Kullanma Talimatlari

Cok Amach Kictk Fragman Sistemi icin Muhafazalar ve

Tepsiler

Bu kullanma talimati ABD'de dagitim
icin amaclanmamistir.

El kitaplari degisebilir;

tim el kitaplarinin en yeni stirimleri
daima gevrimigi sekilde mevcuttur.
Basildigi tarih: Mai 21, 2019

(¥) DePuySynthes

(b 1
PART OF THE ¥ '

q3

saklidir. SE_736845 AA 02/2019

© Synthes GmbH 2019.  Tum haklari



Kullanma Talimatlari

Cok Amacli Kuictik Fragman Sistemi icin Muhafazalar ve Tepsiler

Muhafazalar ve Tepsiler:
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60.133.131

60.133.108
60.133.112

60.133.132
60.133.133
60.133.106
60.133.105
60.133.118
60.133.000
60.133.003
60.133.109
60.133.110
60.133.111

60.133.002

Cok Amacl Kucik Fragman Sistemi iki bilesenden olusur: 1) Aletler, vidalar ve
standart implantlari iceren temel set ve 2) desteklenen kuctk fragman anatomisi
icin moduler anatomik implant tepsileri. Ayrica bu temel set tum 2,7 mm/3,5mm
DePuy Synthes kilitlenmeyen, LCP® ve VA LCP® plak yerlestirme teknolojilerini
destekleyebilir.

Bu Kullanma Talimatlari belirtilen cihazlar icin gecerlidir.

Tibbi profesyoneller ve ameliyathane personeli icin énemli not: Bu kullanma
talimatlari bir cihazin secilmesi ve kullanilmasiyla ilgili gerekli tim bilgileri icermez.
Lutfen kullanmadan 6nce bu kullanma talimatlarini dikkatlice okuyun. Uygun
cerrahi teknige asina oldugunuzdan emin olun.

Cihaz(lar) Malzeme(ler) Standart(lar)

Tepsiler 304 Paslanmaz Celik ~ 1SO 7153-1

Dis Muhafaza Kapagr 305 Paslanmaz Celik ~ ASTM A276
AL5052 AL Alasimi DIN EN 573-1
AL6061 AL Alasimi DIN EN 573-1
Silikon Siyah ASTM F2052/F2038

Dis Muhafaza 304 Paslanmaz Celik ~ 1SO 7153-1
305 Paslanmaz Celik ASTM A276
AL5052 AL Alasimi DIN EN 573-1
AL6061 AL Alasimi DIN EN 573-1

Silikon Siyah ASTM F2052/F2038

Santopren ASTM F2052/F2038
Tepsiler icin Kapak 301 Paslanmaz Celik ISO 7153-1

304 Paslanmaz Celik ISO 7153-1

305 Paslanmaz Celik ASTM A276

AL5052 AL Alasimi DIN EN 573-1

Kullanim amaci

Cok Amach Kucuk Fragman = Sistemi,
kilittenmeyen, LCP ve VA LCP plak yerlestirme teknolojisinin kullanildigr kigtk
yonelik implantlarin

fragman

kiriklarina

cerrah tarafindan,

fiksasyonunda

Kraniyomaksillofasiyal ve spinal kullanima uygun degildir.

Endikasyonlari

2,7 mm/3,5 mm Plak Sistemlerine iliskin spesifik endikasyonlar icin kullanilan

sistemin ilgili etiketine bakin.

Kontrendikasyonlari
2,7 mm/3,5 mm Plak Sistemlerine iliskin spesifik kontrendikasyonlar icin kullanilan

sistemin ilgili etiketine bakin.
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2,7mm/3,5mm

Hedef Hasta Grubu
2,7 mm/3,5 mm Plak Sistemlerine iliskin spesifik hedef hasta gruplariicin kullanilan
sistemin ilgili etiketine bakin.

