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Kullanma Talimatlari

Cok Amacli Kuigtik Fragman Sistemi icin Aletler

Matkap Kilavuzlari: Matkap Uglari (steril disi): Matkap Uglari (steril):

03.133.001 03.133.100 03.133.100S
03.133.002 03.133.101 03.133.101S
03.133.003 03.133.102 03.133.102S
03.133.004 03.133.103 03.133.103S
03.133.005 03.133.104 03.133.104S
03.133.006 03.133.105 03.133.105S
03.133.007 03.133.106 03.133.106S
03.133.008 03.133.107 03.133.107S

03.133.108 03.133.108S
Derinlik Olgerler: 03.133.109 03.133.109S
03.133.080 03.133.110 03.133.110S
03.133.081

Genel Aletler:
03.133.150
03.133.175
03.133.200
03.133.201
03.133.202

Cok Amacli Kucik Fragman Sistemi iki bilesenden olusur: 1) Aletler, vidalar ve
standart implantlari iceren temel set ve 2) desteklenen kuctk fragman anatomisi
icin moduler anatomik implant tepsileri. Ayrica bu temel set tim 2,7 mm/3,5mm
DePuy Synthes kilittlenmeyen, LCP® ve VA LCP® plak yerlestirme teknolojilerini
destekleyebilir.

Bu Kullanma Talimatlari belirtilen cihazlar icin gecerlidir.

Tibbi profesyoneller ve ameliyathane personeli icin énemli not: Bu kullanma
talimatlari bir cihazin secilmesi ve kullanilmasiyla ilgili gerekli tim bilgileri icermez.
Lutfen kullanmadan once bu kullanma talimatlarini dikkatlice okuyun. Uygun
cerrahi teknige asina oldugunuzdan emin olun.

Cihaz(lar) Malzeme(ler) Standart(lar)
Matkap Kilavuzlari 17-4 PH Paslanmaz Celik ASTM F 899/A 564
PAEK ASTM D6262
Derinlik Olcerler 440A Paslanmaz Celik ISO 7153-1
PAEK ASTM D6262
Matkap Uclari 440A Paslanmaz Celik ISO 7153-1

Tornavida Sapi

Tornavida Safti
Egme Demiri

Periost Elevatoru

Kullanim amaci
Cok Amach Kucuk

fragman

kiriklarina

17-4 Paslanmaz Celik
304 Paslanmaz Celik
302 Paslanmaz Celik
420A Paslanmaz Celik
420B Paslanmaz Celik
Santopren
Polipropilen

465 Paslanmaz Celik
465 Paslanmaz Celik

Santopren
Polipropilen
420A Paslanmaz Celik

Fragman Sistemi, cerrah

yonelik

ASTM F899/A564
ASTM F899/A276
ASTM F899/A313
ISO 7153-1

ISO 7153-1

ASTM F2052 / F2038

ASTM F899/A564
ASTM F899/A564
ASTM F2052/2038

ISO 7153-1

tarafindan, 2,7mm/3,5mm
kilitlenmeyen, LCP ve VA LCP plak yerlestirme teknolojisinin kullanildigi kéguk
implantlarin

fiksasyonunda

Kraniyomaksillofasiyal ve spinal kullanima uygun degildir.

Endikasyonlari

2,7 mm/3,5 mm Plak Sistemlerine iliskin spesifik endikasyonlar icin kullanilan

sistemin ilgili etiketine bakin.

Kontrendikasyonlari
2,7 mm/3,5 mm Plak Sistemlerine iliskin spesifik kontrendikasyonlar icin kullanilan

sistemin ilgili etiketine bakin.
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kullanilir,

Hedef Hasta Grubu
2,7 mm/3,5 mm Plak Sistemlerine iliskin spesifik hedef hasta gruplariicin kullanilan
sistemin ilgili etiketine bakin.

Hedef Kullania

Bu cihaz cerrahlar, hekimler, radyoloji uzmanlari, ameliyathane personeli ve cihazin
hazirlanma surecine dahil olan kisiler gibi vasifli saglik hizmetleri uzmanlari
tarafindan kullaniimak Gzere tasarlanmistir. Cihaza midahale eden tim personel
Kullanma Talimatlari ve cerrahi teknige tiimuyle asina olmalidir. implantasyon,
kullanma talimatlari uyarinca, onerilen cerrahi teknige gére gerceklestirilmelidir.
Cerrah, cihazin endike patoloji’kondisyon icin uygun oldugundan ve operasyonun
diizgiin bir sekilde gerceklestirildiginden emin olmaktan sorumludur. Uretici yanlis
tani, hatali implant secimi, uygun olmayan implant bileseni kombinasyonlari ve/
veya islemlerden kaynaklanan komplikasyonlardan sorumlu degildir.

