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Kullanim Talimatlar

Dusuk Profilli Néro

Kullanmadan énce lGtfen bu kullanim talimatlarini, DePuy Synthes brostrt "Onemli
Bilgiler" ve DUsuk Profilli Noro (DSEM/CMF/0914/0034) ilgili Cerrahi teknik kilavuzunu
dikkatle okuyun. Uygun cerrahi teknige asina oldugunuzdan emin olun.

Materyal(ler)

implant(lar): Materyal(ler): Standart(lar):

Plaklar, Yamalar TicP ISO 5832-2-1999
Vidalar TAN 1SO 5832-11-1994
Enstriimanlar Materyal(ler): Standart(lar):

Paslanmaz celik ISO 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 rekonstriiksiyonu.

Kontrendikasyonlar
Aktif veya latent enfeksiyon ya da yetersiz kalitede veya miktarda kemik bulunan
bolgelerde kullanim.

Genel Olumsuz Olaylar

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

Anestezi ve hasta konumlandirmasindan kaynaklanan sorunlar (¢rn. bulanti, kusma,
norolojik bozukluklar, vs.), tromboz, emboli, enfeksiyon veya kan damarlari dahil
diger 6nemli yapilarda hasar, asir kanama, sisme, anormal yara olusumu da dahil
yumusak doku hasari, kas iskelet sisteminin fonksiyonel bozuklugu, cihazin varligi
nedeniyle agri, rahatsizlik ve anormal algilama, alerji veya asiri reaksiyonlar ve
donanim prominansi, cihazin gevsemesi, bukilmesi veya kiriimasiyla iliskili yan etkiler,
implantin kirlmasina neden olabilecek hatali kaynama, kaynamama veya geg
kaynama, yeniden ameliyat ile iliskili potansiyel riskler.

Cihaza Ozel Olumsuz Olaylar

Cihaza ¢zel olumsuz olaylar asagidakileri icermektedir ancak bunlarla sinirli degildir:
Vida Gevsemesi/yerinden ¢ikma, Plak kiriimasi, Eksplantasyon, Agri, Seroma,
Hematom.

Steril cihaz

STEHILE Irradyasyon kullanarak sterilize edilmistir

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

Kullanmadan once, Urln son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
butlnligund 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
kontaminasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi veya
olimuyle sonuglanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar isleme konmamalidir. Kan, doku ve/veya vicut
sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar
kullaniimamalidir ve uygun hastane protokoline gére muamele gormelidir. Hasarsiz
gorlnseler de implantlarda materyal yorgunluguna yol acabilecek kuclk defektler ve
dahili stres paternleri olabilir.

Onlemler

implanti vida deliklerinin hemen yanindan kesin.

Yumusak dokulari kesilen kenarlardan korumaya 6zen gosterin.

Kesme fonksiyonu yeterli degilse asinmis veya hasar gérmiis kesici aletleri degistirin.

implantin asir veya tekrarli buktlmesi 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 énceden delik
aciimasini onerir. Delme hizi asla 1800 dev/dk’yr asmamalidir. Daha yUksek hizlar
kemigin termal nekrozuna, yumusak doku yaniklarina ve buyiik boyutlu bir deligin
aciimasina neden olabilir. Gereginden buyuk boyutlu bir deligin advers etkileri arasinda
azalan cekilme kuvveti, vidalarin kemikten siyrilma olasiiginin artmasi ve/veya
suboptimal fiksasyon vardir.

Cihazlar dikkatli bir sekilde kullanin ve asinmis kemik kesme aletlerini keskin alet kabina atin.
Kemikte termal hasara yol agmamak igin delme sirasinda irigasyon yapin.

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 uclu vidayr uygun plak deliginde kemige dik bir sekilde yerlestirin.
Viday! asiri sskmamaya dikkat edin.

Stabilite icin uygun fiksasyon miktarini belirlemek amaciyla cerrah, fraktiir veya
osteotominin blyUkIGgunu ve bicimini dikkate almalidir. DePuy Synthes osteotomilerin
onarimi sirasinda en az Ug plak énerir. Buylk fraktirlerin ve osteotomilerin stabilitesini
saglamak icin ilave fiksasyon onerilir. Daha bulyuk defektler icin ag kullanirken,
fiksasyon icin ilave vidalar onerilir.

