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Kullanim Talimatlari

Transpalatal Distraktor

Kullanmadan énce lutfen bu kullanim talimatlarini, Synthes "Onemli Bilgiler" brosi-
rtin ve ilgili cerrahi teknik dokiman 036.001.125'i dikkatle okuyun. Uygun cerrahi
teknige asina oldugunuzdan emin olun.

Transpalatal distraktor asadidaki bilesenlerden olugsmaktadir:

— Sol taban plag

— Sag taban plagi

— Transpalatal Distraktor Govdesi, 3 genislikte mevcuttur

— Bloklama Vidasi

— Titanyum guvenlik telleri

Tum implant bilesenleri steril olmayan sekilde ve seffaf bir zarf icinde tek tek paket-
lenmis olarak saglanir. Titanyum guvenlik telleri ikili sekilde paketlenir.

Materyal(ler)
Standartlar:
TiCp, 1SO 5832-02: 1999

Materyal(ler):

Taban plaklari:

Transpalatal Distraktdr Govdesi, Bloklama,
Digli Pimler ve Kemik Vidas:

Titanyum guvenlik telleri:

TAN, I1SO 5832-11: 1994
TiCp, ISO 5832-02: 1999

Kullanim amaci

Synthes Transpalatal Distraktor cerrahi destekli, hizli, palatal genisletme icin kemik-
ten ¢ikan maksiller genisletici ve tutucu olarak kullanilmak icin tasarlanmistir.
Synthes Transpalatal Distraktor sadece tek kullanim icin tasarlanmistir.

Endikasyonlar

Synthes Transpalatal Distraktor iskelet gelisimini tamamlamis hastalarda maksiller
transvers yetersizliklerin duzeltiimesi amaciyla cerrahi destekli, hizli, palatal genislet-
me (SARPE) icin endikedir.

Kontrendikasyonlar
Tedavi belli medikal durumlari olan hastalarda kontrendikedir.

1. Distraktorn digse gtvenlik telleriyle ankorlanamadigi hastalarda.

2. Palatal krest genigligi (distraktér konumunda) 18,6 mm'den daha kuguk olan
hastalarda.

3. Duz ve/veya skarli yarik damagi olan hastalarda.
4. Diseti veya periodontal hastaliklardan muzdarip hastalarda.
5. Oral hijyeni yetersiz olan hastalarda.

6. Gecmisinde bagisiklik zayifligi, steroid tedavisi kan pihtilasmasiyla ilgili sorunlar,
kontrol altinda olmayan endokrinolojik hastaliklar, romatizmal hastaliklar, kemik
hastaliklari, diyabet sorunlari veya karaciger sirozu veya diger sistematik veya
akut hastaliklar bulunan hastalarda.

7. Osteomyelitten muzdarip veya aktif enfeksiyonu olan hastalarda.
8. Metal alerjisi ve yabanci cisim hassasiyeti olan hastalarda.
9. Daha 6nce bas bolgesinde radyoterapi gérmus hastalarda.

10. Transplatal distraktoriin yerlestirilecegi bolgede sinirli kan akisi ve yetersiz kemik
yapisi (yetersiz kemik miktari) veya olasi kemik defektleri (zayif kemik kalitesi)
olan hastalarda.

11. Fiziksel olarak stabil olmayan ve/veya mental veya norolojik durumlart uyumlari-
ni ciddi bicimde engelleyebilecek halde olan hastalarda ve postoperatif bakim
talimatlarini takip etmeyecek veya edemeyecek durumdaki hastalarda.

12. Depresyon veya baska psikopatoloji tirleri gibi psikolojik sorunlardan muzdarip
hastalarda.

Advers Olaylar

Genel Advers Olaylar

Tum major cerrahi prosedurlerde oldugu gibi, riskler, yan etkiler ve advers olaylar
meydana gelebilir. Pek cok olasi reaksiyon mevcuttur, en yayginlari arasinda sunlar
bulunur:

Anestezi ve hastanin konumlandinimasindan kaynaklanan sorunlar (bulanti, kusma,
dis yaralanmasi, norolojik bozukluklar, vb.), tromboz, emboli, enfeksiyon, sinir ve/
veya dis koku hasari veya kan damarlari da dahil olmak Gzere baska kritik yapilarin

yaralanmasi, asir kanama, sisme de dahil olmak Uzere yumusak doku hasarlari,
anormal skar olugsumu, muskuloskeletal sistemin zayiflamasi, cihazin varligindan kay-
naklanan agri, rahatsizlik veya anormal hisler, alerji veya hipersensitivite reaksiyonla-
r1, donanim prominansi ile iligkili yan etkiler, cihazin gevsemesi, bukilmesi veya kiril-
masl, implantin kirlmasina yol acabilecek hatali kaynama, kaynamama veya gecikmis
kaynama, tekrar operasyon.

