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DIKKAT: Bu cihazin satisi, ABD federal yasalarina gére sadece hekimler
tarafindan veya onlarin siparisi lizerine yapilabilir.

TIBBi CIHAZIN TANIMI

Steril veya olarak steril olmayan sekilde teslim edilen implantlar sunlardir:

« Farkli caplarda ve uzunluklarda gelen vidalar

« Bir sirliciiniin gegmesine olanak saglayan girinti iceren vidalar

« Vidalarin basi, proksimal kemige gegmek igin disler icerir

« Vidalar, ISO 5832-3 ve ASTM F136 standartlari gergevesinde Titanyum
alasimindan yapilmistir

KULLANIM ENDIKASYONLARI

DePuy Synthes Vidalari; kemik rekonstriiksiyonu, osteotomi, artrodez, eklem
fizyonu, kirtk onarimi ve cihazin boyutuna uygun kemiklerin fiksasyonunda
kullaniimak icin endikedir. Vidalar sadece tek kullanim igin amaglanmistir.

Uyari: Bu cihaz, servikal, torakal ya da lomber omurganin posterior
elemanlarina  (pedikiillere) vida baglantisi veya fiksasyon igin
onaylanmamisgtir.

MATERYAL
DePuy Synthes Vidalari Titanyum alasimindan (ISO 5832-3 ve ASTM F136)

yapiimigtir. Ozel aletler, cerrahi sinif paslanmaz gelikten (ISO 7153-1 ve ASTM
F899) yapilmistir, nikel-kobalt alagimi (ISO 5832-6 ve ASTM F562) ve PAEK.

TAKDIM SEKLI

DePuy Synthes Vidalari ve aletlerinin, ambalajda belirtildigi gibi steril olmayan ve
steril durumda teslim edilir.

Tum steril Vidalari ve aletlerinin gama i1sinlamasi ile sterilize edilir. Steril bariyerin
bozulmadigindan emin olmak igin kullanimdan énce ambalaj incelenmelidir. Tekrar
sterilize etmeyin.

Steril olmayan aletler, kullanimda 6nce bu belgede belirtilen prosedirlere goére
temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

KONTRENDIKASYONLAR

Implant, halihazirda veya gegmiste asagidaki tibbi durumu olan bir hastada
kullaniimamalidir:

o Lokal veya sistemik, akut veya kronik enflamasyon;

« Aktif enfeksiyon veya enflamasyon;

« Slpheli veya belgelenmis metal alerjisi veya intoleransi.

UYARILAR VE POTANSIYEL RiSKLER

DePuy Synthes Vidalari sadece tek bir hastada kullanilmak igin tasarlanmistir ve
asla tekrar kullanilmamalidir. Tim dider ortopedik implantlarda oldugu gibi,
DePuy Synthes Vidalari higbir surette yeniden implante ediimemelidir.

DePuy Synthes Vidalari artan yiklere maruz birakilirsa gevseyebilir veya kirilabilir.
Hastanin kilosu, aktivite dizeyi ve agirlik tagsima ya da yiklenme talimatina uymasi,
implantin dmriini etkileyebilir. Agirlik tagiyan kemik yapilarinin enfeksiyon nedeniyle
hasar gérmesi, bilesenlerin gevsemesine ve/veya kemigin kiriimasina yol agabilir.

Genel fiziksel durumu iyi olmayan; agir osteoporozu olan; fizyolojik veya anatomik
anormallikleri bulunan; yabanci materyallere karsi imminolojik tepkiler,
duyarlilasma veya hiperduyarliik gosteren; ya da sistemik veya metabolik
bozukluklari olan bir hastada implanttan dolayi ciddi operasyon sonrasi bozukluklari
olusabilir.

Bu uyarilar, metalik cihazlarla ilgili olarak dikkate alinacak énemli hususlar olup,
cerrahiyle olusabilecek butin advers etkileri icermez. Ortopedik cerrahi, genel
cerrahi ve genel anestezi kullanimi ile ilgili riskler, operasyondan énce hastaya
anlatimalidir. Ek uyarilar igin ONLEMLER ve OLASI ADVERS ETKILER
bolimlerine bakin.

ONLEMLER

Vidalarin implantasyonu, hasta igin ciddi zarar riski iceren teknik yénden zor bir
prosedir oldugundan, sadece bu vida sistemin kullanimi konusunda &ézel egitim
g6rmis deneyimli cerrahlar tarafindan yapilmalidir.

