DEPUY SYNTHES
TRAUMA SCREW SYSTEM
PROSPEKTUSU

TIBBi CIHAZIN AGIKLAMASI
Steril veya steril olmayan sekilde teslim edilen implantlar
sunlardir:

e Farkl caplarda ve uzunluklarda mevcut travma
vidalar

e Sirici ile kavrama saglayan yuvasi bulunan vidalar

e Travma vidalarinin bas kismi, proksimal kemikle
kavrama saglayacak sekilde dis acilmis vidalar

implantlar, ASTM F136 standardi gergevesinde titanyum
alasimindan uretilmigtir.

Steril ve steril olmayan sekilde teslim edilen aletlerin
DePuy Synthes Trauma Screws'’in implantasyonunu
desteklemesi amaglanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

DePuy Synthes Trauma Screw System, cihazin boyutuna
uygun kemiklerde kemik rekonstriiksiyonu, osteotomi,
artrodez, eklem flzyonu, kirnk onarmi ve kirnk
fiksasyonunda kullanim i¢in endikedir. Vidalar sadece tek
kullanim igin tasarlanmistir.

AMACLANAN KULLANIM

DePuy Synthes Trauma Screw System, kortikal ve/veya
kansell6z kemigin bitisik iki segmenti arasina kompresyon
ve fiksasyon uygulamak igin tasarlanmigtir.

SINIRLAMALAR

Bu cihaz, servikal, torasik veya lomber omurganin
posterior elemanlarina (pedikiller) vida atagsmani veya
fiksasyonu igin onaylanmamisgtir. implantlarin bu anatomik
konumlarda kullaniimasi, vaskiler ve merkezi sinir sistemi
yaralanmasi ve daha uzun cerrahi dahil olmak Uzere
hastanin yaralanmasina neden olabilir.
Kontrendikasyonlar, Uyarilar, Potansiyel Riskler ve
Onlemler bélimlerinde bulunan sinilamalar  disinda,
amagclandigi sekilde kullanildiginda bu cihazlarin ek
sinirlamalari yoktur.

HASTA HEDEF GRUBU

DePuy Synthes Trauma Screw System, vidanin boyutuna
uygun kemiklerin fiksasyonu uygulanan hastalar igindir.
Tum  implantlarin ~ uygulanmasi,  endikasyonlarda
tanimlanan uygun anatomik bolgelerde kullanim ile
birlikte, deneyimli travma veya ortopedi cerrahinin tibbi
degerlendirmesine gore gergeklestirilir.

AMACLANAN KULLANICI

DePuy Synthes Trauma Screw System, deneyimli travma
ve ortopedi cerrahlar tarafindan kullaniimak Uzere
tasarlanmistir.

AMACLANAN KULLANIM ORTAMI
DePuy Synthes Trauma Screw System, ameliyathanede
veya cerrahi ortamda kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

KLINIK FAYDA

Amacina uygun olarak kullanildiginda DePuy Synthes
Trauma Screw System’in beklenen klinik faydasi, kemik
birlesmesini saglamaktir.

CiHAZ OMRU

DePuy Synthes Trauma Screw System implantlari, flizyon
kitlesi harici destek gerektirmeden [(tedavi edilen
kemige/kemiklere ve gerceklestirilen prosedir(ler)e bagh
olarak tipik olarak 6 hafta ila 9 ay)] kemigin stabilitesini ve
butinlugunu surdlrmek icin yeterli glice ulastiginda tedavi
Omrind  ve mekanik stabilizasyonun birincil iglevini
tamamlamistir.

DePuy Synthes Trauma Screw System aletlerinin beklenen
tedavi 6mrd, klinik prosedir sirasinda aletlerin calisma
sliresine gore tanimlanan kisa sureli (gegici) kullanim igin
tasarlanmistir.

Depuy Synthes Vida Sistemi tekrar kullanilabilir aletlerinin
beklenen kullanim émri, her kullanimin yéntemi ve siresi
ve kullanimlar arasindaki muamele dahil olmak (izere
birgok faktore baghdir. Tekrar kullanilabilir
enstrimantasyonun kullanim émrinin sonunu belirlemek
icin en iyi yontem, asagidaki bdélimde agiklandigi gibi
kullanimdan 6nce cihazin dikkatli bir sekilde incelenmesi ve
islevsel olarak test edilmesidir.

