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Kullanim Talimatlar

Dugme Plak

Kullanmadan énce ltfen bu kullanim talimatlarini, Synthes brosirtindeki "Onemli Bil-
giler"i ve ilgili cerrahi teknikler DSEM/TRM/0815/0447'yi dikkatle okuyun. Uygun cer-
rahi teknige asina oldugunuzdan emin olun.

Materyal(ler)
Materyal: Standart:
TiCp ISO 5832-2

Kullanim amaci
Dugme plaklari transosseoz fiksasyonlari kuvvetlendirmek igin tasarlanmistir.

Endikasyonlar
Rotator manset yirtiklari (6zellikle osteoporotik kemikte).

Kontrendikasyonlar
Spesifik kontrendikasyonu yoktur.

Olasi Risk

Tum major cerrahi prosedurlerde oldugu gibi, riskler, yan etkiler ve olumsuz olaylar
olabilir. Pek ¢ok olasi reaksiyon mevcuttur, en yayginlari arasinda sunlar bulunur:
Anestezi ve hastanin konumlandiriimasindan kaynaklanan sorunlar (bulanti, kusma, dis
yaralanmasi, norolojik bozukluklar vb.), tromboz, emboli, enfeksiyon, asiri kanama,
iyatrojenik noral ve vaskuler yaralanma, sisme de dahil olmak Uzere yumusak doku
hasarlari, anormal skar olusumu, kas iskelet sistemin zayiflamasi, Sudeck hastaligi, aler-
ji / hipersensitivite reaksiyonlari ve donanim prominansi, hatali kaynama veya kayna-
mama ile iliskili yan etkiler.

Steril cihaz

STERlLE Isinlama yontemiyle sterilize edilmistir

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

Kullanmadan énce, urtintin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin sag-
lamligindan emin olun. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

@ Tekrar sterilize etmeyin

"Tekrar sterilize etmeyin" ibaresi tasiyan implante edilebilir cihazlar tekrar sterilize edil-
memelidir ¢inku tekrar sterilizasyon cihazin yapisal butinluginu bozabilir ve/veya ¢ok
parcali cihazlarda ilk sterilizasyonun steril bir montaj alaninda yapilmis olmasi sebebiy-
le tekrar sterilizasyon icin garanti verilemez.

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 butunluguni bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya
Olim ile sonuclanabilecek cihaz arizasina yol agabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden geciriimesi,
enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi nedeniyle bir kontaminas-
yon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi veya élumuyle
sonuglanabilir.

Kirlenmis implantlar tekrar islemden gegiriimemelidir. Kan, doku ve/veya vicut sivilari/
maddeleri ile kirlenmis herhangi bir Synthes implanti asla tekrar kullanilmamalidir ve
hastane protokollne gore islem goérmelidir. Hasarsiz goriinseler de implantlarda mal-
zeme yorgunluguna yol acabilecek kuicik defektler ve dahili stres paternleri olabilir.

Onlemler

Genel 6nlemler icin Synthes brosiriindeki "Onemli Bilgiler" bélimuine bakin.

Dugme Plak Implantlarina iliskin uygulamaya 6zgii 6nlemler icin kullanilan Grin sistemi-
nin cerrahi teknik kilavuzuna (www.depuysynthes.com/ifu) basvurulmasi zorunludur.
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Uyarilar

Genel uyarilar icin "Onemli Bilgiler" bélumune bakin.

Dugme Plak implantlarina iliskin uygulamaya 6zgu uyarilar icin kullanilan driin sistemi-
nin cerrahi teknik kilavuzuna (www.depuysynthes.com/ifu) basvurulmasi zorunludur.

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

Manyetik Rezonans ortami
Bir cihaz MR ortaminda kullanim acisindan degerlendirildiginde, MRG bilgisi,
www.depuysynthes.com/ifu adresindeki cerrahi teknik kilavuzunda bulunur.

Cihazin kullanimindan 6nce yapilmasi gereken islem

Steril olmayan durumda saglanan Synthes Uruinleri cerrahi kullanimdan énce temizlen-
meli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden énce tim orijinal ambalaji ¢ikarin.
Buhar sterilizasyonu éncesinde Urlini onaylanmis bir sargi malzemesi veya kaba koyun.
Synthes "Onemli Bilgiler" béliminde verilen temizleme ve sterilizasyon talimatlarini
takip edin.

Cihazin islemden/tekrar islemden gecirilmesi

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