Cihaza Ozgii Advers Olaylar

Transpalatal osteodistraksiyon icin osteotomilerle iligkili morbidite hastanin rinore,
nazal kanama, periostit, dermatit, infraorbital ekimoz, asir postoperatif 6dem, uzun
streli yanak hiperestezisi, palatal torus bolgesinde palatal dokunun nekrozu, uzun
streli V2 dali sinir hipoestezisi, hematom, kafa tabani kiriklari, anevrizmalar, arterio-
kavernoz fistuller, kraniyal sinirlerle ilgili yaralanmalar icin medikal tedavisini gerekti-
rebilir. Postoperatif bakim ve tedavi talimatlarinin takip edilmemesi implantin ve te-
davinin basarisiz olmasina neden olabilir.

Cihaza 6zel advers olaylar asagidakilerle sinirli olmamak tzere sunlardir:

— Oral boslukta distraktortin varligina bagl bogulma tehlikesi, agri, kanama, hemo-
raj, gevseme, inflamatuar zorluklar, yara acilmasi, doku hasari, dis hasari, orbital
hasar, enfeksiyon, palatal lezyonu, bukkal displasman, asimetrik genigleme, re-
laps.

Tek kullanimlik cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanim igin tasarlanmis Grtnler tekrar kullaniimamalidir.

Tekrar kullanim veya tekrar islemden gecirme (temizleme ve tekrar sterilizasyon gibi)
cihazin yapisal buttnluginu bozabilir ve/veya cihazda hastanin yaralanmasi, hasta-
lanmasi veya 6lumu ile sonuglanabilecek arizalara yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden gegirilmesi,
enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastinimasi nedeniyle bir kontaminas-
yon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi veya élumayle
sonuclanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar islemden geciriimemelidir. Kan, doku ve/veya
vlcut sivilar/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar
kullaniimamalidir ve uygun hastane protokoltne gére iglem gérmelidir. Hasarsiz go-
rinseler de implantlarda materyal yorgunluguna yol acabilecek kicuk defektler ve
dahili stres paternleri olabilir.

Onlemler

— implantasyon veya cikarma sirasinda ortaya cikabilecek kalintilarin temizlenmesi
icin irige edin veya aspirasyon uygulayin.

— Sunlari degerlendirin:

— Distraktortin glvenlik telleriyle her iki yana da tutturulabileceginden emin ol-
mak icin, hasta disleri.

— Istenen hareket vektorii ve iskelet diizeltmesinin capl.

— Palatal mukoza kalinlig.

— Taban pladi yerlestirilecek alandaki palatal kemik kalinligi. Kemik, tedavi sirasin-
da kuvvet uygulamayi strdtrmek icin yeterli gic saglamalidir. Sins bolgelerin-
deki ince palatal kemikten kaginiimalidir.

— Ozellikle genc hastalarda, yark damakli hastalarda ve digsiz maksillalari olan
hastalarda distraksiyon bolgesindeki anatomik anormallikler (6rnegin dusuk
maksiller sintsler) ve kemik kalitesi.

— Distraktor yerlesimi ve tim tedavi stresince aktivasyon aletinin hareketi icin
gerekli alan.

— Osteotomi iin cerrahi erisim (6n diglerin yakinligr).

— Distraktor, kemigi kirmak ve/veya osteotomiyi tamamlamak igin tasarlanmamistir.

— Osteotomi gerceklestirirken palatal kan damarlarina ve kritik yapilara zarar verme-
meye dikkat edin.

- Osteotomi gerceklestirirken periodontal saghdi veya dis vitalitesini tehlikeye atma-
yin. interdental osteotomiyi gtivenli bir sekilde gerceklestirmek icin on dislerin kok
uclari arasinda 3 ila 5 mm bosluk birakiimasi gereklidir.

— MUmkun oldugunda, palatal kemik icin ek guclendirici olarak taban plaklarinin
arkasindaki dis koklerini kullanin.

— Taban plaklarini birbirine bakar ve diglere ve okliizyon hattina paralel olacak sekilde
yerlestirin.

— Ozellikle genc hastalarda, yarik damakli hastalarda ve asir gelismis maksiller sints-
leri veya digsiz maksillalar olan hastalarda, distraksiyon bolgesindeki anatomik
anormallikleri ve kemik kalitesini mutlaka degerlendirin.

— Plaka konumlandirmasinin delerken veya vidalari yerlestirirken dis kokleri ve kritik
yapilar igin yeterli bosluk biraktigini dogrulayin.

— Taban plaklarinin alt kismindaki cikintilara dokunmayin. Taban plaklarini sette mev-
cut olan plaka tutucusuyla tutun.

— Distraktoru oklizyonda alt diglere engel teskil edecegdi bir konuma yerlestirmeyin.

— Merkezi gévdenin merkezde/orta cizgide kalmasi icin her iki disli vidayr da simetrik
olarak genigletin.



— Taban plaklarinin yerlestirilmesi ve aktivasyon periyodu sirasinda aktivasyon aleti-
nin hareketi icin yeterli bosluk oldugundan emin olun.

— Herhangi bir distraktor parcasinin agiza digmesi halinde parcayr tutmasi icin agiza
bir gazli bez yerlestirin.