MATERYAL

DePuy Synthes implantlar, Titanyum alasimindan
(ASTM F136) dretilmistir. Ozel aletler cerrahi sinif
paslanmaz gelikten (ASTM F899 ve ASTM F138)
yapiimisgtir. Kilavuz teller MP35N (ASTM F562) Kobalt
Krom Molibden Alagimindan yapilmistir. Titanyum alagimi
icin elementlerin % cinsinden kantitatif bilesimi asagidaki
tabloda verilmistir.

Oge Bilesim %
(kutle/kiitle)
Nitrojen, maks 0,05
Karbon, maks 0,08
Hidrojen, maks 0,012*
Demir, maks 0,25
Oksijen, maks 0,13
Alliminyum 5,5-6,50
Vanadyum 3,5-4,5
Titanyum™* Kalan yizde
*Malzeme 0,813 mm (0,032 in¢) ve altinda %0,0150’ye
kadar hidrojen igerigi olabilir.
**Titanyum ylizdesi farka gore belirlenir ve
belirlenmesi/onaylanmasi gerekmez.

SAGLANMA SEKLI

DePuy Synthes Implantlar ve Aletler, ambalajda belirtildigi
sekilde steril veya steril olmayan sekilde teslim edilir.

Steril olarak etiketlenmis tim implantlar ve aletler,
minimum 10 Sterilite Giivence Diizeyi (SAL) elde etmek
icin minimum 25,0 kGy gamma radyasyonuna maruz
birakilir. Ambalaj, steril bariyerin bozulmadigindan emin
olmak igin kullanimdan &nce incelenmelidir. Tekrar sterilize
etmeyin.

Steril olmayan tiim implantlar ve aletler, kullanimdan énce
bu belgede ana hatlari verilen prosedirlere goére
temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

Sterilizasyonun durumuyla ilgili bilgiler (steril veya steril
olmayan) iriin etiketinde yer almaktadir.

KONTRENDIKASYONLAR

DePuy Synthes Trauma Screw System, asagidaki
durumlardan herhangi birine sahip olan veya ge¢gmisinde
bu durumlar bulunan hastalarda kullaniimamalidir:

o Lokal veya sistemik akut veya kronik enflamasyon;

o Aktif enfeksiyon veya enflamasyon;

e Supheli veya belgelenmis metal alerjisi veya intoleransi

UYARILAR ve POTANSIYEL RIiSKLER

Cerrah asagidakilerin farkinda olmalidir:

1. DePuy Synthes Trauma Screw System, servikal, torasik
veya lomber omurganin posterior elemanlarina
(pedikdllerine) vida tutturulmasi veya fiksasyonu igin
onaylanmamustir. implantlarin bu anatomik konumlarda
kullaniimasi, vaskiler veya merkezi sinir sistemi
yaralanmasi, agri, doku hasari, kaynamama ve cerrahi
gecikme dahil olmak Uzere hastanin yaralanmasina neden
olabilir.

2. DePuy Synthes Trauma Screw implantlari ve steril aletler
yalnizca tek hastada kullanilmak iizere tasarlanmistir ve
higbir kosulda tekrar kullaniimamalidir. Tekrar kullanim
enfeksiyona, advers doku reaksiyonuna, donanimin
cikarilmasina ve/veya implant revizyonuna yol agabilir.

3. Steril olmayan tim implantlar ve aletler ameliyattan énce
temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. Aksi halde advers doku
reaksiyonu, enfeksiyon ve/veya revizyon olusabilir.

4. DePuy Synthes implantlari, ylk artisina maruz kalirsa
gevseyebilir veya kirilabilir. Hastanin kilosu, aktivite diizeyi
ve agirlik tasima veya ylk tasima talimatina uyulmasi gibi
faktérler implantin dmriini etkileyebilir. Enfeksiyonun neden
oldugu agirlik tagtyan kemik yapilarinda hasar, bilesenlerin
gevsemesine ve/veya kemigin kiriimasina neden olabilir.
Asir yuklemeyle ilgili ek riskler arasinda doku hasari, yanlis
kaynama, fiksasyon materyalinin gikarilmasi ve/veya implant
revizyonu yer alir.

5. implantta doku hasari, yanlis kaynama, kaynamama,
gevseme, fiksasyon materyalinin c¢ikarilmasi ve/veya
implant revizyonu gibi ciddi postoperatif komplikasyonlar
su hastalarda olusabilir: iyi genel fiziksel kosullari olmayan;
siddetli osteoporozu olan, fizyolojik veya anatomik
anomalileri olan; yabanci materyallere karsi immunolojik
yanitlari, hassasiyeti veya asiri duyarliligi olan; sistemik
veya metabolik bozukluklari olan.

