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Kullanim Talimatlari

Metal icin matkap uclari

Kapsam dabhilindeki cihazlar:
309.503S
309.504S
309.004S
309.506S
309.006S

Synthes Metal icin matkap uglari (HSS veya karpit), plakaya sabitlenmis standart
vidalara ya da kilitleme vidalarina delik agmak icin tasarlanmistir ve steril paket
konfigtrasyonunda cesitli boyutlarda sunulur.

Tip uzmanlari ve ameliyathane personeli icin dénemli not: Bu kullanim talimatlari bir
cihazin secimi ve kullanimi icin gerekli tim bilgileri icermemektedir. Kullanmadan
énce lutfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brostrini dikkatle
okuyun. Uygun cerrahi prosedure asina oldugunuzdan emin olun.

Kullanim Amaci
Yuksek hizli ve karpit matkap uclari, kilitleme vidalarinin cikariimasi icin metale
delik agmak Gzere tasarlanmistir.

Endikasyonlar

Synthes, Synthes implantlari icin implantasyon bdlgesini  hazirlamak ve
implantasyona yardimci olmak Uzere cerrahi enstrimanlar Gretmektedir.
Endikasyonlar/kontrendikasyonlar, enstrimanlardan ziyade implant cihazlarina
baglidir. implantlara yénelik spesifik endikasyonlar/kontrendikasyonlar ilgili Synthes
implantinin kullanim talimatlarinda bulunabilir.

Kontrendikasyonlar

Synthes, Synthes implantlari icin implantasyon bélgesini hazirlamak ve implantas-
yona yardimci olmak Uzere cerrahi enstrimanlar Gretmektedir. Endikasyonlar/
kontrendikasyonlar, enstrimanlardan ziyade implant cihazlarina baghdir. implantlara
yonelik spesifik endikasyonlar/kontrendikasyonlar ilgili Synthes implantinin kullanim
talimatlarinda bulunabilir.

Hedef Hasta Grubu

Synthes, Synthes implantlari icin implantasyon bélgesini hazirlamak ve implantas-
yona yardimci olmak tzere cerrahi enstriimanlar Gretmektedir. Hedef hasta grubu,
enstrimanlardan ziyade implant cihazlarina baghdir. implantlarin spesifik hedef
hasta grubu, ilgili Synthes implantinin kullanim talimatlarinda bulunabilir.

Hedef Kullanici

Bu kullanim talimatlari, Cihazin veya Sistemin dogrudan kullanimi icin tek basina
yeterli altyapiyi saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrahtan
talimat alinmasi dnemle tavsiye edilir.

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama strecine
dahil olan kisiler gibi kalifiye saglik profesyonelleri tarafindan kullanilmasi amaglan-
mistir. Cihazlari kullanan tum personel, kullanim talimatlari, cerrahi prosedurler
ve/veya mevcut ise Synthes “Onemli Bilgiler” brosiri hakkinda tam bilgiye sahip
olmalidir.

implantasyon, kullanma talimatlari uyarinca, énerilen cerrahi prosedire gére
gerceklestiriimelidir. Cerrah, cihazin endike oldugu patolojiye/duruma uygunlu-
gundan ve operasyonun dogru bir sekilde yapildigindan emin olmakla yukdmludar.

Beklenen Klinik Faydalar

Synthes, Synthes implantlari icin implantasyon bolgesini hazirlamak ve implantas-
yona yardimci olmak Uzere cerrahi enstrimanlar Uretmektedir. Enstriimanlarin
klinik faydalari, enstrimanlardan ziyade implant cihazlarina baghdir. implantlara
yonelik spesifik klinik faydalar ilgili Synthes implantinin kullanim talimatlarinda
bulunabilir.

