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TANIMLAR

Ambalaj etiketlerinde semboller ve kisaltmalar kullanilmis olabilir. Bu sembollerin ve kisaltmalarin
tanimi asagidaki tabloda yer almaktadir.

Tablo 1. Sembollerin ve Kisaltmalarin Tanimlari

Sembol Tanim
Parti kodu
REF Katalog numarasi

Tekrar kullanmayin

Dikkat, birlikte gelen belgelere bakiniz

Kullanim talimatina bakiniz

Son kullanim tarihi

Sicaklik sinirlari

Kuru tutun

Gunes 1sigindan uzak tutun

Uretim tarihi

Uretici
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REP Avrupa Toplulugu'nda Yetkili AT Temsilcisi
STERLEEEQ) Etilen oksitle sterilize edilmistir
Radyasyonla sterilize edilmistir

GAS Gaz plazma ile sterilize edilmistir




Aseptik isleme teknikleri kullanilarak sterilize edilmistir
Iy onty Sadece regeteyle kullanilir
Kisaltma Malzeme
Ti Titanyum
Ti6AI4V Titanyum Alagimi
CoCr Kobalt Krom Alasimi
SS Paslanmaz Celik
UHMWPE Ultra Yiiksek Molekuler Agirlikli Polietilen

URUNE AiT GENEL BiLGILER

Kismi ve total eklem replasmaninin ilerlemesi yoluyla, cerraha pek ¢ok hasta icin mobiliteyi
saglama, deformiteyi dizeltme ve agriyi azaltmanin bir yolu sunulmustur. Kullanilan protezler
bu hedefleri yakalamakta buyik oranda basarili olurken, cok cesitli malzemelerden yapildiklari
ve bu nedenle herhangi bir eklem replasman sisteminden normal saglikli kemikten beklenen
aktivite seviyeleri ve yuklere dayanmalarinin beklenemeyecegi unutulmamalidir. Ayrica, implant/
kemik araylizli dahil olmak lizere, sistem dogal bir insan eklemi kadar gucli, glivenilir ve dayanikli
olmayacaktir.

Total eklem protezlerini kullanirken, cerrah asagidaki hususlara dikkat etmelidir:

Protezin dogru secilmesi son derece onemlidir. Total eklem replasmaninda basari
potansiyeli, dogru buyulklik, sekil ve tasarimdaki protezin secilmesi ile artmaktadir. Total
eklem protezleri, dikkatli oturtma ve yeterli kemik destegi gerektirir.

Total eklem replasmanlari icin hasta secerken, asagidaki faktorler prosediiriin nihai
basarisinda kritik oneme sahip olabilir.

1.

Hastanin kilosu. Asiri kilolu veya obez bir hasta protez lzerinde asiri yik olusturarak,
protezin basarisizlikla sonug¢lanmasina yol acabilir. Hasta kiclk kemikli olup kigik
boyutlu bir protez kullanilmasi gerekli oldugunda bu 6nemli bir unsurdur.

Hastanin meslegi veya faaliyeti. Hasta bilylk oranda yilrime, kosma, kaldirma veya
kas glicl isteyen bir meslek veya faaliyetle ugrasiyorsa, ortaya ¢ikan gticler fiksasyonun,
cihazin veya her ikisinin basarisizligiyla sonuclanabilir. Protez islevi normal bir saglikl
kemikten beklenen seviyeye c¢ikaramaz ve hasta bu konuda gercek¢i olmayan islevsel
beklentilere kapilmamalidir.

Yashhk, ruhsal hastalik veya alkolizm. Bu durumlar ve digerleri hastanin protezin
kullaniminda gerekli olan kisitlamalar ve dnlemleri ihmal etmesine ve sonucta protezin
basarisiz olmasina veya baska komplikasyonlara yol acabilir.

Yabanci cisim hassasiyeti. Malzemeye karsi hassasiyet beklendigi durumlarda,
malzemenin secimi veya implantasyon dncesinde uygun testler yapilmalidir.

ENDIKASYONLAR

Bu cihazin asagidaki durumlarin bulundugu, iskelet bakimindan olgun hastalarda dirsek islevini
arttirmak ve/veya agriyl azaltmak veya gidermek icin total dirsek artroplastisinde kullanilmasi
endikedir:

1) osteoartrit veya travmatik artrit dahil enflamatuar olmayan dejeneratif eklem hastaligr;

2) romatoid artrit dahil enflamatuar dejeneratif eklem hastaligi;



3) islevsel bozuklugun dizeltilmesi;
4) diger tedaviler veya cihazlarin basarisiz oldugu revizyon prosediirleri; ve
5) diger tekniklerle tedavi edilemeyen kiriklarin tedavisi.

