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Kullanim Talimatlari

Kullanmadan énce lutfen bu kullanim talimatlarini, Synthes “Onemli Bilgiler”
brosurint ve ilgili cerrahi teknik kilavuzu Maksiller Distraktor'd  (DSEM/
CMF/0516/0129) dikkatle okuyun. Uygun cerrahi teknige asina oldugunuzdan
emin olun.

Materyaller

Bilesenler Materyaller Standartlar
Vidalar 316L Paslanmaz Celik ISO 5832-1
Distraktor govdesi 316L Paslanmaz Celik ISO 5832-1
Taban plaklari 316L Paslanmaz Celik ISO 5832-1

Kullanim Amaci
Maksiller Distraktor, kademeli kemik distraksiyonunun gerektigi durumlarda bir
kemik stabilizéri ve uzatma cihazi olarak kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

Endikasyonlar

Maksiller Distraktor kraniyofasiyal cerrahi, rekonstriktif prosedurler ve maksillanin
selektif ortognatik cerrahisi icin endikedir. Ozellikle, yetiskin ve pediatrik
popdlasyonlarda maksillanin bir LeFort | osteotomi kullanilarak distraksiyonu icin
tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar
Maksiller Distraktor nikele hassasiyeti oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

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 hastanin konumlandiriimasindan kaynaklanan sorunlar (bulanti,
kusma, dental yaralanmalar, norolojik bozukluklar, vb.), tromboz, emboli,
enfeksiyon, sinir ve/veya dis koku hasari veya kan damarlari da dahil olmak tzere
baska kritik yapilarin yaralanmasi, 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, implantin kirilmasina yol acabilecek
hatali kaynama, kaynamama veya gecikmis kaynama, tekrar operasyon.

Cihaza Ozgii Advers Etkiler

Bogulma tehlikesi:

— Aktivasyon heksinin ucunu korumak icin kullanilan silikon ug¢ koruyucusunun

strtiinme sebebiyle agilmasina bagl bogulma tehlikesi.

Tekrar operasyon:

1. Relapsa bagli tekrar operasyon.

2. Hastanin asiri etkinligine bagl olarak distraksiyon sisteminin yerinden ¢ikmasi
veya kirilmasi sebebiyle tekrar operasyon.

3. implantasyon sirasinda taban plaginin asir egilmesinin sonucu olarak,
ameliyattan sonra tedavi sirasinda azalmis giice bagli olarak taban plaginin
kirilmasi sebebiyle tekrar operasyon.

4. Hasta tarafindan asiri zorlanmaya bagli olarak kemik konsolidasyon sireci
tamamlanmadan 6nce taban plaginin post operatif kirilmasi sebebiyle tekrar
operasyon.

5. Taban plaklarinda kullanilan vida sayisinin yeterli olmamasi sebebiyle tekrar
operasyona yol acan kaynamama veya fibréz kaynama (en kétt durum).

6. Ince kemikte vida migrasyonu sebebiyle tekrar operasyon.

7. Distraktorin dogru yonde aktive edildikten sonra yanlis yénde aktive edilmesi
sebebiyle tekrar operasyon gerektiren premattre kemik konsolidasyonu.

8. Tedavi planini cerrahi yerlesime aktarmadaki zorluklar veya yanlis vektor
planlamasinin ~ sonucu olarak distraktérin - yanhs  vektorler iginde
konumlandiriimasi sebebiyle ortaya cikan rejenere kemigi duzeltmek icin
tekrar operasyon.

9. Prosedir veya tedaviyle iliskili olmayan travmatik hasta yaralanmasinin
yarattigi cihaz bozulmasina bagli olarak cihazi degistirme amaciyla tekrar
operasyon.

10. lyilesme gerceklestikten sonra distraktériin cikarilmamasi sebebiyle ek
ameliyat gerektiren kisitli/noksan kemik biytmesi.

