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Kullanim Talimatlari

Universal Kiigiik Parca Sistemi icin Enstrimanlar

Matkap Kilavuzlari: Matkap Uclari Matkap Uclari (steril):

03.133.001 (steril degildir): 03.133.100S
03.133.002 03.133.100 03.133.101S
03.133.003 03.133.101 03.133.102S
03.133.004 03.133.102 03.133.103S
03.133.005 03.133.103 03.133.104S
03.133.006 03.133.104 03.133.105S
03.133.007 03.133.105 03.133.106S
03.133.008 03.133.106 03.133.107S
03.133.107 03.133.108S
Derinlik Gostergeleri: 03.133.108 03.133.109S
03.133.080 03.133.109 03.133.110S
03.133.081 03.133.110
Genel Enstriimanlar:
Tornavida Sapi ve Saft:  03.133.371 03.133.420
03.133.150 03.133.374 03.133.421
03.133.175 03.133.375 03.133.424
03.133.376 03.133.425
Bukme Demirleri: 03.133.379 03.133.432
03.133.200 03.133.380 03.133.434
03.133.201 03.133.384 03.133.435
03.133.385 03.133.436
Periosteal Kaldirici: 03.133.386 03.133.437
03.133.202 03.133.387 03.133.438
03.133.388 03.133.439
3D Sablonlar: 03.133.389 03.133.441
03.133.350 03.133.390 03.133.442
03.133.351 03.133.391 03.133.445
03.133.352 03.133.392 03.133.446
03.133.353 03.133.393 03.133.447
03.133.354 03.133.394 03.133.448
03.133.355 03.133.395 03.133.450
03.133.356 03.133.396 03.133.453
03.133.357 03.133.397 03.133.454
03.133.358 03.133.398 03.133.455
03.133.360 03.133.399 03.133.456
03.133.361 03.133.400 03.133.457
03.133.362 03.133.406 03.133.458
03.133.363 03.133.407 03.133.463
03.133.366 03.133.410 03.133.464
03.133.367 03.133.411 03.133.465
03.133.368 03.133.412 03.133.466
03.133.369 03.133.413 03.133.467
03.133.370 03.133.416
03.133.417

Universal Kiictik Parca Sistemi iki bilesenden olusur: 1) Enstriimanlari, vidalari ve
standart implantlari iceren temel set ve 2) desteklenen kucuk parca anatomisine
yonelik moduler anatomik implant tepsileri. Buna ek olarak, temel sistem tum
2,7 mm/3,5 mm DePuy Synthes kilitlemesiz, LCP® ve VA LCP® plaka teknolojilerini
destekler.

Mevcut Kullanim Talimatlari, listelenmis cihazlar icin gecerlidir.
Tip uzmanlari ve ameliyathane personeli icin 6nemli not: Bu kullanim talimatlari bir
cihazin secimi ve kullanimi icin gerekli tim bilgileri icermemektedir. Kullanmadan

once litfen bu kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brosurini
dikkatle okuyun. Uygun cerrahi prosedure asina oldugunuzdan emin olun.
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Cihazlar Materyaller Standartlar
Matkap Kilavuzlari ~ 17-4 PH Paslanmaz Celik ~ ASTM F899
PAEK ASTM D6262
Ozel 465 Paslanmaz Celik  ASTM F899
Derinlik Gostergeleri 304 Paslanmaz Celik ASTM F899
17-4 PH Paslanmaz Celik ~ ASTM F899
304 Paslanmaz Celik ASTM F899
PAEK ASTM D6262
Matkap Uclari 440A Paslanmaz Celik ASTM F899
Tornavida Sapl 17-4 PH Paslanmaz Celik ~ ASTM F899
304 Paslanmaz Celik ASTM F899
302 Paslanmaz Celik ASTM F899
420A Paslanmaz Celik ASTM F899
4208 Paslanmaz Celik ASTM F899

Santoprene ASTM F2042/F2038
Polipropilen Yok
Tornavida Safti Ozel 465 Paslanmaz Celik  ASTM F899
Blkme Demiri Ozel 465 Paslanmaz Celik  ASTM F899
Periosteal Kaldirici ~ Santoprene ASTM F2042/2038
Polipropilen Yok
420A Paslanmaz Celik ASTM F899
3D Sablonlar 17-4 PH Paslanmaz Celik ~ ASTM F899

Kullanim amaci

Universal Ktictik Parca Sistemi, kiiciik parcali kiriklar icin 2,7 mm/3,5 mm kilitlemesiz,
LCP ve VA LCP plaka teknolojisinden yararlanilan implant sabitlemesinde cerrah
tarafindan kullanilir. Kraniyomaksillofasiyal kullanim ve omurgada kullanima yénelik
degildir.