BU URUN SADECE KEMIK CIMENTOSUYLA KULLANILMAK UZEREDIR.

KONTRENDIKASYONLAR

Mutlak kontrendikasyonlar arasinda sunlar vardir:
1) acik enfeksiyon;
2) uzak enfeksiyon odaklari (implant bolgesine hematojen yayilmaya yol agabilir);

3) rontgen filmi Gzerinde belirgin olan eklem yikimi veya kemik absorpsiyonu ile anlasilan hizli
hastalik ilerlemesi;

4) iskeleti olgunlagsmamis hastalar; ve

5) yetersiz ndromiskiler durum (6rn, dnceki felg, flizyon ve/veya yetersiz abdiktor kuvveti),
yetersiz kemik stoku, eklem etrafinda yetersiz deri ortiisii oldugu ve bu nedenle prosediriin
uygulanmasinin dogru olmayacagi vakalar.

Artan basarisizlik riski tagiyan kosullar:

1) isbirligi yapmayan hasta veya noérolojik bozukluklari olan ve talimatlara uyamayan hasta;

2) belirgin kemik kaybi, siddetli osteoporoz veya uygun bir protezin bulunamadigi revizyon
prosediirleri;

3) kemik olusumunu bozabilen metabolik bozukluklar;
4) osteomalasi; ve

5) yaranin iyi bir sekilde iyilesmesi icin zayif prognoz (6rn, dekiibitus Ulser, son asama diyabet,
agir protein eksikligi ve/veya yetersiz beslenme).

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Protez bilesenlerinin yanhs secimi, yerlestirilmesi, konumlandirilmasi ve fiksasyonu, normal
olmayan baski kosullarina yol acabilir ve protez bileseninin kullanim émrinde azalma olabilir.
Cerrah, cerrahi midahaleyi gerceklestirmeden dnce implant, aletler ve cerrahi prosediir ile iyice
asina olmalidir. Prostetik bilesenlerin konumu ve durumu ile bitisik kemigin durumunu izlemek
Uzere periyodik, uzun vadeli izleme tavsiye edilir.

Uygun ameliyat islemlerinin ve tekniklerinin kullanilmasi tip uzmaninin sorumlulugundadir.
Her cerrah kullanilan islemlerin uygunlugunu kisisel tip egitimi ve deneyimleri dogrultusunda
degerlendirmelidir. Wright Medical Technology, Inc. herhangi bir cerrahi teknigin tim hastalar
icin uygun olacagini tavsiye edememekle beraber, cerrahin referans olarak kullanmasi amaciyla
detayli bir ameliyat teknigi mevcuttur. Protezin optimal kullanimina yonelik medikal prosedirler
doktor tarafindan belirlenmelidir. Ancak, doktor total eklem artroplastisini takip eden derin sepsis
potansiyelinin asagidaki yollarla azaltilabilecedi konusunda glincel kanitlar oldugunu bilmelidir:

1. Profilaktik antibiyotiklerin tutarh kullanimi.

2. Laminer akimli temiz hava sisteminin kullaniimasi.

3. Gozlemciler dahil olmak lizere tim ameliyathane personelinin uygun bicimde giydirilmesi.
4. Aletlerin hava yoluyla bulasmadan korunmasi.

5. Gecgirgen olmayan ortd.

Cimentolu Uygulama. Prosediiriin basarisiz olmasina yol acabilecek baski konsantrasyonlarinin
onlenmesi icin kemik ¢cimentosu icinde gomili bulunan bitin protez bilesenlerine tam destek



saglamak Uzere dikkatli olunmalidir. Protez boélgesinin kapanmasindan dnce kemik parcaciklari,
kemik ¢cimentosu parcalari ve metal kalintilarin atilmasi dahil komple temizlik yapilmasi, protezin
artikiler ylzeylerinin hizli asinmasini 6nlemek icin kritik 6neme sahiptir.

