'. KINAMED

DE] www.Kinamed.com/eifu

Kinamed Incorporated

820 Flynn Road, Camarillo, CA 93012 ABD
Tel: (800) 827-5775, Faks: (805) 384-2792
www.Kinamed.com

©2026 Kinamed?®, Inc

AB Yetkili Temsilcisi: BO0109.TR L

MediMark® Europe Sarl. (v998-542)
11 rue Emile Zola
38100 Grenoble. Fransa
Tirkge
Kinamed®
TR SuperCable®izo-Elastik™ Serklaj Sistemi c € veya Sng

Kullarim Talimatlan
CE igareti sadece urin etiketi Uzerine de yazilmigsa gegerlidir.

Onayli kurum numarasini igermeyen CE igareti Sinif | kendinden onayh cihazlar tarimlar, bu cihaziar
onayh bir kurumdan uyguniuk dederlendirmesi gerektirmez. **Cihaz Gzerine gegerli olan belirli
isaretiemeler igin Gran etiketine bakin.

SUPERCABLE® iZO-ELASTIK™ SERKLAJ SISTEMI KULLANIMI HAKKINDA BILGILER ABD
Patentleri 6,589,246, 7,207,090, 8,469,967, 9,107,720 ile korunmaktadir. Japonya Patentleri
4,829,236, 5,938,095. AB Patentleri 1,389,840, 1,781,961, 2,432,401, 3,013,268. Trkiye Patentleri
TR201309922T4, TR201405440T4. Dider Beklemede Olan ABD ve Uluslararasi Patentler.
www.Kinamed.com/patents

GENEL AGIKLAMALAR: Bu brogir Kinamed SuperCable® Izo-Elastk™ Serkiaj polimer kablo
sisteminin implantasyonu igin genel bir ameliyat kilavuzudur. Kinamed SuperCable® izo-Elastik™
Serklaj Sistemi bir 6rgul kablo ve ekli metal klasp icerir. Bu kablo esnektir ve yiksek yorulma ve
¢ekme direncine sahiptir. Bu kablo biyouyumlu malzemelerden yapilmigtir ve naylon bir ¢ekirdek
azerine 6rgllenmis UHMWPE seritleri igerir. Klasp bilegenleri 1ISO 5832-3, ASTM F136 veya ASTM
F2885'e gore titanyum alagimdan yapilir (her bir paket etiketi kapali klasp i¢in kullanilan malzeme igin
gegerli standart belirtir).

SuperCable Sistemi insan kani veya plazma tirevleri, dokular veya kan Grinleri veya insan orijinli
dokular veya kan Granleri, dokular veya kan Grdinleri, hayvan orijinli dokular veya hiicreler veya bunlarin
tarevleri dahil olmak Gzere tibbi malzemeler icermez. Hasta segimi ve yerinde cerrahi muhakeme ile
ilgili genel ilkeler serklaj istemi icin de gegerlidir.

A Bu belge, Kinamed cihazlari ve aletlerinin kullanimi igin tavsiye edilen prosedirleri ortaya
koymaktadir. Bu belge bir kilavuz nitelijindedir ancak herhangi bir teknik kilavuzda oldugu gibi, her
cerrah hastanin 6zel ihtiyaglarini dikkate almalidir ve gerekli gérdtig uygun diizenlemeleri yapmalidir.

Guvenlik ve klinik performansin (SSCP) bir 6zeti tibbi cihazlar hakkindaki Avrupa veri tabaninda
(Eudamed) mevcuttur, bu veri tabanina Temel UDI-DI aramasi yapiarak erigilebilir (6rnegin;
081872001sccableRY) veya hitps:/fec.europa.eultoolsieudamed adresinde “SuperCable Izo-Elastik
Serklaj Sistemi™ adh aranabilir.

PAKETLEME ve ETIKETLEME: Bu belge igerisinde atifta bulunulan Grin ile ilgili bilgiler igin Uriin
Etiketine bakin. Tek kullanimhk cihazlar sadece hastane tarafindan veya fabrika paketleme ve
etiketl leri yerinde olmak Uzere cerrah tarafindan ainmigsa kabul edilmelidir.

