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KULLANIM TALIMATLARI

OPERACE

— Implant vidalari ¢ikarma sistemi
— Vida basi deneme
- Coklu kullanim icin aletler

Kullanim talimatlari &nceden haber verilmeksizin degistirilebilir. Kullanim talimatlarinin en son striima
her zaman g¢evrimigi olarak mevcuttur.
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Kullanim talimatlari

Kullanmadan 6nce bu kullanim talimatlarini ve ilgili tim belgeleri dikkatle okuyun. OPERACE igin
uygun cerrahi teknige asina oldugunuzdan emin olun. Bu kullanim talimatlari sistemi kullanmak igin
yeterli degildir. Bu sistemin kullaniminin deneyimli bir cerrah tarafindan 6gretilmesi tavsiye edilir.

Kullanici ve/veya hasta icin uyari: Cihazla ilgili meydana gelen tiim ciddi olaylar, Ureticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu tye devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

KULLANIM AMACI

OPERACE Vida Cikarma Sistemi, titanyum, titanyum alasimlari ve paslanmaz gelikten yapilmis
vidalarin ¢ikarilmasi igin tasarlanmistir, 6zellikle:

. Acisal stabil vidalar

. Korteks vidalari

. Singerimsi kemik vidalari
. Saft vidalar

. Kanullu vidalar

. Kilitleme vidalari

. Uc kapak vidalari.

KULLANIM ENDIKASYONU

OPERACE Vida Cikarma Sistemi, tim hastalarda osteosentetik nedenlerle yerlestiriimis metalleri
cikarmakta kullanilir.

KONTRENDIKASYON

OPERACE Vida Cikarma Sistemi i¢in, kullanim amaci dikkate alindigi stirece herhangi bir
kontrendikasyon bulunmamaktadir.

KULLANICI GRUPLARI VE KULLANIM ORTAMI

Vidalar, deneyimli cerrahlar ve tip uzmanlari tarafindan steril bir ameliyathane ortaminda veya
donanimli bir ayakta tedavi ortaminda invaziv olarak gikarilr.

YAN ETKILER / REZIDUEL RISKLER

TUm buyudk cerrahi igslemlerde oldugu gibi, riskler, yan etkiler ve istenmeyen olaylar ortaya ¢ikabilir.
Cesitli farkh reaksiyonlar mimkin olmakla birlikte, en yaygin olanlari sunlardir: anestezi ve hasta
pozisyonlandirmasindan kaynaklanan sorunlar (6rn. mide bulantisi, kusma, nérolojik bozukluklar
vb.), tromboz, emboli, enfeksiyon.

Aletin kaymasi ya da kirilmasi nedeniyle sinirlere ve kan damarlari ve yumusak doku gibi diger
kritik yapilara zarar gelmesi. Delme veya frezeleme sirasinda yiksek hiz, yliksek basing ve/veya
yetersiz sogutma nedeniyle yiksek 1si olusumu sonucu yaniklar, nekroz. Anormal yara izi, agri,
rahatsizlik, alerjik veya asiri duyarlilik reaksiyonlari. Kemik yapisinin zayiflamasi nedeniyle
ameliyat sonrasi kirik riskinde artis.

Yetersiz hazirlik, tim aletlerin hazir olmamasi ve olasi alternatiflerin dahil edilmemesi nedeniyle
ameliyatin kritik sekilde uzamasi veya sonlandiriimasi. Onemli aletler arasinda farkli pensler,
irrigasyon ekipmani ve karblr matkaplar bulunur.
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TEK KULLANIMLIK STERIL UGLAR

@ R &) ® [sTerLER

/AN Onlemler

Tornavida Uglari, Cikarma Vidalari, Cikarma Matkap Uglari ve Cikarma Raybalari, cift blister ambalaj
icinde steril olarak tedarik edilir ve sadece tek kullanimliktir.

Acilmis ve kullanilmamis bilesenler tekrar sterilize edilmemelidir.

Vidalarin gikariimasini kolaylastirmak ve islem sirasinda vidalarin daha fazla hasar gérme riskini
azaltmak icin vidalari ¢cikarmak igin dogru alet boyutlari dikkatlice segilmelidir.

— Kullanmadan énce urindn son kullanma tarihini ve steril ambalajin bitinligina kontrol edin.
Ambalaj hasarli, yirtik veya kazara agiimigsa urtn kullanilmamalidir.

— Tornavida Uglari, tek bir islemde birden fazla vidayi ¢ikarmak igin kullanilabilir. Cikarma
vidalari, ¢ikarma raybalari ve matkap uglari kullanim sirasinda asinmaya maruz kalir. Tek bir
islemde bir veya birkag vida ¢ikarilabilir. Kesme performansi azalirsa, yeni bir ug
kullaniimahdir.
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OPERACE Tornavida Uglari

OPERACE tornavida <glari, tim hastalarda implant vidalarini ¢gikarmak igin kullanilir.