Endikasyonlar
2,7mm/3,5mm Plaka Sistemlerine yonelik spesifik endikasyonlar icin kullanilan
sistemin ilgili etiketine bakin.

Kontrendikasyonlar
2,7 mm/3,5 mm Plaka Sistemlerine yonelik spesifik kontrendikasyonlar igin kullanilan
sistemin ilgili etiketine bakin.

Hedef Hasta Grubu
2,7mm/3,5 mm Plaka Sistemlerinin spesifik hedef hasta grubu icin kullanilan sistemin
ilgili etiketine bakin.

Hedef Kullanici

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama strecine
dahil olan kisiler gibi kalifiye saglik profesyonelleri tarafindan kullaniimasi amagclanmistir.
Cihazlari kullanan tim personel, kullanim talimatlari, cerrahi prosedurler ve/veya
mevcut ise Synthes “Onemli Bilgiler” brosiri hakkinda tam bilgiye sahip olmalidir.
implantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosedire yonelik talimatlara uygun olarak
gerceklestirilmelidir. Cerrah, cihazin patolojiye/endike duruma olan uygunlugundan
ve operasyonun dogru bir sekilde yapildigindan emin olmakla yukumltadar.

Beklenen Klinik Faydalar

Synthes, Synthes implantlari icin implantasyon bélgesini hazirlamak ve implantasyona
yardimci olmak Uzere cerrahi enstriimanlar Gretmektedir. Enstriimanlarin klinik faydalari,
enstrimanlardan ziyade implant cihazlarina baghdir. implantlara yénelik spesifik
klinik faydalar ilgili Synthes implantinin kullanim talimatlarinda bulunabilir.
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Cihazin Performans Ozellikleri

Synthes, kullanim talimatlarina ve etiket bilgilerini uygun olarak kullanildiginda
Universal Kiictik Parca Sisteminin performansini ve giivenligini ve cesitli anatomik
bolgelerdeki kiriklarin cerrahi tedavisi ve stabilizasyonu icin modern tibbi cihazlar
olarak islev gosterdigini ortaya koymustur.

Potansiyel Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Rezidiiel Riskler

Synthes, Synthes implantlari icin implantasyon bélgesini hazirlamak ve implantasyona
yardimci olmak Gzere cerrahi enstrimanlar tretmektedir. Advers olaylar/yan etkiler,
enstrimanlardan ziyade implant cihazlarina baghdir. implantlara yonelik spesifik
advers olaylar/yan etkiler ilgili Synthes implantinin kullanim talimatlarinda bulunabilir.

Steril cihaz

STERlLE irradyasyon yéntemi kullanilarak sterilize edilmistir

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

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Kullanmadan 6nce, triintin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
butunltaginden emin olun. Ambalaj hasarliysa ya da son kullanma tarihi gecmisse
kullanmayin.

Tek kullanimhik cihaz

® Tekrar kullanmayin

Tek kullanim veya tek bir prosedir esnasinda tek bir hastada kullanim icin tasarlanmis
tibbi bir cihazi belirtir.

Tekrar kullanim veya klinik olarak tekrar isleme (¢r. temizleme ve tekrar sterilizasyon)
cihazin yapisal bitunltgunt bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi
veya 6limu ile sonuglanabilecek cihaz arizasina yol agabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islenmesi enfeksiyoz
materyalin bir hastadan digerine bulastirilmasi nedeniyle bir kontaminasyon riski
olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasiyla veya olimuyle
sonuclanabilir.

Olgiim Cihazi
Olctim Cihazinin Amaci: Asagidaki Derinlik Géstergeleri, insan viicudunun anatomik
bir parametresini kantitatif olarak 6lcmek tizere tasarlanmistir:

Parcalar

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

Olcuim Araligi: 0 ila 60 mm, maksimum 8lciim: 66 mm
Derinlik Gostergesi 2,7/3,5mm, 40 ila 100 mm

Dogruluk Siniri: +/- 0,5mm

Olcuim Araligi: 40 ila 100 mm, maksimum &lcim: 106 mm
Dogruluk Siniri: +/- 0,5mm

03.133.081

Uyarilar ve Onlemler

— Enstrimanlar kullanicinin eldivenini veya cildini delebilecek veya yirtabilecek
keskin kenarlara veya hareketli eklemlere sahip olabilir.