Klinik Faydalar

Klinik degerlendirme uyarinca guincel bilgilere/teknolojiye gére hasta bakimindan
faydalari g6z o6ninde bulunduruldugunda rezidel riskler kabul edilebilir
addedilmistir.

Cihazin Performans Ozellikleri

Synthes, Cok Amacl Kicik Fragman Sisteminin performansini ve glvenligini
dogrulamis ve plak implantlarla birlikte ve kullanma talimatlar ve etiketlerine
uygun olarak kullanildiginda cesitli anatomik bélgelerdeki kiriklarin cerrahi tedavisi
ve stabilizasyonuna yonelik son teknolojiye sahip tibbi cihazlari temsil ettigini
belirlemistir.

Potansiyel Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Rezidiiel Riskler
- Cerrahi Gecikme

— Cevre yapilarda hasar

- Kullanicinin Yaralanmasi

— Enfeksiyon

— Advers Doku Reaksiyonu

— Kullanici Memnuniyetsizligi
- Cihazin gevsemesi

- Yanlis kaynama/kaynamama
— Kemik Hasari

— Zayif Eklem Mekanigi

- Cihaz Kirilmasi

Steril cihaz

STERlLE Radyasyonla sterilize edilmistir

Steril implantlari orijinal ambalajinda saklayin ve kullanimin hemen éncesine kadar
ambalajindan ¢ikarmayin.

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Kullanimdan 6nce Grtntn son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
butunlugund dogrulayin. Ambalaj hasarliysa veya son kullanma tarihi gecmisse
kullanmayin.

Tek kullanimlik cihaz

@ Tekrar kullanmayin

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

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

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden gegirilmesi
enfeksiyoz materyalin bir hastadan digerine bulasmasindan kaynaklanan
kontaminasyon riski olusturabilir.  Bu durum, hastanin veya kullanicinin
yaralanmasina veya 6lumune yol acabilir.
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Olciim Cihazi
Olctim Cihazinin Amaci: Asagidaki Derinlik Olcerler, insan viicudunun anatomik
parametrelerini kantitatif olarak 6l¢cmek Uzere tasarlanmistir:

Parcalar

03.133.080 Derinlik Olcer 2,7/3,5 mm, 0 ila 60 mm

Olcuim Araligi: 0 ila 60 mm, azami 6lctim: 66 mm
Derinlik Olcer 2,7/3,5 mm, 40 ila 100 mm

Hassasiyet Dizeyi: +/- 0,5 mm

Olcuim Araligi: 40 ila 100 mm, azami élcim: 106 mm
Hassasiyet Dizeyi: +/- 0,5 mm

03.133.081

Derinlik Olcerlerin hassasiyet diizeyleriicin Olctim Aletlerinin Kullanma Talimatlarina
bakin.

Uyarilar ve Onlemler

— Aletler, kullanicinin eldivenini veya cildini kistirabilecek veya yirtabilecek keskin
kenarlara veya hareketli eklemlere sahip olabilir.

— Cihazlar dikkatli bir sekilde tutun ve asinmis kemik kesme aletlerini onayli bir
keskin alet kutusuna atin.

— Steril ambalajli aletleri kullanirken uygun ameliyathane aseptik teknigini kullanin.

— Periost Elevatérintn arkasina vurmayin.

— Bukmek icin yanlis aletlerin kullanilmasi plagi zayiflatabilir ve premature plak
hatasina (kiriima gibi) yol acabilir.

- Plagi disli matkap kilavuzuyla bukmeyin. Plak deligi dislerinde hasar olusabilir.

— Lag vidasi teknigini kullanirken matkap ucu kalibrasyonuyla 6lctim yapmayin.

— Kilitli ve degisken acili kilitli vida deliklerine vida yerlestirme icin Kilitlenmeyen
Matkap Kilavuzlari kullaniimamalidir.

— Notr (ortalanmis) manson adaptarleri, LCP Kilitli delikler veya degisken acili kilitli

deliklerde kullaniimak Gzere tasarlanmamistir. Bunlar yalnizca dissiz deliklerde

veya Kombi deliklerin dissiz kisminda kullaniimalidir.

N&tr Manson Adaptortini dissiz deliklerde kullanirken asiri angulasyondan

kacinin ve deligin merkezi eksenine nominal kalin.

Matkap uclarinin plak deliklerinin yan tarafiyla temas etmediginden emin olun.

Matkap kilavuzlarina asiri glic uygulamaktan kaginin.

Matkap kilavuzuyla kilitli ve deg@isken agili kilitli vida deliklerine dis acarken asiri

tork uygulamaktan kaginin.

Asiri tork uygulanmasi, kilavuzun oturmasina dair alginin hatali olmasina neden

olabilir. Asiri tork uygulanmasi ve capraz dis agma, vida deligi hasarina neden

olabilir.

Disli matkap kilavuzunun uygunsuz sekilde yerlestirilmesi kilitleme vidalarinin

kilitleme plagr deligine kilitlenmemesine neden olabilir.