11. Distraktor bolgesinde enfeksiyon sebebiyle tekrar operasyon.

12. Cihaz arizasi sebebiyle tekrar operasyon.

13. Yetersiz cihaz uzunlugunun secilmis olmasi sebebiyle tekrar operasyon.

14. Cihaz yedeklemesi sebebiyle tekrar operasyon.

15. Yerinden oynamis distraktor taban plagi sebebiyle tekrar operasyon.

16. YUuklenmeden kaynaklanan kemik frakttrt sebebiyle tekrar operasyon.

17. Tamamlanmamis osteotomiler sebebiyle tekrar operasyon.

Asagidakiler icin ek tibbi tedavi olarak:

18. Yumusak doku Uzerinde distraktor bilesenlerinin baskisina baglh yumusak doku
erozyonu.

19. Distraktdrin ucunun yumusak dokuya girmesinden kaynaklanan hasta agrisi.

20. Tibbi tedavi gerektiren sinir hasari.

21. Tedavi gerektiren enfeksiyon.

22. Vidalarin/distraktorlerin - ¢cikarilamamasindan kaynaklanan uzun ameliyat
sUresine bagli olarak hastanin yaralanmasi.

23. Belli metabolik hastaliklari olan, aktif enfeksiyonu bulunan veya bagisiklik
sistemi baskilanmis hastalarda iyilesme streci farklilik gosterebilir.

24. Selulit.

25. Uzun tedavi suresi sebebiyle hastada rahatsizlik.

26. Revizyon gerektiren skar.

27. Kemiksi jenere bolgede agri.

28. Yara acilmasi.

29. Hastanin uyum gdstermemesi sebebiyle tedavinin sona erdirilmesi.

30. Hafif anterior agik kapanis.

31. Diyet sorunlari, kilo kayb.

Steril cihaz

STER||_E irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

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

Kullanmadan 6nce, Grtintin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
saglamligindan emin olun. Ambalaj hasarlysa Griint kullanmayin.

Bu cihazlar sadece tek kullanim icin tasarlanmistir ve steril olmayan veya steril
ambalajli sekilde sunulur.

Tek kullanimlik cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanim igin tasarlanmis drtnler tekrar kullanilmamalidir.

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

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islemden gecirilmesi,
enfeksiyéz materyalin bir hastadan digerine bulastirilmasi nedeniyle bir
kontaminasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi
veya 6limuyle sonuclanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar islemden gegiriimemelidir. Kan, doku ve/veya
vlcut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla
tekrar kullanilmamalidir ve hastane protokoltine gore islem gérmelidir. Hasarsiz
gorunseler de implantlarda malzeme yorgunluguna yol acabilecek kiicik defektler
ve dahili stres paternleri olabilir.

Onlemler

Preoperatif Planlama Onlemleri:

Model ameliyati sirasinda distraktorleri etkinlestirmeyin, distraktérler sadece bir
adet aktivasyon donguslt yapacak sekilde tasarlanmistir. Bir dongtden fazla
aktivasyon distraktorlerin sikismasina neden olabilir.

Distraktorleri yerlestirirken asagidakileri g6z 6ntinde bulundurun ve dogrulayin:
- Okluzal duzlem

— Dis tomurcuklari ve kokleri

- Planlanmus distraksiyon vektoru

— llerlemenin planlanan uzunlugu (relaps ve agsirn diizeltmeyi hesaba katin)
- Vida yerlesimi icin yeterli kemik kalitesi

— Sinirlerin konumu

— Dudak klosurt

— Yumusak doku kapsami

— Distraktoriin yumusak dokuya mutdahalesinden kaynaklanan hasta agrisi
— Yaklasima bagli olarak vidalara erisim



Taban Plaklarinin Kesilmesi ve Konturlenmesi:

— Taban plaklari vida deliginin bitinligunt bozmayacak sekilde kesilmelidir.

— Yeterli stabilite saglamak icin her bir taban plaginda en az tg vida kullaniimalidir.
- Implantlari vida deliklerinin hemen yanindan kesin.

— Yumusak dokuyu kesilmis uclardan korumaya 6zen gosterin.

Distraktor Konumu'nu isaretleyin:

— Delme hizi, 6zellikle yogun, kati kemikte asla 1.800 rpm'yi asmamalidir. Daha
yUksek delme hizlari asagidakilere yol agabilir:

— Kemigin termal nekrozu,

— Yumusak doku yaniklari,

— Cekme kuvvetinde azalmaya, vida oynamasinda artisa, kemikte siyrilmaya,
suboptimal fiksasyona ve/veya acil durum vidalarina ihtiya¢ duyulmasina yol
acabilecek buyuk capli bir delik.