SEMBOLLERIN ACIKLAMALARI

Tibbi cihaz

MR GUVENLIK BILGILERI

MR Kogullu

SuperCable serklaj implantlan titanyum alagimdan (Ti-6Al-4V) imal edilir ve MR Kosullu olarak
dikkate alirwr. Titanyum alagim bilimse! literatOr ve klinik oimayan teste gbre paramanyetiktir ve hasta
gavenligini tehlikeye atmasi olasi degildir. Bilimse! literatdr Ti-6Al-4V'den yapilan cihazlar igin
manyetik olarak inditklenmis gicin cihaz agirhdindan daha az oldugunu ve manyetik olarak
indiklenmig torkun 1,5 ve 3,0 Tesla MR sistemlerinde yergekiminin trettigi torktan daha az oldugunu
gostermektedir. SuperCable serklaj implantlar pasiftir ve iletken veya endiktif donguler
olugturmaziar, bundan dolay etrafindaki dokularin ve kan akiginin sogutma etkisi dikkate alinmasa
bile, RF 1sitmasinin egik degerleri agmasi beklenmemektedir. 8ir SuperCable serklaj implantimin
mevcudiyeti bir goruntd artifakti olugturabilir ve gdérintileme protokoll modifikasyonlarinin MR
gorunti artifakts icin telafi edilmesi gerekebilir.

KLINIK FAYDA: Séz konusu cihazin amaglanan klinik faydasi kirik veya osteotomi sonrasinda kemik
birles un saglan dir. Bu fayda hastalar igin anlamhdir, ¢inkd kemik bGtanlaga ve stabilitesi
kas iskelet sistemi fonksiyonunu olumiu yénde etkiler (bunun tersine kemik butintiigl ve stabilitesinin
olmamasi fonksiyonu olumsuz yénde etkileyebilir).

KULLANIM AMACI: Uzun kemik kiriklarinin onanimi, biiyk trokanterin yeniden baglanmasi ve serklaj
teli kullamminin endike oldudu diger ortopedik onarimiar.

Bu Sistem kemigin iyilegmesini sadlayarak ve stabiliteyi artwran basing kuvvetini uygulayarak ve
duzeltiimesi gereken kemik yapisi etrafim sararak kullamim amacini yerine getirir.

ENDIKASYONLAR:(1) Travma veya rekonstriiksiyon sebebiyle olugan uzun kemik kirikiarinin tamiri;
(2) Total kalga artroplastisi, ylzey replasman artroplastisi veya trokanterik osteotomi iceren diger
islemlerde blylk trokanterin yeniden baglanmasi; (3) Sternotomi Kapatiimasi.

Bu cihazlarin kapsami dahilinde, "uzun kemik” ifadesi uyluk kemigi, kaval kemigi, fibula, humerus
kemigi, doner kemik, ulna ve kdpricik kemidi anlamina gelir ve "travma ve rekonstritksiyon sebebiyle
tamir” fiziksel travma sebebiyle kirlan bir kemigi stabilize etmek igin veya rekonstriktif artroplasti
prosediru sirasinda rezeke edilen veya osteotomiye tabi tutulan bir kemigi stabilize igin yapilan bir
cerrahi midahale anlamina gelir.

KONTRENDIKASYONLARI:(1) Sistemik veya lokalize ve implant alani etrafindaki veya igerisindeki
aktif veya supheli enfeksiyon; (2) Ameliyat sonrasi iyilesme faz) swasinda hastanin doktorun
talimatlanna uymasint etkileyebilecek zihinsel veya nérolojik durumlarr; (3) iskelet sistemi gelismemis
hastalar; (4) Kink bdlgesine veya ameliyat bdlgesine yeterli kan akigini engelleyecek derecede
bozulmug damar yapisi; (5) Cihazin sadlam bir gekilde sabitlenmesini engelleyebilecek olan yetersiz
kemik kalitesi veya miktari; (6) Protezin desteklenmesi ve sabitlenmesini etkileyen herhangi bir
hastalik; (7) implant alanina yayilabilecek olan genitoirriner, akcigerler, deri veya diger bolgeler gibi
uzak enfeksiyon odaklar.. Enfeksiyonun odak noktasi implantasyon dncesinde, sirasinda veya
sonrasinda tedavi edilmelidir. Yukarida listelenen Kontrendikasyonlar haricinde, kullanimia ilgili
tanimlanmig ofan herhangi bir ilave kisitlama veya sinirlama bulunmamaktadir.