6. Bu uyarilar, ameliyatta meydana gelebilecek tim advers
etkileri icermez, ancak metalik cihazlara 6zgl ©6nemli
hususlardir. Ortopedik cerrahi, genel cerrahi ve genel
anestezi kullanimiyla iligkili riskler ameliyattan 6nce
hastaya agiklanmalidir. Ek uyarilar icin ONLEMLER ve
OLASI ADVERS ETKILER bélimlerine bakin.

ONLEMLER

1.Vida implantasyonu, vyalnizca bu vida sisteminin
kullanimina yénelik 6zel egitim almis deneyimli cerrahlar
tarafindan gergeklestiriimelidir; gunku bu, hastada ciddi
yaralanma riski tagiyan teknik olarak zorlayici bir iglemdir.
Cerrahlar cihaz kullanimindan 6nce bu kullanma
talimatinin  ve Cerrahi Teknik Kilavuzunun (STG)
igeriginden haberdar olmalidir.

2. Cihazin son kullanma tarihinin gegmemis oldugunu daima
dogrulayin. Hicbir kosulda hasar gérmus bilesenler veya
cerrahi olarak gikarilmis bilesenler kullaniimamalidir. Viicut
sivilar veya vicut dokulariyla ©nceden temas etmis
implantlar tekrar sterilize edilmemelidir. Bu &nlemlerin
izlenmemesiyle iligkili riskler advers doku reaksiyonu,
fiksasyon materyalinin  ¢ikariimasi  ve/veya implant
revizyonudur.

3. DePuy Synthes Trauma Screw System, korozyona,
metal kalinti olusumuna ve olumsuz doku reaksiyonu,
kemik kaybi, kaynamama, enfeksiyon, fiksasyon
materyalinin cikarilmasi ve/veya implant revizyonu gibi
diger olumsuz sonuglara yol agabileceginden, higbir zaman

farkli malzemelerle birlikte kullanilmamaldir.

4. Hastanin anatomisinin implantlari kabul etmeye
uygunluguna iliskin  preoperatif = degerlendirme,
rontgenler, BT taramalar ve diger radyolojik ¢alismalar
temel alinarak yapilir. Yalnizca AMAGLANAN
KULLANIM/KULLANIM ENDIKASYONLARI bélimiinde
tanimlanan kriterleri karsilayan hastalar segilmelidir.
Cerrahlar cihaz kullanimindan &nce bu Kullanma
Talimati ve STG igeriginin farkinda olmalidir.

5. implantin dogru secilmesi son derece énemlidir.
Hastanin kilosu, boyu, meslegi ve/veya fiziksel aktivite
derecesinin yani sira morbidite de dikkate alinmaldir.
implantlar postoperatif olarak birakma veya cikarma
karari cerraha aittir. Cerrahlar cihaz kullanimindan 6nce
bu Kullanma Talimati ve STG igeriginin farkinda olmalidir.
6. Ameliyattan 6nce ve ameliyat sirasinda implantin
uygun_sekilde kullaniimasi_cok énemlidir. implant
bilesenlerini uygun sekilde tutun; uygunsuz kullanim,
kullanicida eldiven yirtimasina, cilt sikismasina,
istenmeyen kesiklere ve/veya batmalara ve/veya cerrahi
gecikmeye neden olabilir. Ambalaj butunlGguina
saglayin. Implant yiizeylerinin hasar gérmesine izin
vermeyin.

7. Hastaya yeterli miktarda talimat verin. Hekim,
hastayi ortopedik implantin avantajlari ve dezavantajlari,
ameliyat sonrasi kisittamalar, kemik iyilesmesini
etkileyebilecek agirlik/ylk tasima gerilmeleri, implantin
sinirlamalari ve erken fiziksel aktivite ile tam agirlk/yik
tasima gerilmelerinin ortopedik protezlerde erken
gevseme, hasar ve/veya kirik ile iligkili olduguna dair
hususlar hakkinda bilgilendirmelidir.

