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Kullanim Talimatlari

Mandibula icin TRUMATCH® CMF Ti 3D Frezelenmis Plaka, MatrixMANDIBLE™
Ozel Yapim Cihaz

Kapsam dahilindeki cihazlar:
SD480.100
SD480.101
SD480.102
SD480.110
SD480.111
SD480.112

SD480.100S
SD480.101S
SD480.102S
SD480.110S
SD480.111S
SD480.112S

Bu kullanim talimatlari ile iliskili cihaz sistemleri asagidaki sekildedir:
MatrixMANDIBLE vidalari — kilitlemeli ve kilitlemesiz

Mandibula icin TRUMATCH CMF Ti 3D Frezelenmis Plaka, MatrixMANDIBLE,
hastanin anatomisine uymasi icin hasta anatomisine gére tasarlanan 6zel yapim
ve hastaya 6zgu bir implanttir.

implantlar, hastanin mandibulasina DePuy Synthes MatrixMANDIBLE vida sistemleri
ile sabitlenir. Mandibula icin TRUMATCH CMF Ti 3D Frezelenmis Plaka,
MatrixMANDIBLE implantlari steril ve steril olmayan ambalaj konfigtrasyonlarinda
mevcuttur.

Tip uzmanlari ve ameliyathane personeli icin 6nemli not: Bu kullanim talimatlari
bir cihazin secimi ve kullanimi icin gerekli tim bilgileri icermemektedir. Latfen
kullanmadan 6nce kullanim talimatlarini okuyun. Uygun cerrahi prosedire asina
oldugunuzdan emin olun.

Materyaller

Cihaz Materyal Standart
Mandibula icin TRUMATCH CMF® | Titanyum Ti ISO 5832-2
Ti 3D Frezelenmis Plaka, ASTM F 67
MatrixMANDIBLE

Mandibula icin TRUMATCH CMF Ti 3D Frezelenmis Plaka, MatrixMANDIBLE
implantlari ile kullanilan vida implantlarina yonelik spesifik materyal bilgileri, ilgili
DePuy Synthes implant kullanim talimatlarinda bulunabilir.

Kullanim Amaci

Mandibula icin TRUMATCH CMF Ti 3D Frezelenmis Plaka, MatrixMANDIBLE
implantlari kraniyomaksillofasiyal cerrahide, travma cerrahisinde ve rekonstruktif
cerrahide kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

Endikasyonlar

—Travma

— Rekonstruktif cerrahi

Klinik uygulamalar sunlari icerebilir:

— Parcali kiriklar

— Edantulus ve atrofik mandibula kiriklari

— Stabil olmayan ve/veya enfekte mandibula kiriklari

— Primer ve sekonder mandibula rekonstriksiyonu (vaskulerize veya vaskilerize
olmayan kemik grefti ile kullanilir)

— Gecikmis sekonder rekonstruksiyon ile gecici kdprileme

Kontrendikasyonlar
Cihazlar icin spesifik kontrendikasyon yoktur.

Mandibula icin TRUMATCH CMF Ti 3D Frezelenmis Plaka, MatrixMANDIBLE
implantinin sabitlenmesi amaciyla kullanilan MatrixMANDIBLE Vidalari ile ilgili
spesifik kontrendikasyonlar hakkinda bilgi edinmek icin Ittfen MatrixMANDIBLE
kullanim talimatlarina bakin.

Hedef Hasta Grubu
Urtin; kullanim amacina, endikasyonlara ve kontrendikasyonlarina uygun olarak
ve hastanin anatomisi ile saglik durumu dikkate alinarak kullaniimalidir.
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Hastayla iliskili faktorler:

Hastayla iliskili bir dizi faktortin ameliyatin basarisi Gzerinde guclt bir etkisi olabilir:

a. Meslek veya aktivite. Dis unsurlar vicudu onemli fiziksel yiklere maruz
biraktiginda profesyonel ugraslar bir risk olusturabilir. Bu, Grinin basarisiz
olmasina ve hatta ameliyat getirilerinin kaybina yol acabilir.

b. Bunama, akil hastaligi veya alkolizm. Bu durumlar hastanin bir takim gerekli
sinirlamalari ve onlemleri géz ardi etmesine ve dolayisiyla Urlnin basarisiz
olmasina veya diger komplikasyonlara neden olabilir.

c. Belirli dejeneratif hastaliklar ve sigara kullanimi. Bazi durumlarda, implantasyon
sirasinda dejeneratif bir hastaligin cok ilerlemis olmasi halinde implantin beklenen
faydali kullanim 6mri 6nemli derecede kisalabilir. Bu tur durumlarda, Grinler
yalnizca rahatsizligi geciktirmek ya da gecici olarak azaltmak icin kullanilabilir.

d. Yabanci cisimlere karsi duyarlilik. Bir materyale karsi asiri duyarliliktan stphele-
nildiginde, materyali secmeden veya yerlestirmeden &nce gerekli testler
yapilmalidir.

Post-operatif bakim ¢ok énemlidir. Hastalar, implantin yuk kisitlamalari ve post-
operatif davranislar konusunda doktorlarinin sagladigi post-operatif bakim
kilavuzlarini takip etmelidir.

Hedef Kullanici

Bu kullanim talimatlari, Cihaz veya Sistemin dogrudan kullanimi icin tek basina
yeterli alt yapiyi saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrahin
talimat vermesi 6nemle tavsiye edilir.

