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Kullanma Talimatlari

Kablo implantlar

Kullanmadan ®nce lutfen kullanma talimatini ve Synthes'in “Onemli Bilgiler”
brostrint dikkatlice okuyun. Uygun cerrahi teknige asina oldugunuzdan emin olun.
Kablo implantlar triind kablolar, serklaj pinleri ve gézleri ile baglama cihazlari gibi
bir dizi unsurdan olusan bir tertibattir. Kablo implantlar, steril ve/veya steril olmayan
sekilde temin edilebilir.

Tibbi profesyoneller ve ameliyathane personeliicin 6nemli not: Bu kullanma talimati
bir cihazin segilmesi ve kullanimiyla ilgili gerekli tim bilgileri icermez. Gerekli bilgiler
(ilgili Cerrahi Teknik Kilavuzu, Onemli Bilgiler ve cihaza &zel etiket) icin litfen
etiketlere bakin.

implant(lar): Materyal(ler): Standart(lar):
Klipsli kablo 1.0 Paslanmaz celik 316L ISO 5832-1
Klipsli kablo 1.0 Ti-Al6-Nb7 (TAN) ISO 5832-11
TiCP ISO 5832-2
Klipsli kablo 1.7 Paslanmaz celik 316L ISO 5832-1
Klipsli kablo 1.7 CoCrWNi Alasimi ISO 5832-5
TiCP ISO 5832-2
TRD CoCrWNi Alasimi ISO 5832-5
Ti-Al6-Nb7 (TAN) ISO 5832-11
TiCP ISO 5832-2
LCP icin CerclageFix Paslanmaz celik 316L ISO 5832-1
LCP icin CerclageFix TicP ISO 5832-2
CerclageFix Ek Parcasi Paslanmaz celik 316L ISO 5832-1
Altigen Soket Serklaj Gozu  Paslanmaz celik 316L ISO 5832-1
Altigen Soket Serklaj Gézu  TiCP ISO 5832-2
Vida Serklaj Gozu Paslanmaz celik 316L ISO 5832-1
Vida Serklaj Gozu TiCP ISO 5832-2
Konumlandirma Pini Paslanmaz celik 316L ISO 5832-1
Konumlandirma Pini TiCP ISO 5832-2

Kullanim amaci
Kablo Implantlar, cesitli anatomik bélgelerdeki kemiklerin standart serklaj veya
gergi bandi teknigiyle fiksasyonu veya stabilizasyonu igin tasarlanmistir.

Endikasyonlari
Lutfen bu kullanma talimatinin sonundaki tabloya basvurun.

Kontrendikasyonlari
Lutfen bu kullanma talimatinin sonundaki tabloya basvurun.

Olasi riskler

Tum &nemli cerrahi islemlerde oldugu gibi riskler, yan etkiler ve advers olaylar s6z
konusu olabilir. Bircok olasi reaksiyon ortaya cikabilir olsa da en sik gorilenlerden
bazilari sunlardir:

Anestezi ve hastanin konumlandirilmasindan kaynaklanan problemler (6rn.,
bulanti, kusma, dental yaralanmalar, nérolojik bozukluk vb.), tromboz, emboli,
enfeksiyon, asiri kanama, iatrojenik noral ve vaskuler yaralanma, yumusak
dokularda sisme dahil hasar, anormal nedbe olusumu, kas-iskelet sisteminde
islevsel bozukluk, Sudeck hastalidi, alerji/asiri hassasiyet reaksiyonlari ve cihaz
prominansi, yanlis kaynama, kaynamama ile iliskili yan etkiler.

Steril cihaz

STER||_E Radyasyonla sterilize edilmistir

implantlari orijinal ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen éncesine kadar
ambalajlarindan ¢ikarmayin. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Kullanimdan &nce Grinin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
butunltgind dogrulayin. Ambalaj hasarliysa veya son kullanma tarihi gecmisse
kullanmayin.

Tek kullanimhik cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Bir kullanim icin veya tek bir islem sirasinda tek bir hastada kullanim igin amaclanmis
bir tibbi cihazi belirtir.

Tekrarkullanim veya klinik islemden gegirme (6rn., temizleme ve tekrar sterilizasyon),
cihazin yapisal butinligunu bozabilir ve/veya cihazin arizalanmasina yol acarak,
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limune neden olabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden gegirilmesi,

kontaminasyon riski (6rn., enfeksiyéz materyallerin bir hastadan digerine
aktarilmasindan kaynaklanan) dogurabilir. Bu durum, hastanin veya kullanicinin
yaralanmasina veya 6limune yol agabilir.

Kontamine implantlar tekrar islemden gecirilmemelidir. Kan, doku ve/veya vicut
sivilari/maddeleri ile kontamine olmus tim Synthes implantlar asla tekrar
kullaniimamali ve hastane protokoltne uygun olarak muamele edilmelidir. Hasarsiz
gibi gorunseler bile implantlarda, materyal yorgunluguna neden olabilecek kiiguk
defektler ve dahili stres paternleri olabilir.

Onlemler

Genel 6nlemler igin “Onemli Bilgiler” kismina bagvurun.

Kablo implantlarla ilgili uygulamaya &zel énlemler icin kullaniimakta olan Griin
sistemiyle ilgili Cerrahi Teknik Kilavuzuna (www.depuysynthes.com/ifu)
basvurulmasi zorunludur.

Uyarilar

Genel uyarilar icin “Onemli Bilgiler” kismina basvurun.