— Taban plaklarini egmeyin.

— Kritik yapilarin hasar gérmesini 6nlemek icin uygun dril uclarini ve vida uzunlukla-
rini secin.

— Kullanmadan énce vida uzunlugunu dogrulayin.

— Dril ucunun veya kemigin asir isinmasi 6nlemek icin yeterli miktarda irigasyon
saglayin.

— Delme hizi asla 1800 rpm'yi agsmamalidir. Daha yuksek hizlar kemigin isi kaynakl
nekrozuna ve asiri blytk bir delige neden olabilir.

— Yeterli distraktor stabilitesi saglamak icin her taban plaginda daima ikiser vida
kullanin.

— Palatal mukozanin zarar gérmesini énlemek icin merkezi gévdeyi plaka tutucusu-
nun 6n ucuyla beraber tutun.

— Distraktor govdesini titanyum guvenlik telinin deligi yatay olarak erisilebilir ko-
numda olacak sekilde tutun.

— EQ@er palatal mukoza cok kalinsa ve distraktorin titanyum guvenlik teli deliklerini
kapatiyorsa, titanyum guvenlik tellerini distraktor govdesi taban plaklarina yerles-
tirilmeden 6nce deliklere yerlestirin.

— Viday yerlestirirken, strtict saftini parmak uglarinizi kullanarak dondurin. Strtict
sapi safta takili degildir. Bloklama vidasi dogru sekilde takildiktan sonra, bloklama
vidasini iyice sikmak icin strGct sapi safta takilabilir. Bloklama vidasini asiri sikma-
yin.

— Bloklama vidasinin tornavidanin ucundan diigsmesi halinde vidanin yutulmasini
engellemek icin agza gazl bez yerlestirin.

— Distraksiyona distraktor yerlesiminden 5-7 giin sonra baslanmasi tavsiye edilir.

— Onemli nérovaskler yapilarda maksiller genisletmeyle iliskili kuvvetlerden kaynak-
lanabilecek yaralanmalari dnlemek icin distraksiyonun hizini ve sikigini dikkatle
planlayin.

— 0,33 mm'den daha yuksek hizlarda distraksiyon yapmayin. Bu durum hasta sagligi
ve tedavi sonucu agisindan zararli olabilir.

— Alet durdugunda glg uygulamayin. Aletin kafasi distraktoriin merkezi gévdesin-
den kayarak agzin yumusak dokusuna zarar verebilir.

— Palatal distraksiyon sirasinda distraktér merkezi govdesini geriye dogru aktive et-
meyin.

— Distraksiyonun ilk glnlerinde, kazara aktive olmasini dnlemek icin distraktorin
genigletmeden sonra her guin cerrah tarafindan bloklama vidasiyla bloke edilmesi
gerekebilir. Bloklama vidasi her guin distraksiyondan énce cikariimalidir.

— Kemik vidalarinin ekstriizyonunu énlemek icin, taban plagindan digli pimi cikarir-
ken plaka tutucusunu taban plagina dogru bastirin.

— Merkezi govdenin rotasyonu sirasinda palatal mukozanin zarar gérmesini énlemek
icin merkezi govdeyi plaka tutucusunun 6n ucuyla beraber tutun.

— Kemigin konsolide olmasi icin 12 hafta bekleyin. Bu siire hastanin yasina ve elde
edilen palatal geniglemeye gore degisebilir ve klinik degerlendirme ve kemik iyi-
lesmesinin radyografi veya BT ile dogrulanmasiyla belirlenmelidir.

— Konsolidasyon stresi kemigin mineralize olmasina ve kafatasi kemiklerinden ve
esnetilmis palatal yumusak dokudan gelen yuksek kuvvetlere dayanacak kadar
guclenmesine yetecek sekilde uzatilmalidir.

— Distraktorun cikarilma zamani klinik degerlendirme ve kemik iyilesmesinin radyog-
rafi veya BT ile dogrulanmasiyla belirlenmelidir.

— Hastadan palatal bolgede siradigi herhangi bir degisikligi cerraha bildirmesi isten-
melidir, herhangi bir asimetrik degisiklik olusursa hasta yakindan izlenmelidir.

Hastanin Bakimi ile ilgili 6nlemler:

— Transpalatal distraktort agzinizdaki bir yabanci cisim olarak kabul edin.

— Burun kanamasi, eksik veya kopmus guvenlik teli, kizarma, drenaj, beklenmedik
agri, sorunuz veya akliniza takilan bir sey olmasi halinde hemen doktorunuzla te-
masa gegin.

— Doktorunuzun talimatlari dogrultusunda, distraktori her giin aktive etmeniz ge-
rekir.

— Lutfen hasta bakim kilavuzunda yer alan distraktor aktivasyon adimlarini izleyin.
ilerlemenizi distraksiyon takvimine isaretleyin.

— Distraktoru kullanirken ok yonune dikkat edin.

— Tum distraksiyon tedavisi boyunca yumusak bir diyet uygulayin.