Cihazin Performans Ozellikleri

Synthes, metal icin matkap uclarinin performansini ve guivenligini tespit etmis;
en son tibbi cihaz teknolojisini temsil ettigini ve yerinden cikarilamayan standart
vidalara ya da kilitleme vidalarina delik acmak icin kullanma talimati ve etiket
uyarinca kullanildiginda amacina uygun olarak calistigini belirlemistir.
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Olasi Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Rezidiiel Riskler

Synthes, Synthes implantlari icin implantasyon bolgesini hazirlamak ve implantas-
yona yardimci olmak tzere cerrahi enstriimanlar Gretmektedir. Advers olaylar/yan
etkiler, enstrimanlardan ziyade implant cihazlarina baglidir. implantlara yénelik
spesifik advers olaylar/yan etkiler ilgili Synthes implantinin kullanim talimatlarinda
bulunabilir.

Steril Cihaz

STER||_E irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

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

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Kullanmadan &nce, Grinln son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
saglamligindan emin olun. Ambalaj hasarliysa ya da son kullanma tarihi ge¢misse
kullanmayin.

@ Yeniden sterilize etmeyin

Matkap uclarinin tekrar sterilizasyonu, steril olmayan ve/veya performans spesifi-
kasyonlarini karsilamayan ve/veya materyal 6zellikleri degismis Grinlere yol acabilir.

Tek Kullanimlik Cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanima veya tek bir prosedur sirasinda tek bir hastada kullanima yonelik
tibbi cihazi ifade eder.

Tekrar kullanim veya tekrar klinik islemden gecirme (temizleme ve tekrar sterilizas-
yon gibi) cihazin yapisal butunltgint bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi,
hastalanmasi ya da 6limd ile sonuglanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islemden gecirilme-
si, enfeksiyéz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi gibi bir nedenle bir
kontaminasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi ya
da 6lumdayle sonuglanabilir.

Uyarilar ve Onlemler

— Burada siralanan Matkap uclari tekrar islenmemeli veya tekrar sterilize edilmeme-
lidir. Matkap uglari tek kullanim icin tasarlanmistir.

— HSS matkap uclari sert ve kirilgandir. Kirilmasini 6nlemek icin, delme islemine
matkap ucu halihazirda donerken baslayin ve delme islemi boyunca secilen
matkap eksenini koruyun.

— Delik agarken matkap emme cihazi ile sogutma yapin ve matkap yongalarini emin.

— Su kaynagini engellemeyin. Kaynak ve atik hortumunun bukilmediginden
emin olun.

— Celik implantlardan vidalari matkap kullanarak ¢ikarmak icin HSS matkap ucunu
secin. Titanyum vidalari karpit matkap uclarini kullanarak cikarin. Vida yuvasindan
kirik enstrimanlari (yani tornavidalarin uglari, cikarici konik vidalar) ¢ikarmak icin
yalnizca karpit matkap uglarini kullanin.

Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu

Vida/Matkap ucu grafigi
Bnerilen uygulamalar

++ iyi delme kabiliyeti
+ yeterli delme kabiliyeti
- onerilmez

Matkap Sunlar icin matkap ucu

ucu
Vida boyutu Urin No. & Tip TiCP, TAN, Paslanmaz Enstriiman

TAV celik celigi

3,5,4,0 309.503S 2,5mm HSS + ++ -
3,5,4,0,4,5,50 309.504S 3,5mm HSS + ++ -
3,5,4,0,4,5,50 309.004S 4,0 mm Karpit ++ - +
5,0,6,5 70,73 309.5065 4,8 mm HSS + ++ -
5,0,6,5, 7,0, 7,3 309.0065 6,0mm Karpit ++ - +

Synthes, diger Ureticiler tarafindan saglanan cihazlarla uyumlulugu test etmemistir
ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.
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Cihazin Kullanimindan Once Yapilmasi Gereken islem
Cihazlar steril olarak saglanir. Urtinleri ambalajdan aseptik ydntemle cikarin.

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen
oncesine dek ambalajdan cikarmayin.