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama strecine
dahil olan kisiler gibi kalifiye saglik profesyonelleri tarafindan kullaniimasi amaclan-
mistir. Cihazi kullanan tim personel kullanim talimatlari ve cerrahi prosedurler
konusunda tam olarak bilgi sahibi olmalidir.

implantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosedire yonelik talimatlara uygun olarak
gerceklestiriimelidir. Cerrah, cihazin patolojiye/endikasyona uygunlugundan ve
operasyonun dogru bir sekilde yapildigin emin olmakla yukdmltdar.

Beklenen Klinik Faydalar

Kullanim talimatlarina ve tavsiye edilen tekniklere uygun olarak kullanildiginda
Mandibula icin TRUMATCH CMF Ti 3D Frezelenmis Plaka, MatrixMANDIBLE
implantinin beklenen klinik faydalari asagidaki gibidir:

— Alttaki anatomik yapilari korumak

— Hasta mandibulasinin anatomik seklini geri kazandirmak

Hasta BT Verilerinden Tiretilmistir

— Tasarim, greftlerin planlanan konuma yerlestirilmesini kolaylastirmak icin planlanan
sonuca uygundur

— Plaka delikleri ile hizalanan entegre matkap kilavuzlari ile hastaya 6zel cerrahi
kilavuzlar* kullanarak cerrahi planin ameliyathaneye hatasiz bir sekilde aktariimasi
icin sanal cerrahi planlama hizmeti* ile entegrasyon (istege baglh)

* Yasal sorumluluk siniri: Materialise tarafindan Uretilip DePuy Synthes tarafindan
dagitilir

Ozel Tasarim Ozellikleri

- Vidanin sinirlerle, dis kokleriyle, osteotomilerle, mevcut veya ileride yapilacak
implantlarla cakismasini énlemek icin ¢zel olarak tanimlanan vida deligi
pozisyonlari ve angtlasyonlar

— Yapida carpismayi énlemek icin vida uzunlugu tahmini ve vida yériingelerinin
onceden gorsellestirilmesi

— MatrixMANDIBLE Kondiler Bas Eklentisi ile uyumludur

Diisuik Profilli Dayanim
— Standart rekonstriksiyon plakalari ile karsilastirldiginda dustk profilli gelistiriimis
yorulma dayanimi** icin 2,0 mm ve 2,5 mm plaka kalinhigi

**Yasal sorumluluk siniri: Hastaya Ozel Mandibula Plakalarina yénelik yorulma testi
verileri, MatrixMANDIBLE 2,5 mm kalinligindaki plaklara kiyasla hem 2,0 hem de
2,5 mm profilleri icin yorulma émrinde artis géstermektedir. Test verileri klinik
performansin géstergesi degildir. DePuy Synthes kayitli test verileri.

Cihazin Performans Ozellikleri

DePuy Synthes, kullanim talimatlarina ve etiket bilgilerine uygun olarak kullanildik-
larinda, Mandibula icin TRUMATCH CMF Ti 3D Frezelenmis Plaka, MatrixMANDIBLE
implantlarinin performansini/gtvenliligini ve modern tibbi cihazlar olarak islev
sunduklarini ortaya koymustur.
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Potansiyel Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Rezidiiel Riskler

— Hayati organlarda veya cevreleyen yapilarda hasar

— Advers doku reaksiyonu, alerji/hipersensitivite reaksiyonu

— Intra- ve post-operatif kemik kirllmasi, osteoliz veya kemik nekrozu dahil olmak
Uzere kemik hasar

— implantin yer degistirmesinden, gevsemesinden, bikilmesinden veya kirlmasindan
kaynaklanan semptomlar

— Yumusak doku hasari

Enfeksiyon

— Kullanicinin yaralanmasi

Agri veya Rahatsizlik

— Zayif eklem mekanikleri

Steril Cihaz

STERlLE irradyasyon yéntemi kullanilarak sterilize edilmistir

Steril cihazlar 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 Kullanimlik Cihaz

® Tekrar kullanmayin

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

Kontamine olmus implantlar tekrar islenmemelidir. Kan, doku ve/veya viicut sivilari/
maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir DePuy Synthes implanti asla tekrar
kullanilmamalidir ve uygun hastane protokoltne gore yonetilmelidir. Hasarsiz
gorinseler de implantlarda materyal yorgunluguna yol agabilecek kigtk defektler
ve dahili stres paternleri olabilir.

Uyarilar ve Onlemler

Uyarilar

Mandibula icin TRUMATCH CMF Ti 3D Frezelenmis Plaka, MatrixMANDIBLE
implantlarinin yalnizca kraniyomaksillofasiyal cerrahinin genel sorunlarini bilen ve
Urtine 6zgl cerrahi prosedurlere hakim olabilecek cerrahlar tarafindan implante
edilmesi énemle tavsiye edilir. implantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosedire
yonelik talimatlara uygun olarak gerceklestiriimelidir. Ameliyatin dogru sekilde
gerceklestiriimesini saglamak cerrahin sorumlulugundadir.

Uretici hatali tani, yanlis implant secimi, yanls sekilde kombine edilmis implant
bilesenleri ve/veya operasyon teknikleri, tedavi yontemlerinin sinirlamalari veya
yetersiz asepsiden kaynaklanan hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.