— Gunluk oral hijyene dikkat edin.

— Distraktore dil, parmak, dis fircasi veya herhangi bir yabanci cisimle midahale et-
meyin, ¢cikarmayin veya aktive etmeyin. Guvenlik tellerine miidahale etmeyin.

— Burnunuzu nazikce temizleyin. Agresif sekilde burnunuzu silmekten kacinin.

— Doktorunuzun tim talimatlarina uyun. Uzun vadeli klinik basari icin dtzenli takip
ziyaretleri cok 6nemlidir.

Genel Uyarilar

— Bu cihazlar kullanim sirasinda (asin kuvvete veya tavsiye edilenler disinda cerrahi
tekniklere maruz kalirlarsa) kinlabilirler. iliskili riski g6z 6niinde tutarak kirilan par-
canin ¢ikarilmasi hakkinda nihai karari cerrah vermelidir, yine de hasta icin mum-
kin ve pratik olan her durumda kirilan parcanin cikarilmasini tavsiye ediyoruz.
implantlarin kemik kadar guiclii olmadigini unutmayin. Ciddi oranda yiike maruz
kalan implantlar kirlabilir.

— Paslanmaz celik iceren medikal cihazlar nikele asir hassasiyeti olan hastalarda aler-
jik reaksiyona neden olabilir.

Uyarilar

— Osteotomiler yapiimadan distraktort aktive etmeyin.

— Ameliyat sirasinda distraktér maksimum genisligine aktive etmeyin.

- Yutma veya bogulma tehlikesinden 6tird, hastanin agzinda oldugu stre boyunca
distraktortin her iki tarafi da gtvenlik telleriyle diglere tutturulmalidir.

MRG Bilgisi

ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1 ve ASTM F2119-07'ye gore Tork, Displas-
man ve Goriinti Artefaktlari

Bir 3 T MRG sisteminde en k6tt durum senaryosunun klinik olmayan testinde 70,1
T/m'lik manyetik alanin deneysel olarak 6lctlen lokal uzaysal gradyani icin herhangi
bir tork veya yapi displasmani tespit edilmemistir. Gradyan Eko (GE) kullanilarak ta-
randiginda, en buytk gortintl artefakti yapidan yaklasik 55 mm genislemistir. Test,
bir 3 T MRG sisteminde gerceklestiriimistir.

ASTM F2182-11a'ya gore Radyo Frekansi (RF) kaynakli isinma

En kotu durum senaryosunun klinik olmayan elektromanyetik ve termal simulasyon-
lari RF Bobinler kullanilan MRG Kosullar altinda 19,5°C (1,5 T) ve 9,78°C (3 T) sicak-
Ik artisina yol agmistir (15 dakika boyunca 2 W/kg degerinde tim viicut ortalama
spesifik absorpsiyon orani [SAR]).

En kot durum senaryosunun bir 1.5 T ve 3 T MRG sisteminde klinik olmayan testi
12,8°C (1.5 T) ve 11,7°C (3 T) sicaklik artigina yol acmistir (15 dakika boyunca 2 W/
kg deg@erinde tim viicut ortalama spesifik absorpsiyon orani [SAR]). Test, GE CVMR
1.5T MRG sisteminde ve GE MR750 3.0T MRG sisteminde gerceklestirilmistir.

Onlemler:

Yukarida bahsedilen test klinik olmayan testlere dayanir. Hastadaki gercek sicaklik

artigt SAR ve RF uygulamasi stresinin disinda faktorlere baglidir. Bu nedenle, asagi-

daki hususlara dikkat edilmesi 6nerilir:

— MR taramasindan gecen hastalarin algilanan sicaklik ve/veya agr hisleri acisindan
dikkatle izlenmesi tavsiye edilir.

— Termo regulasyonu veya sicaklik hissi bozulmus hastalar MR taramasi prosedurle-
rinden haric tutulmalidir.

— Genel olarak, iletken implantlar olmasi halinde dusuk alan kuvvetine sahip bir
MRG sisteminin kullaniimasi onerilir. Kullanilan spesifik absorpsiyon orani (SAR)
mumkin oldugunca azaltiimalidir.

- Ventilasyon sisteminin kullaniimasi vicuttaki sicaklik artigini azaltmaya yardimci
olabilir.

Cihazin kullanimindan &nce yapilmasi gereken muamele

Steril olmayan durumda saglanan Synthes Grunleri cerrahi kullanimdan 6nce temiz-
lenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden 6nce ttim orijinal ambalaji ¢I-
karin. Buhar sterilizasyonu ¢ncesinde Urlini onaylanmis bir sargi malzemesi veya
kaba koyun. Synthes "Onemli Bilgiler" brosuriinde verilen temizleme ve sterilizasyon
talimatlarini takip edin.

