerektiginde deligin dogrulugunu veya derinligini kontrol etmek i¢in IHS yi ¢ikarin.

Gosterge Halkah Olgii Kiireleri:

Olgii kiiresi iizerindeki i¢ ice halkalar serisi rektus kaslarinin Bio-eye® hidroksiapatit orbital implant: kaplamak i¢in kullanilan
herhangi bir kaplama materyaline (6rnegin sklera veya fasiya) eklenmesi gereken konumu gosterir. Uygun 6l¢ii kiiresinin yerinde
olmasi ile (Tablo 1’e bakin), tutacagini hastanin yiiziiniin 6n planina dikey olarak tutun ve rektum kasini forseps ile kavrayin. Her
rektum kasini kiire boyunca uzatin ve halkanin kasin en ucuna yakin oldugu yeri not edin. Gosterge halkalar1 3,0 mm araliklidir ve
sapin orta ¢izgisinden baslar yani kiirenin 6n apeksinden. Kaplama materyalinde kesilecek pencerelerin alanini belirlerken bu dl¢iimii
kullaniniz.
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Hacmin Korunmasi

(and wrapping)

Implant Natural D

Tablo 1: Dogal g6z 6lclsune dayanarak implant dlgusunu belirlemek

Dogal Kalan Kaplanmadan | Kaplanarak
Dogal G5 Suni Goz Bosluk Kullanilacak kullanilacak
Go6z Capi oz Hacmi osut implantin implantin
Hacmi Hacmi
(mm) () (mi) () Capi cap!
(mm) (mm)
20.0 4.19 2.5 1.69 15.0 13.5
20.5 4.51 2.5 2.01 15.5 14.0
21.0 4.85 2.5 2.35 16.5 15.0
21.5 5.21 2.5 2.71 17.5 16.0
22.0 5.58 2.5 3.08 18.0 16.5
22.5 5.97 2.5 3.47 19.0 17.5
23.0 6.37 2.5 3.87 19.5 18.0
23.5 6.8 2.5 4.3 20.0 18.5
24.0 7.24 2.5 4.74 21.0 19.5
24.5 7.7 2.5 5.2 21.5 20.0
25.0 8.18 2.5 5.68 22.0 20.5
255 8.69 2.5 6.19 23.0 21.5
26.0 9.21 2.5 6.71 23.5 22.0

Uygun Implant Olgiisiinii Belirleme: Olgii kiiresi kullanilarak implantasyon dncesinde orbitin gercek dlgiisii objektif bir sekilde
dlciilmelidir. Biitiin prostetik kompleksi diisiiniin. Implant, Kaplama materyali (eger varsa) ve suni géz dogal goz ile esit hacme sahip
olmalidir. Sklera kaplama implantin ¢apini yaklasik 1,5 mm arttirir (Tablo 1). Ortalama g6z yaklasik 24 mm ¢apinda ve 7,2 ml
hacmindedir ml (hacim=4nr3/3). Ortalama suni géz 2.5 ml hacme sahiptir. Orta implant 6l¢iileri yonga, daha genis bir implant bisturi
ile yapilabilir. Hi¢bir durumda implant konjanktivanin veya Tenon Kapsiiliiniin kapanmasinda basinca neden olacagindan ¢ok genis
olamaz.

Not: Vida sistemi hakkinda bilgi i¢in Integrated Orbital Implants, Inc., San Diego, CA 92121, USA ile iletisim kurun.

Tel. 858-677-9990 faks 858-677-9993, Sadece Amerika’da: 800-424-6537, www.ioi.com

KONTRAENDIKASYONLAR: P-K Kol Siiriicii, implant Halka Sabitleyici veya Olgii Kiiresi Setine 6zel herhangi bir
kontraendikasyon yoktur. Fakat P-K Kol iltihapli bir sokete yerlestirilmemelidir. Ayrica, vaskiilarize olmamig bir implant
delinmemelidir yoksa yiiksek enfeksiyon riskine maruz kalabilir. Vaskiilarizasyon en iyi teknesyum 99m kemik taramasi1 veya MRI
ile degerlendirilir.

ONLEMLER: Delmeden énce Bio-eye HA orbital implantin Vaskiilarizasyon derecesinin degerlendirilmesi énemlidir. Bircok Bio-
eye HA orbital implantlar ameliyat sonrasinda 6 ay iginde yeterince vaskiilarize olmaktadir, fakat, Vaskiilarizasyon en iyi bazi
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objektif araclarla degerlendirilir; 6rnegin teknesyum 99m kemik taramasi veya MRI. Konjanktival dokunun P-K kolun iizerini
kapamasi 6nlemek i¢in kolun bos kalmasina izin vermeyin.

KOMPLIKASYONLAR: P-K Kol Siiriicii, Implant Halka Sabitleyici veya Olgii Kiiresi Setine 6zel herhangi bir komplikasyon yoktur.
Fakat, P-K kolun yerlestirilmesini takiben su komplikasyonlar rapor edilmistir: enfeksiyon, implantin agilmasi, piyojen graniilom, ve
vidanin sessiz tiklama sansasyonu.

TEDARIK SEKLI: P-K Kol Siiriicii, implant Halka Sabitleyici veya Olgii Kiiresi Seti NONSTERIL olarak tedarik edilir.
STERILIZASYON: Not: P-K Kol Siiriicii, Iimplant Halka Sabitleyici: Plastik paketten ¢ikarin ve buhar sterilizasyonu yapilabilecek
bir posete koyun. Not: Olcii Kiireleri: Kutudan ¢ikarm ve buhar sterilizasyonu yapilabilecek bir posete koyun.

P-K Kol Siiriicii, Implant Halka Sabitleyici veya Olgii Kiireleri su parametreler kullanilarak steril edilebilir:

Onaylanmig Buhar Sterilizasyonu:

Sterilizator Cesidi Prevakum
O sart vurumu 3
Minimum Sicaklik 132°C
Tam Devir Zamani: 4 dakika
Asgari Kuru Saat 20 dakika

Ormnek Konfigiirasyon: ~ Posetlenmis Cihaz