Hedef Kullanici

Bu cihaz cerrahlar, hekimler, radyoloji uzmanlari, ameliyathane personeli ve cihazin
hazirlanma surecine dahil olan kisiler gibi vasifli saglik hizmetleri uzmanlari
tarafindan kullaniimak Uzere tasarlanmistir. Cihaza midahale eden tiim personel
Kullanma Talimatlar ve cerrahi teknige timuyle asina olmalidir. implantasyon,
kullanma talimatlari uyarinca, énerilen cerrahi teknige gore gerceklestiriimelidir.
Cerrah, cihazin endike patoloji/kondisyon icin uygun oldugundan ve operasyonun
diizglin bir sekilde gerceklestirildiginden emin olmaktan sorumludur. Uretici yanls
tani, hatali implant secimi, uygun olmayan implant bileseni kombinasyonlari ve/
veya islemlerden kaynaklanan komplikasyonlardan sorumlu degildir.

Klinik Faydalar

Klinik degerlendirme uyarinca gtincel bilgilere/teknolojiye gére hasta bakimindan
faydalari g6z o©ninde bulunduruldugunda rezidtel riskler kabul edilebilir
addedilmistir.

Cihazin Performans Ozellikleri

Synthes, Cok Amacli Kuclk Fragman Sisteminin performansini ve glvenligini
dogrulamis ve plak implantlarla birlikte ve kullanma talimatlari ve etiketlerine
uygun olarak kullanildiginda cesitli anatomik bolgelerdeki kiriklarin cerrahi tedavisi
ve stabilizasyonuna yonelik son teknolojiye sahip tibbi cihazlar temsil ettigini
belirlemistir.

Potansiyel Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Rezidiiel Riskler
— Cerrahi Gecikme

— Kullanici Memnuniyetsizligi

— Kullanicinin Yaralanmasi

— Enfeksiyon

Tibbi Cihazlarin Birlikte Kullaniimasi
Synthes, diger Ureticilerin cihazlariyla uyumlulugu test etmemistir ve bu tur
durumlarda hicbir sorumluluk kabul etmez

Cihaz Kullanilmadan Onceki Bakim

Steril olmayan kosulda saglanan Synthes drunleri cerrahi kullanimdan 6nce
temizlenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizleme isleminden 6nce tum
orijinal ambalaji ¢ikarin. Buharli sterilizasyondan 6nce Grind uygun bir sargi veya
kap icine yerlestirin. Bu Kullanma Talimatlarinda belirtilen temizleme ve sterilizasyon
yénergesine uyun.

Sorun Giderme
Cihazla iliskili olarak ortaya ¢ikan ciddi olaylar Ureticiye ve kullanici ve/veya hastanin
bulundugu devletin yetkili makamina bildiriimelidir.

Cihazin Klinik islemden Gegirilmesi

Temizleme - Otomatik Yontem

. Deterjan Ureticisinin talimatlarina gore notr enzimatik veya hafif alkali temizleme

solisyonu (pH 7 ila 9) hazirlayin. Manuel temizleme igin solsyon sicakligi
<40 °C (104 °F) olmalidir.
NOT: Temizleme solUsyonu enzim icerebilir. Aliminyum guvenli alkali
temizleyiciler kullanilabilirse de bunlarin formulasyonlarina gére zaman iginde
malzeme uyumlulugu bakimindan farklilasabilecegi unutulmamalidir. Madde
uyumlulugu, deterjan Ureticisiyle dogrulanmalidir.

. Tepsiyi, cihazlarla birlikte (uygun vyerlerinde duran) deterjan sollsyonuna
tamamen batirin ve asgari 5 dakika boyunca ¢ozeltinin icinde tutun. Tepsi
kapagl, islem sirasinda tepsiye takilmamalidir.

. Deterjan solUsyonunun icindeyken cihazin tim yuzeylerindeki kan izlerini ve
kalintilari metal olmayan yumusak bir kil fircayla (naylon benzeri plastik kill) iyice
fircalayin. Cihazi tepsiden cikarin ve deterjan soltisyonunun icinde elle fircalayin.

4.Tum lamenlerin iyice fircalandigindan emin olun. Her iki uctaki kalintilari
gidermek icin fircayr lumen boyunca en az bir dakika boyunca dondurerek itin.