Gerekli stabiliteyi saglamak icin uygun sayida vida kullanin. Vida uzunlugunun
uygun oldugu dogrulanmalidir. Vida yerlestirme torkunun asilmamasina dikkat
edilmelidir.

TRUMATCH CMF Ti 3D Frezelenmis Plakalar bukilme veya konturlama icin
tasarlanmamustir. Plaka, hastanin anatomisine uygun degilse MatrixMANDIBLE
sistemi plakalari kullaniimalidir.

Onlemler:

— 2,0 mm gapli vidalar, Mandibula icin TRUMATCH CMF Ti 3D Frezelenmis Plaka,
MatrixMANDIBLE implanti ile beraber yalnizca bir kemik greftine yerlestirilirken
veya kemik hacmi daha buytk bir vidanin kullanimina izin vermediginde
kullaniimalidir.

— Kemik tutusu stabil sabitleme icin yeterli olmayabileceginden 2,5 mm kalinligindaki
plakalarla 5 mm’den kisa vidalar kullanmayin.

— Delikleri sinir veya dis kokl tzerine yerlestirmekten kacinin. Plakanin sinir veya
dis koku Uzerine yerlestiriimesi gerekiyorsa, uygun stoplu matkap ucunu kullanarak
monokortikal olarak delin.

— Delme hizi asla 1800 rpm'yi asmamalidir. Daha yUksek hizlar kemikte termal
nekroza ve delik capinin artmasina neden olabilir ve stabil olmayan bir sabitlemeye
yol acabilir. Delme islemi sirasinda daima irrigasyon uygulayin.

— Mandibula icin TRUMATCH CMF Ti 3D Frezelenmis Plaka, MatrixMANDIBLE
implantini ¢ikarirken, dokunun implant ytzeyine yapismadigindan veya mevcut
oldugunda implant drenaj delikleri icinde enkapstle olmadigindan emin olun,
bu durumda dikkatlice diseksiyon yapilmasi gerekebilir.
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Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu

Asagidaki standart vida kraniyomaksillofasiyal sabitleme sistemi yalnizca
Mandibula icin TRUMATCH CMF Ti 3D Frezelenmis Plaka, MatrixMANDIBLE
implantlari ile kullanilmalidir:

- MatrixMANDIBLE

Kullanim, 6nlemler, uyarilar ve yan etkiler hakkinda daha fazla bilgi icin lutfen ilgili
Gruin bilgilerine bakin.

DePuy Synthes, diger ureticiler tarafindan saglanan cihazlarla uyumlulugu test
etmemistir ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.

Manyetik Rezonans Ortami

Mandibula icin TRUMATCH CMF® Ti 3D Frezelenmis Plaka, MatrixMANDIBLE Ozel
Yapim Cihazin MR ortamindaki gtvenliligi ve uyumlulugu degerlendirilmemistir.
Cihaz, MR ortaminda isinma, yer degistirme veya gorintU artefakt agisindan
test edilmemistir. Mandibula icin TRUMATCH CMF® Ti 3D Frezelenmis Plaka,
MatrixMANDIBLE Ozel Yapim Cihazin MR ortamindaki gtvenliligi bilinmemektedir.
Bu cihazin bulundugu bir hastanin taramaya tabi tutulmasi hastanin yaralanmasina
neden olabilir.

Cihaz Kullanimi Oncesi Hazirhk

Steril Olmayan Cihaz:

Steril olmayan durumda tedarik edilen DePuy Synthes Urunleri, cerrahi kullanim-
dan 6nce temizlenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden 6nce tim
orijinal ambalaji ¢ikarin. Buhar sterilizasyonu éncesinde, Grinu onaylanmis bir
sargl malzemesine veya kaba yerlestirin. Bu kullanim talimatlarinda verilen temiz-
leme ve sterilizasyon talimatlarini uygulayin.

Steril Cihaz:
Cihazlar steril olarak saglanmaktadir. Urtinleri ambalajdan aseptik sekilde ¢ikarin.

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen 6ncesine
dek ambalajdan ¢ikarmayin.

Kullanmadan 6nce, triintin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
butunluginden emin olun. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

implantin Cikarilmasi
Mandibula icin TRUMATCH CMF® Ti 3D Frezelenmis Plaka, MatrixMANDIBLE implanti
kalici olarak sabitlenir ve implante edildikten sonra cikariimasi amaclanmamistir.

Bununla beraber, gecikmis sekonder rekonstriksiyon ile gecici kdprileme yapilan
bir klinik durumda veya tedaviyi uygulayan cerrah asagidaki durumlar s6z konusu
oldugunda risk-fayda degerlendirmesi yaparak implanti ¢ikarmaya karar verebilir:
— implantin kinlmasi, yer degistirmesi veya diger klinik hatalar

— Implant nedeniyle agri

— Enfeksiyon

Tekrar kirilmayi énlemek icin implant ¢ikarma isleminin ardindan yeterli post-operatif
yonetim uygulanmalidir.

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

Cihazin Klinik Olarak islenmesi

Bu tavsiyeler steril olmayan DePuy Synthes implantlarin islenmesine yoneliktir. Sag-
lanan bilgiler yalnizca kullaniimamis ve kirlenmemis DePuy Synthes implantlari igin
gecerlidir. Eksplante edilmis DePuy Synthes implantlari asla tekrar islenmemelidir ve
cikarmay takiben hastane protokoltine gore yonetilmelidir. Kullanilmamis ancak
kirlenmis bir implant hastane protokoline gére yonetilmelidir. Kirlenmis implantla-
ri tekrar islemeyin.