8. ONEMLI: DePuy Synthes Trauma Screw System’e
danhil edilen kilavuz teller, implant olarak tasarlanmamistir.
Kilavuz teller yalnizca vida yerlestirmeyi kolaylastiran
aletler olarak kullaniimak Uzere tasarlanmistir. Kilavuz
tellerin bu sekilde yanlis kullanimi, olumsuz doku
reaksiyonuna, enfeksiyona ve/veya fiksasyon materyalinin
cikarilmasina neden olabilir.

9. Kilavuz teller, %0,1’'in (a/a) lzerinde bir derigsimde,
CMR 1B olarak tanimlanan kobalt (CAS No. 7440-48-4;
EC No. 231-158-0) icermektedir. Bu UrGnin kullanimi
hassasiyete vel/veya alerjik reaksiyona yol agabilir.

Mevcut  bilimsel  kanitlar, kobalt iceren metal
alagsimlarindan Uretilen tibbi cihazlarin kanser riskini
veya advers reme  etkilerini artirmadigini

go6stermektedir.

10. Tek kullanimlik olarak etiketlenmis matkaplar ve
diger kesme aletleri sadece tek hastada kullanim igindir
ve kullanimdan sonra tekrar islenmemeli veya tekrar
sterilize edilmemelidir. Diger tim matkaplar ve kesme
aletleri tekrar kullanilabilir ve temizlik ve sterilizasyon
oncesinde uygun sekilde incelenmeli ve iglevsel olarak
test edilmelidir. Tekrar kullanilabilir aletlerin incelenmesi
ve islevsel testlerine iligkin talimat asagida verilmistir.
11. Kilavuz teller, matkaplar ve kesme aletleri keskin
ozellikler igerir. Uygun olmayan muamele yaralanmayla
sonuglanabilir.

12. Matkabin hasar gérmesini veya kiriimasini énlemek
icin matkabin ucunun veya kesici yivlerin diger cihazlarla
temas etmesinden veya matkabin kullanim sirasinda
darbe gérmesinden, carpmasindan veya bikullmesinden
kaginin.

OLASI ADVERS ETKILER

Preoperatif olarak hasta, ortopedik cerrahinin olasi advers

etkileri konusunda bilgilendirilmelidir. Asagidakiler dahil

ancak bunlarla sinirl olmamak tizere, bu éngdérilen

olaylarin bazilarinin diizeltimesi igin ek cerrahi miidahale

gerekebilir:

e Implantlardan herhangi birinin veya timiinin erken
veya ge¢ gevsemesi, sokllmesi ve/veya kiriimasi;




e Metaloz, lekelenme, timér olusumu, otoimmin
hastalik ve/veya skar olusumu dahil olmak Uzere
yabanci cisme kargl metal duyarliligi (implant veya
alet materyaline karsi alerjik reaksiyon);

e Ameliyat bolgesi lzerinde yetersiz doku kaplamasi
olan hastalarda cilt veya kas hassasiyeti cilt
acllmasina, penetrasyona, agriya, tahrigse vel/veya
yara komplikasyonlarina neden olabilir;

« Implantlarin veya aletlerin yanhs yerlestirimesinden

kaynaklanan doku hasari;

Enfeksiyon;

Hematom;

Alerji;

Tromboz;

Norolojik fonksiyon kaybi, néropati, norolojik defisitler

(gegici veya kalici) dahil olmak Uzere cerrahi travma

nedeniyle sinir veya vaskiler hasar;

* Rezorpsiyon veya stres kalkani nedeniyle kemik kaybi,
kemik yogunlugunda azalma veya ameliyat bolgesinde
kemik kirilmast;

e Cerrahi bolgede agri, rahatsizlik veya yara iyilesme
komplikasyonlari;

e Anatomik yapilarin yanhs hizalanmasi;

* Kemik kaynamamasi veya geg kaynama;

e Advers etkiler tekrar ameliyat, revizyon veya gikarma
ameliyati, ilgili eklemde artrodez velveya uzvun
ampitasyonunu gerektirebilir.