Prostetik Bilesenler. Farkli protez sistemlerin veya farkli Ureticilerin humerus, ulna ve radius
basi bilesenlerini karistirmayin. Ayni prostetik sistemin belirli buyiklUklerini karistirmanin
tavsiye edilmedigini unutmayin. Ayrilmayr 6nlemek icin modiler bilesenler saglam bicimde
monte edilmelidir. Modiler bilesenlerin, bilesenlerin kilitleme hareketini tehlikeye atacak sekilde
tekrarlayan montaji ve sokiilmesinden kacginin. Kalintilar tam oturmayi engelleyebilecedi ve
modduler bilesenlerin kilitleme mekanizmasina midahale ederek prosedirin erkenden basarisiz
olmasina yol acabilecegi icin, cerrahi kalintilar montajdan 6nce bilesenlerden temizlenmelidir.

Malzemeler. Humerus, ulna ve radius basi bilesenleri kobalt-krom-molibden alasimi ve ultra
ylksek molekiler agirlikli polietilen (UHMWPE) dahil ve timii ASTM standartlarina uyan c¢esitli
malzemelerden uretilir.

Uyari: Asagidaki malzemelerin kombinasyonlarinin ARTIKULER ylzeylerde bulunmasi uygun
degildir:

- Paslanmaz ¢elik/titanyum alagimi

- Paslanmaz ¢elik/paslanmaz celik

- Paslanmaz celik/alasimsiz titanyum

- Paslanmaz celik (ISO 5832-1)/kobalt krom alasimi

- Alasimsiz titanyum/alasimsiz titanyum

- Alasimsiz titanyum/titanyum alasimi

- Alasimsiz titanyum/kobalt krom alasimi

- Alasimsiz titanyum/ultra ylksek molekiler agirlikh polietilen
- Titanyum alagimi/kobalt krom alagimi

- Titanyum alagimi/ultra yliksek molekuler agirlikli polietilen

- Zirkonyum seramikleri/Alimina seramikleri

Uyari: Asagidaki metallerin kombinasyonlarinin ARTIKULER OLMAYAN yiizeylerde bulunmasi
uygun degildir:

- Paslanmaz celik (ISO 5832-9 altinda tanimlanan paslanmaz celik harig)/kobalt krom alasimi
- Paslanmaz gelik (ISO 5832-9 altinda tanimlanan paslanmaz ¢elik hari¢)/alasimsiz titanyum

Metal Bilesenler. Ortopedik protez Giretimiicin kullanilan alasimlardan bazilari, doku kiiltlirlerinde
veya bozulmamis organizmalarda kanserojen olan bazi elemanlar icerebilir. Bilimsel literatirde,
bu alasimlarin gercek protez alicilari icin kanserojen olup olmadigi konusunda bazi tartismalar
mevcuttur. Bu tartismalari degerlendirmek lzere yapilan calismalarda, bu olguya iliskin ikna edici
kanitlar tespit edilememistir.

Bilesenlerin Hizalanmasi. Uygun eklem hizalamasinin saglanmasi ve baglara ait gerilimin
dengelenmesi icin dikkatli olunmalidir. Eklemin yanlis hizalanmasi, asiri asinma, protezin
gevsemesine ve agriya sebep olarak, protez bilesenlerinden birisi veya daha fazlasinin normalden
erken revizyonuna yol acabilir.

ONLEMLER

1. Hastaya rekonstriksiyonun sinirliliklari hakkinda ve yeterli fiksasyon ve iyilesme saglanana
kadar protezin tam agirhigi tasimaktan korunmasi hakkinda bilgi verilmelidir. Eklem
replasmanini etkileyen asiri faaliyet ve travmanin, protez bilesenlerinin gevsemesi, kiritlmasi
ve/veya asinmasi yoluyla rekonstriiksiyonun basarisizhiginda etkili oldugu gortulmustar.
Bilesenlerin gevsemesi asinma parcalarinin daha fazla Uretilmesine ve kemigin hasar
gdrmesine yol acarak basarili revizyon cerrahisini zorlastirmaktadir.



Hastaya, faaliyetlerini kisitlamasi ve degistirilen eklemi makul olmayan baskilardan korumasi
ve doktorun bakim ve tedavi ile ilgili talimatlarina uymasi konusunda gerekli uyarilar
yapilmalidir. Ameliyat yerinde bir degisiklik tespit edilirse hasta yakindan izlemeye alinmalidir.
Eklemin bozulma olasiligi degerlendirilmeli ve olasi revizyon cerrahisi dustnilmelidir.

