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Disuk Profil Néro
Kapsamdaki cihazlar:
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Steril ve steril olmadan mevcut cihazlar, steril Granler icin kalem numarasina ekli “S”

eki ile ayirt edilebilir.
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Kullanim Talimatlari

Giris
Bu kullanim talimatlari ile iliskili cihaz sistemleri sunlardir:
Dusuk Profil Néro

Dustk Profil Noéro Plakalama Sistemi, dustk plaka/vida profili, genis implant
yelpazesi ve moduler saklama secenekleri iceren bir kraniyal kapama sistemidir.

Kullanmadan énce Iitfen bu kullanim talimatlarini, DePuy Synthes brosiri “Onemli

Bilgiler” ve karsilik gelen Dusuk Profil Néro (DSEM/CMF/0914/0034) ilgili Cerrahi
teknigi dikkatle okuyun. Uygun cerrahi teknige asina oldugunuzdan emin olun.

Materyal(ler)

implant(lar): Materyal(ler): Standart(lar):
Plakalar, Mesler ~ TiCP ISO 5832-2
Vidalar TAN ISO 5832-11
Aletler Materyal(ler): Standart(lar):

Paslanmaz celik ISO 7153-1

Bu sistem, sinirlanmis maddeleri olan cihazlar icermez.

Kullanim amaci
DePuy Synthes Dusuk Profil Noro plaka ve vida sistemi, kraniyal kapama ve/veya
kemik fiksasyonu icin tasarlanmistir.

Endikasyonlar
Kraniyotomiler, kraniyal travma onarimi ve rekonstriksiyon.

Kontraendikasyonlar
Aktif veya latent enfeksiyon ya da yetersiz kalitede veya miktarda kemik bulunan
bélgelerde kullanim.

Hasta Hedef Grubu
Uriin, kullanim amaci, endikasyonlari, kontraendikasyonlarina gére ve hastanin
anatomisi ve saglik durumu g6z éninde bulundurularak kullaniimalidir.

iskeleti hentiz olgunlasmamis hastalarda kullanim igin degildir.

Amaclanan Kullanici

Bu IFU, tek basina cihaz veya sistemin direk kullanimi igin yeterli zemin saglamaz.
Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrahin talimat vermesi siddetle
tavsiye edilir.

Bu cihaz, cerrahlar, hekimler, ameliyathane ekibi ve cihazin hazirlanmasinda gorevli olan
kalifiye saglik hizmetleri uzmanlar tarafindan kullanilmak igin tasarlanmistir. Cihazi
kullanan tiim personelin IFU, cerrahi prosediirler (gecerliyse) ve/veya Synthes “Onemli
Bilgiler” brosurt (SE_023827) hakkinda uygun sekilde tamamen bilgili olmalidir.
implantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosedurt takip eden kullanim talimatlarina gére
gerceklestirilmelidir. Cerrah, cihazin endike patoloji/durum icin uygun oldugundan ve
ameliyatin diizgln sekilde gerceklestirildiginden emin olmaktan sorumludur.

Beklenen Klinik Faydalar

Kullanim talimatlari ve tavsiye edilen teknige gore kullanildiklarinda, Dustk Profil
Noro gibi dahili fiksasyon cihazlarinin beklenen klinik faydalari sunlardir:

— Kemik segmenti sabitleme ve iyilesmeye olanak saglama

— Anatomik iliski ve fonksiyonu geri restore etme

Cihazin Performans Ozellikleri

DePuy Synthes, DusUk Profil N6ro Sistemin performans ve givenligini belirlemistir ve
bunlar kullanim talimatlarina ve etiketlerine gére kullanildiklarinda kraniyal kapama
ve/veya kemik fiksasyonu icin teknolojinin son 6rnegi tibbi cihazlari temsil etmektedir.