/AN Onlemler

Tornavida ucunun vida bagindaki girintiye tamamen yerlestirildiginden emin olun, aksi
takdirde ug yuva igerisinde donebilir.

Dz tornavida uclarini sadece elle kullanin.
Vidalari gevsetmek icin elektrikli alet kullanmayin.

Alet kirilmasi durumunda tornavida uglarini kullanmaya devam etmeyin, bunun yerine
¢ikarma vidalari veya ¢ikarma matkap uglari kullanin.

OPERACE tornavida uglari asagidaki standart vida baslariyla uyumludur? :

Altigen soket bagh vida Hex HEX 0
Vida basi 1.3 mm, 1.5 mm, 1.8 mm, 2.0 mm, 2.5 mm, 3.0 mm, 3.5 mm,
Olcusi 4.0 mm, 3/16” (4.7 mm), 5.0 mm
Yuvarlak basli i¢ altigen soket vida Torx® / StarDrive™ T 0
Vida basi T4,T5,T6,T7, T8, T9, T10, T15, T20, T25, T30, T40
Olcusu
Kare soket basli vida / Robertson SQR O
Vida basi 0.7 mm, 1.0 mm, 1.2 mm, 1.5 mm, 1.8 mm, 2.2 mm, 2.3 mm
oOlcusu

A
Yildiz soket bagh vida CRwr
Vida basi 0.3 mm, 0.4 mm, 0.5 mm, 0.6 mm, 0.8 mm, 1.0 mm
oOlcusu

-
Diiz bagh vida SL wr
Vida basi 0.3 mm, 0.4 mm, 0.5 mm, 0.6 mm, 0.8 mm, 1.0 mm
Olcusi
Phillips bagh vida PH 9
Vida basi PH1
oOlcusu

1 OPERACE'deki tornavida uglari, standart tibbi tornavida uglarina karsilik gelir ve ASTM F 543, ISO
5835, ISO 10664 ve ISO 9268 tanimlarina uygun vidalarla uyumludur.
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OPERACE Cikarma Vidalari

OPERACE hasar gérmus ¢ikarma vidalari altigen, yuvarlak basl i¢ altigen ve kare soket
basli implant vidalarini gikarmakta kullanihr.

/N Onlemler

Saat yonUnin tersine gevirin.
Cikarma vidalarini sadece el tornavidasiyla kullanin.

— Cikarma vidalarini sadece basi hasar gérmis vidalari ¢ikarmak icin kullanin.

Vida basi olgiisii

g mm O O OPERACE
O REF

1.5-3.2 | Altigen 1.5 T6, T7 SQR 1.0, 80018 GCikarma Vidasi 1.6
12,15

2.0-4.3 | Aligen 1.8, | T8, T9 SQR 1.8 80170 Cikarma Vidasi 2.0
2.0

2.3-6.0 | Altigen 2.5, T10, T15 | SQR 1.8, 80020 Cikarma Vidasi 2.6
3.0 22

3.5-8.0 | Altigen 3.5, T20,T25 | SQR 2.3 80022 Cikarma Vidasi 3.5
4.0

OPERACE Cikarma Matkap Ucu

OPERACE c¢ikarma matkap ugclari, hasarli veya sikismis vidalari gikarmakta kullanilir.

/AN Onlemler

Matkap ucunu sabit konumdayken degil, ddnmeye basladiktan sonra bastirin.

Baslangigta ¢cok az basing uygulayin, yaklasik olarak elektrikli aletin agirhgi kadar basing
uygulayin ve dusuk bir hizda baslayin.

Matkap ucunu irigasyon ile sogutun ve implant ¢ikarirken olusabilecek dékintuleri
vakumlayin..

Vida iginde kirik tornavida ucu varsa, once keskin bir kanca ve/veya pense ile kirik pargayi
clkarmaya calisin. Bu deneme basarisiz olursa, bir karbur matkap ucunu kullanin.

— Saat yoniinde gevirin.
— Matkap ucunu, kemik delmek veya kirik tornavida uglarini ¢ikarmak igin kullanmayin.

