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Kullanim Talimatlar

Radius Basl Protezi

Kullanmadan énce litfen bu kullanim talimatlarini, Synthes "Onemli Bilgiler" brostru-
nu ve ilgili cerrahi teknikleri dikkatle okuyun. Uygun cerrahi teknige asina oldugunuz-
dan emin olun.

Radius Basi Protezi implantlari cimentosuz fiksasyon gévdelerinden ve radius baslarin-
dan olusur. Bilesenler ¢esitli boylarda mevcut olup tek tek paketlenmistir ve steril olarak
sunulur.

Tibbi uzmanlar ve ameliyathane personeli icin 6nemli not: Bu kullanim talimatlar bir
cihazin secimi ve kullanimi icin gerekli tim bilgileri icermez. Tim gerekli bilgiler icin
|utfen tim etiketlere bakin (ilgili Cerrahi Teknik Kilavuzu, Onemli Bilgiler ve cihaza ¢zgl
etiket).

Materyaller

Materyaller: Standartlar:
CoCrMo alasimi ISO 5832-12
Titanyum Alasimi ISO 5832-11

Kullanim amaci
Radius Basi Protezi dirsek ekleminin primer veya revizyon uygulamalariyla kismi replas-
mani igin tasarlanmistir.

Endikasyonlar
Radius Basl Protezine spesifik endikasyonlar icin, kullanilan Grtn sisteminin Cerrahi
Teknik Kilavuzu'na (www.synthes.com/lit) basvurulmasi zorunludur.

Kontrendikasyonlar
Radius Basl Protezine spesifik kontrendikasyonlar icin, kullanilan Grln sisteminin Cerra-
hi Teknik Kilavuzu'na (www.synthes.com/lit) basvurulmasi zorunludur.

Yan etkiler

TUm major cerrahi prosedurlerde 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 vaskuler 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

STERlLE irradyasyon kullanarak sterilize edilmistir

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

Kullanmadan 6nce, trtin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin buttin-
1Ggina dogrulayin. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Tek kullanimlik cihaz

® Tekrar kullanmayin

Tek kullanim icin tasarlanmis Granler tekrar kullanilmamalidir.

Tekrar kullanim veya tekrar islemden gegirme (temizleme ve tekrar sterilizasyon gibi)
cihazin yapisal butunlugunt bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya
6lumu 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
sonugclanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar isleme konmamalidir. Kan, doku ve/veya viicut si-
vilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar kullanil-
mamalidir ve uygun hastane protokolline gére muamele gérmelidir. Hasarsiz gériinse-
ler de implantta materyal yorgunluguna yol acabilecek kucik defektler ve dahili stres
paternleri olabilir.
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Onlemler

Genel 6nlemler icin "Onemli Bilgiler" bolimune bakin.

Radius Basi Protezi ile ilgili uygulamaya 6zgu énlemler icin, kullanilan Grin sisteminin
Cerrahi Teknik Kilavuzu'na (www.synthes.com/lit) basvurulmasi zorunludur.

Uyarilar

Genel uyarilar icin "Onemli Bilgiler" bolimune bakin.

Radius Basl Protezi ile ilgili uygulamaya 6zgu uyarilar icin, kullanilan Grdn sisteminin
Cerrahi Teknik Kilavuzu'na (www.synthes.com/lit) 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 gériintilerinde artefaktlar
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