Dikkat Edilecek Hususlar:

— Kullaniilmamis ancak kan, doku ve/veya vicut sivilari/maddeleriyle kirlenmis bir
implant hastane protokoliine gére yonetilmelidir. DePuy Synthes kirlenmis imp-
lantlarin tekrar islenmesini tavsiye etmemektedir.

- Yuzeyi hasar gérmusse DePuy Synthes implantini kullanmayin.

— DePuy Synthes implantlari kirlenmis veya kontamine olmus herhangi bir cihazla
beraber islenmemeli veya nakledilmemelidir.

— TUm cihazlar sterilizasyondan énce iyice temizlenmeli ve incelenmelidir. Temizleme
ve inceleme sirasinda uzun ve dar limenlere, kor deliklere, hareketli ve karmasik
parcalara dikkat edilmelidir. Temizleme sirasinda, yalnizca etiketinde tibbi cihazlar
Uzerinde kullanilabilecegi belirtilen deterjanlari Ureticinin talimatlarina uygun
olarak kullanin. Dilisyon pH degeri 7-9,5 arasinda olan temizlik maddeleri tavsiye
edilir. Yuksek alkali kosullar (pH >11), aliminyum materyaller gibi bilesenlere/
cihazlara hasar verebilir. Salin, cevresel dezenfeksiyon (klor ¢ozeltileri dahil olmak
Uzere) veya cerrahi antiseptikler (6rnegin iyodin veya klorheksidin iceren trtnler)
kullanmayin. Celik ovma teli, asindirici temizleyiciler veya tel fircalar gibi implantlarin
yuzeylerine zarar verebilecek temizlik yardimcilar kullanmayin.
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— DePuy Synthes implantlari yaglanmamalidir.

— DePuy Synthes implantlari kritik cihazlardir ve kullanimdan 6nce terminal sterili-
zasyon uygulanmalidir.

— Sterilizasyon parametreleri yalnizca yeterli sekilde temizlenmis cihazlar igin gecerlidir.

— DePuy Synthes cihazlariyla ve ytklenmis muhafazalarla (belirlenmis iceriginin ta-
mamini veya bir kismini iceren muhafaza) yalnizca nemli isi sterilizasyonu icin
onaylanmis sert sterilizasyon kaplari kullanilabilir.

— Listelenen parametreler, yalnizca ISO 15883 ve ISO 17665 serisi gibi standartlar
uyarinca dogru sekilde kurulmus, bakimiyapilan, kalibre edilmis ve uyumlu yeniden
isleme ekipmani icin gecerlidir.

— Sert sterilizasyon kaplarinin DePuy Synthes cihazlariyla ve ytklenmis muhafaza-
larla beraber kullanilmasi konusunda secenekler asagidaki gibidir:

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

— Bagimsiz moduller/raflar veya tekli cihazlar optimal ventilasyon saglamak icin
bir kap sepetine Ust Uste konmadan yerlestirilmelidir.

— Sert sterilizasyon kabinin maksimum hacim/havalandirma orani 322 cm3/cm2'yi
asmamalidir.

— DePuy Synthes cihazlariyla ve ytklenmis muhafazalarla yalnizca 6n vakum buhar
sterilizasyonu icin onaylanmis sert sterilizasyon kaplari kullanilabilir.

— Ek bilgiler icin ulusal duzenlemelere ve kilavuzlara basvurun. Hastane ici
politikalarin ve prosedurlerin yani sira deterjan, dezenfektan ve tim klinik isleme
ekipmani Ureticilerinden gelen tavsiyelere de uyulmasi gereklidir.

isleme sinirlamalar::

— Bu talimatlarda aciklanan isleme dénglst DePuy Synthes implantlari tzerinde
minimum etkiye sahiptir.

— DePuy Synthes implantlari korozyon, cizilme veya centikler gibi hasarlar, debris,
renk degisimi veya kalinti agisindan incelenmelidir.

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

Kullanim Noktasinda Yapilacak Bakim:

— Kirlenmelerini veya kontamine olmalarini engellemek icin, implantlar ihtiyac
duyulana dek kapali tutulmalidir. Sadece implante edilecek olanlar tutulmalidir.

— Yuzeyin hasar gérmesini 6nlemek icin implantlarin minimum sekilde tutulmasi
gereklidir.

Muhafaza ve Nakil:
implantlar kirlenmis cihazlara ve/veya ekipmana temas etmemelidir.

isleme Hazirhg:
DePuy Synthes kirlenmis implantlarin tekrar islenmesini tavsiye etmemektedir.

Manuel Temizleme Yontemi:

1. Cihazi akan soguk musluk suyu altinda minimum iki dakika durulayin. Cihazi
temizlemek icin yumusak killi bir firca kullanin.

2. Cihazi en az on dakika boyunca nétr veya hafif alkali deterjan ¢ozeltisine batirin.
Dogru dilusyon, sicaklik, su kalitesi ve maruziyet siresi icin deterjan Ureticisinin
talimatlarina uyun.

3. Cihazi soguk suyla minimum iki dakika durulayin. Limenleri, kanallari ve diger
erismesi gui¢ alanlari yikamak icin siringa, pipet veya su jeti kullanin.

