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Bu implanti satin alarak, asagida dogru kullanim ve
kullanim talimatlari aciklanan ylksek kaliteli bir Grin elde
etmis olursunuz.

Hasta igin riskleri ve yiikii miimkiin oldugunca diigiik
tutmak amaciyla, liitfen bu kullanim talimatlarini
okuyun ve giivenli bir yerde saklayin.

URUNLER ®

Bu kullanim talimatlari, osteosentez implantlarinin
uygulanmasi ve kullanimi ile ilgili temel talimatlari igerir.

Uriinler yalnizca egitimli  tibbi personel tarafindan
kullanilabilir. Uygulama ve implantasyon yalnizca egitimli
tibbi uzmanlar tarafindan gerceklestirilebilir.

A Implantlar, merkezi sinir sistemi ve dolagim sistemi
Uzerinde kullaniimak UGzere tasarlanmamistir ve bu
amagla kullanilmamalidir.

Bu Uriinler, steril olmayan, tek kullanimlik tibbi cihazlardir.
Kullanimdan 6nce, implantlar bu kullanim talimatlarindaki
talimatlara gore yeniden isleme tabi tutulmahdir.

Aksesuarlar dahil ortopedik implantlar:

Matkap teli, Steinmann pimleri
K-telleri
Kemik telleri (Serklaj)

Matkap teli uglari:

Trokar / Boyuna tirtikli trokar
Lanset / Delikli lanset
Yuvarlak / Dz

Ucgen / Kare

Kismi / tam digli

Matkap ucu

URUN TANIMI

Ortopedik implantlar, ortopedi ve travma cerrahlarinin
kemikleri hassas bir sekilde sabitiemelerini saglar. Kemik
kiriklarinin  tedavisi ve iyilesme surecini destekler
(osteosentez, dejeneratif hastaliklarin  dizeltiimesi).
Ancak implantlar, normal viicut yapilarinin yerini almak
veya tek basina tim vicut agirhgini desteklemek igin
uygun degildir.

KULLANIM AMACI

K-telleri (matkap telleri), donen bir matkap teli (K-tel)
kullanilarak kirigin kapali repozisyonu ve sabitlenmesi
icin tasarlanmigtir. Bunlar, asagdidaki yéntemlerden
birini kullanan cerrahi kirik tedavisi prosedurleridir:
o Perkitan intramediller splintleme (6rnegin,
metakarpal kemiklerde) veya perkiitan “pimleme”
o K-telinin yerlestirimesi ve mimkinse telin
kontralateral kortikal kemige sabitlenmesi yoluyla
kingin sabitlenmesi
Steinmann pimleri, kemik kiriklarinin ekstansiyon
tedavisi icin tasarlanmistir. Ekstansiyon tedavisi,
yarali uzuv Uzerine uygulanan sirekli uzunlamasina
traksiyona dayanir. Tedavi edilecek kiriga bagh
olarak, kemik iginden gapraz olarak bir matkap teli
yerlestirilir ve metal bir kelepce ve degisken agirlik
yardimiyla uzunlamasina traksiyon uygulanir.
Tek basina bir tedavi olarak basit serklaj teli ile kirik
tedavisi icin tasarlanmis kemik teli (serklaj teli).
Yumusak tel, kemigin etrafina sarilir ve bikilerek
sikilir.

IMPLANT SEGIMI
Kirik tedavisinde asagidaki faktorler dikkate alinmalidir:

Uygun implantin secimi:
Uygun implantin segimi, tedavinin basarisi i¢in son derece

onemlidir. Uygun implant boyutu ve sekli, basari sansini
artinir. insan kemiklerinin ve yumusak dokularinin dogasi,
implantlarin boyutu ve mukavemetinin 6zelliklerine bir
sinirflama  getirir. Saglam bir kemik birlesimi elde
edilecekse, hastanin uygun dis yardima ihtiyaci vardir.
lyilesmenin gecikmesini velveya gec sekelleri nlemek
icin kink bolgesine binen fiziksel yik ve agirlk
sinirlandiriimalidir.