Potansiyel Advers Etkiler, istenmeyen Yan Etkiler ve Rezidiiel Riskler

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, nérolojik bozukluklar, vs.), tromboz, emboli, enfeksiyon veya kan damarlari
dahil diger 6nemli yapilarda hasar, asiri kanama, sisme de dahil yumusak doku
hasari, anormal skar olusumu, kas iskelet sisteminin fonksiyonel bozuklugu, cihazin
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varligi nedeniyle agri, rahatsizlik veya anormal hisler, alerji veya asiri reaksiyonlar,
donanim prominansiyla iliskili yan etkiler, cihazin gevsemesi, bukulmesi veya
kiriimasi, implantin kirllmasina neden olabilecek hatali kaynama, kaynamama veya
gec kaynama, ameliyat tekrari ile iliskili yan etkiler.

Cihaza 6zgii advers olaylar:

— Advers doku reaksiyonu, alerji/hipersensitive reaksiyonu

- Intra ve postoperatif kemik kirngi, osteoliz veya kemik nekrozu dahil kemik hasari

— Hayati organlara veya cevreleyen dokulara hasar

— Dural yirtilma/enflamasyon veya omurilik sivisi akintisi

- Enfeksiyon

— Kullanicida yaralanma

— Agri veya rahatsizlik

— Yumusak doku hasari

- Implant yer degistirmesi, gevsemesi, bikilmesi veya kirllmasindan ortaya cikan
semptomlar

Steril cihaz

STERILE irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen
oncesine dek ambalajdan ¢ikarmayin.

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Kullanmadan &nce, Grinln son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
butinltgunt dogrulayin. Ambalaj hasarliysa veya son kullanma tarihi gectiyse
kullanmayin.

Tek kullanimlik cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanim icin tasarlanmis trinler tekrar kullaniimamalidir.

Tekrar kullanim veya klinik tekrar islemden gegirme (temizleme ve tekrar sterilizasyon
gibi) cihazinyapisal butinligini bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi
veya 6lUmu ile sonuglanabilecek cihaz arizasina yol agabilir.

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

Kontamine olmus implantlar tekrar islemden geciriimemelidir. Kan, doku ve/veya
vicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir DePuy Synthes implanti
asla tekrar kullaniilmamalidir ve uygun hastane protokoline gore islem gérmelidir.
Hasarsiz goriinseler de implantlarda malzeme yorgunluguna yol acabilecek kuiguk
defektler ve dahili stres paternleri olabilir.

Uyarilar ve Onlemler

Uyarilar
iskeleti henliz olgunlasmamis hastalarda kullanim icin degildir. Alternatif olarak
emilebilir fiksasyon trtnleri dustntlmelidir.

Bu cihazlar kullanim sirasinda (asiri kuvvete veya tavsiye edilenler disinda cerrahi
tekniklere maruz kaldiklarinda) kirilabilirler. iliskili riski géz éntinde tutarak kirilan
parcanin ¢ikariimasi hakkinda nihai karari cerrah vermelidir, yine de bir hasta igin
muUmkin ve pratik oldugunda kirilan parcanin gikarilmasini tavsiye ediyoruz.

implantlarin dogal kemik kadar gucli olmadigini unutmayin. Ciddi oranda yike
maruz kalan implantlar kirilabilir.

Serebral 6dem (beyin sismesi) mevcut ise, kraniyotomi kapamasi, herniyasyon
sendromlarina ve beyin 6limine yol agan artan intrakraniyal basing ile
sonuclanabilir. Dolayisiyla, bu kosullar altinda, kraniyal kemik flebi replasmanini
veya kraniyal mes implanti yerlesimini iceren belirli bir kraniyotomi kapama
proseduriine devam etmeyin.

Paslanmaz celik iceren tibbi cihazlar nikele hipersensitivitesi olan hastalarda alerjik
reaksiyona neden olabilir.
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Onlemler

— Plakalari kullanirken, genisletme vidasi deliklerinin yukari dogru baktigindan
emin olun

— Yumusak dokuyu kesilmis kenarlardan korumaya 6zen gosterin

Kesme islevi yeterli degilse yipranmis veya hasarli kesme aletlerini degistirin

— Implantlari vida deliklerinin hemen yanindan kesin

Kesilmis mesi tutarken keskin kenarlardan kaginin

— Iimplantin asiri ve tekrarlayan sekilde bukilmesi implant kirilmasi riskini artirir