4. Implantlari tamamen deterjana batirin ve tim limenlerin veya hareketli parcalarin
deterjanla temas ederek yikandigindan emin olun. Cihazlari yumusak kil bir
firca kullanarak taze hazirlanmis nétr veya hafif alkali deterjan ¢ozeltisinde minimum
bes dakika boyunca manuel olarak temizleyin. Kontaminantlarin havaya
karismasini engellemek icin cihazlari su altinda temizleyin. Not: Taze hazirlanmis
cozelti, yeni ve temiz ¢ozelti anlamina gelir.

5. Cihazi soguk veya ilik musluk suyu kullanarak en az iki dakika boyunca iyice
durulayin. Limeni ve kanallari yikamak icin siringa, pipet veya su jeti kullanin.

6. Notr veya hafif alkali deterjan ¢ozeltisi kullanarak ultrasonik banyo icin taze bir
deterjan ¢ozeltisi hazirlayin. Dogru diltsyon, sicaklik, su kalitesi ve maruziyet
sresi icin deterjan Ureticisinin talimatlarina uyun. Not: Taze cozelti, yeni
hazirlanmis temiz ¢ézelti anlamina gelir.

7. DePuy Synthes implantini minimum 38 kHz banyo frekansi ile en az 15 dakika
boyunca ultrasonik olarak temizleyin.

8. En az iki dakika boyunca deiyonize veya saf su kullanarak implanti durulayin.
Mevcut ise eklemleri, saplari ve diger hareketli cihaz kisimlarini iyice durulamak
icin hareket ettirin. Tum limenlerin yikandigindan emin olun. Son durulama icin
deiyonize veya saf su kullaniimalidir.

9. implanti temiz, yumusak ve tiy birakmayan bir tek kullanimlik bezle veya tibbi
kullanima uygun basingli hava ile kurulayin. Tam Iimenlerin ve mafsalli bélgelerin
basincli hava ile kurutuldugundan emin olun.

Otomatik Temizleme-Dezenfeksiyon Yontemi:

1. Cihazlari akan soguk musluk suyu altinda minimum bir dakika durulayin. Cihazi
temizlemek icin yumusak killi bir firca veya yumusak ve tiy birakmayan bir bez
kullanin.

2. Notr veya hafif alkali deterjan kullanarak ultrasonik banyo icin taze bir deterjan
cozeltisi hazirlayin. Dogru diltisyon, sicaklik, su kalitesi ve maruziyet suresi igin
deterjan Ureticisinin talimatlarina uyun. Not: Taze ¢ozelti, yeni hazirlanmis temiz
¢Ozelti anlamina gelir.

3. implantlari tamamen deterjana batirn ve tim lumenlerin veya hareketli
parcalarin deterjanla temas edecek sekilde yikandigindan emin olun.
DePuy Synthes implantlarini minimum 38 kHz frekans ile en az 15 dakika
boyunca ultrasonik olarak temizleyin.
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4. En az iki dakika boyunca deiyonize veya saf su kullanarak cihazi durulayin.
Lumenleri ve kanallari yikamak igin siringa, pipet veya su jeti kullanin. Son
durulama icin deiyonize veya saf su kullaniimalidir. Cihazi gorsel olarak inceleyin.
Cihazlar gértndr bir sekilde temizlenene kadar 2.-5. adimlari tekrarlayin.

5. Otomatik yikama, I1SO 15883-1 ve -2 veya esdeger bir standarda uygun ve
dogrulanmis bir yikayici-dezenfektor icinde yapilmalidir. Cihazlarin ve limenle-
rin serbest bir sekilde drenaj yapabilecedinden emin olarak cihaz bilesenlerini
Ureticinin  talimatlarina uygun sekilde yikayici-dezenfektor icine yukleyin.
Ureticinin talimatlarina gére otomatik yikama; dogrulanmis yikama, dezenfeksiyon
ve/veya kurutma dongusunin bir parcasi olarak dahil edilebilir. Temizlik
validasyonuna yonelik dogrulanmis bir donginin érnegi verilmistir.

Dongu Minimum Stre Minimum Deterjan Turu
(dakika) Sicaklik/Su

On yikama 2 Soguk musluk suyu (< 40 °C) Yok

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

Yikama Il 5 llik musluk suyu (> 40 °C)  Temizleme maddesi*

Durulama 2 llik deiyonize veya saf su Yok

(>40°C)
Termal dezenfeksiyon 5 =93 °C Yok
Kurutma 40 =90°C Yok

*Ek Bilgiler bélumune bakin

Termal Dezenfeksiyon:

Otomatik temizleme-dezenfeksiyon icin en az 5 dakika boyunca en az 93 °C'de
termal dezenfeksiyon uygulayin (bkz. Otomatik Temizleme-Dezenfeksiyon Yéntemi,
su kalitesi gereksinimleri dahil). Farkli termal dezenfeksiyon yontemlerine (6r. AO
Konsepti) referans veren tlkeye 6zgu diizenlemeler takip edilebilir. Kandlleri veya
limenleri olan cihazlar icin parcalari limen veya kanul dik konumda olacak sekilde
yonlendirin. Otomatik/mekanik yikayici icindeki alan sinirlamalari nedeniyle bu
mumkin degilse, gerekirse cihazin limen veya kandltne isleme sivilarinin yeterli
akisini saglamak icin tasarlanmis baglantilari bulunan bir irrigasyon rafi/ytk tasiyici
kullanin.

inceleme:

DePuy Synthes implantlari, isleme sonrasinda ve sterilizasyondan énce cihazlarda

gorinur kir, hasar veya nem olmadigini dogrulamak icin ortam 1sig1 altinda gorsel

olarak incelenmelidir.

