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Kullanim Talimatlar

Dusuk Profilli Néro

Kullanmadan énce lGtfen bu kullanim talimatlarini, DePuy Synthes "Onemli Bilgiler"
brosurinu ve ilgili Dustk Profilli Néro brostrini (036.000.347) dikkatle okuyun. Uy-
gun cerrahi teknige asina oldugunuzdan emin olun.

Materyaller

Materyaller: Standartlar:
implantlar:

TiCP 1SO 5832-2:1999
TAN I1SO 5832-11:1994
El aletleri:

Paslanmaz Celik 1SO 7153-1:1991+A1:1999

Kullanim amaci
DePuy Synthes DUsUk Profilli Noro plak ve vida sistemi kranial klosur ve/veya kemik
fiksasyonu icin tasarlanmistir.

Endikasyonlar
Kraniyotomiler, kraniyal travma onarimi ve rekonstriksiyonu.

Kontrendikasyonlar
Aktif veya latent enfeksiyon ya da yetersiz kalitede veya miktarda kemik bulunan bol-
gelerde kullanim.

Yan etkiler

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 hastanin konumlandiriimasindan kaynaklanan sorunlar (bulanti, kusma,
dis yaralanmasi, nérolojik bozukluklar, vb.), tromboz, emboli, enfeksiyon, sinir ve/
veya dis koku hasari veya kan damarlari da dahil olmak Uzere baska kritik yapilarin ya-
ralanmasi, asiri kanama, sisme de dahil olmak Uzere yumusak doku hasarlari, anormal
skar olusumu, muskuloskeletal sistemin zayiflamasi, cihazin varligindan kaynaklanan
agri, rahatsizlik veya anormal hisler, alerji veya hipersensitivite reaksiyonlari, donanim
prominansi ile iliskili yan etkiler, cihazin gevsemesi, bukulmesi veya kirilmasi, implan-
tin kirlmasina 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 énce, Grlin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin bitun-
1Ggunt dogrulayin. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Tek kullanimlik cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanim icin tasarlanmis GrUnler tekrar kullaniimamalidir.

Tekrar kullanim veya tekrar islemden gecirme (temizleme ve tekrar sterilizasyon gibi)
cihazin yapisal bitlinlugunl bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi
veya 6lumu ile sonuclanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden gecirilmesi,
ornegin enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi nedeniyle bir kon-
taminasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi veya 610-
muyle sonuglanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar isleme konmamalidir. Kan, doku ve/veya vicut si-
vilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar kullanil-
mamalidir ve uygun hastane protokoltine gére muamele gérmelidir. Hasarsiz gorunse-
ler de implantlarda materyal yorgunluguna yol acabilecek kiicik defektler ve dahili
stres paternleri olabilir.

Onlemler

implanti vida deliklerinin hemen yanindan kesin.

Yumusak dokulari kesilen kenarlardan korumaya ézen gésterin.

Kesme fonksiyonu yeterli degilse asinmis veya hasar gormus kesici aletleri degistirin.
Implantin asir veya tekrarli bukdlmesi implant kirilmasi riskini arttirir.

Plaklari kullanirken, vida basi yuvasi deliklerinin yukari bakmasini saglayin.

DePuy Synthes, 5 mm veya 6 mm'lik vidalari kullanirken yogun kemikte dnceden delik
aclimasini 6nerir. Delme hizi asla 1800 dev/dk’yr asmamalidir. Daha ylksek hizlar kemi-
gin termal nekrozuna, yumusak doku yaniklarina ve blyUk boyutlu bir deligin aciima-
sina neden olabilir. Gereginden biyUk boyutlu bir deligin advers etkileri arasinda aza-
lan cekilme kuvveti, vidalarin kemikten siyrilma olasiliginin artmasi ve/veya suboptimal
fiksasyon vardir.

Cihazlari dikkatli bir sekilde kullanin ve asinmis kemik kesme aletlerini keskin alet kabi-
na atin.

Uygun irrigasyon ile delin.

On delme icin sadece 1,3 mm'lik bir matkap ucu kullanin.