. Temizleme islemi sirasinda tim boélgeleri deterjan solisyonuna maruz birakmak

icin gecerliyse ek yerleri, saplar ve cihazin diger hareketli kisimlarini hareket

ettirin.

Cihazi tepsiye koyun ve tepsideki her bir cihaz icin tekrarlayin.

. Ureticinin talimatlarina gére tepsiyi cihazlarla birlikte cihazlarin ve Iimenlerin
suyunun serbestce bosaldigindan emin olarak yikayici dezenfektére koyun.
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Otomatik ytkama islemi, ISO 15883-1 ve -2 veya muadil bir standarda uygun olarak
valide edilmis bir yikayici dezenfektérde gergeklestiriimelidir. Otomatik yikama
islemi, Uretici talimatlari uyarinca valide edilmis bir yikama, dezenfeksiyon ve/veya
kurutma doéngustine dahil edilebilir. Temizleme validasyonu icin kullanilan érnek bir
valide edilmis dongu su degerlere sahiptir:

Faz Devridaim Deterjan/Su Tipi
Siiresi (dk)

On Yikama 2

Su Sicakhig

Soguk Musluk
Suyu

<40 °C (104 °F)

Uygulanamaz

—

Enzim yikama No6tr, Enzimatik

Temizleyici
Yikama 5 66 °C (151 °F) N&tr pH Deterjan
Durulama 2 >40 °C (104 °F) | Musluk suyu
Durulama 0,25 Ik Su Temiz su (RO, deiyonize

veya distile su)

Termal Dezenfeksiyon

Cihazlar buharli sterilizasyondan ¢nce muamele icin givenli hale getirmek tzere
termal dezenfeksiyon onerilir. Termal dezenfeksiyon ISO 15883-1 ve -2 veya muadil
bir standarda uygun bir yikayici dezenfektorde gerceklestirilmelidir. Yikayici
dezenfektordeki termal dezenfeksiyon en az 600 A0 (6r., 1 dk boyunca 90 °C
[194 °F]) icin valide edilmis olmalidir. Maruziyet suresi ve sicakhi@i arttirarak yiksek
A0 dizeyleri elde edilebilir (or., yerel gereklilikler uyarinca 5 dk boyunca >90 °C’'de
[194 °F] 3000 AQ). Ureticinin talimatlarina gére cihaz bilesenlerini cihazlarin ve
lGmenlerin suyunun serbestce bosaldigindan emin olarak yikayici dezenfektére
koyun. Lumenli cihazlar dikey olarak yerlestiriimelidir. Yikayici dezenfektérde yer
kalmadigi icin bunun mimkin olmamasi halinde baglantilari Iimene veya cihaz
kanulasyonuna yeterli isleme sivisi akisini saglayacak sekilde tasarlanmis irigasyon
rafi/ytk tastyici kullanin.

Asagidaki otomatik déngu, 6rnek bir valide edilmis déngudur:

Faz Devridaim Su Sicakhigi Su Tipi
Suresi (dk)
5 >90 °C (194 °F) | Temiz su (RO, deiyonize

Termal
Dezenfeksiyon

veya distile su)

Kurutma

Kurutma isleminin ISO 15883-1 ve -2 veya muadil bir standarda uygun bir yikayici
dezenfektorde gerceklestiriimesi onerilir. Yikayici dezenfektorlerin kurutmadaki
etkinligi otomatik sistem tasarimi ve ylk yapilandirmasina gére énemli élcide
farkllasabilir.

Asagidaki otomatik dongu, 6rnek bir valide edilmis dongudur:

Faz Devridaim Hava Sicakhigi | Hava Tipi
Siiresi (dk)
‘ Kurutma ‘ 7 ‘ 115 °C (239 °F) ‘ Tibbi kullanima uygun

Otomatik kurutma isleminden sonra cihazda nem kalip kalmadigini kontrol edin.
Nem kaldiginin belirlenmesi halinde bu nem manuel olarak (asagida anlatilan
sekilde) kurutulmalidir.

Manuel kurutma icin

— Her bir cihazin iyice kurutuldugundan ve incelendiginden emin olun.

— Harici yuzeylerde, ylzeye hasar vermekten kaginmak icin temiz, yumusak ve tly
birakmayan bir bez kullanin.