Cihazlari asagidakiler agisindan inceleyin:

— Nemsiz olmasi; cihaz Iimenlerini ve hareketli parcalari dikkatlice inceleyin. Nem
tespit edilmesi halinde manuel kurutma gerceklestiriimelidir.

— Temizlik; inceleme sirasinda kir kalintisi bulunursa géranr kirin tamami cihazdan
giderilene kadar séz konusu cihazlarda temizlik adimlarini tekrarlayin.

— Hasar; korozyon (6r. pas, oyulma), renk degisimi, cizikler, pullanma, catlaklar
ve asinma dahil ancak bunlarla sinirli olmamak Uzere.

— Dogru islev; eksik veya silinmis parca numaralari dahil ancak bunlarla sinirli olmamak
Uzere.

Dogru islev gostermeyen cihazlar, isaretleri anlasilamayan cihazlar, eksik veya
silinmis (zamanla asinmis) parca numaralari olan cihazlar ve hasarli ve asinmis
cihazlar atilmalidir.

Ambalajlama:

Temizlenmis, kuru implantlari DePuy Synthes kutusunda dogru yerlere yerlestirin. Ek
olarak, sterilizasyon icin, ISO 11607 uyarinca steril bariyer sistemi gibi tekrar kulla-
nilabilir bir sert kap sistemi veya uygun bir sterilizasyon sargisi kullanin. implantlari
ve sivri uglu ve keskin enstrimanlari ylzeye zarar verebilecek cisimlerle temas et-
mekten korumaya dikkat edilmelidir.

Buharli (nemli 1s1) sterilizasyon yerel olarak onaylanmis, 6n vakum (zorlamali hava
bosaltma) déngustnde gerceklestirilmelidir.

Sterilizasyon:

Buhar sterilizatoruntn, 1ISO 17665 gerekliliklerine uyum dahil olmak tzere yerel
standartlara ve EN 285 veya AAMI/ANSI ST8 gibi kilavuzlarin gerekliliklerine uydugu
dogrulanmalidir. Buhar sterilizatér Ureticinin talimatlarina ve yerel gerekliliklere
uyumlu bir sekilde kurulmus ve bakimi yapiliyor olmalidir. Ureticinin talimatlarina
uygun olarak gézenekli ve lumenli cihaz yiklerinden hava gikarmak tzere tasarlanmis
ve maksimum sterilizator yukint asmayan bir buharli sterilizatér déngistnin
secildiginden emin olun.

Asagidaki buharli sterilizasyon dénguleri dogrulanmis dongulere 6rnek olarak
verilebilir:

Déng Trd Minimum Sterilizasyona ~ Minimum Sterilizasyona ~ Minimum
Maruz Kalma Stiresi Maruz Kalma Sicakligi ~ Kurutma
(dakika) Stiresi*
On Vakumlu Doymus buhar zorlamali 4 132 °C 20 dakika
hava bosaltma
(6n vakum, minimum G puls) 3 134°C 20 dakika

* Kurutma surelerini DePuy Synthes muhafazalari ve aksesuarlarina uygularken,
saglik bakim standardi 6n vakum parametrelerinin disinda kurutma sureleri gerekli
olabilir. Bu durum o&zellikle ytksek dayanimli ve dokumasiz sterilizasyon
sargilariyla birlikte kullanilan polimer bazli (plastik) muhafazalar/tepsiler icin
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onemlidir. DePuy Synthes muhafazalari icin 6nerilen mevcut kurutma sureleri
standart olan 20 dakikadan 60 dakikaya kadar uzayarak degisebilir. Kurutma
slresi en sik olarak polimer bazli (plastik) materyallerin varligindan etkilenir; bu
nedenle silikon matlarin kaldirilmasi ve/veya steril bariyer sisteminin degistirilmesi
(yani kalin sargidan hafif sargiya) gibi degisiklikler gerekli kurutma suresini
azaltabilir. Ambalaj materyalleri (6r. dokumasiz sargilar), cevresel kosullar, buhar
kalitesi, cihaz materyalleri, toplam kitle, sterilizator performansi ve degisen
soguma surelerindeki farkliliklar nedeniyle kurutma streleri oldukga degisken
olabilir. Kullanici yeterli kurumay teyit etmek icin dogrulanabilir yontemler
(6r. gorsel incelemeler) kullanmalidir.
— Sert Sterilizasyon Kabi Kullanim Talimatlari ve ilgili Konular.

Sert bir sterilizasyon kabi kullanirken DePuy Synthes implantlarinin dogru sterilizas-

yonunu saglamak igin asagidakilere dikkat edilmelidir:

— Sertsterilizasyon kabi treticisinin kullanim talimatlari izlenmelidir. DePuy Synthes,
sert sterilizasyon kabi kullanimi hakkinda sorular olursa danismak igin s6z konusu
kabin Ureticisiyle irtibat kurulmasini tavsiye eder.