Vida ¢api (mm)

@ OPERACE REF

1.0-1.5 | 80023 Cikarma matkap Ucu 1.5
1.6-2.0 | 80123 Cikarma matkap Ucu 2.0
2.1-2.5 80024 Cikarma matkap Ucu 2.5
2.6-3.2 80025 Cikarma matkap Ucu 3.2

e-kullanim talimatlari REF 80287 tr
© PB Swiss Tools Sayfa 5/ 11 Sarim D 2025-09



3.3-4.0 80019 Cikarma Matkap Ucu 4.0
4.1-5.0 80026 Cikarma Matkap Ucu 5.0
5.1-6.5 80027 Cikarma Matkap Ucu 6.5
6.6-7.5 80021 Cikarma Matkap Ucu 7.5

OPERACE Cikarma Raybasi

kullanilir.

A Onlemler

Saat yoniinln tersine gevirin.

OPERACE cikarma raybasi kirik vidalari veya baslari delinmis vidalari ¢ikarmak igin

Bir elektrikli alet kullaniliyorsa, ¢ok disik hizda galistiriimahdir. Aksi takdirde gok fazla
surtinme isisi olugur ve rayba vida milini kavrayamaz.

Raybayi irigasyon ile sogutun ve implant gikarma sirasinda olusabilecek dokuntileri
vakumlayarak alin.

— T sapl bir kigtk Universal mandren ile manuel prosedur tercih edilir.

— Vidayi sokerken baski kuvvetini azaltmayin, sabit bir eksenel basing ve dénls yoninu

koruyun.

Vida ¢api (mm)

@ OPERACE REF

1.4-2.0 | 80009 Cikarma raybasi 2.0
21-2.5 | 80028 Cikarma raybasi 2.5
2.6 -3.2 | 80029 Cikarma raybasi 3.2
3.3—-4.0 | 80030 Cikarma raybasi 4.0
4.1-4.5 | 80033 Cikarma raybasi 4.5
4.6-5.8 | 80035 Cikarma raybasi 5.8
59-75 | 80015 Cikarma raybasi 7.5
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VIDA BASI DENEMELERI

-

<
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Vida basi deneme ucu
Vida basi deneme uglari, hasarsiz vida baslarinin dlglisund belirlemek icin kullanilir.
Altigen soket bash vida Hex Hex O
Vida girintisi 1.3 mm, 1.5 mm, 1.8 mm, 2.0 mm,
boyutu 2.5 mm, 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm,
3/16" (4.7 mm), 5.0 mm
Yuvarlak basli i¢ altigen soket vidaTorx® /StarDrive™ T Q
Vida girintisi T4,T5,T6,T7, T8, T9, T10, T15, T20,
boyutu T25, T30
/N Onlemler

Vidalari paketinden hastanin izerinde ¢ikarmayiniz. Cikarma sirasinda pargaciklar dokilebilir.

Deneme uglarini vidalari ¢gikarmak igin kullanmayin. Asiri zorlamak deneme uglarinin
kirlmasina neden olabilir.

Kullanimdan sonra tim numuneleri ve paketin geri kalanini atin.

— Vida basl deneme uglari, poset ambalaj iginde steril olarak tedarik edilir ve tek kullanimliktir.

— Vida basl denemeleri travma cerrahisinde hasar gérmemis vida baslarinin dl¢isunu belirlemek
icin kullanilir ve her zaman steril tornavida uglari ile birlikte kullanilir.

— Vida basinin dogru 6l¢isunu ve seklini gdzle muayene ve dokunmayla yoklayarak belirleyin.
Deneme ucu Uzerinde basili bagvuru bilgisini kullanarak dogru vida ucunu belirleyin.

— Kullanmadan 6nce Grindn son kullanma tarihini ve steril ambalajin butinliginu kontrol edin.
Ambalaj hasarli, yirtik veya kazara agiimigsa Grtin kullaniimamalidir.

— Sadece tek kullanimliktir. Uriinler yeniden islenemez. Deneme uglari buharla sterilize
edildiginde deforme olur.
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GOKLU KULLANIM iGiN ALETLER

OPERACE saplari, capraz saplar, uzatmalar ve AO Adaptorleri steril olmayan sekilde tedarik edilir.
Bunlar ameliyatta kullaniimadan dnce yeniden iglenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Ayrica, REF
80290 "Yeniden kullanilabilir aletler i¢in temizlik ve sterilizasyon talimatlar" belgesindeki ayrintili
talimatlara bakin. Bu belge PDF bi¢iminde www.pbswisstools.com/ifu adresinde mevcuttur.

Talimatlar, OPERACE urunlerinin yeniden islenmesi (temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyon),
aletlerin muayene ve bakimi, agsinmalyipranma ve kullanilamaz hale gelme ile ilgili tanim 6zellikleri
hakkinda bilgiler igerir.