Hastaya cerrahi riskler hakkinda uyari yapilmali ve olasi olumsuz etkiler hakkinda bilgi
verilmelidir. Hastaya, protezin normal saglikli kemigin yerine gecemeyecedi, protezin bazi
hareketler veya travma sonucunda kirilabilecedi, beklenen kullanim suresinin sinirh oldugu
ve gelecekte degistirilmesine ihtiyac olabilecedi konularinda uyari yapilmalidir. Hastaya
ayni zamanda cerrahin ifsa edilmesi gerektigini disindigu baska riskler hakkinda bilgi
verilmelidir.

Protez bilesenlerinin dogru implantasyonunu saglamak tzere 6zel aletler mevcuttur ve bu
aletler kullanilmahdir. Farkl Greticilerin aletlerini birlikte kullanmayin. Nadir olmasina ragmen,
ozellikle asiri kullanim veya asiri gli¢ sonucunda aletler kirilabilir. Bu nedenle, cerrahiislemden
Once aletlerde asinma veya hasar olup olmadigi kontrol edilmelidir.

Kemik ile protez arasinda iyi bir uyum givenli mekanik interlok durumu elde edilmesine
yardimcr olur. Herhangi bir bilesende hareket goruliirse baska buyulklikte bir bilesen
implantasyonu distnulmelidir.

Protezin uygun buyudkliginin belirlenmesi icin ameliyat Oncesi sablonlar ve deneme
protezleri de kullaniimalidir. Sadece uygun buyuklige sahip eslesen prostetik bilesenler ile
birlikte kullanin. Bilesenlerin uygun olmamasi, bilesenlerin artikiilasyonunu engelleyerek
bilesenin asinmasina ve olasi arizasina yol acabilir ve eklem gevsekligine katkida bulunabilir.

Bilesenlerin yer degistirmesi, gevsemesi, egilmesi veya catlamasiyla ilgili uzun vadeli
degisikliklere iliskin kanitlar bulmak tGzere, erken ameliyat sonrasi kosullarla yakin karsilastirma
amaciyla ameliyat sonrasi periyodik rontgenler tavsiye edilir.

Cihaz Parcalaniyla ilgili Tavsiyeler

1.

Tibbi cihazlari, 6zellikle takma ve ¢cikarmaislemi sirasinda, etiketlerinde yer alan endikasyonlara
ve Ureticinin kullanim talimatina uygun olarak kullanin.

Cihazlari kullanmadan 6nce inceleyerek, geldigi haliyle veya nakliye veya saklama sirasinda,
islemde fragmantasyon olasiligini artirabilecek herhangi bir hasar veya kusur olup olmadigina
bakin.

Cihazlari hastadan cikarildiktan hemen sonra inceleyerek, herhangi bir kirilma veya
fragmantasyon belirtisi olup olmadigina bakin.

Cihaz hasarliysa, Ureticinin olayi incelemesine yardimci olmak tzere saklayin.

Parcanin hastadan alinmasiyla veya birakilmasiyla iliskili riskleri ve vyararlari dikkatle
degerlendirin ve hastayla (mimkiinse) gorasun.

Asagidaki bilgiler cercevesinde, hastaya cikarilmayan cihaz parcalarinin niteligi ve givenligi
hakkinda tavsiyelerde bulunun:

a. Parcanin malzeme bilesimi (biliniyorsa);

b. Parcanin blyUkligu (biliniyorsa);

c. Parcanin konumu;

d. Olasi zarar gorme mekanizmalari, 6rnedin yer degistirme, enfeksiyon;
e

MRG incelemeleri gibi metalik parcalar varhdinda kacginilmasi gereken islemler veya
tedaviler. Bu, parca nedeniyle ciddi zarar gérme olasiliginin azaltilmasina yardimci olabilir.

Manyetik Rezonans Ortamlariyla ilgili Olarak

Bu prospektliste tanimlanan cihazlar MR ortaminda glvenlik ve uyumluluk acgisindan
degerlendirilmemistir. Bu prospektiiste tanimlanan cihazlar MR ortaminda 1sinma veya go¢me
acisindan test edilmemistir.



E. ADVERS REAKSiYONLAR

1.

10.

