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Kullanim Talimatlari

2,0 mm Hizli insersiyon Vidalari

Parca No.

04.228.511 Hizli insersiyon Vidasi & 2,0 mm, uzunluk 11 mm, Titanyum
04.228.512  Hizliinsersiyon Vidasi & 2,0 mm, uzunluk 12 mm, Titanyum
04.228.513 Hizli insersiyon Vidasi @ 2,0 mm, uzunluk 13 mm, Titanyum
04.228.514  Hizli insersiyon Vidasi & 2,0 mm, uzunluk 14 mm, Titanyum
04.228.515 Hizli insersiyon Vidasi @ 2,0 mm, uzunluk 15 mm, Titanyum
04.228.516  Hizli insersiyon Vidasi & 2,0 mm, uzunluk 16 mm, Titanyum
04.228.517 Hizli insersiyon Vidasi @ 2,0 mm, uzunluk 17 mm, Titanyum
04.228.518  Hizli insersiyon Vidasi & 2,0 mm, uzunluk 18 mm, Titanyum
03.028.011 AO Hizli Baglama icin Hizli insersiyon Vidasi Yikleme Cihazi
03.028.012  AO Hizli Baglama icin Hizli insersiyon Vidasi Tornavida Safti

Vidali implantlar, steril olan ve/veya olmayan boru tipi ambalajda temin edilir (ilgili
parca numarasinda “TS" eki vardir)

Synthes 2,0 mm Hizli insersiyon Vidasi Sistemi, Titanyum Alasimindan (TAN) yapil-
mis matkap uclu ve kendinden kilavuzlu ortopedik kemik vidalarini icermektedir.
Vidalarin capi 2,0 mm‘dir ve 1 mm artislarla 11 mm ile 18 mm uzunluk araligindadir.
Vidalar yalnizca tek hastada kullanim icindir.

Sistem, Hizli insersiyon Vidalarinin yerlestirilmesi icin kendinden destekli Hizli inser-
siyon Vidasi Yiikleme Cihazi ve Hizli Insersiyon Vidasi Tornavida Safti tasarimini da
icermektedir.

Tip profesyonelleri ve ameliyathane personeli icin dnemli not: Bu kullanim talimat-
lari bir cihazin secimi ve kullanimi icin gerekli tim bilgileri icermemektedir. Kullan-
madan énce litfen bu kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brosiri-
nu dikkatle okuyun. Uygun cerrahi prosedure asina oldugunuzdan emin olun.

Cihaz(lar)
Hizli insersiyon Vidalari

Materyal(ler) Standart(lar)
Ti-6Al-7Nb (TAN) Titanyum Alasimi 1SO 5832-11

Kullanim Amaci
Synthes 2,0 mm Hizli insersiyon Vidalari, &én ayak, orta ayak ve el kemiklerindeki
kirik, kaynama, osteotomi, kaynamama veya yanlis kaynama hallerinde fiksasyon
icin tasarlanmistir.

Endikasyonlar

Synthes 2,0 mm Hizli insersiyon Vidalari, &én ayak, orta ayak ve el kemiklerindeki
kirik, kaynama, osteotomi, kaynamama veya yanlis kaynama hallerinde fiksasyon
icin tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar
Synthes 2,0 mm Hizli insersiyon Vidalari icin belirli kontrendikasyonlar yoktur.

Hasta Hedef Grubu
Urtin, kullanim amaci, endikasyonlari ve kontrendikasyonlarina uygun olarak ve
hastanin anatomisi ile saglik durumu dikkate alinarak kullaniimalidir.

Amaclanan Kullanici

Bu kullanim talimatlari cihaz veya sistemin dogrudan kullanimi icin tek basina ye-
terli alt yapiyi saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrahin
talimat vermesi siddetle tavsiye edilir.

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama strecine
dahil olan bireyler gibi kalifiye saglk profesyonelleri tarafindan kullaniimasi amac-
lanmistir. Cihazlari kullanan tim personel, kullanim talimatlari, cerrahi prosedurler
ve/veya mevcut ise Synthes “Onemli Bilgiler” brosuri hakkinda tam bilgiye sahip
olmalidir.

implantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosedirin kullanma talimatlarina gére ger-
ceklestirilmelidir. Cerrah, cihazin patolojiye/belirtilen duruma uygunlugundan ve
operasyonun dogru bir sekilde yapildigin emin olmakla ytkamladar.
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Umulan Klinik Faydalar

2,0 mm Hizli insersiyon Vidalari gibi i¢ fiksasyon cihazlarinin, kullanim talimatlarina

ve Onerilen teknige gore kullaniimasi halinde umulan klinik faydalari sunlardir:

— Kemik segmentinin sabitlenmesi ve iyilesmeye yardim edilmesi.