AMAGLANAN KULLANICILAR: Ortopedi ve godiis-kalp ve damar cerrahlari (8ir tip doktoru
derecesine sahip veya en azindan ortopedi veya gogls-kalp ve damar cerrahisi uzmanhginda egitimini
tamamiamg olan sadlik profesyonelleri).

CIHAZ KULLANIM SURESI: SuperCable implanti kemigin iyilesmesi éncesinde maruz kalacagi yike
kargi dayanikh olmalidir. SuperCable implantinin gikariimasi ile iligkin riskler yksek ofabilir. Bu
sebepten dolay SuperCable implanti hastanin yagami boyunca yerinde kalmalidir.

STERILITE:Bu implant (kablo ve klasp) tek kullanimhik cihaz olarak sterildir ve etilen oksit ile sterilize
edilmig olarak verilir. Paket steril bariyerdeki olas) kiriklar igin kullanim éncesinde incelenmelidir. Eder
steril cihazin paketlemesi hasar gérmisse veya kullamim 6ncesinde istenmeden agilmigsa, cihaz ve
paketl i kullanil dir ve atilmalidir. Kablo, polietilen ve naylon polimerleri igerir.

Kablo implantlarim otoklavlamayin veya tekrar sterilize etmeyin.

Tekrar kullanilabilir SuperCable aletleri steril olmayan bir durumda verilir ve kullanim 6ncesinde
son kullanici tarafindan buharla sterilize edilmelidir. Sterilizasyon éncesinde kuru olup

Federal Yasa bu cihazin sad li I1 bir hekim tarafindan veya onun olmadikiarina dair aletleri inceleyin.
talimatiyla satil a izin verir. Kullanim Dongll | Sterilizasyon | Maruz Kalma | Kuruma
sTeRILE|eo] | Implantlar etilen oksit kullanilarak sterilize edilir. Yeri Yéntem Tird Sicakhg Siresi? Siiresi
ABD'de Buhar Otoklavi | On 132°C (270°F) 4 Dakika 60 Dakika
Tek kull Ik aletier gama 1 kullanilarak sterilize edilir. Cift Kat Sarili* vakum Minimum Minimum Minimum
3 ABD Buhar Otoklavi | On 134°C (273°F) 3 Dakika 60 Dakika
Tekrar sterilize etmeyin diginda Cift Kat Sarili' | vakum | Minimum Minimum Minimum

Paket hasar gormiigse kullanmayin ve kullanim talimatlarina bakin.

Tekrar kullanmayin. Tek kullanimlik otarak etiketlenmig olan cihazlar
sadece bir kez ve tek bir hasta igin kullanim amaghdir giinkii tekrar
kullaniimalarn durumunda performans gosteremeyebilirler. Tekrar
kull cihazin ] performansini yerine getirememesine yol
acabilir.

MR Kosuliu

Katalog numaras

Lot numarasi

Dikkat

Imalatg

Imalat Tarihi

Son kullanim tarihi

Benzersiz Cihaz Tanimlayic)
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Kullamim kilavuzuna ve elektronik kullanmim kilavuzuna bakin.

'KimGuard® KC600 tarafindan onaylanmigtir. (Su standartlara gére onaylanmistir: ISO 17665-
1:2006 ve ANSI/AAMI ST78-2010)
2Bu sadece maruz kalma siiresidir, toplam déngu siiresini ifade etmez.