Total kalca replasmaninin ardindan asetabiiler bilesenlerin polietilen artikiiler ylzeylerinin
asinmasi bildirilmistir. Cimento veya metal parcaciklari veya baska kalintilardan kaynaklanan
daha yiiksek oranlardaki asinma, artikliler ylzeylerde abrazyona yol acabilir. Daha ylksek
asinma oranlari, protezin kullanim omrinli azaltabilir ve asinan protez bilesenlerini
degistirmek lzere daha erken revizyon cerrahisi yapilmasina yol acabilir.

Butin eklem replasmanlarinda kullanilan pargcacik maddeye karsi yabanci cisim reaksiyonu
sonucunda prostetik bilesenlerin etrafinda asemptomatik, lokalize, progresif kemik
rezorpsiyonu (osteoliz) ortaya c¢ikabilir. Bilesenler arasinda ve bilesenler ile kemik arasindaki
etkilesim yoluyla esas olarak lg¢iincl parti asinmasi dahil olmak lizere yapisma, asinma ve
yorgunluk gibi asinma mekanizmalari sayesinde parcacik olusmaktadir. Osteoliz, protez
bilesenlerinin ¢ikarilmasini ve degistirilmesini gerektiren baska komplikasyonlara yol acabilir.
Daha fazla bilgi icin Onemli Doktor Bilgileri bolimuine bakin.

Nadir olmasina ragmen, hastalarda eklem replasmani ardindan metal hassasiyeti reaksiyonlari
bildirilmistir. Yabanci malzemenin dokulara implantasyonu, makrofaj ve fibroblast Gretimini
iceren histolojik reaksiyonlara yol acabilir.

Total eklem cerrahisi ardindan periferal noropatiler bildirilmistir. Subklinik sinir hasari
bildirilmistir ve cerrahi travma sonucunda ortaya cikabilir.

Prostetik  bilesenlerin  yerinden c¢ikmasi ve subliksasyonu, bilesenlerin dogru
yerlestiriilmemesinden ve/veya yer degistirmesinden kaynaklanabilir. Kas ve lifli doku
gevsekligi de bu kosullarin olugsmasina katkida bulunabilir.

Prostetik bilesenler, travma veya fiksasyon kaybi sonucunda gevseyebilir veya yerinden
oynayabilir.

Enfeksiyon eklem replasmaninin basarisiz olmasina yol acabilir.

Nadir olmasina karsin, travma, agir aktivite, yanhs hizalama veya hizmet siiresi gibi nedenlerle
prostetik bilesenin yorgunluk kirilmasi ortaya cikabilir.

Kemik bélgelerinin hazirlanmasi ve/veya bilesenlerin oturtulmasi sirasinda humerus, ulna veya
radius intraoperatif kirllmasi/kiriimalari ortaya ¢ikabilir.

Yumusak doku dengesizligi, implantin asiri asinmasina ve/veya basarisiz olmasina sebep
olabilir.

Ameliyat sirasindaki ve erken ameliyat sonrasi komplikasyonlar sunlari icermektedir:

1
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)
)
)
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)

(2]

humerus, ulna, radius basi veya bilesen kirigi;

kan damarlarinin hasar gérmesi;

etkilenen uzvun agri veya hissizligine yol agan gecici veya kalici sinir hasari;

kemik ¢cimentosu kullanimi nedeniyle ameliyat sirasinda kan basincinda ani disme;

venoz tromboz, pulmoner emboli veya miyokard enfarktiisii dahil kardiyovaskiler bozukluklar;
hematom;

geciken yara iyilesmesi; ve

protezin c¢ikarilmasini gerektirebilecek derin yara enfeksiyonu (erken veya geg). Nadir
durumlarda, ilgili eklemin artrodezi veya uzvun ampitasyonu gerekli olabilir.

Gec¢ ameliyat sonrasi komplikasyonlar sunlari icermektedir:

1)
2)
3)

asiri gerilim veya istemeden intraoperatif zayiflama nedeniyle kemik kirigi;
eklem hareketliligine engel olan veya olmayan periartikuler kalsifikasyon veya ossifikasyon;

carpma, periartikller kalsifikasyon veya bilesenlerin yanlis secilmesi veya konumlandirilmasi
nedeniyle yetersiz hareket araligi;



4) ge¢ veya erken gevseme, bilesenlerin pozisyonunda dedisiklik, asinma ve prostetik
bilesenlerden biri veya daha fazlasinin egilmesi veya kirilmasi potansiyel advers etkileri temsil
etmektedir. Klinik deneyimler bu prospektiiste Uyarilar ve Onlemler kisimlarindaki maddelere
Ozellikle dikkat edilmesinin olusma riskini en aza indirebilecegini diisindlirmektedir; ve

5) kemik kiriklari, ¢ikik, subliksasyon, fleksiyon kontraktilrl, azalan hareket araligi veya kolun
uzamasi veya kisalmasi, total dirsek replasmani ile ilgili olarak bildirilen durumlardir.