Mesi, dis tabulaya sabitlendiginde, ic tabula ve merkezi sinir sistemi bilesenleriyle

dogrudan temas onlenecek sekilde bukun

implantin konumunun bozulmasina neden olabileceginden implanti yerinde

konturlemekten kaginin

DePuy Synthes, 5 mm veya 6 mm vidalar kullanilirken sert kemiklerin 6nceden

delinmesini tavsiye eder. Delme hizi, 6zellikle sert, kati kemikte asla 1800 rpm'yi

asmamalidir. Daha yUksek delme hizlari asagidakilere yol acabilir:

- kemigin termal nekrozu

— yumusak doku yaniklari

- azalmis ¢ekme gucl, vidanin kemigi siyirmasinin daha kolaylasmas,
suboptimal fiksasyon ve/veya acil durum vidalari ihtiyacina yol acabilecek fazla
buyuk bir delik

Kemikte termal hasara yol agmamak icin delme sirasinda her zaman irigasyon yapin

— Cihazlar dikkatli bir sekilde tutun ve asinmis kemik kesme aletlerini delici alet
kabina atin

- On delme i¢in sadece 1,3 mm’lik bir matkap ucu kullanin

Cok uzun vidalarla alttaki yapiya zarar vermekten veya cok kisa vidalarla plak

gevsemesi ve/veya yer degistirmesinden kaginmak igin uygun vida uzunlugunu

g6z 6ntinde bulundurun

- Saftivida basina dik olacak sekilde tamamen yerlestirin

Uygun plak veya mes deliginden kemige dik sekilde 1,6 mm’lik matkap uclu

viday! yerlestirin. Vidayi asiri skmamaya dikkat edin

Stabilite icin uygun fiksasyon miktarini belirlemek Uzere, cerrah kirik veya

osteotominin boyutunu ve seklini g6z éntunde bulundurmalidir. DePuy Synthes,

osteotomileri onarirken, uygun sayida vida ile birlikte en az U¢ plak tavsiye eder.

Genis kiriklarin ve osteotomilerin stabilitesini saglamak icin ek fiksasyon onerilir.

Daha genis kusurlar icin mes kullanildiginda, fiksasyon icin ek vidalar 6nerilir.

— implant yerlestirmesi tamamlandiginda, tim fragmanlari veya modifiye edilen
parcalari uygun bir delici alet kabina atin. implantasyon ve cikarma sirasinda ortaya
cikabilecek birikintilerin temizlenmesi icin irigasyon veya aspirasyon uygulayin

— Tornavida saftlari kendi kendini tutan aletlerdir. Tutma islevi yeterli degilse lutfen
yipranmis veya hasarli tornavida saftlarini degistirin.

Manyetik Rezonans ortami
ASTM F2213, ASTM F2052 ve ASTM F2119'a gore
Tork, Displasman ve Goriinti Artefaktlari

Bir 3 T MRG sisteminde en k&tt durum senaryosunun klinik disi testi, deneysel olarak
manyetik alanin yerel uzaysal gradyaninin 5,4 T/m 6lctldtugu durumda, yapida iliskili
herhangi bir tork veya displasman ortaya ¢ikarmamistir. Gradyan Eko (GE) kullanilarak
tarandiginda, en buyuk gérintl artefakti yapidan yaklasik 34 mm uzamistir.

Test, bir 3 T MRG sisteminde gerceklestirilmistir.

Radyo Frekans (RF) - ASTM F2182’ye gére indiiklenmis isinma

En k6tt durum senaryosunun klinik disi elektromanyetik ve termal simtlasyonlari, RF
Bobinler kullanilan MRG Kosullarinda 10,7 °C (1,5T) ve 8,0 °C (3T) sicaklik artislarina
yol agmistir (15 dakika igin tam viicut ortalamali 6zgul emilim orani (SAR) 2 W/kg).