Tekrar kullanilabilir aletler rutin olarak ve her bir cerrahi kullamim 6ncesinde aginma ve yipranma
agisindan gérsel olarak incelenmelidir. Gorsel inceleme kusur veya bozulma (korozyon,
gukurlagma, belirgin renk bozulmasi, ¢atlama, kinlma, pargalanma vb.) olup olmadidini tespit
etmek amaciyla yapiimalidir. Bu tir bir bozulma oldugunu dair delil gésteren tekrar kullanilabilir
aletler igin, kullanici tamirinin miimkun olup olmadi§ini belirlemek amaciyla éncelikle Kinamed'e
bagvurmaldir (veya ABD digindaki kullanicilar igin, yetkili Kinamed distribltériine). Eger
Kinamed tamirin miimkin oldugunu belirlerse, kullanici tamir igin iade etmeden énce bozulmusg
tekrar kullanilabilir aleti iyice temizlemelidir. Egder Kinamed tamirin mimkin olmadigim
belirlerse, bunun tzerine bozulmus olan tekrar kullanilabilir alet benzer tiirdeki cerrahi aletler igin
uygulanan normal hastane bertaraf proseduruni uygulayarak atiimalidir. Anodize edilmis alet
yluzeyi icin tekrar temizleme ve sterilizasyon dénglleri sonrasinda hafif bir renk bozulmasi
gostermesinin normal oldugu ve beklenen bir $ey oldudu unutuimamaldir. Bu tiir bir renk
bozulmasi bozulma gdstergesi degildir.

ONLEMLER: Hastaya, prosedirun kisa ve uzun vadeli kisitiamalar ve implantin uygun bir gekilde
sabitlenmesine ve iyilesmenin gdrulmesine kadar tam yuk tagimasindan korunmasi gerektigi
konusunda bilgi verilmelidir. Yeniden bajlanma velveya sabitlenmeyi etkileyen travmalar ve asin
aktivitenin, implantlanin gevsemesi, kirnlmasi ve/veya aginmas) yoluyla bu prosedirin bagarisiz
olmasina yol acti§s belitilmigtir. Bilegenlerin gevsemes| bagarili bir revizyon ameliyati yapiimasini
zorlagtirarak kemige zarar vermenin yani sira aginma pargaciklarinin tretiminin artmasina yol agabilir.
Hasta kemigin makul olmayan bir gerilime kargi korunmasini saglamak i¢in belirli aktivitelerin
sinirlandiriimasi ve takip bakimi ve tedavisi ile ilgili otarak cerrahin verdigi talimatlarin izlenmesi igin
hastanin bireysel durumuna uygun olarak cerrah tarafindan uyanlmalidir. Hasta cerrahi riskler
hakkinda uyarniimalidir ve olasi olumsuz etkiler hakkinda bilgilendirimelidir. Hasta cihazin normal bir
sadhkl kemigin esnekligi. gucu ve gavenilirli§gi veya saglamhginin yerine gegmeyecegi ve implantin
kirnlabilecedi veya ozellikle agir aktivite ve travma sonucunda hasar gérebilecedi konusunda




uyanimalidir. Gegici bakteremi gunliik hayatta gérilebilic. Dental manipiilasyon, endoskopik inceleme
ve diger kigik cerrahi prosedurler gegici bakteremi ile iligkilendirilmigtir. implant alaninda enfeksiyon
olmasini engellemek igin bu tir prosedirler éncesinde ve sonrasinda antibiyotik profilaksi kullanim
onerilebilir. Bir implant asla tekrar kullamimamahdir. Bir implant zarar gdrmemis gibi gérinse bile,
onceki ellegleme ve hizmet igi gerilimler implantin hizmet sdresini kisaltabilecek olan kusurlar
olugturabili. Agin gerginlik, kablonun kemide batmasina neden olabilir. Gerginligin yetersiz olmasi,
sabitlenmenin yetersiz kalmasina ve yorulma geriliminin artmasina neden olabilir. Dizgun bir sekilde
yerlestiriimeyen kablo klasplari kablonun gevgemesine yol agabilir. Kablonun klipse tam olarak
hizalanacak sekilde kesiimemesi nedeniyle olusan klasp yerlesimi veya agin uzun kablo uglan, doku
tahrigine veya bursite yol agabilir. Her implantin dodru gekilde elleglenmesi zoruniudur. Cerrahi
kuflarim oncesinde, olasi kusurlar igin her bir implant gérsetl otarak incelenmelidir. Zarar gérmisg veya
degisiklige ugramig implantlar istenmeyen bir gerilim olusturabilir ve bagarisiz bir midahaleye yol
agacak sekilde kusurlara yol agabilir.