Onemli Doktor Bilgileri

Kemik rezorpsiyonu, total eklem artroplastisinin kemik tekrar modelleme kaliplarindaki
degisikliklerden kaynaklanan dogal bir sonucudur. Kemik tekrar modellemesi, implantasyondan
kaynaklanan baski dagilimindaki degisiklikler dolayisiyla ortaya ¢ikmaktadir. Protez etrafinda asiri
rezorpsiyon, implantin gevsemesine ve basarisiz olmasina yol acabilir. Osteolizin, cimento, metal,
ultra yuksek molekiler agirlikli polietilen (UHMWPE) ve seramikten ¢ikan parcacik kalintilarina
karsi lokalize yabanci cisim reaksiyonu sonucunda ortaya ciktigi genel olarak kabul gérmektedir.
Etiyolojik olarak bakildiginda, bir protezin bilesenlerinden ¢ikan parcacik kalintilarinin sinovyal
bosluga ve kemik implant arayiziine dogru hareket ettigi ve burada makrofajlari cagirarak
fagositik eyleme yol actigi varsayilmaktadir. Bu cagrinin derecesi, parcacik kalintisinin boyutu,
dagilimi ve miktarina gore degismektedir (kalinti Gretme orani). Fagositik eylem, osteoklastik
kemik rezorpsiyonunu tesvik eden sitokinler ve interselliler mediatorlerin (IL-1, 2, PE2) ortaya
¢tkmasina sebep olur. Bu durumun sebepleri hakkinda bilimsel dayanak ve goériilme sikhigini
azaltmak icin olasi yollari bulmak tzere klinik ve temel arastirmalar devam etmektedir.

Osteoliz asemptomatik olabilir ve bu nedenle ileride ortaya ¢ikabilecek ciddi bir komplikasyonu
onlemek icin rutin periyodik radyografik inceleme hayati 6nem tasimaktadir. Progresif 6zellikteki
odaksal lezyonlarin varligi, prostetik bilesenin/bilesenlerin degistirilmesini gerektirebilir.

KULLANIM VE STERILiZASYON

IMPLANTLAR

Bu prospektiiste tanimlanan implantlar ayri Griinln etiketinde belirtildigi sekilde steril olan veya
olmayan sekilde saglanir. Alet tepsilerinde sunulan implantlar steril saglanmazlar.

Steril ambalajdaki implantlar, ambalajin hasar gérmedigi veya 6nceden ac¢ilmadigindan emin
olmak tzere kontrol edilmelidir. I¢ ambalajin butinliglinde bir bozulma varsa daha ayrintih
talimat almak icin Uretici ile irtibata gecgin. Implantlar aseptik ameliyathane teknigi kullanarak
acilmalidir; ancak dogru biyutkligin tespit edilmesinden sonra acilmalidir.

Bu Urlin sadece tek kullanimliktir. Bir implant viicut dokulariyla veya sivilariyla temas etikten sonra
asla tekrar sterilize edilmemelidir.

Sadece tek kullanimlik olarak etiketlenmis cihazlar asla tekrar kullanilmamalidir. Bu cihazlarin
tekrar kullanilmasi hastanin ciddi sekilde zarar gormesiyle sonuclanabilir. Bu cihazlarin tekrar
kullaniimasiyla iliskili tehlikeler arasinda verilenlerle sinirli olmamak Gzere sunlar vardir: cihaz
performansinda 6nemli 6lctide bozulma, capraz enfeksiyon ve kontaminasyon.

Steril saglanmayan implantlar, aletler icin dnerilen parametrelere (asagida verilmistir) gore isleme
konmalidir.

ALETLER

Cerrahi aletler (ve steril olmayan implantlar) asagidaki parametrelere uygun olarak temizlenmeli
ve sterilize edilmelidir:

Temizlik
1. Tum bilesenleri Ureticinin talimatina gére pargalarina ayirin (uygunsa)
2. Kaba kontaminasyonu gidermek icin soguk musluk suyuyla durulayin.