MANYETIK REZONANS GORUNTULEME (MRG)
GUVENLIGI

MRG Giivenlik Bilgileri: DePuy Synthes bagimsiz vidali (yani, tek
basina vida veya pullu, plakal degil) bir hasta asagidaki kosullar
altinda glvenle taranabilir. Bu kosullara uyulmamasi hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

Cihazin Adi/Kimligi

Statik Manyetik Alanin [T]
nominal deger(ler)i
Maksimum Uzamsal Alan
Gradyani [T/m ve
gauss/cm]

RF Uyarimi

DePuy Synthes Trauma Screw System
16Tveya3 T

20 T/m (2000 gauss/cm)

Dairesel Polarize (CP)

Tim vicut iletim bobini; cihazin iginde
bulunmadig iletim/alma bobinlerinde
herhangi bir kisitlama yoktur

Normal Galisma Modu

Asagidaki ayrintilara bakin

1,5 T MRG Sistemi

60 dakika sirekli RF i¢in 2,80 uT (ara
verilmeden gergeklestirilen bir dizi veya
art arda gekim/tarama)

3 T MRG Sistemi

60 dakika stuirekli RF igin 0,8 uT (ara
verilmeden gergeklestirilen bir dizi veya
art arda gekim/tarama)

Bu implantin varli§i 20 mm gorinti
artefakti olusturabilir.

Belirli bir parametre hakkinda bilgi dahil ediimemisse, o
parametreyle iligkili herhangi bir kosul yoktur.

RF iletim Sarmal Tipi

Calisma Modu
Maksimum B1'RMS

B1'RMS ve Tarama Siiresi
Sinirlar

MR Gériintl Artefakti

" ENZOL®, Advanced Sterilization Products’un tescilli markasi olup
temizlik dogrulamasinda kullaniimigtir

KULLANMA TALIMATI

DePuy Synthes Trauma Screw implantlarini implante
etmek icin yalnizca 6zel DePuy Synthes Trauma Screw
aletlerini kullanin. Bagka bir sistem veya Ureticiye ait
implantlari veya aletleri kullanmayin.

DePuy Synthes Trauma Screw implantlari ve aletleri steril
veya steril olmayan sekilde saglanir. Steril olmayan
implantlar ve aletler kullaniimadan énce temizlenmeli ve
sterilize edilmelidir. Tim temizlik ve sterilizasyon
islemlerini, bu belgede belirtilen prosedurlere uygun olarak
gergeklestirin. Tim DePuy Synthes Trauma Screw System
bilesenleri, duzgin c¢alisma durumunu saglamak igin
dikkatle incelenmelidir. Eklem yizeyleri de dahil olmak
Uzere kritik bolgeler aginma, hasar veya dizensizlikler
acisindan kontrol edilmelidir. Hasar goérmis veya kiriimis
DePuy Synthes Trauma Screw cihazlari kullanilmamali
veya isleme alinmamali ve degerlendirme igin DePuy
Synthes Sirketin’e iade edilmelidir.

DePuy Synthes Trauma Screw System ilk kez
kullaniimadan o©nce, cerrahin DePuy Synthes Trauma
Screw System Cerrahi Teknik Kilavuzu'na (STG) ve gesitli
bilesenlerin islevlerine tamamen asina olmasi gerekir.

Preoperatif planlama, ameliyati yapan cerrah tarafindan
gerceklestirilir ve yalnizca kendi takdirine baglidir. Gerekli
implant tipi belirlenmeli ve kullaniimasi beklenenden daha
blyuk ve daha kiiglik boyutlar da dahil olmak lzere, yeterli
sayida implant boyutu ameliyat oncesinde hazir
bulundurulmalidir.

Tum DePuy Synthes Trauma Screw System implantlarinin
ve aletlerinin dogru kullanimi ve uygulanmasina iligkin tam
talimat icin Iitfen DePuy Synthes Trauma Screw System
STG belgesine bagvurun (istek Uzerine Ucretsiz olarak
temin edilebilir).

BAKIM VE MUAMELE

Bazi DePuy Synthes Iimplantlari ve aletleri steril
olmayan sekilde saglanir ve temizlenip sterilize edilene
kadar orijinal ambalajinda saklanmalidir. Kullanimdan
once standart hastane prosediriine gore temizlenmeli ve
sterilize edilmelidir. Onerilen parametreler icin TEMIZLIK
ve STERILIZASYON bélimlerine bakin.

YENIDEN ISLEME SINIRLAMALARI

Steril olarak saglanan ve etiketlenen tim cihazlar iki tekrar
islemden gegirme prosediriinden gec¢mistir: temizlik ve
gamma radyasyon sterilizasyonu. Sadece tek kullanimhk

olarak etiketlenmis cihazlar higbir kosulda tekrar
islenmemelidir.
Yalnizca tek kullanmlik/yeniden kullanilabilir  olarak

etiketlenmeyen cihazlarda, tekrarlanan islem uygulamasinin
etkisi minimum diizeydedir ve kullanim omrl genellikle
kullanima bagl aginma ve hasar ile belirlenir.