Cerrahi kullanimdan &nce cihaza 6zgun tedavi talimatlar:

Klinik muayeneler, BT taramasi, frontal sefalogram ve/veya rontgen araciligiyla post
distraksiyon anatomik hedefini belirleyin. Uygun distraktor boyutunu se¢mek, oste-
otomilerin konumunu ve distraktor taban plaklarinin yerlesimini belirlemek icin den-
tal modeller yararli olur

Onlemler:

Sunlari de@erlendirin:

- Distraktortin guvenlik telleriyle her iki yana da tutturulabileceginden emin olmak
icin, hasta digleri.

— Hareketin istenen vektori ve istenen iskelet diizeltmesinin capl.

— Palatal mukoza kalinhgi.

— Taban plagdi yerlestirilecek alandaki palatal kemik kalinligi. Kemik, tedavi sirasinda
kuvvet uygulamayi strdtrmek icin yeterli guc saglamalidir. Sints boélgelerindeki
ince palatal kemikten kacinilmalidir.

— Ozellikle genc hastalarda, yarikli hastalarda ve digsiz maksillalar olan hastalarda,
distraksiyon bolgesindeki anatomik anormallikler (6rnegin diistik maksiller sints-
ler) ve kemik kalitesi.

— Distraktor yerlesimi ve tim tedavi stresince aktivasyon aletinin hareketi igin gerek-
li alan.

— Osteotomi icin cerrahi erigim (6n diglerin yakinhid).

— Cihaz aktivasyon iglemi ve oral hijyen konusunda hastanin isbirligi.

Cihaz aktivasyon iglemi ve oral hijyen konusunda hastanin isbirligini degerlendirin.

Ameliyattan 6nce hastaya osteotomiler, transpalatal distraktériin uygulanmasi ve
islevi ve distraksiyon ve konsolidasyon streleri icin gerekli zamani da iceren tedavi
strecini aciklayin. Hastaya 6n digler arasinda bir diyastem olusacagini agik bir sekil-
de anlatin, bu durum daha sonra ortodontik tedaviyle duzeltilecektir.



Bzel calistirma talimatlari
Ozel calistirma talimatlar Transpalatal Distraktér Cerrahi Teknigi 036.001.125 icinde
yer alir.

Cerrahi Adimlar, Cerrahi Teknik'te asagidaki gibi tarif edilmistir:

Preoperatif Planlama

— Transpalatal Distraktor Yerlesimi

. Osteotomileri gerceklestirin.

. Transpalatal distraktdri monte edin.

. Transpalatal distraktort uygun olclye getirin.

. Taban plagi yerlesimi icin insizyon yapin.

. Taban plagini kemige sabitleyin.

. Distraktor gévdesini yerlestirin.

. Transpalatal distraktoruin aktivasyonunu dogrulayin.

. Transpalatal distraktora titanyum guvenlik telleriyle sabitleyin.
. Transpalatal distraktoru kilitleyin.
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— Postoperatif Onlemler Distraksiyon Protokoli

. Bloklama Vidasinin cikariimasi.

. Onerilen distraksiyon protokoli.

. Hasta ilerlemesini belgelendirin.

. Hasta bakimi.

. Opsiyonel: Distraksiyon sUresi sirasinda distraktdr govdesini degistirin.

uh WN —

— Konsolidasyon Suresi.
— Transpalatal Distraktortn Cikarilmasi.

Cerrahi adimlar hakkinda detayli bilgi icin Ittfen Cerrahi Teknik'e bakin.

islemden Gecirme, Tekrar islemden Gecirme, Bakim ve Muhafaza

Genel kilavuz ilkeler, iglev kontroll ve cok parcali aletlerin parcalarina ayriimasi, ayrica
implantlar icin islemden gecirme kilavuz ilkeleri icin, IGtfen yerel satis temsilcinizle tema-
sa gegin veya su adrese bakin:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes tekrar kullanilabilir cihazlarin, alet tepsilerinin ve kutularinin, ayni zamanda
Synthes steril olmayan implantlarin tekrar islemden gecirilmesi, bakim ve muhafazasi
hakkinda genel bilgi almak icin Onemli Bilgiler brostiriine (SE_023827) veya su adre-
se bakin: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Transpalatal Distraktér Govdelerin islemden Gegirilmesi (04.509.005,
04.509.006, 04.509.007)

Transpalatal Distraktor Govdeler icin islemden gegirme talimatlar (04.509.005,
04.509.006, 04.509.007) steril olmayan implantlar icin genel islemden gecirme tali-
matlarindan farklilik gosterir. Bu parca numaralarinin islemden gecirilmesi ile ilgili spe-
sifik talimatlar asagida siralanmistir.

Bu tavsiyeler steril olmayan Synthes implantlarin islemden gecirilmesi icindir. Verilen
talimatlar sadece kullanilmamis ve kirlenmemis Synthes implantlar icindir. Eksplante
edilmis Synthes implantlar asla tekrar islemden gecirilmemelidir ve cikarmayi takiben
hastane protokoltine gore islem gormelidir. Kullanilmamis ancak kirlenmis bir implant
hastane protokollne gore islem gormelidir. Kirlenmis implantlari tekrar igslemden ge-
cirmeyin. Spesifik Grtin prospektuslerinde farkli bir bilgi verilmedigi stirece bu tavsiyeler
izlenmelidir.