— Cihazlari dikkatli bir sekilde tutun ve asinmis kemik kesme enstriimanlarini onayli
bir keskin alet kutusuna atin.

— Steril ambalajli enstrimanlari kullanirken gerekli ameliyathane aseptik teknigini
uygulayin.

— Periosteal Kaldiricinin arkasina darbe uygulamayin.

— Bukme islemi icin yanlis enstrimanlarin kullaniimasi plakayi zayiflatabilir ve erken
plaka arizasina (kirilma gibi) yol acabilir.

— Disli matkap kilavuzunu kullanarak plakayr bikmeyin. Plaka deligindeki disler
zarar gorebilir.

— Agdac vidasi tekniginin kullanildigi durumlarda matkap uclarinda kalibrasyon
ile 6lcim yapmayin.

— Kilitlemeli ve degisken acili kilitlemeli vida deliklerine vida yerlestirmek icin
Kilitlemesiz Matkap Kilavuzlari kullanilmamalidir.

— Notr (6r. merkezi) kovan adaptorleri, LCP Kilitleme delikleri veya degisken acih
kilitlemeli delikleri ile kullanima yonelik olarak tasarlanmamistir. Bu adaptorler,
yalnizca dissiz deliklerde veya Kombi deliklerin dissiz kisimlarinda kullaniimalidir.

— Dissiz deliklerde N&tr Kovan Adaptord kullanirken asiri angulasyondan kaginin ve
deligin merkez eksenine nominal kalin.

— Matkap uclarinin, plaka deliklerinin yanlarina temas etmediginden emin olun.

— Matkap kilavuzlarina asiri kuvvet uygulamaktan kaginin.

— Matkap kilavuzuyla kilitlemeli ve degisken acili kilitlemeli vida deliklerinde
dis acarken asiri tork uygulamaktan kaginin.

— Asiri tork uygulamak kilavuzun oturmasiyla ilgili yanlis izlenim verebilir. Asiri tork
uygulamak ve capraz dis agmak, vida deligine zarar verebilir.
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— Disli matkap kilavuzunun yanlis konumlandirilmasi, kilitlemeli vidalarin kilitlemeli
plaka deligine kilittenmemesine yol agabilir.

— Derinlik gostergesinin 6lcim ara parcasinin ¢engel ucunu iterken dikkatli olun.
Cengel ug keskin olabilir ve kullanicinin eldivenini veya derisini kistirabilir
ya da delebilir.

- Kendinden tutmali altigen tornavida safti, vida rafindan alindigi sirada vidayi
tutmuyorsa 2,5 mm'lik altigen saft ile birlikte Tutucu Kovani (314.060) kullanin.

— Delme hizi ile vida yerlestirme hizi, kemik ara yUzeyindeki sicaklik ile dogrudan
iliskilidir. Yuksek sicakliklar, vida-kemik ara yizeyini ve klinik sonuclari etkileyebilir.

- Sablonu implante etmeyin.

— Deneme implantindaki L (Sol) ve R (Sag) isaretlerini dogrulayarak, plakalarin dogru
secildiginden emin olun.

— Sablonu konturlamayin veya bukmeyin.

— Matkap ucu ile sablon kullanimina izin verilmez.

— Aseptik teknik uygulanmalidir.

Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu
Synthes, diger Ureticiler tarafindan temin edilen cihazlarla uyumlulugu test
etmemistir ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.

Manyetik Rezonans Ortami
MR ortaminda gtivenli kullanima yonelik 6nemli ek talimatlar veya bilgiler icin ilgili
plaka etiket bilgilerine bakin.

Cihazin Kullanimindan Once Yapilmasi Gereken islem

Steril olmayan durumda saglanan Synthes Urlnleri cerrahi kullanimdan &nce
temizlenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden 6nce tiim orijinal ambalaji
¢ikarin. Buhar sterilizasyonu 6ncesinde GrinG onaylanmis bir sargi malzemesine
veya kaba koyun. Bu Kullanim Talimatlarinda verilen temizleme ve sterilizasyon
talimatlarini uygulayin.