— Kurutma islemi sirasinda hareketli parcalari bulunan ilgili cihazlarr acin ve kapatin
veya hareket ettirin. Cihaz dislerine, mandal ve mentese kisimlarina veya sivi
birikebilecek yerlere ¢zellikle dikkat edin. Yuzeyin kurumasini kolaylastirmak icin
temiz, basingli hava (6r., tibbi kullanima uygun) kullanilabilir.

— Temiz, basingh havayla (6r., tibbi kullanima uygun) tim lamenli/kantllt parcalari
kurutun.
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Kontrol
Aletler, cihazlarda gértnur kir, hasar veya nem olmadigini dogrulamak igin ortam
1s1g1 altinda gorsel olarak incelenmelidir.

Cihazlarda sunlari kontrol edin:

— Nem bulunmadigini. Cihaz limenlerini ve hareketli parcalari dikkatli bir sekilde
inceleyin. Nem tespit edilmesi halinde manuel kurutma islemi gerceklestirilmelidir.

— Temizligi. Kontrol islemleri sirasinda kir kaldiginin belirlenmesi halinde bu
cihazlarda temizleme adimlarini cihazdaki tim gortnur kir giderilene kadar
tekrarlayin.

— Korozyon (pas, delinme), renk bozulmasi, asiri cizikler, pullanma, catlaklar ve
asinma gibi hasarlari.

— Kesme aletlerinin keskinligi, esnek cihazlarin buktlmesi, menteselerin/eklemlerin/
kutu kilitlerinin ve saplar, mandallar ve kaplinler gibi hareketli parcalarin hareketi
ve eksik veya ¢ikmis parca numaralari gibi diizgln islevi.

Duzgln calismayan cihazlar, isaretleri anlasiimayan cihazlar, parca numaralari eksik
veya ¢ikmis (sokulmus) cihazlar, hasarli ve asinmis cihazlar atilmalidir.

Belirtildiginde sékulmus cihazlar sterilizasyon icin yeniden monte edilmelidir.

Hareketli parcalari suda ¢6zinen bir cerrahi alet lubrikaniyla yaglayin. Lubrikan,
tibbi cihazlarda kullanim igin onayli olmali ve biyouyumluluk ve buharli sterilizasyona
uygunluktan emin olmak icin ilgili bilgileri sunulmus olmalidir.

Ambalaj

Temizlenmis, kuru cihazlari gecerliyse Grtinle birlikte verilen muhafazalarin icinde
belirtilen yerlere yerlestirin. Uretici talimatlarina gére terminal sterilizasyon yapilmis
cihazlarin ambalajlanmasi icin yalnizca yasal olarak pazarlanan ve yerel olarak
onaylanmis sterilizasyon bariyerleri (6r., sargilar, posetler veya kaplar) kullaniimalidir.

Sterilizasyon

Buharli (nemli 1s1) sterilizasyon yerel olarak onaylanmis 6n vakum (guclt hava
¢tkarma) dongusu dahilinde gergeklestiriimelidir. Buhar sterilizatord, EN285 veya
AAMI/ANSI ST8 gibi yerel standart ve kilavuzlarin gerekliliklerine goére valide
edilmelidir. Buhar sterilizatorQ, Uretici talimatlar ve yerel gereklilikler uyarinca
takilmali ve idame ettirilmelidir. Uretici talimatlarina gére gézenekli veya limenli
cihaz yuklerindeki havayl c¢ikaracak sekilde tasarlanmis ve sterilizatér yuku
kriterlerini asmayan bir buhar sterilizatort dongustnun secildiginden emin olun.
Asagidaki buharli sterilizasyon dénguleri, valide edilmis déngdlere 6rnektir:

lyilestirme Fazi | Minimum Minimum Kurutma Siiresi
Sterilizasyona Sterilizasyona
Maruziyet Maruziyet
Suresi (dakika) Sicakhigi

On Vakum 4 132 °C (270 °F) 20-50 dakika

On Vakum 3 134 °C (274 °F) 20-50 dakika

Yerel gereklilikleri karsilamak icin 18 dakika boyunca 134 °C (274 °F) gibi
uzatilmis buhar maruziyeti dongusu kullanilabilir.