Uyarilar

— Kullanilmamis ancak kan, doku ve/veya viicut sivilari/maddeleriyle kirlenmis bir
implant hastane protokoltine gore islem gormelidir. Synthes kirlenmis implantlarin
tekrar iglemden gecirilmesini tavsiye etmemektedir.

— Synthes implantlar yaglanmamalidir.

— Yuzeyi hasar gérmis bir Synthes implanti kullanmayin.

— Synthes implantlar tizerinde celik ovma teli veya asindirici temizleyiciler kullanma-
yin.

— Synthes implantlar kirlenmis veya kontamine olmus herhangi bir malzemeyle be-
raber igslemden gecirilmemeli veya nakledilmemelidir.

— Synthes implantlar kritik cihazlardir ve kullanimdan 6nce terminal sterilizasyon uy-
gulanmalidir.

— Sterilizasyon parametreleri sadece yeterli sekilde temizlenmis cihazlar icin gecerli-
dir.

— Synthes cihazlarla ve yuklenmis muhafazalarla (belirlenmis iceriginin tamamini
veya bir kismini iceren muhafaza) sadece nemli isi sterilizasyonu icin onaylanmis
sert sterilizasyon kaplar kullanilabilir.

— Listedeki parametreler sadece I1SO 15883 ve ISO 17665 ile uyumlu olarak, dogru
sekilde kurulmus, bakimi yapilmis, kalibre edilmis ve uyumlu tekrar iglemden ge-
cirme ekipmani igin gecerlidir.

— pH degeri 7-9,5 olan temizlik maddeleri tavsiye edilir. pH degeri 11'e kadar ve
11"den yuksek temizlik maddeleri sadece kendi bilgi formunda yer alan materyal
uyumlulugu hakkindaki veriler dikkate alinarak kullaniimalidir. Klinik Tekrar islem-
den Gegirmede Synthes Aletler ve implantlarin Materyal Uyumlulugu kismina ba-
kin.

— Sert sterilizasyon kaplarinin Synthes cihazlarla ve ytklenmis muhafazalarla beraber

kullaniimasi konusunda secenekler asagidaki gibidir:

— Sert sterilizasyon kabina birden (1) fazla tamamen ytklenmis muhafaza dogrudan
yerlestirilemez.

— Sert sterilizasyon kabina birden (1) fazla tamamen yuklenmis muhafazadan alet
tepsileri yerlestirilemez.

- Bagimsiz Bagimsiz moduiller/raflar veya tekli cihazlar optimal ventilasyon saglamak
icin bir kap sepetine, Ust Uste konmadan yerlestirilmelidir.

— Sert sterilizasyon kabinin 322 cm3/cm2'den fazla olmayan bir maksimum hacim/
havalandirma orani olmalidir.

— Synthes cihazlarla ve ytklenmis muhafazalarla sadece 6n vakum sterilizasyonu igin
onaylanmis sert sterilizasyon kaplari kullanilabilir.

— Asagidaki parametreler sadece dogru sekilde kurulmus, bakimi yapilmis, kalibre
edilmis ve uyumlu tekrar islemden gecirme ekipmanr icin gecerlidir.

— Ek bilgiler icin ulusal diizenlemelere ve kilavuz ilkelere bagvurun. Hastane ici poli-
tikalarin ve prosedurlerin yani sira, deterjan, dezenfektan ve herhangi bir klinik
islemden gecirme ekipmaninin Ureticilerinden gelen tavsiyelere de uyulmasi gerek-
lidir.

Tekrar islemden gecirme sinirlamalari

— Mekanik yilkama ve sterilizasyon iceren, tekrar eden islemden gecirme dénguleri-
nin Synthes implantlari tizerinde minimal etkisi bulunur.

— Synthes implantlari korozyon, cizilme veya centikler gibi hasarlar, debris, renk de-
Gisimi veya kalinti agisindan incelenmelidir.

— Renk degisiminin titanyum veya titanyum alasimi implantlar Gzerinde hicbir advers
etkisi yoktur. Koruyucu oksit katman tamamen korunur.

— Korozyon, cizik, centik, kalinti veya debris bulunan bir implant imha edilmelidir.

Kullanim Noktasinda Yapilacak Bakim

— Kirlenmelerini veya kontamine olmalarini engellemek icin, implantlar ihtiyac duyu-
lana dek kapali tutulmalidir. Sadece implante edilecek olanlar alinmalidir.

— Ylzeyin hasar gormesini 6nlemek icin implantlarin minimal sekilde tutulmasi ge-
reklidir.

Muhafaza ve Nakil

— Implantlar kirlenmis cihazlar ve/veya ekipmana temas etmemelidir.

— implantlarin nakil sirasinda kirlenmis aletlerle capraz kontaminasyonunu engelle-
yin.

islemden Gecirmeye Hazirlama
- Synthes kirlenmis implantlarin tekrar islemden gecirilmesini tavsiye etmemektedir.