Kablo implantlarla ilgili uygulamaya 6zel uyarilar icin kullanilmakta olan Grin
sistemiyle ilgili Cerrahi Teknik Kilavuzuna (www.depuysynthes.com/ifu)
basvurulmasi zorunludur.

Tibbi cihazlarin birlikte kullaniimasi
Synthes, diger Ureticilerin cihazlariyla uyumlulugu test etmemistir ve bu tur
durumlarda hicbir sorumluluk kabul etmez.

Manyetik Rezonans ortami
Bir cihaz MR ortaminda kullaniimak tzere degerlendirilmis oldugunda MRG bilgileri
www.depuysynthes.com/ifu adresinde cerrahi teknik icinde yer alacaktir.

Cihaz kullanilmadan 6nceki bakim

Steril olmayan kosulda saglanan Synthes Grunleri cerrahi kullanimdan &nce
temizlenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizleme isleminden 6nce tim
orijinal ambalaji ¢ikarin. Buharli sterilizasyondan énce triinG uygun bir sargi veya
kap icine yerlestirin. Synthes'in “Onemli Bilgiler” materyalinde verilen temizleme ve
sterilizasyon talimatina uyun.

Cihazin klinik islemden gecirilmesi/tekrar islemden gecirilmesi

implantlarin islemden gecirilmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, alet tepsilerinin
ve muhafazalarinin tekrar islemden gecirilmesi ile ilgili ayrintili talimat, Synthes'in
“Onemli Bilgiler” brostrinde agiklanmistir. Aletlerin montaj ve demontaj talimat
(“Cok  parcali aletlerin  demontaji”)  http://emea.depuysynthes.com/hcp/
reprocessing-care-maintenance adresinden indirilebilir.



Sistemler

Endikasyonlari

Kontrendikasyonlari

Kablo Sistemi

— Ortopedik travma cerrahisi (6rn., periprostetik kiriklar, femur
kiriklari, olekranon kiriklari, patella kiriklari, humerus ve ayak bilegi
kiriklar)

— Akromiyoklavikuler ¢ikik

— Kalca kiriklari ve asetabuler kiriklar

— Total eklem replasmanlarinda profilaktik bantlama

— Acik reduksiyonlarda gecici fiksasyon

— Total kalca artroplastisi veya kiriklarinda osteotomi sonrasi blyuk
trokanterin yeniden baglanmasi

Serklaj kablosu & 1.0 mm, femur kiriklari igin veya total eklem
replasmanlarinda profilaktik bantlama icin kullanilamaz.

Serklaj Gegirici - Kablo
Uygulamasi

Serklaj kablosu uygulamasi iceren genel ortopedik travma cerrahisi icin
— Periprostetik femur kiriklari

— Subtrokanterik kiriklar

— Total eklem replasmaninda profilaktik bantlama

— ilave fiksasyon

— Gegici reduksiyon

Bu cihazlara 6zgu herhangi bir kontrendikasyon yoktur.

Serklaj Gegirici, Teknik
Kilavuz (Teller)

Serklaj teli uygulamasi iceren genel ortopedik travma cerrahisi igin
— Periprostetik femur kiriklari

— Subtrokanterik kiriklar

— Total eklem replasmaninda profilaktik bantlama

— ilave fiksasyon

— Gegici reduksiyon

Bu cihazlara 6zgu herhangi bir kontrendikasyon yoktur.

Epoca Omuz
Artroplasti Sistemi -
Kirik

— Onarilamaz proksimal humerus kiriklari

— llerlemis eklem yikimli post-travmatik kosullar

— Basarisiz osteosentez gecmisi

Kartilaj yikimi olgularinda veya gleno-humeral stabilitenin endise
konusu oldugu iliskili onarilamaz glenoid kirik durumunda glenoid
bilesenler endike olabilir.

— Enfeksiyonlar, akut veya kronik, lokal veya sistemik

— Etkilenen ekstremiteyi olumsuz etkileyen siddetli
norolojik veya vaskuler bozukluklar

— implantin stabilitesini etkileyebilecek kemik yikimi veya dusik
kemik kalitesi

— implantin islevini olumsuz etkileyebilecek herhangi bir eslik eden
hastalik

— Tedavi 6nceligi gerektiren herhangi bir diger patoloji

muskdler,

Synthes Kirschner
Telleri ve Serklaj Telleri
Teknik Kilavuzu

Tellerin Endikasyonlari

Tel implantlar, asagidakileri iceren genis bir ortopedik travma
uygulamasi yelpazesi icin endikedir:

— Kirik fiksasyonu icin bagimsiz cihaz

— Diger fiksasyon sistemleriyle birlikte kullanilarak kirik fiksasyonu

Serklaj Tellerinin Endikasyonlari

— Ortopedik travma cerrahisi (6rn., periprostetik kiriklar, femur
kiriklari, olekranon kiriklari, patella kiriklari, humerus ve ayak bilegi
kiriklar)

— Akromiyoklavikuler ¢ikik

— Kalca kiriklari ve asetabuler kiriklar

— Total eklem replasmanlarinda profilaktik bantlama

— Acik reduksiyonlarda gecici fiksasyon

— Total kalga artroplastisi veya kiriklarinda osteotomi sonrasi blyuk
trokanterin yeniden baglanmasi

Bu cihazlara 6zgt herhangi bir kontrendikasyon yoktur.
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