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Kullanma Talimati

Olcum islevli aletler, implant cihazlari icin cerrahi islemleri kolaylastirir.

Bu kullanma talimati; CMF, Spine ve Trauma sistemleri icin cerrahi 6lcim cihazlarina
yoneliktir.

Tibbi profesyoneller ve ameliyathane personeli icin énemli not: Bu kullanma
talimati, cihaz segimi ve kullanimi igin gereken tim bilgileri icermez. Kullanmadan
énce lutfen kullanma talimatini ve DePuy Synthes'in “Onemli Bilgiler” brostrini
dikkatlice okuyun. Uygun cerrahi isleme asina oldugunuzdan emin olun.

Materyal

Allminyum - EN 573-3

PAEK - 1SO 10993

PEEK - ASTM F2026

PPSU - 1SO 16061

Silikon Kauguk - ASTM F 2042/F 2038
Paslanmaz Celik - ISO 10088-1/ASTM F899
Ti Al6 V4 - ASTM B348 Gr 5

Kullanim amaci
Olctim islevli aletler, anatomik insan viicudu parametrelerini kantitatif olarak
6lcmek Uzere tasarlanmistir.

Endikasyonlar/Kontrendikasyonlar

Synthes, bélgeyi hazirlamaya ve Synthes implantlarin implantasyonuna yardimci
olmaya yobnelik cerrahi aletler tretmektedir. Endikasyonlar/kontrendikasyonlar,
aletlerden ziyade implant cihazlarini temel almaktadir. implantlarin spesifik
endikasyonlari/kontrendikasyonlari, ilgili Synthes implantin kullanma talimatinda
bulunabilir.

Hedef Hasta Grubu

Synthes, bélgeyi hazirlamaya ve Synthes implantlarin implantasyonuna yardimci
olmaya yonelik cerrahi aletler Gretmektedir. Hedef hasta grubu, aletlerden ziyade
implant cihazlarini temel almaktadir. implantlarin spesifik hedef hasta grubu, ilgili
Synthes implantin kullanma talimatinda bulunabilir.

Hedef Kullanici

Bu kullanma talimati, cihazin veya sistemin dogrudan kullanimi icin tek basina
yeterli altyapiyi saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrahin
talimat vermesi siddetle tavsiye edilir.

Bu cihaz; cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihazin hazirlanma strecine
dahil olan kisiler gibi vasifli saglik hizmetleri uzmanlari tarafindan kullaniimak tzere
tasarlanmistir. Cihazi muamele eden tum personel; kullanma talimati, gecerli
oldugunda cerrahi islemler ve/veya Synthes'in “Onemli Bilgiler” brostiriine uygun
sekilde tamamen asina olmalidir.

implantasyon,  kullanma  talimati  uyarinca  6nerilen  cerrahi islemle
gerceklestiriimelidir. Cerrah, cihazin endike patoloji/kondisyon icin  uygun
oldugundan ve operasyonun dizgin bir sekilde gerceklestirildiginden emin
olmaktan sorumludur.

Beklenen Klinik Faydalar

Synthes, bolgeyi hazirlamaya ve Synthes implantlarin implantasyonuna yardimci
olmaya yonelik cerrahi aletler Gretmektedir. Aletlerin klinik faydalari, aletlerden
ziyade implant cihazlarini temel almaktadir. implantlarin spesifik klinik faydalari,
ilgili Synthes implantin kullanma talimatinda bulunabilir.

Cihazin Performans Ozellikleri

Synthes, 6lctim islevli aletlerin performans ve gtvenligini belirlemis ve kullanma
talimati ve etiket uyarinca kullanildiginda anatomik insan viicudu parametrelerinin
kantitatif 6lcimune yonelik en son tibbi cihaz teknolojisini temsil ettigini tespit
etmistir.

Potansiyel Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Rezidiiel Riskler
Synthes, bolgeyi hazirlamaya ve Synthes implantlarin implantasyonuna yardimci
olmaya yonelik cerrahi 6lcim aletleri Uretmektedir. Advers olaylar/yan etkiler,
aletlerden ziyade implant cihazlarini temel almaktadir. implantlarin spesifik advers
olaylari/yan etkileri, ilgili implantin kullanma talimatinda bulunabilir.

