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Kullanim Talimatlan

Kullanmadan 6nce liitfen bu kullanim talimatlarini, Synthes "Onemli Bilgiler" ve ilgili
Cerrahi Teknik Kilavuzunu dikkatle okuyun. Uygun cerrahi teknige asina oldugunuzdan
emin olun.

Plaka ve Vida Implantlar tek tek paketlenmis ve steril ve/veya steril olmayan sekilde
sunulan, implante edilecek gesitli plaka ve vidalardan olusur.

Tibbi uzmanlar ve ameliyathane personeli icin dnemli not: Bu kullanim talimatlari bir ci-

hazin secimi ve kullanimi igin gerekli tim bilgileri icermez. Tum gerekli bilgiler igin litfen
tim etiketlere bakin (ilgili Cerrahi Teknik Kilavuzu, Onemli Bilgiler ve cihaza 6zgi etiket).

Materyaller

Materyaller: Standartlar:
Paslanmaz Celik I1SO 5832-1

TiCP 1SO 5832-2

CoCrMo alasimi 1SO 5832-12
Titanyum alasimi:

Ti-6Al-7Nb (TAN) 1SO 5832-11
Ti-6Al-4V (TAV) ISO 5832-3

Ti-15Mo F 2066

Kullanim amaci
Plaka ve Vida implantlar cesitli anatomik bolgelerdeki kemiklerin gecici fiksasyonu,
duzeltiimesi veya stabilizasyonu igin tasarlanmistir.

Endikasyonlar
Plaka ve Vida implantlarina spesifik endikasyonlar icin, kullanilan drtin sisteminin Cer-
rahi Teknik Kilavuzu'na (www.depuysynthes.com/ifu) basvurulmasi zorunludur.

Kontrendikasyonlar
Plaka ve Vida Implantlarina spesifik kontrendikasyonlar icin, kullanilan driin sisteminin
Cerrahi Teknik Kilavuzu'na (www.depuysynthes.com/ifu) basvurulmasi zorunludur.

Yan etkiler

TUm major cerrahi prosedirlerde oldugu gibi, riskler, yan etkiler ve advers olaylar mey-
dana gelebilir. Pek cok 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 vaskiler yaralanma, sisme de dahil olmak Uzere yumusak doku
hasarlari, anormal skar olusumu, muskuloskeletal sistemin zayiflamasi, Sudeck hastali-
g1, alerji / hipersensitivite reaksiyonlari ve donanim prominansi, hatali kaynama veya
kaynamama ile iliskili yan etkiler.

Steril cihaz

IETERILE R | Irradyasyon kullanarak sterilize edilmistir

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

Kullanmadan énce, Grlin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin bitun-
1GgunG dogrulayin. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

@ Yeniden sterilize etmeyin

"Tekrar sterilize etmeyin" ibaresi tasiyan implante edilebilir cihazlar tekrar sterilize edil-
memelidir clinku tekrar sterilizasyon cihazin yapisal butinliginu bozabilir ve/veya ci-
haz arizasina yol acabilir ve/veya ¢oklu parcall cihazlarda ilk sterilizasyonun steril bir
montaj alaninda yapilmis olmasi sebebiyle tekrar sterilizasyon icin garanti verilemez.

Tek kullanimlik cihaz
|ﬁ."g__:- 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.

Kontamine olmus implantlar tekrar isleme konmamalidir. Kan, doku ve/veya vicut si-
vilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implant asla tekrar kullanil-
mamalidir ve uygun hastane protokoltine gére muamele gérmelidir. Hasarsiz gérinse-

ler de implantta materyal yorgunluguna yol acabilecek kiicik defektler ve dahili stres
paternleri olabilir.

Onlemler

Genel énlemler icin "Onemli Bilgiler" bélimine bakin.

Plaka ve Vida implantlara iliskin uygulamaya 6zgii 6nlemler icin kullanilan Griin sistemi-
nin Cerrahi Teknik Kilavuzu'na (www.depuysynthes.com/ifu) basvurulmasi zorunludur.

Uyarilar

Genel uyarilar icin "Onemli Bilgiler" bélumune bakin.

Plaka ve Vida implantlara iliskin uygulamaya 6zgii uyarilar icin kullanilan {iriin sistemi-
nin Cerrahi Teknik Kilavuzu'na (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

DIKKAT:

Aksi belirtiimedigi surece, cihazlarin MR ortaminda glivenligi ve uyumlulugu degerlen-
dirilmemistir. Asagidakileri iceren ancak bunlarla sinirli kalmayan potansiyel tehlikeler
mevcuttur:

— Cihazin 1sinmasi veya yer degistirmesi

— MR goériuntllerinde artefaktlar

Cihazin kullanimindan énce yapilmasi gereken muamele

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

Cihazin islemden / tekrar islemden gecirilmesi

implantlarinislemden gecirilmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, alet tepsilerinin
ve muhafazalarinin tekrar islemden gecirilmesiyle ilgili detayl talimatlar Synthes
"Onemli Bilgiler" brostrinde tarif edilmektedir. Aletlerin montaj ve demontaj
talimatlari  "Cok parcali aletlerin sokUlmesi" su adresten indirilebilir:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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