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Kullanim Talimatlar

Kullanmadan énce litfen bu kullanim talimatlarini, Synthes "Onemli Bilgiler" brostru-
nl ve ilgili cerrahi teknikler 90° Tornavida'yl (036.001.596) dikkatle okuyun. Uygun
cerrahi teknige asina oldugunuzdan emin olun.

Synthes 90° Tornavida bir tornavida sapi, cevirme sap, saft, vida tutucu parcalari olan
bir vida tutucusu ve dril uclari gibi gesitli atasmanlar ve 6nceden delme ve vidalarin
yerlestirilmesi icin manuel ve elektrikli sag acili tornavida bigaklarindan olusur.

90° Tornavida sapinin uygun bir glic kaynagina baglanmast icin 1SO 3964/EN 23 964
standardinda bir intrakuplaji bulunur. 90° Tornavida sadece medikal cihazlar icin kila-
vuz ilkelerle uyumlu gug kaynaklariyla beraber kullanilabilir.

Materyaller

Materyaller: Standartlar:
Paslanmaz Celik 1SO 7153-1
Alliminyum ISO 16061
Nivaflex ISO 5832-8

Kullanim amaci
90° Tornavida, hem intraoral vida yerlesimi ve delme hem de MatrixRIB vidalarinin
daha az invazif bir yaklasimla yerlesimi icin tasarlanmistir.

Endikasyonlar
Mandibula travmasi, ortognatik cerrahi ve torasik cerrahi

Yan etkiler

TUm major cerrahi prosedurlerde oldugu gibi, riskler, yan etkiler ve advers olaylar
meydana gelebilir. Pek ¢ok olasi reaksiyon mevcuttur, en yayginlari arasinda sunlar
bulunur:

Anestezi ve hastanin konumlandiriimasindan kaynaklanan sorunlar (bulanti, kusma,
dis yaralanmasi, norolojik bozukluklar, vb.), tromboz, emboli, enfeksiyon, sinir ve/
veya dis koki hasari veya kan damarlari da dahil olmak tzere baska kritik yapilarin
yaralanmasi, asiri kanama, sisme de dahil olmak tzere yumusak doku hasarlari,
anormal skar olusumu, muskuloskeletal sistemin zayiflamasi, cihazin varligindan kay-
naklanan agri, rahatsizlik veya anormal hisler, alerji veya hipersensitivite reaksiyonla-
r1, donanim prominansi ile iliskili yan etkiler, cihazin gevsemesi, bikulmesi veya kiril-
masl, implantin kirilmasina yol acabilecek hatali kaynama, kaynamama veya
gecikmis kaynama, tekrar operasyon.

Steril cihaz

STERlLE irradyasyon kullanarak sterilize edilmistir

implantlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen éncesine dek
ambalajdan ¢ikarmayin.

Kullanmadan 6nce, trtin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin buttin-
1Ggina dogrulayin. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Onlemler

90° Tornavida sadece medikal cihazlar icin kilavuz ilkelerle uyumlu guc kaynaklariyla
beraber kullanilabilir.

Sadece torasik uygulama icin:

Kilitleme vidasinin plakaya dogru sekilde oturmasi amaciyla dikey delme yapmak igin
90° Tornavida ile 2,2 mm MatrixRIB Dril kilavuzunu kullanin.

Termal kemik nekrozuna yol agmamak igin delme sirasinda daima irigasyon yapin.
Delerken dril ucunu zorlamayin veya egmeyin. Boyle yapilmasi alete hasar verebilir ve
hastanin ya da kullanicinin yaralanmasina neden olabilir.

Delme hizi asla 1800 rpm'yi asmamalidir. Bu hiz 3600 rpm'lik bir giris hizina karsilik
gelir (vites hizi 1:2). Daha yuksek hizlar kemigin termal nekrozuna ve artmis delik capi-
na neden olarak istikrarsiz sabitlemeye yol acabilir. Bu klinik ilgili delme hizi alet koru-
masinin teorik degerinden daha dusuktur.

Klinik ilgili Delme Hizi:

Giris Hizi (gl¢ kaynaginda ayarlanir) Delme Hizi

3600 RPM 1800 RPM

Vidanin mekanik olarak hasarlanmasini 6nlemek icin gerekli teorik maksimum giris hizi.
Giris Hizi (glic kaynaginda ayarlanir) Delme Hizi

15000 RPM 7500 RPM

Vida Yerlestirilmesi

Vida yerlesimiicin bir giic kaynagdi kullanmayin. Gug kaynaginin cok yUksek torku vida-
nin soyulmasina yol acabilir.

Maksillofasiyal vida uygulamasi:

Vidanin kismi yerlestiriimesinden sonra vidayi tamamen sikmadan 6nce vida tutucusu-
nun geri cekilmesi gerekir.

Vida tutucusu parcasi kullanimda degilken, operatif bolgenin daha iyi gorulebilmesi
icin geri cekilebilir ve tornavida kafasinin arkasina pozisyonlandirilabilir

Uyarilar
Yaralanmalari dnlemek icin, parcalari yerlestirirken 90° Tornavidanin elektrige baglh
olmadigindan emin olun.

Tibbi cihazlarin kombinasyonu
Synthes diger ureticiler tarafindan temin edilen cihazlarla uyumlulugu test etmemistir
ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.

Manyetik Rezonans ortami

DIKKAT:

Aksi belirtiimedigi strece, cihazlarin MR ortaminda guvenligi ve uyumlulugu degerlen-
dirilmemistir. Asagidakileri iceren ancak bunlarla sinirli kalmayan potansiyel tehlikeler
mevcuttur:

— Cihazin 1Isinmasi veya yer degistirmesi

— MR goruntulerinde artefaktlar

Cihazin kullanimindan énce yapilmasi gereken muamele

Steril olmayan durumda saglanan Synthes Urlnleri cerrahi kullanimdan énce temizlen-
meli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden énce tim orijinal ambalaji cikarin.
Buhar sterilizasyonu 6ncesinde Urlind onaylanmis bir sargi malzemesi veya kaba koyun.
Synthes "Onemli Bilgiler" brostrinde verilen temizleme ve sterilizasyon talimatlarini
takip edin.

Cihazin tekrar islemden gecirilmesi

Tekrar kullanilabilir cihazlarin, alet tepsilerinin ve kutularinin tekrar islenmesine dair
ayrintili talimatlar “Onemli Bilgiler” adindaki Synthes brostrinde aciklanmaktadir.
Aletlerin montaj ve sékme talimatlari “Cok parcali aletlerin sékilmesi” su adresten
indirilebilir: http://www.synthes.com/reprocessing
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