Olciim Cihazi
Olclim cihazlari, anatomik insan viicudu parametrelerini kantitatif olarak 6lcmek
Uzere tasarlanmistir:
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Parca Olgiim Araligi (mm) Hassasiyet Derecesi
(mm)
Kaliperler
324.060 0-180 +0,2
389.186 0-180 +0,2
03.501.065 0-60 +0,5
03.501.074 0-40 +0,5
Derinlik Olcerler
319.003 0-25 +0,85
319.004 0-30 +1,25
319.005 0-43 +0,85
319.006 0-50 +1,25
319.010 0-60 +0,7
319.011 0-110 +0,65
319.060 0-40 +0,6
319.090 4-110 +0,5
319.091 10-150 +1,1
319.100 14-110 +0,7
319.110 0-24 +0,5
319.520 0-44 +0,4
319.530 0-44 =1
323.040 18-114 +0,8
323.041 Yalnizca 323.040’la kullanilir
355.790 14-90 +0,45
356.835 18-110 1,1
357.402 12-110 +0,8
357.789 20-78 +0,85
357.790 14-100 +0,5
357.790-EXS 14-100 +0,5
357.791 14-100 +0,45
387.292 0-50 +0,75
03.010.019 18-110 +1,1
03.010.072 18-110 +1,1
03.010.428 18-110 1,1
03.010.494 10-100 +0,6
03.019.017 20-98 +0,5
03.019.029 20-98 +0,5
03.025.052 20-110 1,1
03.108.026 20-110 +0,5
03.113.028 10-100 +0,9
03.118.007 0-100 +0,9
03.120.049 10-60 +0,6
03.122.052 24-74 +0,15
03.130.250 0-43 +0,6
03.161.028 0-50 +0,75
03.168.017 0-100 +1,1
03.305.005 40-90 +0,95
03.501.001 0-50 =1
03.503.036 0-44 +1
03.503.085 0-44 +0,5
03.420.050 0-50 +0.6
03.424.060 0-60 +0.6
03.424.090 0-90 +0.7
03.427.060 0-60 +0.6
03.535.060 0-60 +0.6
03.535.110 6-110 +0.6
03.536.060 20-70 +0.15
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Parca Olciim Arahgi (mm) Hassasiyet Derecesi Parca Olciim Arahgr (mm) Hassasiyet Derecesi
(mm) (mm)
Dogrudan Ol¢iim Cihazlari Osteotomi Korreksiyon Cihazlari
311.690 40-150 +0,8 395.000 0-70/4°-20° +0,41/4°
31720 70-120 0,6 03.108.008 0-100 0,1
319.150 8-70 +0,75
03.108.039 0-100 +0,1
319.155 20-80 +0,75
319170 20-80 £0,75 03.211.009 1,5-7 0,3
319210 10-150 +0,95 Rediiksiyon Aletleri
319.700 30-180 +0,85 313.354 0-70 +1,2
319.701 25-140 1,1 399.003 0-30 +0,5
319.702 8-50 +0,95 Cetveller
319.703 0-40 +0,9 333.370 0-180 +0.1
323.029 6-32 +0,4
03.401.083 0-250 +0,1
323.034 6-32 +0,5 —
323.060 10-60 +1,05 Boy Ol¢iim Cihazlan
323.061 6-58 0,5 324.092 0-120 1.5
324.037 18-85 +4,1 03.661.010 20-150 +0,45
324.208 0-140 +1,3
338.050 40-170 £1,15 Uyarilar ve Onlemler
338.170 40-150 +1 Olctim cihazlar, insan viicudundaki cesitli anatomik parametrelerin ve cesitli
338.329 75.150 £0.9 |r.nplant"e esﬂ\leﬂb|hrlt|bb| cihazlarin 6lciminde .k.ullfan|lab|l|r. Ollgurrlw.oh.azlany\a !Ig!l!
cihaza 6zgl tim onlemler ve uyarilar, bu spesifik implante edilebilir cihazlarin ilgili
351.717 160-480 *3,7 kullanma talimatinda anlatilmistir.
356.829 70-130 +1,4 _ _ _ - -
357042 60-125 £0,85 Sagl}k h|zm.etler.| L.szgnlén, Olctim C|hazlar|nv|n kullanimina |I|§k|n. uygun egitimle
kalifiye edilmelidir. Olcim hatasi, potansiyel olarak yanlis implant boyutu