3. Uretici talimatlari uyarinca hazirlanan bir enzimatik soliisyona 5 dakika batirin.

4. Yumusak bir firca ve/veya tup temizleyiciile iyice fircalayin; varsa cok dar [imenlerden bir
siringa kullanarak tekrar tekrar enzimatik deterjan solliisyonu gecirin.

5. En az bir dakika soguk musluk suyuyla durulayin; varsa ¢ok dar [imenlerden tekrar tekrar
sivi gecirmek icin bir siringa kullanin.

6. Aleti Uretici talimatlari uyarinca hazirlanan bir deterjan soliisyona 5 dakika batirin.

7. Yumusak bir firca veya tup temizleyici ile iyice fircalayin varsa ¢ok dar limenlerden bir
siringa kullanarak tekrar tekrar deterjan sollisyonu gegirin.

8. Deiyonize veya ters ozmozlu (RO/DI) suyla iyice durulayin veya bu tiir suyu icinden
gecirin.

9. Ureticinin talimatina gére hazirlanmis bir enzimatik deterjan soliisyonunda en az 10 dakika
sonikasyon uygulayin.

10. RO/DI suyla iyice durulayin.
11. Temiz, yumusak, emici, tek kullanimlik bir bezle kurulayin.

12. Temizligi bakarak kontrol edin. Gozle gorulebilen dahili ve harici bitin ylzeyler
gorsel olarak incelenmelidir. Gerekirse, gozle goriilebilir sekilde temiz olana kadar tekrar
temizleyin.

Not: Cogu limeni temizlemek icin fircalar (6rn. tlip temizleyicileri) kullanilabilir, ancak capi
1,04 mm veya altinda olan dar limenlerden sivi gecirmek icin bir siringa kullanilmasi 6nerilir.

Sterilizasyon

1. Bileseni bir sterilizasyon sargisi veya benzer tipte, orili olmayan tibbi sinif sargi
materyaliyle iki kez sarin.

2. Asagidaki parametrelere gore otoklava sokun:

Buharli Sterilizasyon

Dongu Turd Parametre Minimum Ayar Noktasi
Uygulama Sicakhgi 132°C(270°F)
On vakum Uygulama Siiresi 4 dakika

132°C(270°F)

Kuruma Siresi 20 dakika

3. Sterilizasyon sonrasinda bileseni pudrali olmayan eldivenlerle kabul géren steril teknigi
kullanarak ambalajindan c¢ikarin. Implantasyondan 6nce implantlarin oda sicakliginda
oldugundan emin olun. Hasara yol acabilecek sert nesnelerle temastan kag¢inin.

Bu oneriler AAMI ST79 Tablo 5 kilavuz ilkeleriyle uyumludur ve 6zel ekipman kullanilarak
gelistirilmis ve test edilmistir. Ortam ve ekipmandaki farkliliklar nedeniyle, bu tavsiyelerin
sizin ortaminizda sterilite sagladigi gosterilmelidir. Isleme kosullari, sargi malzemeleri veya
ekipman degisiklikleri ortaya ¢ikarsa, sterilizasyon siirecinin etkinligi gosterilmelidir.

Daha fazla bilgi icin, Wright'in “Cleaning and Handling of Wright Medical Instruments (Wright
Tibbi Aletlerinin Temizlenmesi ve Kullanilmasi)” belgesine bakin.

Bu tavsiyeler 6zel ekipman kullanilarak gelistirilmis ve test edilmistir. Ortam ve ekipmandaki
farkhliklar nedeniyle, bu tavsiyelerin sizin ortaminizda sterilite sagladigi gosterilmelidir.
Isleme kosullari, sargi malzemeleri veya ekipman degisiklikleri ortaya cikarsa, sterilizasyon
slirecinin etkinligi gosterilmelidir.



G. SAKLAMA KOSULLARI
Tdm implantlar temiz ve kuru bir ortamda saklanmali ve glines 151§1 ve asiri sicakliklardan uzak
tutulmalidir.

DIiKKAT: (ABD) Federal Yasalari uyarinca bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya bir
doktorun istegi lizerine satilabilir, dagitilabilir veya kullanilabilir.

Ticari Markalar™ ve Tescilli Ticari Markalar® Wright Medical Technology, Inc.’e aittir veya tarafindan
lisan alinmistir.