Derinlik 6lcerin 6lciim ek pargasindaki kancanin ucunu iceri iterken dikkatli olun.

Kancanin ucu keskin olabilir ve kullanicinin eldivenini veya cildini kistirabilir veya

yirtabilir.

Kendinden tutmali altigen tornavida saftinin vidayr vida rafindan cikarirken

tutmamasi halinde Tutucu Mansonla (314.060) birlikte 2,5 mm altigen saft

kullanin.

— Delme hizi ve vida yerlestirme hizi dogrudan kemik arayizu sicakh@iyla iliskilidir.
Yuksek sicakliklar kemik araytziine vidalamayi ve klinik sonucu etkileyebilir.

Tibbi Cihazlarin Birlikte Kullaniimasi
Synthes, diger Ureticilerin cihazlariyla uyumlulugu test etmemistir ve bu tur
durumlarda hicbir sorumluluk kabul etmez.

Manyetik Rezonans Ortami
MR ortaminda guvenli kullanima iliskin ek talimat veya 6nemli bilgiler icin ilgili plak
etiketine bakin.

Cihaz Kullanilmadan Onceki Bakim

Steril disi olarak saglanan Synthes Urtnleri cerrahi kullanimdan énce temizlenmeli
ve buharla sterilize edilmelidir. Temizleme isleminden énce tim orijinal ambalaji
cikarin. Buharli sterilizasyondan 6nce Urtint uygun bir sargi veya kap icine
yerlestirin. Bu Kullanma Talimatlarinda belirtilen temizleme ve sterilizasyon
yénergesine uyun.

Steril olarak saglanan Synthes triinleri icin: Urtinleri paketinden aseptik yontemle
¢ikarin. Orijinal ambalajinda saklayin ve kullanimin hemen 0Oncesine kadar
ambalajindan ¢ikarmayin. Kullanimdan 6nce Grtintin son kullanma tarihini kontrol
edin ve steril ambalajin batinligunu dogrulayin. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.
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implantin Cikariimasi
Spesifik implant ¢ikarma talimati icin ¢ikarilacak implantin etiketine bakin.

Sorun Giderme
Cihazla iliskili olarak ortaya ¢ikan ciddi olaylar Ureticiye ve kullanici ve/veya hastanin
bulundugu devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Cihazin Klinik islemden Gegirilmesi

implantlarin islemden gecirilmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, alet tepsilerinin
ve muhafazalarinin tekrar islemden gecirilmesi ile ilgili ayrintili talimat, Synthes'in
“Onemli Bilgiler” brostriinde agiklanmistir. Cihazlarin Cok Amagli Kii¢iik Fragman
Sistemine 0Ozel ilgili tepsilerde tekrar islenmesi prosedurd, yine cevrimici olarak
ulasilabilir olan SE_736845'te bulunabilir. Aletlerin monte ve demonte etme
talimati “Cok parcali aletlerin sokilmesi”, web sitesinden indirilebilir.

Derinlik Olgerlerin Montaji ve Demonte Edilmesi

2,7/3,5 mm Derinlik Olcer, 0 ila 60 mm (03.133.080) ve 40 ila 100 mm (03.133.081)
araligindaki iki uzunluk élcimunde kullanilabilir. Derinlik 6lcer iki parcadan olusur:
metal manson ve kanca uclu 6l¢tim ek pargasi.

Derinlik Olcerin Montaiji

Derinlik 6lcer 0 ila 60 mm, Yerlestirme Tepsisinde iki parca halinde bulunur: metal
manson ve kanca uglu 6lctim ek parcasi. Montajicin 6lcim ek pargasini mansondan
gecirin. Derinlik 6lcer anahtarini D seklindeki derinlik ¢lcer mansonunun Ustlne
getirin ve durana kadar yavasca 6lcim ek parcasinin sapina dogru ilerletin (1).
Durdugunu hissedene kadar sapa dogru ilerletirken ayni yéne 180 derece donddiriin
(2). Mansonu sapa dogru hafifce bastirarak bu kez ters yone 180 derece déndurin
(3). Ek parcanin geri kalanini, manson derinlik 6lcerin sapina ulasana kadar derinlik
Olcerin mansonunda ilerletin (4).

Derinlik Olcerin Demonte Edilmesi

Demonte etmek icin mansonu kanca ucunda durana kadar saptan uzaklastirin.
Mansonu kancanin Gstiinden kaydirmak icin kanca ucunu iceri bastirin. Manson
anahtara geldiginde duracaktir. Demonte etme islemini tamamlamak igin yukarida
anlatilan montaj adimlarini geriye dogru tekrarlaymn. (1 ve 2).

Atma
Cihazlar hastane prosedurleri uyarinca saglhk hizmetleri tibbi cihazi olarak
atilmalidir.

Urtinlerin tamami heniiz tim pazarlarda mevcut degildir.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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