Alternatif manuel 6n temizleme yontemi:
1. Debrisi temizleyin
Cihazi akan, soguk musluk suyu altinda minimum 2 dakika durulayin. Stnger, yu-
musak, tly birakmayan bir bez ve/veya yumusak killi bir firca kullanin.
Onlem: implantlan asla akoz soltisyonlara veya ultrasonik banyoya batirmayin. Sis-
teme zarar vereceginden, basincli su kullanmayin.
2. Hareketli parcalari oynatin
Tum hareketli parcalar akan musluk suyu altinda hareket ettirin.
3. Spreyleyin ve silin
Cihazi minimum 2 dakika boyunca nétr pH degerinde bir enzimatik soltsyonla
spreyleyip silin. Dogru sicaklik, su kalitesi (pH, sertlik) ve konsantrasyon/seyreltme
icin enzimatik deterjan Ureticisinin talimatlarina uyun.
4. Deterjanla temizleyin
Cihazi akan, ilik su altinda enzimatik bir temizleme maddesi veya deterjan kullanarak
minimum 5 dakika boyunca manuel olarak temizleyin. Tum hareketli parcalari akan
suyun altinda hareket ettirin. Yumusak killi bir firca ve/veya yumusak, tiy birakma-
yan bir bez kullanin. Dogru sicaklik, su kalitesi (pH, sertlik) ve konsantrasyon/seyrelt-
me icin enzimatik deterjan Ureticisinin kullanim talimatlarina uyun.
. Musluk suyuyla durulayin
Cihazi soguk ile ilik arasi, akan musluk suyu altinda minimum 2 dakika boyunca
iyice durulayin. Lumenleri ve kanallari yikamak icin siringa veya pipet kullanin.
6. Cihazi gorsel olarak inceleyin
Kandulasyonlar, hareketli mansonlar vb. bélumleri gorulebilir kir agisindan inceleyin.
Gorundr kalinti varsa 1-6. adimlari tekrarlayin.
7. Deiyonize/saf su ile nihai durulama yapin
Deiyonize veya saflastinimig suyla minimum 2 dakika nihai durulama yapin.
8. Kurutma
Cihazi temiz, yumusak, tly birakmayan bir bezle veya temiz, kompresyonlu havayla
kurutun.
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Temizlik - Otomatik/Mekanik Yikayia Yontemi
Ekipman: yikayici/dezenfektor, enzimatik temizleme maddesi veya deterjan solsyo-
nu

Asagidaki dongu parametrelerini kullanin:

Dongl Minimum Sure Minimum Sicaklik/Su Deterjan Tipi
(dakika)

On yikama 2 Soguk musluk suyu Yok

Yikama | 2 Soguk musluk suyu Temizleme maddesi*
(<40 °C)

Yikama Il 5 Ik musluk suyu Temizleme maddesi*
(< 40°C)

Durulama 2 Ik DI veya PURW Yok
(> 40 °C)

Termal 5 >93°C Yok

Dezenfeksiyon

Kurutma 40 > 90 °C Yok

* Ek Bilgiler'e bakin

Termal dezenfeksiyon
— Otomatik/mekanik yikayici temizligi icin, minimum 5 dakika stresince minimum
93 °C'de termal olarak dezenfekte edin.

inceleme

— Synthes implantlar igslemden gegirmeden sonra, sterilizasyondan 6nce incelenme-
lidir.

— Korozyon, cizik, kusur, kalinti veya debris bulunan bir implant imha edilmelidir.

Ambalajlama

Temizlenmis, kuru implantlar Synthes kutusunda dogru yerlere yerlestirin. Ek olarak,
sterilizasyon igin ISO 11607 uyarinca steril bariyer sistemi gibi tekrar kullanilabilir bir
sert kap sistemi veya uygun bir sterilizasyon sargisi kullanin. implantlari ve sivri uclu
ve keskin enstrimanlari yiizeye zarar verebilecek cisimlerle temas etmekten koruma-
ya dikkat edilmelidir.

Sterilizasyon
Asagidakiler Synthes implantlarinin sterilizasyonu igin onerilerdir:

Déngu Tipi Minimum Sterilizasyona Minimum Sterilizasyona  Minimum Kuruma
Maruz Kalma Stresi  Maruz Kalma Sicakligi Suresi*
(dakika)
On vakumlu 4 132 °C 20 dakika
Doymus buhar zorlamali
hava bosaltma 134 °C 20 dakika
(6n vakurm)

(minimum (g pals)