KULLANIM NOKTASI

Biyolojik olarak kontamine cihazlarin giivenli muamelesini
saglamak icin ilk kez ve sonrasinda her kullanimdan 6nce
asagida ana hatlar verilen talimata uyulmalidir.

MUHAFAZA VE TASIMA

Tekrar kullanilabilir cihazlarin kullanimdan sonra mimkin
olan en kisa sirede tekrar islenmesi 6nerilir.

2 Temizlik dogrulanmasinda Steris Corporation’in ticari markasi
olan Prolystica™ Ultra Concentrate nétr Deterjan kullanilmistir.

TEMIZLIK HAZIRLIGI

Fazla kiri temiz, tiy birakmayan, tek kullanimlik, emici bir
bezle giderin.

TEMIZLIK (OTOMATIK)

Ekipman: Otomatik yikayici, yumusak killi firga, enzimatik
deterjan? ve nétr pH’ll deterjan?.

e Cihazlari, blyik kalintilarin uzaklastiriimasi igin akan su
altinda tutarak ve yumusak killi bir firga ile firgalayarak
on temizligini yapin. Her cihazi en az bir dakika
durulayin ve firgalayin.

e On temizlikten sonra (implantlar igin én temizlik
gerekmez), Orneklerin birbirine temas etmediginden
emin olarak otomatik yikayiciya yerlestirin. Cihazlari,
pargalarin siizilebilecegi sekilde yerlestirin.

e En azindan asagidaki parametreleri kargilayan bir
doéngu kullanin:

Sicak (40 - 65 °C)
(104 - 149 °F)
3 dakika boyunca

Enzim Yikama

Notr pH 60 °C (140 °F)
Yikama 3 dakika boyunca

1,5 dakika boyunca
Durulama

ortam sicakligi
90 °C (194 °F)
1 dakika boyunca
82 °C (180 °F)
6 dakika boyunca

Termal Durulama

Kuru

e Cihazlarin kuru olup olmadidini belirleyin. Kuru
degillerse yumusak, temiz, tly birakmayan bir bezle
kurulayin.

e Kurulama sonrasinda, cihazlardan tim kalintilarin
giderildigini kontrol edin. Gerekirse déngulyu tekrarlayin
veya manuel temizlik kullanin. Temizlenemeyen
cihazlari degistirin

TEMIZLIK (MANUEL)

Uyari: Hareketli bilesenler ve koér deliklere
temizlik sirasinda ézellikle dikkat edilmelidir.

Temizlik Ajanlarinin Hazirlanmasi (Onerilen):

e 3,8 1suya (1:64 seyreltme) 60 ml Endozime® AW Plus
ekleyin.

Manuel Temizleme Talimati:

o Cihazlar, blyik kalintilarin uzaklastiriimasi igin akan su
altinda tutarak ve yumusak killi bir firca ile fircalayarak
on temizligini yapin. Her cihazi en az bir dakika
durulayin ve firgalayin.

e Cihazlari 5 dakika boyunca enzimatik solisyona batirin;
uygun oldugunda, cihaz doéndiriimeli ve yikamayi
desteklemek icin hizli bir sekilde banyoya taginmalidir.
Uygun oldugunda, tim kanallari ve limenleri solisyonla
iyice yikamak igin biylk bir siringa veya atimli su jeti
kullanilabilir.

e Cihazlari deterjana batiriimigsken yumusak killi bir
firgayla firgalayin.

e Cihazlari oda sicakliginda saflastinimis suda 5 dakika
durulayin.

e Durulama banyosu her temizlik isleminden sonra
degistiriimelidir.

e Yumusak, temiz, tly birakmayan bir bezle nazikge
kurulayin.

INCELEME ve iSLEVSEL TEST

Tim aletleri normal aydinlatma altinda gorsel olarak
inceleyin. Aletleri asagidakiler gibi ylizey hasari agisindan
inceleyin:

. Centikler

. Cizikler

. Catlaklar

. Burlar

. Boyama/Renk Solmasi

Etkilenen herhangi bir aleti degistirin.