Onlemler

Yukarida bahsedilen test klinik olmayan testlere dayalidir. Hastadaki gercek sicaklik

artisl SAR ve RF uygulama suresi disindaki cesitli faktorlere bagh olacaktir. Bu

nedenle, asagidaki hususlara ozellikle dikkat edilmesi onerilir:

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

— Termoregllasyonu veya sicaklik hissi
proseddrlerine dahil edilmemelidir.

— Genel olarak, iletken implantlar olmasi halinde dustk alan kuvvetine sahip bir
MR sisteminin kullanilmasi 6nerilir. Kullanilan 6zgtl emilim orani (SAR) mimkin
oldugunca azaltiimalidir.

- Ventilasyon sisteminin kullaniimasi viicuttaki sicaklik artisini azaltmaya yardimci
olabilir

bozulmus hastalar MR taramasi

Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu
Synthes, diger Ureticiler tarafindan temin edilen cihazlarla uyumlulugu test
etmemistir ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.
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Cihaz kullanimi 6ncesi islem

Steril Olmayan Cihaz

Steril olmayan durumda tedarik edilen DePuy Synthes trtnleri cerrahi kullanimdan
once temizlenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden énce tim orijinal
ambalaji cikarin. Buhar sterilizasyonu 6ncesinde GrinG onaylanmis bir sargi
malzemesine veya kaba koyun. DePuy Synthes “Onemli Bilgiler” brosiiriinde verilen
temizleme ve sterilizasyon talimatlarini takip edin.

implantin Cikarilmasi

Dusuk Profil Néro Plakalama Sistemi kalici implantasyon icindir ve implantasyon sonrasi
¢ikarilmasi amaglanmamistir. Ancak, tedavi uygulayan cerrah, asagidaki durumlarda bir
risk fayda degerlendirmesine dayali olarak implanti gikarmaya karar verebilir:

— Iimplant kirlmasi, yer degistirmesi veya diger klinik basarisizliklar

- Implant sebebiyle agri

— Enfeksiyon

Sorun Giderme
Cihazla ilgili ortaya cikan herhangi bir ciddi olay Ureticiye ve kullanici ve/veya
hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildiriimelidir.

Ozel calistirma talimatlar

1. Implanti Secin
Uygun implantlari secin.
Dustk Profil Noro Plaka ve Vida sistemi genis bir plaka, burr deligi kapagi,
mes ve vida yelpazesine sahiptir.

2. Implanti boyutlandirin (gerekiyorsa)
implantlar, hasta anatomisi ve her bir durumun ihtiyaclarini karsilamak icin
kesilebilir ve boyutlandirilabilir.

3. Implanti bicimlendirin (gerekiyorsa)
implant, hasta anatomisine uyum icin ayrica bicimlendirilebilir.

4. implanti yerlestirin
implanti, uygun plaka tutucu kullanarak istenen konuma yerlestirin.

5. Vida deliklerini 6nceden delin (istege bagli)

6. implanti sabitleyin
Matkap uclu veya kilavuz uclu vida (giimus) iyi bir tutus saglayamiyorsa, ayni
uzunlukta 1,9 mm acil durum vidasiyla (mavi) degistirin.

Teknik ipucu

Kemik flepini hastanin tizerinde konumlandirmadan énce implantlari kemik flepine
sabitlemek avantaj saglar.

1. lIstenen plaklar kemik flepine sabitleyin.

2. Kemik flepini hasta Uzerinde konumlandirin.

3. Plaklari kafatasina sabitleyin.

Cihazin Klinik Olarak islenmesi

implantlarin islemden gecirilmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, alet
tepsilerinin ve muhafazalarinin tekrar islemden gecirilmesiyle ilgili detayli
talimatlar, DePuy Synthes “Onemli Bilgiler” brostrinde tarif edilmektedir.
Aletlerin montaj ve demontaj talimatlari “Cok Parcali Aletlerin Sékulmesi”
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance adresinden
indirilebilir

Bertaraf

Kan, doku ve/veya viicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir DePuy
Synthes implanti asla tekrar kullanilmamalidir ve uygun hastane protokoltine gére
islem gormelidir.

Cihazlar, hastane prosedurlerine gore bir saglik tibbi cihazi olarak bertaraf edilmelidir.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

isvicre

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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