Safti vida basina dik bir sekilde tam olarak oturtun.

1,6 mm’lik matkap uglu vidayr uygun plak deliginde kemige dik bir sekilde yerlestirin.
Vidayr asiri skmamaya dikkat edin.

Stabilite icin uygun fiksasyon miktarini belirlemek amaciyla cerrah, fraktur veya osteo-
tominin bUyUkluguni ve bicimini dikkate almalidir. DePuy Synthes osteotomilerin ona-
rimi sirasinda en az Uc plak dnerir. BuyUk fraktirlerin ve osteotomilerin stabilitesini
saglamak icin ilave fiksasyon onerilir. Daha buyuk defektler icin ag kullanirken, fiksas-
yon icin ilave vidalar énerilir.

implant yerlesimi tamamlandiktan sonra, kirintilari veya modifiye edilen parcalari
onayli bir keskin alet kabina atin. implantasyon sirasinda ortaya ¢ikmis olabilecek ka-
lintilarin giderilmesi icin irrige edin ve aspirasyon uygulayin.

Uyarilar
iskelet gelisimini henliz tamamlamamis hastalarda kullanima uygun degildir. Rezorbabl
fiksasyon dranleri alternatif olarak distntlmelidir.

Bu cihazlar kullanim sirasinda kirilabilirler (asir kuvvetlere maruz kaldiklarinda ya da
Onerilen cerrahi teknigin disinda kullanildiklarinda). Cerrahin, kirik parcanin cikartiima-
si konusundaki nihai karari, iliskili riski g6z 6nune alarak vermesi gerekse de, hasta icin
mUmkun ve uygulanabilir olmasi halinde, kirik parcanin ¢ikartiimasini dneririz.

implantlarin asil kemik kadar gucli olmadigini unutmayin. Ciddi yiiklere maruz kalan
implantlar kirilabilirler.

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 DePuy Synthes Urunleri cerrahi kullanimdan énce
temizlenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden énce tiim orijinal ambalaji
cikarin. Buhar sterilizasyonu 6ncesinde Urtnl onaylanmis bir sargi malzemesi veya
kaba koyun. DePuy Synthes "Onemli Bilgiler" brosiriinde verilen temizleme ve sterili-
zasyon talimatlarini takip edin.

Ozel calistirma talimatlari

1. Implanti secin
Uygun implantlari secin.
Dusuk Profilli Noro Plaka ve Vida sistemi genis bir plaka, burr deligi kapagdi, mes
ve vida yelpazesine sahiptir.

2. implanti boyutlandirin (gerekiyorsa)
implantlar hasta anatomisine ve spesifik vakanin gereksinimlerine uyacak sekilde
kesilip boyutlandirilabilir.

3. implanti bicimlendirin (gerekiyorsa)
implant hastanin anatomisine uyacak sekilde bicimlendirilebilir.

4. Implant pozisyonlandirin
Uygun plaka tutucusunu kullanarak implanti istenen konumun Uzerine pozisyon-
landirin.

5. Vida deliklerini dnceden delin (opsiyonel)
implanti sabitleyin
Matkap uclu vida veya kilavuz uglu vida (gumus) iyi bir tutus saglayamiyorsa,
ayni uzunluktaki bir 1,9 mm acil durum vidasiyla (mavi) degistirin.

Teknik ipucu

Kemik flepini hastanin Gizerinde konumlandirmadan énce implantlari kemik flepine tut-
turmak kolaylik saglar.

1. lIstenen plakalari kemik flepine sabitleyin.

2. Kemik flepini hasta Uzerinde konumlandirin.

3. Plakalari kafatasina sabitleyin.



Cihazin islemden gecirilmesi/tekrar islemden gecirilmesi

implantlarin islenmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, alet tepsilerinin ve kutularinin
tekrar islenmesine dair ayrintili talimatlar “Onemli Bilgiler” adindaki DePuy Synthes
brosurinde aciklanmaktadir. Aletlerin montaj ve sokme talimatlari “Cok parcali aletlerin
sokUlmesi” su adresten indirilebilir: http://www.synthes.com/reprocessing
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