Hasarli bilesenler veya cerrahi yoluyla gikartiimis bilesenler hicbir surette
kullaniimamalidir. Daha 6nce viicut sivilari ya da viicut dokulari ile temas etmis
implantlar tekrar sterilize edilmemelidir.

DePuy Synthes Vida Sistemi benzer olmayan materyallerle beraber asla
kullaniimamalidir.

Hasta anatomisinin implantlari kabul igin uygunlugunun operasyon o6ncesinde
degerlendiriimesi, radyografilere, BT taramalarina ve dider radyolojik ¢alismalara
dayanarak yapilr.

Sadece KULLANIM ENDIKASYONLARI bélimiinde tanimlanan kriterlere uyan
hastalar secilmelidir.

implant seciminin dodru yapilmasi son derece énemlidir. Morbiditenin yani
sira hastanin kilosu/boyu, meslegi ve/veya fiziksel aktivite dlizeyi géz oniine
alinmalidir.

Operasyon 6ncesinde ve sirasinda implantin dogru sekilde ele alinmasi
kiritik derecede énemlidir. Implant bilesenlerini dogru sekilde ele alin. Ambalaj
bitinliginin bozulmamis oldugundan emin olun. implant yiizeylerinin hasar
gérmesine olanak saglamayin.

Hastaya yeterli talimat verilmelidir. Hekim; ortopedik implantin avantajlari ve
dezavantajlari, operasyon sonrasindaki sinirlamalari, kemik iyilesmesini
etkileyebilecek agirlik/yik tasima stresleri, implant sinirlamalari, ve ortopedik
protezlerin erken gevsemesinde, hasar gérmesinde ve/veya kirlmasinda erken
fiziksel aktivitenin ve tam agirlik/yik kaldirma streslerinin rol oynadigi gergegi
hakkinda hastaya bilgi vermelidir.

ONEMLI: DePuy Synthes Vida Sistemine dahil edilen kilavuz teller implant amagli
degildir. Kilavuz teller sadece vida yerlestirme islemini kolaylastirmak igin
kullaniima amaglidir.

OLASI ADVERS ETKILER

Dikkat: Bu cihazin satisi, ABD federal yasalarina gére sadece hekimler
tarafindan veya onlarin siparisi Gizerine yapilabilir.

Hasta, operasyon &ncesinde ortopedik cerrahinin olasi advers etkilerinden
haberdar edilmelidir. Aralarinda agagidakilerin de bulundugu, ancak bunlarla sinirl
olmayan, bu beklenen etkilerin bazilarini diizeltmek icin ek cerrahi gerekebilir:

« implantlarin herhangi birinin ya da tiimiiniin erken veya ge¢ dénemde
gevsemesi, sokilmesi ve/veya kiriimasi;

« Yabanci nesneye karsi metal duyarliligi (implant materyaline alerjik reaksiyon)
(metallozis, lekelenme, timér olusumu, oto-immun hastaligi ve/veya yara izi
dahil);

o Cerrahi yeri Uzerinde vyetersiz doku kaplamasi olan hastalarda, deri
parcalanmasi, penetrasyon, agdri, tahris ve/veya yara komplikasyonlari ile
sonuglanabilecek deri ya da kas duyarlihgr;

« Implantlarin veya aletlerin yanlis yerlestirilmesi sonucunda olusabilecek doku

hasari;

Enfeksiyon;

Hematom;

Alerji;

Tromboz;

Cerrahi travma nedeniyle norolojik fonksiyon kaybi, noéropati, noérolojik

eksiklikler (gegici veya daimi), bilateral parapleji, radikilopati gérinimi ve

paraliz (komple veya kismi) dahil olmak lizere sinir ya da damar hasari;

« Operasyon bolgesinde rezorbsiyon veya stres kalkani nedeniyle kemik kaybi,

kemik yogunlugunda azalma veya kemik kirigi;

Operasyon bélgesinde agri, rahatsizlik ya da yara iyilesme komplikasyonlari;

Anatomik yapilarin yanlis hizalanmasi;

Kemigin kaynamamasi veya gecikmeli kaynamasi;

Advers etkiler yeniden cerrahi, revizyon veya ¢ikartma cerrahisi, ilgili eklemde

artrodez ve/veya ekstremitenin amputasyonunu gerektirebilir.