— 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.

— Viday! tornavida ucu Gzerinde tutmak icin tornavida ucunu vida girintisine sikica
bastirin.

— Delerken ve/veya vidalari yerlestirirken sinirlere, dis tomurcuklarina, kéklerine
veya diger kritik yapilara dikkat edin.

— Distraktortin yerinden oynamasini veya kritik yapilarin/dil yapilarinin  zarar
goérmesini dnlemek icin uygun vida uzunlugu kullanin.

— Osteotomi gergeklestirilmeden 6nce cikarilacaklarindan, vidalar tamamen
sikilmamalidir.

— Sistem vidasl icin tanimlanmis dril ucu boyutunu kullanin.

— Vidalar zayif kalitede kemige vyerlestirilmisse, tedavi sirasinda yerinden
oynayabilir.

— Hastanin yumusak dokusuna zarar vermemek, dokuyu sikistirmamak veya
yirtmamak veya kritik yapilara zarar vermemek icin delerken dikkatli olun. Drili
bostaki cerrahi materyallerden uzak tuttugunuzdan emin olun.

— Cihazlari dikkatli bir sekilde tutun ve asinmis kemik kesme aletlerini onayli bir
keskin alet kutusuna atin.

Distraktortn Tekrar Takilmasi:

— Delerken ve/veya vidalari yerlestirirken sinirlere, dis tomurcuklarina, kéklerine
veya diger kritik yapilara dikkat edin.

— Sistem vidasi icin tanimlanmis dril ucu boyutunu kullanin.

— Vidalar zayif kalitede kemige yerlestiriimisse, tedavi sirasinda yerinden
oynayabilir.

— Delme hizi, 6zellikle yogun, kati kemikte asla 1.800 rpm'yi asmamalidir. Daha
yUksek delme hizlari asagidakilere yol agabilir:

— Kemigin termal nekrozu,

- Yumusak doku yaniklari,

— Cekme kuvvetinde azalmaya, vida oynamasinda artisa, kemikte siyrilmaya,
suboptimal fiksasyona ve/veya acil durum vidalarina ihtiya¢ duyulmasina yol
acabilecek buyuk capl bir delik.

— 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.

- Viday tornavida ucu tzerinde tutmak icin tornavida ucunu vida girintisine sikica
bastirin.

— Distraktortin yerinden oynamasini veya kritik yapilarin ya da dil yapilarinin zarar
goérmesini dnlemek icin uygun vida uzunlugu kullanin.

— Yeterli stabilite saglamak icin her bir taban plaginda minimum ¢ vida
kullaniimalidir.

— Delerken ve/veya vidalari yerlestirirken sinirlere, dis tomurcuklarina, koklerine
veya diger kritik yapilara dikkat edin. Anterior taban plagindaki deliklerin (A) ve
(B) birinde veya her ikisinde bir vida takili olmalidir.

— Cihazlar dikkatli bir sekilde tutun ve asinmis kemik kesme aletlerini onayli bir
keskin alet kutusuna atin.

Osteotomiyi tamamlayin:

— Osteotomi tamamlanmis, kemik ise mobil olmalidir. Distraktér, kemigi kirmak ve/
veya osteotomiyi tamamlamak icin tasarlanmamistir.

— Sinirlerden kaginmaya ¢zen gosterin.

Postoperatif Donemde Dikkat Edilmesi Gereken Konular:

— Aktivasyon enstriimaninin sadece sapin tzerinde bulunan ok yéniinde gevrilmesi
onemlidir. Aktivasyon enstrimaninin yanhs yone cevrilmesi (okun tersi yone)
distraksiyon isleminde sorun cikarabilir.

— Premature konsolidasyonu énlemek icin giinde 1,0 mm distraksiyon &nerilir.

— Cerrah tedavi sirasinda distraktord nasil aktive edecegi ve koruyacagi hakkinda
hastaya/bakiciya talimat vermelidir.