OPERACE Saplari, OPERACE tornavida uglari ve ¢ikarma vidalari i¢in aksesuarlardir. Gerekirse
OPERACE uzatmalariyla uyumlu olacak sekilde tasarlanmiglardir. OPERACE uzatmalari OPERACE
saplari ile OPERACE uglari arasina baglanarak uzunlugu artirirlar. OPERACE AO Adaptorleri,
OPERACE Uglarini bir AO baglantisina baglamakta kullanilir.

Aletler darbe ve bikilme kuvvetlerine maruz birakilmamalidir, ¢cinkli bunlar alete hasar verebilir veya
batlnGyle tahrip edebilirler.

/AN Onlem

Saplarin ve Uzatmalarin renk kodu, uglarin renk kodu ve ebadiyla (MINI/mini, SMALL/kliglik veya
LARGE/blyilk) eslesmelidir.

Her kullanimdan énce, REF 80290 "Yeniden kullanilabilir aletler igin temizlik ve sterilizasyon
talimatlari" belgesinde anlatilan sekilde yeniden islem yapilmalidir.
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OPERACE SISTEMi MALZEMELERI

—  Sertlestirilmis yay celigi

— Sertlestiriimis paslanmaz celik
— Yulksek hiz celigi

— Paslanmaz celik

— Plastik PP, TPV, ABS

TEHLIKELi MADDELERIN ETIKETLENMESI

Semboliin altindaki sayi, tibbi cihazda hangi tehlikeli maddenin bulundugunu gdésterir.

bir kiitle konsantrasyonunda igerir. Mevcut biyouyumluluk degerlendirmeleri
ve bilimsel kanitlar, bu tibbi cihazin kanser, genetik mutasyon veya dreme

1 fonksiyonlari Gizerinde olumsuz etkiler agisindan riski artirmadigini
gostermektedir.

@ 1 Bu urin, CMR 1B kategorisine giren bir madde olan kobalti % 0,1’den blyik

OPERACE uclarini ulusal yénetmeliklere ve yerel hikimlere uygun olarak bertaraf edin.
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SIMGELERIN ANLAMLARI

F

Katalog numarasi

Lot / parti kodu

Uretici

Uretim tarihi

Son kullanma tarihi

Benzersiz cihaz tanimlayici

Tibbi cihaz

Steril olmayan

= P18 8| || | ]

o
=
C

Elektronik kullanim talimatlarina bakiniz

Isinlama ile sterilize edilmistir

Cift steril bariyer sistemi

Tek steril bariyer sistemi

Onlem

Tek kullanimlik

Yeniden sterilize etmeyin

Steril ambalaji hasarliysa kullanmayin

Tehlikeli maddeler igerir

Dagitici

Altigen soket / Altigen vida bagi

Yuvarlak basgli i¢ altigen soket vida Torx®/Stardrive™

Kare soket/Robertson bagli vida

Yildiz baslh vida

Duz bagh vida

Phillips bagli vida

Vida g¢api

Tornavida ucu

TRIAL

Vida basi deneme ucu

Cikarma vidasi

ﬁﬁﬁﬁg@ﬂﬂOOO@@@@®9O©

Cikarma matkap ucu

|

e=0 ||

©

Cikarma raybasi

C€ 0123

Bildirilen kurumun kimlik numarasiyla Avrupa uyumlulugu

Birlesik Krallik uyumlulugu

A
m
o

Avrupa temsilcisi

Kuvvet uygulamak

Cok az kuvvet

Saat ydnuinde gevirin

Saat yoniniin tersine gevirin

@|Q/c @Bz las

Yalnizca manuel aletle

Sogutma

»

Dusuk hiz
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OPERACE Vida Cikarma Sistemi

CND

GMDN

REF

Tornavida Uglari P0913

58776

80036, 80037, 80039, 80041, 80044,
80046, 80048, 80050, 80051, 80052,
80053, 80054, 80055, 80056, 80057,
80058, 80059, 80060, 80061, 80062,
80063, 80064, 80065, 80066, 80069,
80070, 80071, 80073, 80075, 80077,
80078, 80079, 80081, 80083, 80086,
80168, 80178, 80194, 80195, 80196,
80197, 80198

Cikarma Vidalari P0913

61030

80018, 80020, 80022, 80170

Cikarma Matkap Ucu P0913

43390

80023, 80123, 80024, 80025, 80019,
80026, 80027, 80021

Cikarma Raybasi P0913

61029

80009, 80015, 80028, 80029, 80030,
80033, 80035

Vida basi deneme ucu V0912

64122

80295,80296

Saplari, gapraz saplar, L091001

47829

80001, 80002, 80003, 80004, 80005

Uzatmalar ve AO L091001

Adaptorleri

47847

80006, 80007, 80008, 80010, 80011
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