A\ DIKKAT: Kablo ve kiliteme klaspi gerekirse tekrar gerilebilir ve tekrar kilitlenebilir. Eger kilitlenmis
bir kablonun ¢ikarilmas veya kemik Gzerine tekrar yerlestiriimesi gerekirse, bu kablo kesilebilir ve
atilabilir ve istenilen bélgeye yeni bir kablo uygulanabilir. Alternatif olarak, kablo gerginligi bunun igin
tahsis edilmig alet kullanilarak kilitleme ayiricisi yerinden gikararak giderilebilir. Ayincinin kasitls olarak
yerinden ¢ikariimasi her bir kablo igin en fazla bir sefer yapimalidir.

UYARILAR: Bu cihazlann uygunsuz bir gekilde yerlestirimesi, konumlandinimasi ve sabitlenmesi
ahgiimadik gerilim kogullarinin olugmasina yol acabilir, bu da implantin hizmet émrunii kisaltir.
Nérovaskiler yapilann zarar gérmesini engellemek igin Kablo Aktaricisini ve diger aletler kullanirken
dikkatli olun. Norovaskuler yapilann toplanmasina veya badlanmasina ve buna badl olarak ciddi
komplikasyonlarin ortaya ¢ikmasina engel olmak igin Serklaj Kablolarini yerlegtirirken ve sikarken
dikkatli olun. Cerrah ameliyati gerceklestirmeden once ilgili cerrahi proseddr, aletler ve implantin
ézelliklerine tamamen asina olmalidir. implantlarin konumu ve durumunu ve ayni zamanda yanindaki
kemik durumunu izlemek igin periyodik ve uzun sreli takip tavsiye edilir. Hastalara metallere kargi
duyarlliklan olup olmadidi sorulmalidir. Hastanin titanyuma kargt toleranst ile ilgili bir $dphe varsa,
gerekli testler yapiimahdir. Eg zamanli olarak veya tek bagina agagidaki durumlar etkilenen kemik
Uzerinden giddetli bir yik olusturma egilimindedir, dolayisiyla hastay! blyik bir bagarisiz midahate
riskiyle kargi kagiya birakir, bu durumlar obezite, agir igler, aktif spor faaliyetleri, yiksek genel aktivite
duzeyi, dugme riski ve alkol veya uyusturucu bagimiihg durumtaridir. Ortopedik implantiarin retimi
igin kullanifan alagimiarin bazilan belirli kogullar altinda doku kUltirlerinde veya canlt organizmalarda
kanserojen etki gosterebilecek metalik etementler icerir. Bilimsel literatirde, bu alagimlann bizzat
kendilerinin implant takilan kigilerde kanserojen etkisi olup olmadidina dair sorular bilimsel literatirde
dile getirilmigtir. Bu konuyu degerlendirmek Uzere yapilan aragtirmalar, milyonlarca implantin
kullaniiyor olmasina ragmen, s6z konusu olgunun varhidina dair ikna edici kanitlar ortaya
koyamamistir. Birgok cihazin implantasyonu ardindan polietilen aginmasi oldugu bitdirilmigtir. Yaksek
aginma oranlar yipranmaya neden olan metalik par¢aciklar veya dider kalintilar sebebiyle olugabilir.
Yuksek aginma oraniari muhtemelen cihazin kullanim émrund kisaltacaktir ve aginmig pargalann
degigtirimesi icin istenenden daha erken bir revizyona yol agabilir. Serkiaj kablo kingi literatirde
belitilmigtir. Olasi kinlma sebepleri arasinda kablonun asiri gerilimi, aginma ve osteotomi veya fiizyon
bolgesi veya kingin ge¢ kaynamasi veya kaynamamast yer alir ancak sebepler bunlarla sinirit degildir.
Gogu durumda, yan etkiler implantla ilgili degil, klinik durumla iligkili ofabilir. Hastanin cerrahi ve
ameliyat sonrasi idaresi mevcut tiim artan risk artirici kogullan dikkate alinarak yaratilmelidir. Hastanin
doktorunun vermig oldugu talimatlara uymamasina yo! agan mental davraruglan veya Kigilik
bozukluklar liyat sonras! iyilesmeyi geciktirebilir ve yan etkileri agirlagtirabilir.