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

Uyarilar
iskelet gelisimini hentiz tamamlamamis hastalarda kullanima uygun degildir. Rezorbabl
fiksasyon urlnleri alternatif olarak dustntlmelidir.

Bu cihazlar kullanim sirasinda kirilabilirler (asirn kuvvetlere maruz kaldiklarinda ya da
Onerilen cerrahi teknigin disinda kullanildiklarinda). Cerrahin, kirik parcanin gikartiimasi
konusundaki nihai karari, iliskili riski géz énline alarak vermesi gerekse de, hasta icin
mumkin ve uygulanabilir olmasi halinde, kirik parcanin cikartiimasini dneririz.

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

Manyetik Rezonans ortami
ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1 ve ASTM F2119-07'ye gore Tork,
Displasman ve Goriintii Artefaktlar

Bir 3 T MRG sisteminde en kotl durum senaryosunun klinik olmayan testinde,
5,4 T/m’lik manyetik alanin deneysel olarak olculen lokal uzaysal gradiyenti icin
herhangi bir tork veya yapi displasmani tespit edilmemistir. En genis gorintu artefakt
Gradient Echo (GE) kullanilarak tarandiginda yapidan yaklasik 34 mm genislemistir.
Test bir 3 T MRG sisteminde gergeklestiriimistir.

Test bir 3 T MRG sisteminde gergeklestiriimistir.

ASTM F2182-11a’ya gore Radyo Frekans (RF) tarafindan indiiklenmis isinma
En kotd durum senaryosunun klinik olmayan elektromanyetik ve termal simulasyonlari,
RF Bobinler kullanilan MRG Kosullarinda 10,7°C (1,5T) ve 8,0°C (3T) sicaklik artislarina
yol agmustir (15 dakika igin tam viicut ortalamali spesifik absorpsiyon orani (SAR) 2 W/kg).

Onlemler

Yukarida belirtilen test klinik olmayan teste dayanmaktadir. Hastadaki gercek viicut isisi

artisi SAR ve RF uygulama zamaninin disinda cesitli unsurlara bagli olacaktir. Bu nedenle,

asagidaki hususlara 6zellikle dikkat edilmesi tavsiye edilmektedir:

— Algilanan vicut isisi ve/veya adri algilamalari bakimindan MT taramasina giren
hastalarin kapsamli olarak izlenmesi tavsiye edilmektedir.

— Termoreglasyonunda veya isi algisinda bozukluk olan hastalar MR taramasi
prosedurlerinden muaf tutulmalidir.

— Genel olarak iletken implantlarin var olmasi halinde disiik alan direnci olan bir MR
sisteminin kullanilmasi tavsiye edilmektedir. Kullanilan spesifik absorpsiyon orani
(SAR) mumkun oldugunca disurulmelidir.

— Ventilasyon sisteminin kullaniimasi vicuttaki isi yikselmesini azaltmaya yardimci olabilir.

Cihazin kullanimindan énce yapilmasi gereken muamele

Steril olmayan durumda saglanan DePuy Synthes Urunleri cerrahi kullanimdan énce
temizlenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden &nce tiim orijinal ambalaji
¢ikarin. Buhar sterilizasyonu 6ncesinde Urlnl onaylanmis bir sargi malzemesi veya
kaba koyun. DePuy Synthes "Onemli Bilgiler" brosirinde verilen temizleme ve
sterilizasyon talimatlarini takip edin.



Ozel calistirma talimatlan

1. implanti secin
Uygun implantlari secin.
DuUsUk 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 bigimlendirin (gerekiyorsa)
implant hastanin anatomisine uyacak sekilde bicimlendirilebilir.

4. Implant pozisyonlandirin
Uygun plaka tutucusunu kullanarak implanti istenen konumun tzerine
pozisyonlandirin.

5. Vida deliklerini dnceden delin (opsiyonel)

6. Implanti sabitleyin
Matkap uglu vida veya kilavuz uclu vida (gimus) iyi bir tutus saglayamiyorsa,
ayni uzunluktaki bir 1,9 mm acil durum vidasiyla (mavi) degistirin.

Teknik ipucu

Kemik flepini hastanin Gzerinde konumlandirmadan énce implantlari kemik flepine
tutturmak kolaylik saglar.

1. Istenen 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 DePuy Synthes brosiirti “Onemli Bilgiler” kisminda
aciklanmaktadir. Aletlerin montaj ve sékme talimatlari “Cok parcali aletlerin sokilmesi” su
adresten indirilebilir: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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