MANYETIK REZONANS GORUNTULEME (MRG) GUVENLIGI

Klinik olmayan testler, DePuy Sistemi Vidalarinin MR Kosullu oldugunu
gostermistir. Bu cihazlar tasiyan bir hasta, asagidaki kosullari karsilayan bir MR
sisteminde guvenli bir sekilde taranabilir:

« Statik manyetik alan 3.0 Tveya1.5T

¢ Maksimum uzamsal alan gradyani 1900 gauss/cm (19 T/m)

¢ MRG sisteminin raporladi§i maksimum tim vicut ortalamal spesifik
absorpsiyon orani (SAR) 1.0 W/kg

Yukarida tanimlanan tarama kosullarinda yapilan klinik olmayan testler
neticesinde, 10 dakikalik strekli taramadan sonra DePuy Synthes Vidalarinin
maksimum 8°C sicaklik artigina yol agmas| beklenmektedir.

Klinik olmayan testlerde, cihazin neden oldugu yapay goriinti, gradyan eko
puls dizisi ve 3.0 T MRG sistemi kullanilarak gériinti alindiginda Tyber Medical
Travma Vidasindan yaklagik 20 mm mesafeye uzanmaktadir.



KULLANIM BILGILERI

DePuy Synthes implantlarini implante etmek igin sadece 6zel DePuy Synthes
aletlerini kullanin. Herhangi bir diger sistem veya Ureticinin implant veya aletlerini
kullanmayin.

DePuy Synthes Vidalari ve aletlerinin steril olmayan veya steril durumda saglanir.
Steril olmayan implantlar ve aletler, kullanimdan énce bu belgede genel hatlari
verilen prosedirler uyarinca temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. Tium DePuy
Synthes cihaz sistemi bilesenleri, dogru ¢alisir durumda olduklarindan emin olmak
icin dikkatle incelenmelidir. Aralarinda eklem ylzeylerinin de bulundugu kritik
boélgeler yipranma, hasar veya diizensizlikler agisindan kontrol edilmelidir. Hasarli
ya da kiriimis DePuy Synthes cihazlari kullaniimamal veya islenmemeli ve
degerlendirme icin DePuy Synthes’e geri génderilmelidir.

Cerrah, DePuy Synthes Vida Sistemini ilk olarak kullanmadan 6nce, DePuy
Synthes Vida Sistemi Cerrahi Teknik Kilavuzunun yani sira gesitli bilesenlerin
islevselligi ve montaji hakkinda derin bilgi sahibi olmalidir. Operasyon 6ncesinde
cerrah tarafindan yapilacak planlamada gerekli implant tiri belilenmeli ve
kullaniimasi beklenen boyutlardan buyikleri ve kugukleri dahil olmak Uzere
operasyondan once cesitli boyutlarda implantlar yeterli miktarlarda hazir
bulundurulmahdir.

Tum DePuy Synthes Vidalari ve aletlerinin dogru kullanim ve uygulamasi
hakkindakomple talimat icin lutfen DePuy Synthes Cerrahi Teknik Kilavuzuna
bakin (istek Uzerine Ucretsiz saglanir).

BAKIM VE KULLANIM

Belirli DePuy Synthes Vidalari ve aletleri steril olmayan durumda saglanir ve
temizlenip sterilize edilene kadar orijinal ambalajinda saklanmalidir. Kullanimdan
once bunlar standart hastane islemleri uyarinca sterilize edilmelidir. Onerilen

parametreler igin STERILIZASYON béliimiine bakin.

Isleme Sinirlamalari

Tekrarli olarak iglemenin bu implant ve aletler Uzerindeki etkisi asgari diizeydedir.

Omir sonu normal olarak, kullanim nedeniyle olusan yipranma ve hasar ile
belirlenir.

Kullanim Noktasi
ilk kullanimdan ve takip eden her kullanimdan énce, biyolojik kontaminasyona
ugrayan aletlerin guivenli kullanimini sadlamak igin asagida ana hatlar verilen
talimat izlenmelidir.

Cevreleme ve Nakliyat
Kullanimdan sonra, aletlerin makul 6lglide pratik olan en kisa zamanda yeniden
islenmesi onerilir.

Temizlemeye Hazirlik

Aletlerin diger cihazlarla arayizlestigi yerler varsa, temizlemeden énce pargalarina
ayirin.