Aletleri uygun kullanim agisindan degerlendirin. Aletleri
sunlar agisindan inceleyin:

. Asinma

. Keskinlik

. Duizlik

. Korozyon

. Yanls hizalama

. Diger cihazlarla uygun arayiiz (gegerli

oldugunda)
Kesme kenari ve/veya ug¢ kesme kenari (yani,
matkaplar) olan aletleri asagidakiler gibi kenar

deformiteleri olmayan sirekli bir kesme kenari agisindan
inceleyin:

. Koérelme

. Kopma

. Catlama

. Yuvarlanma

. Diger kesme kenari deformiteleri

Amacina uygun ¢alismayan herhangi bir aleti degistirin.
Kesme aleti kullanilirken direng artarsa bu aleti hemen
degistirin.

Tim isaretlerin  okunakh  oldugunu
Okunamayan herhangi bir aleti degistirin.

CIHAZ DEGISTIRME

Uyari: Hasarli aletlerin kullanilmasi doku travmasi,
enfeksiyon ve cerrahi prosediirlerin uzunlugunu
artirabilir.

Uyari: Herhangi bir DePuy Synthes aletini onarmaya
calismayin.

DePuy Synthes cihaziniz kusurlu veya hasarliysa yerel
Depuy Synthes Temsilcinizle iletisime gecin. Litfen
yazigmaniza en azindan asagidaki bilgileri ekleyin:

dogrulayin.

. Cihaz Lot Numarasi

. Cihaz Parga Numarasi

. Defekt veya hasarin agiklamasi

. Cihazin iade edilebilir olup olmadigi



BUHAR STERILIZASYONU iCiN AMBALAJ

Steril olmayan cihazlarin sterilizasyonu igin cihazlar
belirtilen DePuy Synthes tepsilerine veya genel amagli
tasima aparatlari/tepsilerine yUklenebilir. Tepsileri uygun
bir yontem kullanarak, 6n vakumlu buhar sterilizasyonu igin
tasarlanmis en fazla iki sterilizasyon sargisi katmaniyla
sarin.

STERILIZASYON

Steril olarak saglanan cihazlar igin sterilizasyon yontemi
etikette belirtilmistir. Steril implant ve alet bilesenleri 10
Sterilite Glvence Dizeyine (SAL) gore steril olarak
saglanir. Steril ambalajli bilesenler, koruyucu steril bariyer
ambalaj icinde saglanir. Ameliyattan 6nce ambalaji
delinme veya baska hasar agisindan inceleyin. Steril
bariyer kirilmigsa bileseni DePuy Synthes Sirketine geri
gonderin. Tekrar sterilize etmeyin.

Ozel olarak STERIL seklinde etiketlenmemisse veya
STERIL DEGILDIR seklinde etiketlenmigse, cihazlar steril
degildir. Steril olmayan implantlar ve aletler kullanilmadan
6nce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

Uyari: Uretici, aletlerin Flash, EtO veya Kimyasal
sterilizasyonla sterilize edilmesini 6nermez. Tek bir
otoklav déngiisiinde birden fazla aleti sterilize
ederken, sterilizatoriin maksimum ylikiiniin
asllmadigindan emin olun.

SAL 10° sterilite giivence diizeyi elde etmek igin DePuy
Synthes asagidaki parametreleri 6nerir:

CIKARILAN IMPLANTLARIN TOPLANMASI VE
ANALIZI

Cerrahi implantin toplanmasinda en 6nemli husus, bilimsel
incelemeyi gecersiz kilabilecek hasarin 6nlenmesidir.
Kullanim ve nakliye sirasinda implanti korumaya 6zellikle
dikkat edilmelidir. Ameliyat sirasinda ¢ikarilan implantlarin
toplanmasi ve analizi igin dahili hastane prosedrlerini
izleyin. Cikarilan implantlari kullanirken kan yoluyla
bulagsan patojenlerin yayilmasini 6nlemek icin 6nlemler
alin. Cikarilan implantlarin iadesi igin litfen DePuy Synthes
muisteri hizmetleriyle iletisime gegin.

MUSTERI HiZMETLERI

DePuy Synthes Travma Sistemi veya DePuy Synthes
Trauma System STG'nin bir kopyasi hakkinda daha fazla
bilgi igin litfen DePuy Synthes veya yerel DePuy Synthes
DistribUtériinuzle iletisime gegin. 5 is glini iginde basili bir

IFU almak igin litfen CCHS cihazlan igin
customerservice@cchs.info, CSS+ cihazlar icin

customerservice@cssplus.info veya CHS-FT cihazlar igin
customerservice@chsft.info ile iletisime gegin.