— Hastalara distraktorleri  kurcalamamalari  ve  tedaviyi engelleyebilecek
aktivitelerden kacinmalari da tavsiye edilmelidir. Hastalara distraksiyon
protokollnt izlemeleri ve aktivasyon enstrimanini gevsetmeleri halinde derhal
cerrahlariyla temas kurmalari talimatlarinin verilmesi cok 6nemlidir.

Cihazin Cikariimasi:
— Implant migrasyonunu énlemek icin distraktér tedaviden sonra cikarilmalidir.

Enstriman ile ilgili Onlem:
— Asinmis kemik kesme aletlerini onayli bir keskin alet kutusuna atin.

Uyarilar

— Asiri ve ters yonde bukmek veya bikmek icin yanlis aletlerin kullanilmasi taban
plagini zayiflatabilir ve prematire taban plagr hatasina (kirilma gibi) yol acabilir.

— Taban plagini anatomiye uymasi icin gerekenden fazla bukmeyin.

— Distraktor govdelerine zarar verebileceginden, hizalama cubuklarini taban
plaklarini bikme araci olarak kullanmayin.

— Bu cihazlar kullanim sirasinda (asiri kuvvete veya tavsiye edilenler disinda cerrahi
tekniklere maruz kalirlarsa) kirilabilirler. iliskili riski g6z éntnde tutarak kirilan
parcanin cikariimasi hakkinda nihai karari cerrah vermelidir, yine de hasta icin
mumkan ve pratik olan her durumda kirilan parcanin cikarilmasini tavsiye ediyoruz.

— Enstrimanlar ve vidalar kullanicinin eldivenini veya cildini delebilecek veya
yirtabilecek keskin kenarlara veya hareketli parcalara sahip olabilir.

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

— Distraktor gévdesinin aktivasyon ucunu korumak icin silikon ug¢ koruyucusu
kullaniliyorsa, koruyucunun gevseyip aktivasyon ucundan ayrilmasi bogulma
tehlikesi yaratabilir.

Genel Bilgiler

— Uretici hatali tani, yanhs implant secimi, yanlis sekilde kombinlenmis implant
bilesenleri ve/veya operasyon teknikleri, tedavi yontemlerinin sinirflamalari veya
yetersiz asepsiden kaynaklanan hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.

- Uygulanan implant bilesenleri (ad, Grtin numarasi, lot numarasi) her bir hastanin
kaydinda belgelenmelidir.

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

Manyetik Rezonans ortami

ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-06e1 ve ASTM F 2119-07'ye gore Tork,
Displasman ve Goriinti Artefaktlari

Bir 3 T MRG sisteminde en kotl durum senaryosunun klinik olmayan testi, 70,1
T/m'lik manyetik alanin deneysel olarak 6lctlen lokal uzaysal gradiyenti icin
herhangi bir tork veya yapi displasmani tespit etmemistir. Gradiyent Eko (GE)
kullanilarak tarandiginda, en blytk gorunti artefakti yapidan yaklasik 55 mm
cikinti yapmistir. Test, bir 3 T MRG sisteminde gerceklestiriimistir.

ASTM F 2182-11a'ya gore Radyo Frekans (RF) kaynakli isinma

En k&tt durum senaryosunun RF Bobinler kullanilarak MRG Kosullari altinda klinik
olmayan elektromanyetik ve termal simtlasyonlari 19,5°C (1.5 T) ve 9,78°C (3 T)
sicaklik artisina yol acmistir (15 dakika boyunca 2 Wrkg degerinde tum vicut
ortalama spesifik absorbsiyon orani (SAR)).

Onlemler:

Yukarida bahsedilen test klinik olmayan testlere dayanir. Hastadaki gercek sicaklik

artisi SAR ve RF uygulama suresi disindaki cesitli faktorlere baghdir. Bu nedenle,

asagidaki hususlara 6zellikle dikkat edilmesi énerilir:

— MR taramasindan gecen hastalarin algilanan sicaklik ve/veya agri hisleri agisindan
dikkatle izlenmesi tavsiye edilir.

— Termo regulasyonu veya sicaklik hassasiyeti bozulmus hastalar MR taramasi
prosedurlerinden haric tutulmalidir.