— Sert sterilizasyon kaplarinin DePuy Synthes cihazlariyla ve ytklenmis muhafaza-
lariyla beraber kullaniimasi konusunda secenekler su sekildedir: — Sert sterilizas-
yon kabina birden (1) fazla tamamen yuklenmis muhafaza dogrudan yerlestirile-
mez. — Sert sterilizasyon kabina birden (1) fazla yuklenmis muhafazadan alet
tepsileri yerlestirilemez. — Bagimsiz moduiller/raflar veya tekli cihazlar optimal
ventilasyon saglamak icin bir kap sepetine, Ust Uste konmadan yerlestiriimelidir.

— DePuy Synthes cihazlari ve yiklenmis muhafazalari icin sert sterilizasyon kabi
secerken, sert sterilizasyon kabinin maksimum hacim/havalandirma orani
322 cm3/cm?'yi asmamalidir. Hacim/havalandirma orani hakkinda herhangi bir
soru icin lutfen kap Ureticisiyle irtibat kurun.

— DePuy Synthes cihazlariyla ve yiklenmis muhafazalariyla sadece 6n vakum sterili-
zasyonu icin onaylanmis sert sterilizasyon kaplari, yukaridaki tabloda verilen pa-
rametreler izlenerek kullanilabilir.

Depolama:

Paketli Grtinler dogrudan giin 1sigindan, hasereden ve asiri sicak/soguk ve nemden
korunan kuru, temiz bir ortamda depolanmalidir. Steril Grin depolama siresi
limitleri ve sicaklik/nemle iliskili depolama gereklilikleri icin sterilizasyon sargisi veya
sert kap Ureticisinin kullanim talimatlarina bakin.

Ek Bilgiler:

Validasyon calismalarindaki belirli temizlik maddelerinin, ultrasonik yikayicilarin,
yikayici-dezenfektoriin, ambalaj malzemelerinin veya sterilizatorlerin kullanimiyla
iliskili daha fazla bilgi talep tzerine sunulmaktadir. DePuy Synthes bu tekrar isleme
onerilerinin dogrulanmasi sirasinda asagidakileri kullanmustir:

Manuel temizleme: Prolystica® 2x Konsantre Enzimatik Temizleyici 1 mL/L ile
14-16 °C'de Manuel On Temizleme ve Prolystica® 2x Konsantre Enzimatik
Temizleyici 1 mL/L ile 12-21 °C'de Ultrasonik Temizleme.

Otomatik Temizleme: Prolystica® 2x Konsantre Enzimatik Temizleyici 1 mL/L
ile 14-16 °C'de Manuel On Temizleme. (Yikama 1) Prolystica® 2x Konsantre
Enzimatik Temizleyici 1 mL/L ile 23-26 °C'de ve (Yikama 2) Prolystica® 2x Notr
Deterjan 1 mL/L ile 44-46 °C'de yikayici-dezenfektorde temizleme.

Tuy Birakmayan Bez: Berkshire Durx 670.

Temizlik ve sterilizasyon bilgileri ISO 17664 uyarinca saglanmistir.

Tibbi cihaz Ureticisi, yukarida sunulan &nerilerin steril olmayan DePuy Synthes tibbi
cihazini hazirlayabildigini dogrulamistir. islemenin, isleme tesisinde ekipman, malze-
meler ve personel kullanilarak gerceklestiriimesi ve istenen sonuca ulasilmasi isle-
meyi gerceklestiren tarafin sorumlulugundadir. Bu, islemenin dogrulanmasini ve
rutin bir sekilde izlenmesini gerektirir. Ayni sekilde, islemeyi gerceklestiren tarafin
saglanan onerilerden sapmasi durumunda verimlilik ve olasi olumsuz sonuglar agi-
sindan uygun bir degerlendirme yapilimalidir.

Yeniden isleme sirasinda kullanilan suyun kimyasal kalitesi cihaz gtvenligini
etkileyebilir. Tesisler, yerel kilavuzlara (6r. AAMI TIR 34, Yeniden islemeye yoénelik su)
uygun olarak cihazi yeniden isleme icin 6nerilen su kalitesi gerekliliklerine uymalidir.

Klinik islemede DePuy Synthes implantlarinin Materyal Uyumlulugu:

implantlarin yetkin bir sekilde islendiginden ve korundugundan emin olmak icin
materyal ve 6zelliklerine dair bilgi sahibi olmak cok Gnemlidir.
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Deterjanlar, dezenfektanlar, durulama yardimailari ve diger katki maddeleri:
Bu Urtnlerin asir konsantrasyonlari veya ciddi derecede asidik ya da alkalinli
deterjanlar paslanmaz celik, titanyum ve aliminyumun koruyucu oksit katmanini
asindirarak korozyona, renk degisikligine veya diger materyal, 6zellik ve ylzey
durumu degisikliklerine yol acabilir. Bu tur trtnler kullanirken her zaman konsan-
trasyon, temas suresi, sicaklik ve materyal uyumlulugu agisindan Ureticinin énerileri-
ne uyun. pH seviyesi 7 ve 9,5 arasinda olan Urlnler énerilir. Tekrarlanan ve uzun su-
reli kullanim boyunca bazi durulama yardimcilari belirli plastikleri asindirabilir ve
renk bozukluguna ya da kirilganlasmaya yol acabilir. Aletler otomatik yikayici-dezen-
fektor icinde temizleniyorsa yikayici-dezenfektorin, deterjanin, durulama yardim-
alarinin ve diger katki maddelerinin Ureticilerinin talimatlarina uyun.

