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Kullanim Talimatlar

Kullanmadan énce litfen bu kullanim talimatlarini, DePuy Synthes "Onemli Bilgiler"
brosurinu ve ilgili cerrahi teknikler 90° Tornavida DSEM/CMF/1115/0098'i dikkatle
okuyun. Uygun cerrahi teknige asina oldugunuzdan emin olun.

90° Tornavida bir tornavida sapi, cevirme sapl, saft, vida tutucu parcalari olan bir vida
tutucusu ve 6nceden delme ve vidalarin yerlestirilmesi icin manuel ve elektrikli sag acili
tornavida bigaklari ve dril uglari gibi cesitli atasmanlardan olusur. 90° Tornavida sapinin
uygun bir gli¢ kaynagina baglanmasi icin 1SO 3964/EN 23 964 standardinda bir i¢
baglanti tertibati bulunur. 90° Tornavida sadece medikal cihazlar icin kilavuz ilkelerle
uyumlu glg kaynaklariyla beraber kullanilabilir.

Enstriiman Materyalleri
Materyaller:
Paslanmaz Celik

Standartlar:
ISO 7153-1

DIN EN 10088-1
DIN EN 10028-7

ASTM F899

ASTM A564
Alliminyum Magnezyum Silikon DIN EN 573
Polietereterketon (PEEK) ASTM F2026

Kullanim Amaci

90° Tornavida, mandibula travmasi, ortognatik ameliyatlar ve gogUs duvari travmasi ve
rekonstriksiyonu gibi uygulamalarda kemigin delinmesi ve icine vida yerlestiriimesi icin
intraoral ve/veya daha az invazif bir yaklasim saglamak icin tasarlanmistir.

Genel Advers Olaylar

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

Anestezi ve hasta konumlandirmasindan kaynaklanan sorunlar (6rn. bulanti, kusma,
ndrolojik bozukluklar vs.), tromboz, emboli, enfeksiyon veya kan damarlari dahil diger
onemli yapilarda hasar, asiri kanama, sisme de dahil yumusak doku hasari, anormal
skar olusumu, kas iskelet sisteminin fonksiyonel bozuklugu, cihazin varligi nedeniyle
agri, rahatsizlik ve anormal algilama, alerji veya asir reaksiyonlar ve donanim
prominansi, cihazin gevsemesi, egilmesi veya kirilmasiyla iliskili yan etkiler, implantin
kiriimasina neden olabilecek hatali kaynama, kaynamama veya ge¢ kaynama, yeniden
ameliyat.

Sadece Steril Cihaz Bilesenleri icin

STERlLE irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

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

Kullanmadan 6nce, Urinin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
saglamligindan emin olun. Ambalaj hasarliysa Grind kullanmayin.

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

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

— Delerken dril ucunu zorlamayin veya egmeyin. Boyle yapilmasi alete hasar verebilir
ve hastanin ya da kullanicinin yaralanmasina neden olabilir.

— Delme hizi, ¢zellikle yogun, kati kemikte asla 1.800 rpm'yi asmamalidir. Bu da,
3.600 rpm'lik bir maksimum giris hizina karsilik gelir (2:1 orani). Daha yuksek delme
hizlari asagidakilere yol acabilir:

— Kemigin termal nekrozu,

— Yumusak doku yaniklari,

— Cekme kuvvetinde azalmaya, vida oynamasinda artisa, kemikte siyriimaya,
suboptimal fiksasyona ve/veya acil durum vidalarina ihtiyag duyulmasina yol
acabilecek blyuk capl bir delik.

Drille plak dislerine hasar vermekten kaginin.
Kemikte termal hasara yol agmamak icin delme sirasinda her zaman irigasyon yapin.

Implantasyon veya cikarma sirasinda ortaya cikabilecek kalintilarin temizlenmesi icin
irige edin veya aspirasyon uygulayin.

Vida Yerlestirme:
— Vida yerlestirmek icin bir gl¢ kaynagr kullanmayin, yuksek tork vidanin siyirmasina
neden olabilir.

Maksillofasiyal vida uygulamasi igin:
= Vidanin kismi yerlestiriimesinden sonra vidayl tamamen sikmadan énce vidanin
tamamen oturmasi icin vida tutucusunun geri cekilmesi gerekir.

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

Cikarma enstrimani kullanilarak ¢ikarilirken, dril ucu yerinden firlayip zemine
dusebileceginden bir elin dril ucunun Gzerinde tutulmasi tavsiye edilir.

Cikarma enstrimani kullanilarak ¢ikarilirken, tornavida bicagi yerinden firlayip zemine
dusebileceginden bir elin bicagin Uzerinde tutulmasi tavsiye edilir.

Delme isleminden sonra veya atasmanlari degistirmeden énce cihazin sogumasi icin
2 dakika bekleyin. Uygun olmayan kullanim sistemin asiri ismmasina ve hastanin ya da
kullanicinin yaralanmasina neden olabilir.

Uyarilar
Yaralanmalari énlemek igin, atasmanlari takarken 90° tornavidanin guce bagl
olmadigindan emin olun.

Bu cihazlar kullanim sirasinda (asiri kuvvete veya tavsiye edilenler disinda cerrahi
tekniklere maruz kalirlarsa) kirilabilirler. Iliskili riski g6z 6ntinde tutarak kirilan parcanin
¢ikariimasi hakkinda nihai karari cerrah vermelidir, yine de hasta icin mumkun ve pratik
olan her durumda kirilan parcanin cikarilmasini tavsiye ediyoruz.

Paslanmaz celik iceren medikal cihazlar nikele asiri hassasiyeti olan hastalarda alerjik
reaksiyona neden olabilir.

Parcalarina ayirma ve/veya temizleme icin:

Uyari

Kontamine/biyolojik olarak tehlikeli materyallerin kullanimi sirasinda genel énlemlere
uyulmalidir.

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

Cihazin kullanimindan 6nce yapilmasi gereken muamele

Steril olmayan durumda saglanan DePuy Synthes Urlnleri cerrahi kullanimdan 6nce
temizlenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden 6nce tum orijinal ambalaji
¢ikarin. Buhar sterilizasyonu éncesinde Urlini onaylanmis bir sargi malzemesi veya
kaba koyun. DePuy Synthes "Onemli Bilgiler* brosiirinde verilen temizleme ve
sterilizasyon talimatlarini takip edin.

Cihazin egitimli bir hekim tarafindan kullanilmasi amaclanmistir

Bu tanim DePuy Synthes Urlnlerinin dogrudan kullanimiigin tek basina yeterli alt yapiy
saglamaz. Bu urlinlerin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrahin talimat vermesi
siddetle tavsiye edilir.

Cihazin islemden/tekrar islemden gecirilmesi

implantlarin islemden gecirilmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, enstriman
tepsilerinin ve muhafazalarinin tekrar islemden gegirilmesiyle ilgili detayl talimatlar
DePuy Synthes "Onemli Bilgiler" brosirtinde tarif edilmektedir. Enstrimanlarin montaj
ve demontaj talimatlari "Cok parcali enstrimanlarin soktlmesi" su adresten indirilebilir
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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