Yabanci madde fazlaliklarini temiz, atilabilir, emici Kimwipe veya esdegeri ile
uzaklastirin.

Temizleme (Otomatik)
Ekipman ve geregler: Otomatik yikayici, yumusak killi firga, enzimatik deterjan’ ve
nétr pH degerli deterjan®.

Buylk ¢apl yabanci maddeleri uzaklastirmak icin aleti akar su altina yerlestirip,
yumusak killi bir firgayla ovarak 6n temizleme yapin. Her bir aleti en az bir dakika
slreye yikayin ve ovun.

On temizleme isleminden sonra otomatik yikayiciya yerlestirin; aletlerin
birbirleriyle temas etmemelerine dikkat edin. Aletleri, suyun toplanmasina olanak
tanimayacak bir sekilde yerlestirin.

Asagidaki (asgari) parametreleri kullanan standart bir alet dongusukullanin:

Sicak
Enzimli Yikama 40 - 65°C (104 - 149°F)
3 dakika
. ) 60°C (140°F)
Notr pH ile Yikama 3 dakika

Cevre sicaklig

Durulama 1.5 dakika
90°C (194°F)

Termal Durulama 1 dakika
82°C (180°F)

Kurutma 6 dakika

' Temizleme isleminin dogrulanmasinda ENZOL® (Advanced Sterilization Products firmasinin
ticari markasidir) kullanilmistir.

2Temizleme igleminin dogrulanmasinda Prolystica™ Ultra Concentrate Neutral
Detergent (Steris Corporation’in ticari markasidir) kullaniimisgtir.

o Aletlerin kuruyup kurumadigini belirleyin. Kurumamigsa yumusak, temiz ve
tiftiksiz bir bezle kurutun.

o Kuruttuktan sonra, yabanci maddelerin tamamen uzaklastirildigindan emin
olmak igin aletleri kontrol edin. Gerekirse, donguyl tekrarlayin veya manuel
temizleme uygulayin.

« Son Durulama, saf su icinde oda sicakliginda 5 dakika siireyle yapilacaktir.

« Durulama banyosu her bir temizleme igleminden sonra degistiriimelidir.

Temizleme (Maniiel

Uyari: Hareket eden bilesenler ve kér delikler temizleme sirasinda 6zel dikkat
gerektirir.

(Onerilen) Temizleme Maddelerinin Hazirlanmasi:
« 3.8 litre suya 60 ml Endozime® AW Plus ekleyin (1:64 seyrelti).
Maniel Temizleme Talimati:

« Blyuk capli yabanci maddeleri uzaklastirmak igin aleti akar su altina yerlestirip,
yumusak killi bir fircayla ovarak 6n temizleme yapin. Her bir aleti en az bir dakika
sureye yikayin ve ovun.

« Aletleri 5 dakika siireyle enzimatik sollisyon banyosuna yerlestirin; uygun olan
yerlerde, aletin icinin yikanmasini kolaylastirmak igin alet doéndirilmeli ve
hareket ettiriimelidir. Uygun olan yerlerde, tim kanallarin ve limenlerin igini
sollisyon ile yikamak icin biyik bir siringa veya titresimli su jetikullanilabilir.

« Aletler deterjan sollisyonuna batiriimis durumdayken yumusak killi bir firgayla

ovun.

Cihazlari oda sicakligindaki saf su iginde 5 dakika slreyle durulayin.

Durulama banyosu her bir temizleme isleminden sonra degistiriimelidir.

Yumusak, temiz ve tiftiksiz bir bezle nazikge kurutun.

Kuruttuktan sonra, yabanci maddelerin tamamen uzaklastirildigindan emin

olmak igin aletleri kontrol edin. Gerekirse, mantel temizleme islemlerini

tekrarlayin.

Temizledikten Sonra

Temizleme isleminden &nce aletler pargalarina ayrildiysa, kullanmadan énce
tekrar monte edin.

inceleme ve islev Testi

Tum aletler: Hasar ve yipranma agisindan gorsel olarak inceleyin. Aletlerin diger
cihazlarla araylzlestigi yerler varsa, araytizin hasar gérmediginden emin olmak
icin inceleyin.

Yanlis hizalanma, capak, egilmis veya kirilmis uglar agisindan kontrol edin. Her bir
aletin dogru islev gérdiglini dogrulamak igin ¢alisan pargalar mekanik olarak test
edin. Lekeli, rengi bozulmus veya hasarl aletleri kaldirin.