Steril halde temin edilen Synthes driinleri icin: Uriinleri ambalajindan aseptik sekilde
cikarin. Orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen 6ncesine
dek ambalajdan ¢ikarmayin. Kullanmadan 6nce, trtintin son kullanma tarihini kontrol
edin ve steril ambalajin buttnligtunden emin olun. Ambalaj hasarliysa drint
kullanmayin.

implantin Cikarilmasi
Spesifik implant ¢ikarma talimatlari icin gikarilacak implantin etiket bilgilerine bakin.

Sorun Giderme
Cihaz ile ilgili olarak meydana gelen tim ciddi olaylar Ureticiye ve kullanici ve/veya
hastanin bulundugu tlkedeki yetkili merciye rapor edilmelidir.

Cihazin Klinik Olarak islenmesi

implantlarin islenmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, enstriman tepsilerinin ve
muhafazalarinin tekrar islenmesi ile ilgili detayli talimatlar Synthes “Onemli Bilgiler”
brosurinde tarif edilmektedir. Universal Kiclk Parca Sistemine 6zgu tepsilerdeki
cihazlarin tekrar islenmesi ile ilgili bilgiler cevrimici olarak da mevcut olan
SE_736845 numarali belgede bulunabilir. Enstrimanlarin montaj ve demontaj
talimatlariniiceren “Cok Parcali Enstriimanlarin Soktlmesi” belgesi web sitesinden
indirilebilir.

Derinlik Gostergelerinin Montaji ve Sokiilmesi

2,7/3,5 mm Derinlik Gostergesi, 0 ila 60 mm (03.133.080) ve 40 ila 100 mm
(03.133.081) araliklarinda iki uzunluk 6lcimu icin mevcuttur. Derinlik Gostergesi iki
parcadan olusmaktadir: metal kovan ve ¢engel uclu 6lcim ara parcasi.

Derinlik Gostergesinin Montaji

Yerlestirme Tepsisinde gortnen 0 ila 60 mm'lik derinlik gostergesi iki parcaya
ayrilmistir: metal kovan ve cengel uclu 6l¢im ara parcasi. Monte etmek icin 6lcim
ara parcasini kovan icinden gegirin. Derinlik géstergesi anahtarini, D bicimindeki
derinlik gostergesi kovaninin st kismi ile eslestirin ve durana kadar hafifce 6lcim
ara parcasinin sapina dogru ilerletin (1). Durdugu hissedilene kadar hafifce sapa
dogru ilerletirken tek yonde 180 derece déndurin (2). Kovani sapa dogru hafifce
bastirarak zit yéne dogru 180 derece daha déndurin (3). Kovan, derinlik géstergesi
sapl ile temas edene kadar ara parcanin kalan kismini derinlik géstergesi kovaninin
icine dogru ilerletin (4).
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Derinlik Gostergesinin Sékilmesi

Sokmek icin, kovani cengel uca gelene kadar saptan uzaklastirin. Kovani kanca
Uzerinden kaydirmak icin kanca ucu iceri itin. Kovan, anahtar kisminda duracaktir.
Sékme islemini tamamlamak icin yukarida verilen montaj kismindaki adimlari ters
yonde gerceklestirin. (1 ve 2).

Atma
Cihazlar, hastane prosedurlerine uygun olarak tibbi saglik cihazlari olarak atilmalidir.

Ozel Operasyon Talimatlari

3D Sablon Adimlar
1. Bir sablonu kullanmadan 6nce, ameliyat éncesi radyografik degerlendirmeyi
tamamlayin ve ameliyat ncesi planini hazirlayin.
2. implant secimini belirlemek icin sablonu kullanin.
a. Degerlendirilmekte olan anatomiye ve kirik tipine gore uygun sablonu
secin.
b. Istege bagl adim: Dogru implant uzunlugunu saptamak icin sablon ile birlikte
bir cetvel kullanin.
c. Ameliyat icin gerekli olan eslesen implanti segin.
3. Sablonun ameliyat sirasinda kullanilmasi halinde istege baglh adim: Sablonu
hastanin anatomisine 1,25 mm, 1,6 mm veya 2,0 mm K telleri (Kirschner)
kullanarak gecici olarak sabitleyin.

Urtnlerin bazilari su anda tim pazarlarda mevcut degildir.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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