* Synthes kutulan ve aksesuarlari icin kurutma sdreleri kullanilirken standart saglk
bakimi 6n vakum parametrelerinin disinda kurutma sureleri gerekli olabilir. Bu du-
rum &zellikle ytksek dayanimli ve dokumasiz sterilizasyon sargilariyla birlikte kullani-
lan polimer esasli (plastik) kutular/tepsiler icin dnemlidir. Synthes kutulari icin mevcut
onerilen kurutma sdreleri standart 20 dakikadan uzatilmig 60 dakikaya kadar stre-
bilir. Kurutma stresi en sik olarak polimer esasli (plastik) materyallerin varligindan
etkilenir; bu nedenle silikon matlarin kaldinlmasi ve/veya steril bariyer sisteminin
degistirilmesi (kalin sargidan hafif sargiya veya sert sterilizasyon kaplari kullanarak)
gerekli kurutma suresini azaltabilir. Kurutma streleri ambalaj materyalleri (6rn. do-
kumasiz sargilar), cevresel kosullar, buhar kalitesi, implant materyalleri, toplam kitle,
sterilizator performansi ve degisen soguma stresinde farkliliklar nedeniyle cok de-
gisken olabilir. Kullanici yeterli kurumayr teyit etmek icin dogrulanabilir yontemler
(6rn. gorsel incelemeler) kullanmalidir.

— Otoklav Ureticisinin calistirma talimatlari ve maksimum sterilizasyon yuku icin 6ne-
rilen kilavuz ilkeler izlenmelidir. Otoklav uygun sekilde kurulmali, bakimi yapiimali
ve kalibre edilmelidir. Terminal sterilizasyon yapilmis cihazlarin paketlenmesi igin
son kullanic tarafindan sadece yasal olarak pazarlanan sterilizasyon bariyerleri
(6rn., sargilar, posetler veya kaplar) kullaniimalidir.

— Steril satilan Urunler icin, tekrar sterilizasyonla ilgili olarak cihaza 6zgu prospektise
basvurun.

— Sert Sterilizasyon Kabi Kullanim Talimatlari ve ilgili Konular
Sert bir sterilizasyon kabi kullanirken Synthes implantlarinin dogru sterilizasyonunu
saglamak icin asagidakilere dikkat edilmelidir:

— Sert sterilizasyon kabi Greticisinin kullanim talimatlari izlenmelidir. Sert sterilizas-
yon kabi kullanimi hakkinda sorular olursa, Synthes kilavuzluk igin s6z konusu
kabin Ureticisiyle irtibat kurmayi tavsiye eder.

— Sert sterilizasyon kaplarinin Synthes cihazlarla ve yuklenmis muhafazalarla be-
raber kullanilmasi konusunda secenekler asagidaki gibidir:

— Sert sterilizasyon kabina birden (1) fazla tamamen ytklenmis muhafaza dog-
rudan yerlestirilemez.

— Sert sterilizasyon kabina birden (1) fazla tamamen yiklenmis muhafazadan
alet tepsileri yerlestirilemez.

— Bagimsiz Bagimsiz moddller/raflar veya tekli cihazlar optimal ventilasyon sag-
lamak icin bir kap sepetine, Ust Uste konmadan yerlestiriimelidir.

— Synthes cihazlari ve yukla muhafazalari icin sert sterilizasyon kabi secerken, sert
sterilizasyon kabinin 322 cm3/cm2'den fazla olmayan bir maksimum hacim/hava-
landirma orani olmalidir. Hacim/havalandirma orani hakkinda herhangi bir soru
icin lutfen kap Ureticisiyle irtibat kurun.

— Synthes cihazlarla ve ytklenmis muhafazalarla sadece 6n vakum sterilizasyonu icin
onaylanmig sert sterilizasyon kaplari, asagidaki tabloda verilen parametreler izle-
nerek kullanilabilir.

Ek Bilgiler

— Synthes bu tekrar islemden gecirme 6nerilerinin dogrulanmasi sirasinda asagidaki
malzemeleri kullanmistir. Bu malzemeler tatminkar sekilde performans gosterebi-
lecek diger mevcut malzemelere tercih edilir sekilde verilmemistir. Temizleme
Maddesi Bilgileri: deconex TWIN PH10, deconex POWER ZYME ve deconex TWIN
ZYME. Tuy birakmayan bez: Berkshire Durx 670.Berkshire Durx 670.

— Temizlik ve sterilizasyon bilgisi ANSI/AAMIST81, I1SO 17664, AAMI TIR 12, ISO
17665-1 ve AAMI ST77 uyarinca saglanmistir.

— Tibbi cihaz Ureticisi yukarida sunulan onerilerin steril olmayan Synthes tibbi cihaz
implantlarini cerrahi kullanim 6ncesinde temizleyebildigini ve sterilize edebildigini
dogrulamistrr. islemden gegirmenin tekrar iglemden gecirme tesisindeki ekipman,
materyal ve personel kullanilarak yapildigindan ve istenen sonucun elde edildigin-
den emin olmak islemden geciren kisinin sorumlulugundadir. Bunun icin iglemin
dogrulanmasi ve rutin olarak izlenmesi gerekir. Benzer sekilde, islemi gerceklesti-
ren kisinin sunulan 6nerilerden sapmasi durumunda etkinlik ve olasi advers sonuc-
lar acisindan bir degerlendirme yapiimalidir.

Uretici irtibat Bilgileri
Ayrintili bilgi igin, lUtfen yerel Synthes satis temsilciniz ile iletisime gecin.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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