- Genel olarak, iletken implantlar mevcut oldugunda dustk alan gutict olan bir
MRG sisteminin kullanilmasi tavsiye edilir. Kullanilan spesifik absorpsiyon orani
(SAR) mumkiin oldugunca azaltiimalidir.

— Ventilasyon sisteminin kullaniimasi vicuttaki sicaklik artisini azaltmaya yardimci
olabilir.

Cihazin kullanimindan 6nce yapilmasi gereken islem

Steril olmayan durumda saglanan Synthes Urlnleri cerrahi kullanimdan &nce
temizlenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden 6nce tim orijinal
ambalaji cikarin. Buhar sterilizasyonu 6ncesinde UrinU onaylanmis bir sargi
malzemesi veya kaba koyun. Synthes “Onemli Bilgiler” brostrinde verilen
temizleme ve sterilizasyon talimatlarini takip edin.

Ozel calistirma talimatlari

PLANLAMA

1. Klinik muayene, BT taramasi, sefalogram ve/veya panoramik rontgen araciligiyla
kraniyofasiyal patalojiyi, kemik kalitesini ve asimetriyi degerlendirerek post
distraksiyon anatomik hedefini belirleyin.

2. Hastanin yasi ve anatomisine gore uygun distraktor boyutunu segin.

3. Basarili tedavi icin osteotomilerin ve distraksiyon cihazlarinin  dogru
yerlestiriimesi ve yonelimi cok 6nemlidir.

DISTRAKTORLERIN YERLESTIRILMESI
. Insizyonu yapin. Kemigi ekspoze etmek icin periostu yiikseltin.
2. Kemik tzerinde uygun osteotomi ve distraktor yerlesimini isaretleyin.
3. Distraktord takin. Hastanin anatomisini degerlendirmek ve taban plaklarinin
ve kemik vidalarinin yaklasik konumunu belirlemek icin distraktort hedeflenen
bolgeye yerlestirin.



4. Eger distraktor ameliyattan once kesilip konttrlenmemisse, distraktér kemige
uydurulmalidir.

5. Taban plaklarini kesin ve konturleyin. Gereksiz vida deliklerini yok etmek icin
kesiciyi kullanarak taban plaklarini kesin. Kesilmis kenarlar distraktérle ayni
hizaya gelecek sekilde taban plaklarini kesin. implantlari vida deliklerinin
hemen yanindan kesin. Pens kullanarak taban plakalarini kemige konturleyin.

6. Osteotomiyi yapmadan 6nce, her bir taban plagini delerek ve/veya uygun ebat
ve boyda bir vidayi yerlestirerek distraktoriin konumunu isaretleyin. Vidalari
tamamen sikmayin. Osteotomi gerceklestiriimeden énce cikarilacaklarindan,
vidalar tamamen sikilmamalidir.

7. Vidalari sokun ve distraktord cikarin. Osteotomiyi yapin.

8. Daha o6nceden delinmis deliklerle taban plaklarini hizalayarak distraktort
tekrar takin. Kalan uygun ebat ve boyda vidalari delin ve/veya yerlestirin. Tim
vidalari iyice sikin.

9. Cihazin stabilitesini konfirme edin ve kemigin hareketini dogrulayin. Distraktérin
altigen aktivasyon ucunu oturtmak igin aktivasyon aletini kullanin. Cihazin
stabilitesini konfirme etmek ve kemigin hareketini dogrulamak icin enstriiman sapi
tizerinde isaretlenmis olan yénde cevirin. Distraktord orijinal konumuna geri getirin.

10. Bilateral prosedir adimlarini tekrarlayin. Tum insizyonlari kapatin.

BEKLEME SURESI
Cihaz yerlesiminden Uc ila bes gun sonra aktif distraksiyona baslayin. Geng
hastalarda, prematire konsolidasyonu 6nleyebilmek icin aktif distraksiyon daha
once baslayabilir.

AKTIVASYON SURESI

1. llerlemeyi belgelendirin. Distraksiyon ilerlemesi hastanin anterior maksiller ve
mandibular oklizyonundaki degisiklikler belgelendirilerek gézlemlenmelidir.
Cihaz aktivasyonunu kaydetmek ve izlemek icin sistemle beraber bir Hasta
Bakimi Kilavuzu, DSEM/CMF/0516/0130, verilmistir.