357.385 80-130 £1,9 seciminden kaynaklanan implant arizalarina neden olabilir.
357.430 70-150 +0,4 ) )
Olctlen parametreler, yalnizca 6lcim cihazlarinin Synthes’in “Onemli Bilgiler”
358.698 34-54 ] brostrt uyarinca islemden gecirilmesi ve idame ettirilmesi durumunda gecerlidir.
360.255 160-340 +3,4 )
insan vlcudunda, 6lcim cihazlarinin  anatomik parametreleri 6lcmek igin
387.550 28-50 £1,5 kullanildigi yerlerde bulunan sinir ve damar demetlerine zarar vermekten kacinin.
03.631.521 25-100 +1,483 ) - . .
Bu cihazlar, kullanim sirasinda (asiri glce veya onerilenin disindaki cerrahi
03.010.083 40-100 £1,55 tekniklere maruz kaldiginda) kirilabilir. Kirllan parcanin ¢ikariimasina iliskin nihai
03.010.085 40-130 £0.85 kar.ar, b.u. i§|em|§ .ili§kilw risklfer g(?z élrjilnde bulgndurul?rak cerrah tarafindan
verilmelidir; spesifik hasta icin mumkin ve pratik oldugunda kirilan parcanin
03.010.090 34-54 +0,6 cikarilmasini 6neririz.
03.010.106 18-100 +1
03.010.429 18-100 +0,8 Tibbi Cihazlarin Birlikte Kullanilmasi
03.010.492 40-100 £1,55 Synthes, d|ge.r uretmlerm cihazlariyla uyumlulugu degerlendirmemistir ve bu tdr
durumlarda hicbir sorumluluk kabul etmez.
03.010.493 40-130 +0,85
03.037.020 70-130 0.9 Cihaz Kullanilmadan Onceki Muamele
03.037.027 70-130 0,4 Steril disi olarak saglanan Synthes &lcim cihazlari, cerrahi kullanimdan &nce
temizlenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden 6nce orijinal ambalaji
03.037.036 240-480 3,7 tamamen ¢ikarin. Buharli sterilizasyondan 6nce GrtinG uygun bir sargiya veya kaba
03.045.035 160-480 +37 koyun. Synthes’in “Onemli Bilgiler” brosiirinde verilen temizlik ve sterilizasyon
talimatina uyun.
03.108.003 10-80 +2,1
03.108.037 10-50 +1,3 Steril Degildir
03.110.000 10-30 +0,9
03.110.006 0-40 +1
Sorun Giderme
03.111.000 0-30 0,3 Cihazla iliskili olarak ortaya cikan ciddi olaylar, Ureticiye ve kullanici ve/veya
03.111.005 0-40 +0,6 hastanin bulundugu Uye devletin yetkili makamina bildirilmelidir.
03.168.003 50-140 +0,8
03.207.004 35-184 +0,8
03.226.002 5-40 +0,95
03.226.008 10-40 +1,1
03.226.030 18-110 +0,75
03.227.030 30-160 +0,75
03.231.017 25-145 +1,6
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Cihazin Klinik islemden Gegirilmesi

Tekrar kullanilabilir cihazlarin, alet tepsilerinin ve muhafazalarin tekrar islemden
gecirilmesine iliskin ayrintili talimat, Synthes'in “Onemli Bilgiler” brostrinde
anlatiimistir. Aletleri monte ve demonte etme talimati “Cok parcali aletlerin
sokilmesi”, web sitesinde mevcuttur.

Bertaraf
Cihazlar, hastane prosedurleri uyarinca tibbi saglik hizmetleri cihazi olarak bertaraf
edilmelidir.

Urtinlerin tamami hentiz tiim pazarlarda mevcut degildir.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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