Buhar sterilizatori kurutma etkinligi, sterilizasyon islemi sirasinda sterilizator
tasarimi, ylkleme, ambalaj ve buhar beslemesine bagh olarak 6nemli 6lctde
farkllasabilir. Kullanicr yeterli kurumayi teyit etmek icin dogrulanabilir yéntemler
(6r., gorsel incelemeler) kullanmalidir. Ureticinin talimatlarina gére sterilizatérde
veya harici kurutma kabininde uzatilmis kurutma islemi gerekebilir. Kurutma islemi
sirasinda 140 °C'yi (284 °F) asmayin. Hemen kullanim icin buharli sterilizasyon,
yalnizca tekil aletler icin tasarlanmistir ve vyalnizca acil durumlarda ve yerel
politikalarla onaylandiginda dustntlmelidir. DePuy Synthes alet setlerinin,
muhafazalarin veya implantlarin bu yontemle hemen kullanim icin buharli
sterilizasyonunu desteklemez. Asagidaki buharli sterilizasyon dongusu, yalnizca
tekil aletler icin valide edilmis dongulye drnektir:

— 4 (dort) dakika boyunca 132 °C'de (270 °F) sargisiz alet

Depolama

Sterilize edilmis Urnler dogrudan giin 1sigindan, hasereden ve asiri sicak/soguk
ve nemden korunan, kuru, temiz bir ortamda depolanmalidir. Steril Grin
depolama sdresi limitleri ve sicaklik ve nem bakimindan depolama gereklilikleri
icin sterilizasyon sargisi veya sert kap Ureticilerinin kullanma talimatlarina bakin.
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Ek Bilgiler

Temizleme maddesi bilgileri: Temizleme validasyonlari sirasinda kullanilan deterjan
ornekleri sunlardir: Prolystica™ 2X Concentrate Enzymatic Cleaner, Prolystica™ 2X
Neutral Detergent, Enzol™, Endozime™, Neodisher Medizym™, Terg-A-Zyme™
ve NpH-Klenz™. Validasyon tetkikleri sirasinda spesifik temizleme maddelerinin,
ultrasonik yikayicilarin, yikayici dezenfektértin, ambalaj malzemelerinin veya
sterilizatorlerin kullanimina iliskin diger bilgilere talep edilmesi halinde ulasilabilir.
Yeniden isleme sirasinda kullanilan suyun kimyasal kalitesi cihazin gtvenligini
etkileyebilir. Tesisler, yerel kilavuzlar (AAMI TIR 34, “Tibbi cihazlarin yeniden
islenmesi icin kullanilan su” gibi) ve kullanma talimati uyarinca cihazin yeniden
islenmesi icin 6nerilen su kalitesi gerekliliklerini kullanmalidir. Bu kullanma
talimatlar ISO 17664 uyarinca valide edilmistir. islemin ekipman, malzeme ve
personel kullanilarak tahsis edilen alanda gerceklestiriimesi ve istenen gerekliliklerin
saglanmasi tesisin sorumlulugundadir. Buna dogrulama ve/veya validasyon ve
islemin rutin olarak izlenmesi dahildir. Benzer sekilde, isleyicinin bu 6nerilerden
herhangi bir sekilde sapmasi etkililik ve olasi advers sonuclar bakimindan
degerlendirilmelidir. Bu talimati kullanan tim personel belgelenmis deneyime,
yetkinlige ve egitime sahip olmalidir. Kullanicilar saglik hizmetleri tesisi ilkeleri ve
prosedurlerinin yani sira guncel gecerli kilavuz ve standartlar konusunda
egitiimelidir.

Uretici iletisim Bilgileri
Ayrintili bilgi igin lutfen yerel Synthes satis temsilcinizle iletisime gegin.

Atma
Cihazlar hastane prosedurleri uyarinca saglik hizmetleri tibbi cihazi olarak
atilmalidir.

Urtnlerin tamami heniiz tim pazarlarda mevcut degildir.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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