2. Aktivasyon enstrimaninin sapin Gzerinde bulunan ok yéninde cevrilmesi
6nemlidir. Aktivasyon enstrimaninin yanlis yone cevrilmesi (okun tersi yone)
distraksiyon isleminde sorun cikarabilir.

KONSOLIDASYON SURESI

istenen ilerletme elde edildikten sonra, yeni kemige konsolide olmasi icin stre
taninmalidir, bunun suresi en az alti ila sekiz hafta olmalidir. Bu stre hastanin yasi
ile baglantil olarak farklilik gosterebilir ve klinik degerlendirmeyle belirlenmelidir.

DISTRAKTORUN CIKARILMASI

Konsolidasyon slresinden sonra, anterior ve posterior taban plaklarini ayni
maksiller vestibular insizyondan aciga ¢ikarip kemik vidalarini sokin ve distraktorleri
cikarin.

HASTA BAKIMI

1. Herhangi bir sorunuz veya endiseniz olmasi durumunda veya aktivasyon
sirasinda kirmizilik, drenaj ya da asir agri meydana gelirse doktorunuzla
iletisim kurun.

2. Distraktorleri kurcalamayin ve tedaviyi engelleyebilecek aktivitelerden kacinin.

3. llerlemeyi belgelendirin. Cihaz aktivasyonunu kaydetmek ve izlemek icin
sistemle beraber bir Hasta Bakimi Kilavuzu, DSEM/CMF/0516/0130, verilmistir.

4. Distraksiyon protokolint izleyin. Distraksiyonun hizi ve sikligi konusunda
cerrahin talimatlarini izleyin. Hekimin talimati dogrultusunda, hastanin/
bakicinin distraktori/distraktorleri giinde birkag kez aktive etmesi gerekebilir.

5. Aktivasyon enstrimanini sap Uzerinde bulunan ok yoniinde gevirin. Aktivasyon
enstrimaninin yanlis yone cevrilmesi (okun tersi yéne) distraksiyon isleminde
sorun cikarabilir.

6. Distraktori  aktivasyon enstrimaniyla  cevirirken  distraktér  kolunu
parmaklarinizla sikistirmayin.  Kolun dénebilmesi gereklidir. Aktivasyon
enstrlimaninin sapin Uzerinde bulunan ok yoninde cevrilmesi 6nemlidir.
Aktivasyon enstrimaninin yanlis yone cevrilmesi (okun tersi yéne) tedavide
sorun cikarabilir.

7. Aktivasyon enstrimanini gevsetirseniz derhal cerrahinizla iletisim kurun.

8. Tedavinin tim asamalarinda yeterli oral hijyen saglayin.

Cihazin egitimli bir hekim tarafindan kullanilmasi amaclanmistir

Bu tanim Synthes Grtnlerinin dogrudan kullanimi icin tek basina yeterli alt yapiyi
saglamaz. Bu trunlerin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrahin talimat vermesi
siddetle tavsiye edilir.

islemden Gecirme, Tekrar islemden Gecirme, Bakim ve Muhafaza

Genel kilavuz ilkeler, islev kontroll ve cok parcali enstriimanlarin parcalarina ayriimasi
ve ayrica implantlar icin islemden gecirme kilavuz ilkeleri icin, lttfen yerel satis
temsilciniz ile iletisime gegin veya asagidaki internet adresine basvurun:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes tekrar kullanilabilir cihazlarin, enstriiman tepsilerinin ve muhafazalarinin
tekrar islemden gecirilmesi, bakim ve muhafazasi ve ayrica Synthes steril olmayan
implantlarin islemden gecirilmesi ile ilgili genel bilgiler icin ltitfen Onemli Bilgiler
brosuriine (SE_023827) bakin veya asagidaki internet adresine basvurun:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

q3

0123

ol

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com


http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
http://www.depuysynthes.com

	DatePrinted: El kitapları değişebilir; 
tüm el kitaplarının en yeni sürümleri 
daima çevrimiçi şekilde mevcuttur. 
Basıldığı tarih: Oct 14, 2016