Ambalajlama

Aletler, belirtilen DePuy Synthes alet tablalarina veya genel amagli tablalara
yuklenebilir. Tablalari, uygun bir yéntem kullanarak ve 6n vakumlu buharl
sterilizasyon igin FDA onayli bir sterilizasyon sargisi ile en fazla iki kat sarin.

Sterilizasyon

Steril olarak saglanan bilesenler igin sterilizasyon yontemi etikette belirtilir. Steril
implant bilesenleri, 10 Sterilite Giivence Diizeyinde (SAL) steril olarak saglanir.
Steril ambalajli bilesenler, koruyucu bir steril engelli ambalaj iginde saglanir.
Cerrahiden 6nce ambalaji deliklere veya diger hasara karsi inceleyin. Steril engel
bozulmussa, bileseni DePuy Synthes’e geri génderin.

Bilegenler 6zellikle STERILE (STERIL) seklinde etiketlenmemis veya NON-
STERILE (STERIL DEGIL) seklinde etiketlenmis ise, steril degildir ve cerrahiden
once temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

Uyari: Uretici, aletlerin Flash, EtO veya Kimyasal sterilizasyon yéntemleriyle
sterilize edilmesini 6nermez. Birden fazla alet tek bir otoklav déngiisiinde
sterilize edildiginde, sterilizatériin maksimum ylikiiniin asiimadigindan emin
olun.

SAL 10 diizeyinde sterilite giivencesi elde etmek igin Uretici tarafindan
asagidaki parametreler onerilir.

Sterilizator Tipi Yergekimi On Vakum

Minimum Sicaklik: 132°C (270°F) 132°C (270°F) 135°C (275°F)

Maruziyet* 15 dakika 4 dakika 3 dakika

Kuruma Siiresi 20 dakika

* Uretici yukaridaki sterilizasyon déngiilerini dogrulamis olup verileri dosyada
bulundurmaktadir. Dogrulanmis sterilizasyon parametreleri, minimum SO
17665-1 gerekliliklerini karsilamaktadir. Diger sterilizasyon dénglileri de
uygun olabilir; ancak, tavsiye edilen yéntemi kullanmayan birey veya
hastanelerin, kullandiklari alternatif yéntemleri uygun laboratuar teknikleriyle
dogrulamalari 6nerilir.




Uretici; déngiiniin fiziksel olarak gézlenmesini, ambalaja dahili ve harici olarak
kimyasal bir gdsterge dahil edilmesini ve her yikun bir Biyolojik Gosterge ve/veya
Sinif 5 Entegre Gosterge
“Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities (Saglik hizmeti tesislerinde buharli sterilizasyon ve sterilite glivencesine
iliskin kapsamli kilavuz)”un takip edilmesini dnerir.

Saklama

Cihazlar, atanan tepsilerde saklanmadan 6nce tamamen kuru olmali ve hasari
dnlemek igin dikkatle muamele edilmelidir. Uriinler toz, bécekler, hasereler,
kimyasal buharlar, dogrudan giines 15131 ve asiri sicaklik ve nemden koruma
saglayan kuru ve temiz bir ortamda saklanmalidir.

CIKARTILAN IMPLANTLARIN GERi KAZANIMI

ile go6zlenmesini igceren ANSI/AAMI

Cerrahi implant geri kazaniminin en 6nemli kismi, bilimsel incelemeyi faydasiz hale
getirecek hasarin énlenmesidir. islemler ve nakliyat sirasinda implanti korumak igin
6zel 6zen gosterilmelidir. Cerrahi sirasinda ¢ikartilan implantlarin geri kazanim ve
analizi igin hastanenin prosediirlerini izleyin. Cikartilan implanti ele alirken, kanla
bulasan patojenlerin yayllmasini énlemek igin gerekli tedbirleri alin.

Cikartilan implantlarin iadesi igin DePuy Synthes Misteri Hizmetleri ile irtibat

kurmaniz rica olunur.
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m Saglik Merkezi veya Doktor
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MUSTERI HiZMETLERI

DePuy Synthes Vida Sistemi hakkinda daha fazla bilgi veya Cerrahi Teknik
Kilavuzunun bir kopyasi igin DePuy Synthes ya da yerel DePuy Synthes Dagiticiniz
ile irtibat kurmanz rica olunur.