— Kemigin iyilesmesinin ardindan islevin geri kazanilacagr anatomik iliskinin dtzel-
tilmesi.

Cihazin Performans Ozellikleri

Synthes, 6n ayak, orta ayak ve eldeki kemik kiriklari, onarimi ve rekonstruktif cer-
rahi icin en gelismis tibbi cihazlari temsil eden Hizli insersiyon Vidalarinin, kullanim
talimatlari ve etiketinde yer alan amacina gére kullanildiklarinda performansini ve
guvenliligini ortaya koymustur.

Potansiyel Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Artik Riskler

— Norovaskuler Hasar

— Cevre Yapilarda Hasar

— Yumusak Doku Hasari (Kompartman Sendromu dahil)

— Kotu Eklem Mekanikleri

- implant Yer Degistirmesi, Gevsemesi, Bukilmesi veya Kirilmasina bagl Semp-
tomlar

- Yanlis Kaynama/Kaynamama

— Intra ve Post Operatif Kemik Kirllmasi, Osteoliz, veya Kemik Nekrozu dahil ol-
mak Gzere Kemik Hasari

— Kullanicinin Yaralanmasi

— Advers Doku Reaksiyonu, Alerji/Hipersensitivite Reaksiyonu

— Agri veya Rahatsizlik

- Enfeksiyon

Steril Cihaz

STERlLE Isinlama yontemi kullanilarak sterilize edilmistir

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

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Kullanmadan 6nce, Grtintin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
saglamligindan emin olun. Ambalaj hasarliysa ya da son kullanma tarihi gegmis ise
kullanmayin.

Tek Kullanimlik Cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanim icin tasarlanmis tibbi bir cihazi veya tek bir prosedir esnasinda tek bir
hastada kullanim icin oldugunu belirtir.

Tekrar kullanim veya tekrar islemden gecirme (temizleme ve tekrar sterilizasyon
gibi) cihazin yapisal batinliguni bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalan-
masl veya 6lum ile sonuglanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islemden gecirilme-
si, 6rnegin enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi nedeniyle bir
kontaminasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi
veya 6limuyle sonuclanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar isleme konmamalidir. Kan, doku ve/veya viicut
sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar
kullanilmamalidir ve uygun hastane protokoline gére muamele gérmelidir. Hasar-
siz gorunseler de implantlarda malzeme yorgunluguna yol acabilecek kicuk de-
fektler ve dahili stres paternleri olabilir.

Uyarilar ve Onlemler

— Kilavuz Tel Yerlestirilirken: Kilavuz Telin ucunun, uzak korteksin 6tesine penetre
ettigi durumlarda ilgili uzunlugu gikarin. Vida icin kemik yizeyinin altina vida bas!
yuvasi acllmasi gerekiyor ise ilgili uzunlugu gikarin.

— Vida yerlestirilirken: Cok sert kemikte, erken post separasyon olasiligini azaltmak
icin Kilavuz Tel yardimiyla vida icin énceden bir delik acilmasi énerilir.

- Vidanin elektrikli alet ile yerlestirildigi durumlarda: Zayif/kott kemik kalitesi olan
hallerde vida basi, kortikal kemige ulasmadan énce elektrikli alet ile yerlestirme-
yi durdurun. Son sikma islemini elle yapin.
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Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu
Hizli insersiyon Vidalari, asagidakileri iceren ilgili aletler kullanilabilir:

03.028.011 AO Hizli Baglama icin Hizli insersiyon Vidasi Yiikleme Cihazi
03.028.012 AO Hizli Baglama icin Hizli insersiyon Vidasi Tornavida Safti
03.333.000 (S) Kilavuz Tel & 0,8 mm, uzunluk 100 mm, trokar ug ile

03.333.500 Direkt Olctim Cihazi f/L100 mm

03.333.600  Kuicuk Kol, Jeweler Basl, QC ile, kanule
319.390 Keskin Kanca, uzunluk 155 mm

532.022 Hizli Baglama f/Kirschner Telleri & 0,6 - 3,2 mm

Synthes, yukaridaki listede bulunmayan diger Ureticiler tarafindan temin edilen
cihazlarla uyumlulugu degerlendirmemistir ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul
etmez.