CiDDi ADVERS OLAY VEYA VAKALARIN
BILDIRILMESI:

DePuy Synthes, kullanicilardan ve hastalardan tim Ciddi
Olaylari veya Olaylar Ureticiye (agagidaki iletisim
bilgilerine bakin) ve yerel Yetkili Makaminiza bildirmelerini
ister.

Mevcut cihazin Giivenlik ve Klinik Performans Ozellikleri
Ozetine (SSCP) asagidaki baglantidan erisilebilir:
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-

*Uretici, yukaridaki sterilizasyon déngdilerini dogrulamig
olup verileri kayitlarinda bulundurmaktadir. Dogrulanmis
sterilizasyon parametreleri, ISO 17665’ gére asgari
gereklilikleri kargilamaktadir. Diger sterilizasyon déngileri
de uygun olabilir; ancak, énerilen yéntemi kullanmayan
kisiler veya hastanelerin, alternatif herhangi bir yéntemi
uygun laboratuvar tekniklerini kullanarak dogrulamalar
tavsiye edilir.

Uretici, saglik kuruluglarinda buharli sterilizasyon ve
sterilite  glivencesine iligkin kapsamli kilavuz olan
ANSI/AAMI ST79'un izlenmesini 6nermektedir. Bu kilavuz;
dongunin fiziksel olarak izlenmesini, paketlerin i¢ ve disina
kimyasal gdsterge yerlestiriimesini ve her yikin Biyolojik
Indikatér ve/veya Sinif 5 Entegre Indikatér ile izlenmesini
icermektedir.

SAKLAMA

DePuy Synthes aletleri, saklanmadan 6nce tamamen kuru
olmali ve hasari 6nlemek igin dikkatle muamele edilmelidir.
Belirlenmis tepsilerde ve toz, bocek, kimyasal buhar ve
asin  sicaklik ve nem degisikliklerine karsi koruma
saglayan alanlarda saklayin.

ATMA

DePuy Synthes Trauma Screw System cihazlarinin uygun
sekilde muamelesi ve atiimasi icin dahili hastane/kurum
proseddrlerine, uygulamalarina, kilavuz ilkelerine ve/veya
devlet diizenlemelerine uyun.

Tyber Medical, LLC

83 South Commerce Way, Suite 310
Bethlehem, PA 18017

Telefon: +1 (866) 761-0933

Faks: +1 (866) 889-9914

Sterilizator . --
Tipi 'Yergekimi On Vakum device).
Minimum | 132°C | 132°C 134 °C 135°C
Sicaklik | (270 °F) | (270 °F) | (273,2 °F) (275 °F)
Maruziyet* | 15 dk 4 dk 3dk 3dk
Kurutma ;
Siiresi 20 dakika
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MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover, Aimanya
Telefon: (+49) 511-6262-8630
Faks: (+49) 511-6262-8633

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61

500 Aarau, isvigre

Telefon: (+49) 511-6262-8630

 CH [ReP|

MDSS-UK RP LIMITED
Parkway House, Palatine Rd,
Northenden, Wythenshawe,
M22 4DB Manchester
Birlesik Krallik

Telefon: (+44) 7898 375 115

UKRP

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Isvigre

Telefon: (+41) 61 965 61 11
Faks: (+41) 61 965 66 00
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SEMBOL SOzLUGU

SEMBOL

ANLAMI

Dikkat: Federal (Amerika Birlesik Devletleri)
yasalar, bu cihazin satigini, dagitimini ve
kullanimini bir hekim tarafindan veya emriyle
yaplilacak sekilde kisitlar.
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Referans Numarasi
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Lot Numarasi

Uretim Ulkesi/Uretim Tarihi

Son Kullanma Tarihi

STERILE | R]

Radyasyonla Sterilize Edilmistir

Tekrar Kullanmayin

0% ! | [

Tekrar Sterilize Etmeyin

Ambalaj Hasarliysa Kullanmayin

Kullanma Talimatina Bakin

Steril Olmayan

R =®

Distribiitor

Uretici

N
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Onayl Kurulus ile CE Isareti/CE Isareti

Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi

(2]
I

Isvigre Yetkili Temsilcisi

Tekil Cihaz Tanimlayici

MR Kosullu

Tibbi Cihaz

Cift Steril Bariyer

Tehlikeli Madde

Hasta Kimligi

8= gOEEE

Hasta Bilgileri Web Sitesi

-9
+

Saglik Merkezi veya Doktor

Bilginin Girildigi Tarih veya islemin Yapildigi
Yer
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