A\ UYAR!: Baz: SuperCable tekrar kullanlabilir kablo aktarici aletleri California eyalet tarafindan
kansere yol agui§i bilinen formaldehit dahil olmak Ozere bazi kimyasallara maruz kalmaniza yol agabilir.
Daha fazla bilgi icin www.P685Warnings.ca.gov adresine bakin.

AMELIYAT SONRASI PROSEDURLER: Ameliyat sonrast ge¢ dénemde oraya ¢ikabilecek
komplikasyonfar arasinda sunlar yer alabilir: (1) Erken veya ge¢ donemde olugan gevseme, aginma
ve bir veya iki bilegenin konumunun degismesi; (2} Asin kas gerginligi, erken yiik tagima veya ameliyat
sirasinda istem digi zayiflama sonucu olugan trokanterik avillsiyon; (3) Yetersiz yeniden baglanma
velveya erken yik tagima nedeniyle trokanterik kaynamama; (4) iterleyen kemik rezorbsiyonu ve kemik
erimesi. Hasta aktivite diizeyini ayarlamasi konusunda dikkatli olmalidir. Ameliyat sonras: tedavi, agin
yiklemeyi onleyecek sekilde planlanmalidir. Hastaya hastaneden ayriimadan énce daha sonra
yapilacak ofan uygulamalar ve tedaviterle ilgili olarak tam talimatlar ve uyaniar (tercihen yazili olarak)
verilmelidir. Hasta, olagandisi herhangi bir degisiklik olmas) durumunda bunu doktoruna bildirmesi
konusunda tesvik edilmelidir.

TEMIZLEME VE BAKIM: Son kullanici tarafindan sterilize edilecek olan tum aletler,
sterilizasyondan dnce ambalaj malzemesi ve biyolojik kirleticilerden arindinimig olmalidir. Bunlar
varsa, temiziemeden o6nce gergi tertibatindaki aksesuarlarn sokin. Temizleme, bakim ve
mekanik inceleme, kirletici maddelerin kaldirimasi (zaten steril paket igerisinde degilse) ve
kullanimi hakkindaki genel prosediirler konusunda egitimli olan hastane personeli tarafindan
yerine getirilmelidir.

TAVSIYE EDILEN TEMIZLIK SURECE (ISO 17664-1 ve ANSVAAMI ST98 standartlarina gére
onaylanmugtir)

Islem Oncesi Ellegleme: Kullanimdan hemen sonra aleti soguk musiuk suyuna batirarak tzerindeki
kaba kirleri temizleyin. Aletler potansiyel leke, hasar ve kurumay! en aza indirmek igin kullanimdan
sonra 30 dakika 6ncesinde temizienmelidir.

Manuel Temizleme:

1. Temizleme maddesi imalatgisi tarafindan belirtilen konsantrasyon ve sicakiiktaki bir nétr pH
enzimatik temizleme maddesi ile (Prolystica® HP Enzimatik Manuel Temizleyici gibi) bir temizleme
¢bzeltisi hazirlayin.

Aletleri enzim ¢dzeltisine tamamen daldinn ve 5 dakika bekletin.

. Yumusgak kili bir naylon firga kullanarak, tim goranir kirler temizlenene kadar cihazi nazikge
firgalayin. Temizlenmesi zor alanlara 6zellikle dikkat edilmelidir. Aletlerin temizligini gdrsel olarak
kontrol edin ve gérunur bir kirlilik kalmayana kadar manuel islatma ve ovma adimlarim (2-3)
tekrarlayin.