Manyetik Rezonans Ortami

ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-14 ve ASTM F 2119-07"ye g6re Tork, Displas-
man ve Goriintii Artefaktlar

Bir 3 T MRG sisteminde en kotl durum senaryosunun klinik olmayan testinde,
3,69 T/m’lik manyetik alanin deneysel olarak 6lctilen lokal uzaysal gradiyenti icin
herhangi bir tork veya yapi yer degistirmesi tespit edilmemistir. Gradiyent Eko (GE)
kullanilarak tarandiginda, en biyuk gorintt artefakt yapidan yaklasik 169 mm
genislemistir. Test, bir 3 T MRG sisteminde gerceklestiriimistir.

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

En kétt durum senaryosunun klinik olmayan elektromanyetik ve termal similas-

yonlari, RF Bobinler kullanilan MRG Kosullari altinda ortalama 6,6 °C (1.5 T) sicaklik

artistyla 9,5 °C en st sicaklik artisina ve 5,9 °C (3 T) en Ust sicaklik artisina yol
acmistir (6 dakika [1.5 T ] ve 15 dakika [3 T]icin 2 W/kg degerinde tim viicut orta-
lamali spesifik absorpsiyon orani [SAR]).

Onlemler: Yukarida bahsedilen test klinik olmayan testlere dayanir. Hastadaki

gercek sicaklik artisi, SAR ve RF uygulamasinin stresi disinda pek ¢ok faktére daya-

nacaktir. Bu nedenle, asagidaki hususlara ¢zellikle dikkat edilmesi onerilir:

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

— Termo regulasyonu veya sicaklik hassasiyeti bozulmus hastalar MR taramasi
proseddrlerinden haric tutulmalhdir.

— Genel olarak, iletken implantlar olmasi halinde dustk alan kuvvetine sahip bir
MR sisteminin kullanilmasi énerilir. Kullanilan spesifik absorpsiyon orani (SAR)
mimkin oldugunca azaltiimalidir.

— Ventilasyon sisteminin kullaniimasi vicuttaki sicaklik artisini azaltmaya yardimci
olabilir.

Cihazin Kullanimindan Once Yapilmasi Gereken islem

Steril Olmayan Cihaz: Steril olmayan durumda saglanan Synthes Grtnleri cerrahi kul-
lanimdan &nce temizlenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden 6nce tiim
orijinal ambalaji gikarin. Buhar sterilizasyonu 6ncesinde Grtint onaylanmis bir sargi
malzemesi veya kaba koyun. Synthes “Onemli Bilgiler” brosiiriinde verilen temizleme
ve sterilizasyon talimatlarini takip edin (SE_023827).

implantin Cikariimasi

Hizli insersiyon Vidalari, Manuel Tornavida ile gikarilabilir (03.028.012). Diizgiin tor-
navida temasi saglamak adina kemik fragmanlarini ve bagli dokulari vidanin basin-
dan almak icin keskin kanca (319.390) kullanilabilir.

Zorlu ¢ikarma kosullarr ile karsilasildiginda Vida Cikarma Seti (036.000.917) kullani-
labilir.

Sorun Giderme
Cihaz ile ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay Ureticiye ve kullanici ve/veya
hastanin bulundugu Uye Ulkedeki yetkili merciye rapor edilmelidir.

Cihazin Klinik islemesi

implantlarin islemden gecirilmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, enstriman tep-
silerinin ve muhafazalarinin tekrar islemden gecirilmesiyle ilgili detayh talimatlar
Synthes “Onemli Bilgiler” brostriinde (SE_023827) tarif edilmektedir.
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Cihaza Ozel Ek Bilgiler

Referans Numarasi
Lot veya seri numarasi
“ Uretici

g Son kullanma tarihi
Cihazlar, steril olmayan bir sekilde temin edilmistir
I:E Kullanim talimatlarina basvurun

Atma

Kan, doku ve/veya viicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synt-
hes implanti asla tekrar kullanilmamalidir ve uygun hastane protokoliine gére mu-
amele gormelidir.

Cihazlar hastane prosedurlerine uygun olarak tibbi saglik cihazlari olarak atiimali-
dir.

Urtinlerin tamami halihazirda tiim pazarlarda mevcut degildir.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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