Kullanmadan 6nce, trintn son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
saglamligindan emin olun. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Sorun Giderme
Cihazla ilgili gortlen tum ciddi olaylar Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
ikamet ettigi Uye Ulkenin yetkili makamina bildirilmelidir.

Cihaza Ozel Ek Bilgiler

Referans Numarasi
Lot veya parti numarasi
“ Yasal Uretici

g Son kullanma tarihi
[jg Kullanim talimatlarina g6z atin

Atma

Kan, doku ve/veya vicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir
Synthes implanti asla tekrar kullanilmamalidir ve uygun hastane protokoliine gére
muamele gérmelidir.

Cihazlar, hastane proseddrlerine uygun sekilde tibbi saglik cihazlari olarak atilmalidir.

Bzel Operasyon Talimatlari

Vidalari sokme

Matkap ucunu kullanmadan 6nce, cikarici konik vidayla vidayr ¢ikarmaya calisin.

Cikarici konik vidayi kirmamak icin asiri kuvvet kullanmayin. Bu islem basarisiz olursa,

iki yaklasim denenebilir:

a. Kirllmis enstriiman bulunmayan vida: Cikarma icin birinci ve Ggtinct adim gerekli
degildir.

b. Vida yuvasinda kirik enstriiman bulunan vida: Vidanin tamamen ¢ikariimasi icin
yukarida aciklanan tum adimlar gereklidir.

1. Sivri bir cengel ve/veya pens ile enstrimanin kirik parcasini ¢cikarmaya calisin.
Basaramazsaniz, bir sonraki adima ilerleyin.

2. “Komple vida cikartiimasi icin gereken enstriimanlar” tablosuna bakin. Enstri-
manlari hazirlayin. Cevredeki yumusak dokuyu korumak icin vida ¢ikartilacak bolge
etrafindaki alani steril yapiskan film ile kaplamaniz tavsiye edilir. Emme cihazini ve
irigasyon sistemini hazirlayin.

3. Cahisir haldeki irigasyon sistemi ve emme cihazi ile halihazirda donen Karpit
Matkap Ucunu kullanarak delme islemine baslayin. Delme isleminin yoéna, kirikh
ylzeye dik gelmelidir. Kaba yUzeyi dizeltin. Emme cihazi, matkap ucunun

ug kismina yakin konumlandiriimalidir.

4. Durmadan sirekli olarak delme islemi gerceklestirin. Etkili delme islemi icin
eksenel kuvvet gereklidir. Matkap ucu ekseninin vidanin ekseniyle hizalanmasi
tavsiye edilir. Eksenel hizalama basarilamazsa, plagi tamamen vidadan ayirmak icin
daha buyuk capli bir matkap ucu gerekebilir. 6,0 mm'lik Karpit Matkap Ucu sadece
4,0 mm'lik Karpit Matkap Ucu ile 6n delme isleminden sonra kullanilabilir.

5. Vida ile plak arasinda hicbir fiziksel temas kalmayincaya kadar vidanin basina
delik acin. Ardindan plagr ¢ikarin.
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6. Vida saftinin hastadan ¢ikariimasi

a. Vida kemikten cikiyorsa

Vidanin Sokilmesi icin Pens Kullanin. Vidayi kavrayin ve saat yoénunun tersi yonde
cevirin. Cekmeyin.

b. Vida kemikten ¢cikmiyorsa

ici Bos Rayba ve Cikarma Civatasini kullanin. ici Bos Raybanin eksenini vidanin
ekseniyle hizalayin. 5 mm derinlige kadar oyun.

Cikarma Civatasini vidanin Uzerine yerlestirin. Bir yandan iterken, saat yoninin
tersi yonde cevirin. Bu islem, Cikarma Civatasinin disinin konik sekli ile vida safti
arasinda siki bir baglanti olusturur. Vida safti tamamen ¢ikana kadar saat yoninun
tersi yonde cevirin.
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