4. Aletleri enzimatik ¢ozeltiden ¢ikann ve akan antiimes (D) su alinda en az 1 dakika boyunca iyice

durulayin.

5 Cikig ucu en az 1 dakika boyunca suya batirimig haldeyken, kantle edilmis bélgeleri DI su jeti ile
lyice ve kuvvetli bir gekilde firgalayin ve yikayin. Hareket vidasindaki diglerin geri kalan kismin
tamamen ortaya ¢ikarmak igin germe aletinin digmesini gevirin.

6 Alet zerinde kalan kalintilan temiziemek igin en az 2 dakika boyunca aritilmig (DI) suyla tekrar
ytkayn.

7. Uzerinde kir kalip kalmadigint ve kuruyup kurumadigini kontrol etmek icin her bir cihazi gérse!
olarak inceleyin. EGer kir kalmigsa, temizleme strecini tekrar edin,

OPSIYONEL OTOMATIK TEMIZLEME:

8. Aletleri uygun bir ykama sepetine koyun ve otomatik yikama/kurutma makinesine (yikama-
dezenfekte makinesine) yerlestirin.

w N

Motor Hizi:_Yiksek
Minimum Minimum
Adim | Agiklama Sicaklk Siire
1 Soguk  Kullanim
On Yikama Suyu  (musiuk | 4 dakika
suyu)
2 Deterjanla  Yikama: imalatginin -~ dnerdigi
konsantrasyona gore (6rnegin; Prolystica® Ultra | 56.0°C 14 dakika
Konsantre HP Enzimatik Temizleyici = %0,2 - 0,8)
3 Durulama 58.0°C 1 dakika
4 Termal Durulama 93.0°C 1 dakika
5 Sicak Hava ile Kurutma YUKSEK 27 dakika
6 Toplam Déngu Suresi YOK 70 dakika

9. i§lemin tamamlanmasi Uzerine, yikama-dezenfekte makinesini bosgaitin.
10. Uzerinde kir kalip kalmadigini ve kuruyup kurumadigini kontrol etmek igin her bir cihazi gérsel
olarak inceleyin. Eger kir kalmigsa, temizleme sirecini tekrar edin.

Temizieme sirecini tekrar etmek icin yapilan birkag deneme sonrasinda gorsel olarak temiz olmayan
tekrar kullamlabilir aletler igin, kullanic) benzer tirdeki cerrahi aletler igin gegerii olan normal hastane
atik prosedirini izleyerek aleti bertaraf edebilir. Anodize edilmis alet yuzeyi igin tekrar temizieme ve
sterilizasyon donguleri sonrasinda hafif bir renk bozulmasi gostermesinin normal oldugu ve beklenen
bir gey oldugu unutulmamalidir. Bu tir bir renk bozulmasi bozulma géstergesi degildir.

ALETLERIN BAKIMI: Bakim ve mekanik inceleme egitimli hastane personeli tarafindan
gerceklestiriimelidir.  Otoklav sterilizasyonu 6ncesinde, gergi aleti digleri ve geri aletinin ayirici
yerlestirme kam mekanizmasina cerrahi derece yaglayici madde uygulayin. Yaglayici maddenin
mekanizmaya tamamen islediginden emin olun. Alet govdesinin arkasinda birikmis olabilecek fazla
yadlayiciyr maddeyi silin. Kablo tutma oluklarina fazla yaglayic madde birikmesini dnlemek igin bu
digliyi yaglarken son derece dikkatli olunmaldir.

/N DIKKAT: Fazla yagin kablo tutma oluklarina ulagmasini 6nlemek icin son derece dikkatli olun.
Kablo tutma oluklarindaki yad, gerdirme iglemi sirasinda kablonun kaymasina neden olabilir.