Celik ovma teli, celik fircalar, egeler ve diger asindirici temizlik aletleri:
Pasif katmanda mekanik hasara neden olup korozyon ve arizaya yol acacagindan
cerrahi aletleri temizlemek icin asla ekstra ince veya normal celik ovma teli, celik
fircalar, egeler veya metal Uzerinde asindirici etkisi olan diger temizlik aletlerini
kullanmayin.

Ambalaj bezlerindeki deterjan kalintilari:

Cihazlari sterilizasyon icin ambalajlamak tzere kullanilan bezlerde deterjan veya
diger kalintilar olmamalidir. Bu tur kalintilar buhar yoluyla cihaz ytzeyine aktarilip
ylzey ile etkilesimde bulunabilir.

Cihaz ile ilgili Saklama ve Kullanma Bilgileri

Dogru kullanma

implantlari ve aletleri dogru sekilde kullanmak son derece énemlidir. implantin
seklinin degistirilmesi gerekiyorsa cihaz keskin bir sekilde bukilmemelidir, geriye
dogru bukulmemelidir, Gzerine centik veya cizik atiimamalidir. Diger tim uygunsuz
kullanimlara ek olarak bu tir manipulasyonlar ylzeyde kusurlara neden olabilir
ve/veya implantin merkezinde stres yogunlasmasina neden olabilir. Sonug olarak
bu da Urtintn basarisiz olmasina sebep olabilir.

Ozel Operasyon Talimatlar

1. Standart cerrahi yaklasimla sabitleme yapilacak alani aciga cikarin

2. Plakayi kesin (istege bagl)*

3. implantasyon icin uygun MatrixMANDIBLE vida capini secin

4. PROPLAN CMF® Cerrahi Kilavuzlari konumlandirin (istege bagh)

5. PROPLAN CMF® Cerrahi Kilavuzlarinin entegre matkap kilavuzlarini
kullanarak delikler acin (istege bagh)

6. Kemigi rezekte edin (istege bagh)

7. Plakayi yerlestirin

8. Matkap kilavuzlarini kullanarak uygun boyuttaki matkap uglari ile vida
icin delik acin; yivsiz matkap kilavuzlari kullaniliyorsa vida/plaka agisinin
15°'yi ge¢cmediginden emin olun

9. Derinlik 6lceri kullanarak vida uzunlugunu 6lcun (istege bagh)

10. Vidayi bicaga yukleyin ve istenen noktadan cerrahi alana yerlestirin

11. Istenilen sayida vida ile vida yerlestirme islemini tekrarlayin; her kemik
segmentine 3—4 vida koyun (her greft segmentine minimum 2 vida)

12. Grefti uygulayin ve 3-11 arasi adimlari tekrarlayin (istege bagl)

13. Istenen sabitlemeyi dogrulayin

Not: Alternatif olarak, greft plakaya 6. adimdan sonra takilabilir, ardindan yapi
rekonstriksiyon alanina aktarilabilir.

Cikarma (gerekirse)

implant konumu icin insizyon ve erisim acik olmalidir.

Yumusak dokunun ylzeye yapismadigindan veya implantin sabitleme deliklerinin
icinden baglanmadigindan emin olun. Yapismissa veya baglanmissa, yumusak
dokuyu debris olusturmadan implantin ylzeyinden dikkatli bir sekilde ayirin.

TUm sabitleme cihazlarini kemikten gikarin.

Standart yontemleri kullanarak cerrahi bolgesini kapatin.

* Hastaya Ozel Plakalar, hastanin anatomisine uygun olan uzunlukta tasarlanmistir
ve Uretilmistir. Bununla beraber, hastanin anatomisinde veya pre-operatif planda
bir degisiklik olursa plaka istenilen uzunluga kesilebilir. Plaka, Civata Kesici
(388.720) kullanilarak kesilebilir. Plakay kesmek icin belirgin bir kuvvet uygulamak
gerekir. Yumusak doku hasarindan kacinmak icin gerekli oldugunda manuel
bir capak alma aleti kullanarak kesilen plakanin capagini alin. Shortcut Plaka
Kesicinin  (03.503.057) capak alma ozelligi kullanilabilir. Plakada kesme
ozelliklerinin bulunmamasindan dolayi Shortcut Plaka Kesici plakayi kesmek icin
KULLANILMAMALIDIR.
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Cihaza Ozel Ek Bilgiler

Referans numarasi

Lot veya parti numarasi

Yasal Uretici

T (=

DePuy Ireland UC
Loughbeg, Ringaskiddy
Co. Cork, Ireland

Son kullanma tarihi

Tekrar kullanmayin

Cift steril bariyer sistemi

Steril degildir

B B> 0 ® i

Tibbi cihaz

Materyal

B Ambalaj icerigi
EEI Kullanim talimatlarina bakin

Dikkat, kullanim talimatlarina bakin

@ Uretim tarihi
2008 -12

>

Atma

Kan, doku ve/veya vicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir
DePuy Synthes implanti asla tekrar kullaniimamalidir ve uygun hastane protokoltine
gore yonetilmelidir.

Cihazlar, hastane prosedurleri uyarinca tibbi saglik cihazlari olarak atilmalidir.

el

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Kullanim Talimatlari: www.e-ifu.com
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