A\ OZENve ELLEGLEME:implant bilegenlerinin efleglenmesi ve depolanmasinda son derece 6zenli
olun. Kablo ve klasp dikkatle tasinmandir. Orgull ylzeyin bikilmesi, dolagmasi, kesilmesi, Uzerinde
yuva agilmas) veya ¢izilmesi, implant sisteminin mukavemetini, yorulma direncini ve/veya asinma
Szelliklerini azaltabilir. Bunlar da gozle goriimeyen i¢ gerilmelere yol agarak bilegenin kinimasina
neden olabilir. implantlar ve aletler depolama siireci boyunca tuziu hava gibi agindirici ortamtardan
korunmahdir. Sicaklik ve nem kisitlamalari cihazlarin depolanmasinda uygulanmamaktadir, ¢anka
ambalajlan da dahil olmak Uzere malzemeler, hastane ortamindaki sicaklik ve nem araliklarindan
etkilenmemektedir.  Cerrahi Teknik Kilavuzu (B00110)da gosterildigi gibi dogru implantasyonu
sadlamak igin sadece bu Sistem ile kullanim igin tasarlannus olan aletler kullaniimalidir. SuperCable
izo-Elastik Serklaj aletleri arasinda SuperCable Gergiler, Aktaricilar ve Otoklav Kutusu yer alir ancak
buntarla siniti degildir. Bu ellegleme talimatlanni incelemek énemlidir. Hasarli aletler, kablonun
gerginliginin veya implantin konumunun yanlig olmasina yol agarak implantin bagarisiz olmasina
neden olabilir. Bu cihazlarin duzgun galistigindan emin olmak igin cerrahi teknige tam olarak agina
olmak garttir.

YAN ETKILER: Tim implantiarda partikiit maddelere karsi yabanci cisim reaksiyonlarinin bir sonucu
olarak, protez bilesenlerinin gevresinde veya bunlardan uzakta, beliti géstermeyen, lokalize ve
ilerteyici kemik rezorbsiyonu (kemik erimesi}) meydana gelebilir. Pargacikli madde implant bilegenleri
arasindaki etkilegim sonucu olusur, bunun yani swa esas olarak yapigma, aginma ve yorulma gibi
aginma mekanizmalari yoluyla bilegen ve kemik arasindaki etkilesim sonucunda da olugur. Kemik
erimesi, protez bilesenlerinin gikariimasi ve dedistirimesini gerektiren ileride ortaya cikabilecek
komplikasyonlara yol agabilir. Her ne kadar nadir de olsa, cthaz implantasyonu sonrasinda hastalarda
metal duyarliidi reaksiyonlar oldugu bildirimigtir. Dokulara yabanci bir materyalin implantasyonu
lenfositter, makrofajlar ve fibroblastlarin dahil oldudu hucresel reaksiyontara yol agabilir. Bir veya daha
fazla bilegenin erken veya ge¢ gevsemesi, ¢atlamasi, kinimasi veya deforme oldugu gérulebilir. Bu
durum geneliikle “UYARILAR" baghgi altinda siralanan faktorlere baglanabilir. Gevseme, hatal
sabitleme veya yanlig yerlegtirme nedeniyle de meydana gelebilir. Erken veya ge¢ dénemde
enfeksiyon, doku tahrigi veya agri ortaya ¢ikabilir, bu durumlar implantin ¢ikariimasiru gerektirebilir.

BERTARAF: Parcalar ayrilmig ve kirli cihaz/cihazlar ornedin biyo-tehlike kaplart gibi uygun tibbi atik
bertaraft kaplarina konulmalidir ve sonrasinda hastanenin normal prosedurleri ve gegerli uyguniuk
mevzuatlarina gére bertaraf edilmelidir. Cihazlarin bertarafi farkli kirlilik seviyeleri dikkate alinarak kan
veya vilcut sivilan ile kirlenmig olabilecek olan atiklarin bertarafi igin yUr(rlikte ofan yerel ve cevresel
gereklilikler ve mevzuatlara uygun olmalidir

KULLANICILAR VE/VEYA HASTALAR IGIN NOT: Eger cihaz kullandmigsa ve cihazin kullammi
sirasinda veya bu cihazin kullamminin bir sonucu ofarak ciddi bir durum ortaya gikarsa, bu durum
Kinamed velveya yetkili temsilcisine veya yer aldigimiz Uye Ulkenin yetkili makamina rapor edilmelidir.