Hasta ile ilgili faktorler

a) Kilo:

Asiri kilo veya obezite, implanti ve stabilitesini olumsuz
etkileyebilir. Yk kapasitesinin siniri, uygulama alanina ve
implantin amacina gére belirlenmelidir.

b) Meslek veya faaliyetler:

Vicuda fiziksel yik bindiren mesleki faaliyetler, iyilesme
siireci igin risk olusturur. lyilesmeyi saglamak icin
hareketsiz kalmak gerekir.

¢) Azalmis zihinsel kapasite, akil hastaligi veya alkolizm:

Hastalarin gerekli bazi kisittamalari ve 6nlemleri géz ardi
etme riski vardir; bu da Urtintin basarisizligina veya diger
komplikasyonlara yol agabilir.

d) Dejeneratif hastaliklar ve nikotin alimi:

implantasyon sirasinda, dejeneratif hastallk o kadar
ilerlemigse, implantin beklenen kullanim 6mri 6nemli
olglide azalabilir. Bu durumda, Uriinler sadece hastahgi
geciktirmek veya gegici olarak hafifletmek igin bir arag
olarak hizmet eder.

e) Yabanci cisim reaksiyonu:

implantta kullanilan malzemelere karsi bir hassasiyet
veya alerjik reaksiyon bekleniyorsa, implant se¢imi ve
implantasyon éncesinde uygun testler yapiimalidir.

ENDIKASYONLAR

Basarilh bir yeniden konumlandirma igleminden sonra
kemiklerin ve kemik pargalarinin sabitlenmesi

KONTRENDIKASYONLAR

Obezite veya kan dolasim bozukludu gibi, fiksasyonu
veya ameliyatin basarisini tehlikeye atabilecek veya
etkileyebilecek tiim eslik eden hastaliklar

- Kotl kemik kalitesi veya miktari, implantin guvenli
fiksasyonunu tehlikeye atabilir veya etkileyebilir

- Islemi/ameliyati tehlikeye atabilecek veya
etkileyebilecek ciddi kas, sinir sistemi veya damar
hastaliklari

- Implantta kullanilan malzemelere kargi alerjik
reaksiyon gdsterme egilimi olan alerjik hastalar

- Akut veya kronik, lokal veya sistemik enfeksiyonlar

- Kemik/yara iyilesmesinin gecikmesine neden olarak
prosediriin/ameliyatin basarisini tehlikeye atabilecek
nikotin alimi

- Doktorun talimatlarinin anlagiimasini ve
uygulanmasini  veya rehabilitasyon programina
katilimi engelleyen ruhsal durumlar (6rn. alkol veya
uyusturucu kullanimi, Parkinson, Alzheimer)

OLASI YAN ETKILER

Asagida listelenen yan etkiler literatiirde tanimlanmistir:

implantlarin gevsemesi

Yara enfeksiyonu (deri ve derin yara enfeksiyonu)
Vaskdler komplikasyonlar

Psodoartroz

Sinir hasarlar

iitihaplanmalar

Metale karsi alerji

DOGRU KULLANIM

implantlar, tibbi cihazlarin kullaniminda gerekli olan
dzenle kullaniimaldir. Implantin seklinin degistiriimesi
gerekiyorsa, implant asiri derecede bikilmemeli, orijinal
sekline aykiri olarak bikilmemeli, gentiklenmemeli veya
gizilmemelidir. Bu tur iglemler, yanhs kullanim ve
uygulama ile birlestiginde, malzemenin yizeyinde
kusurlara velveya yapisal degisikliklere yol agabilir ve
dolayisiyla  Urinin  hasar  gdérmesine  vel/veya
arizalanmasina neden olabilir.

AMELIYAT SONRASI BAKIM:

Doktorlar, hastalarina implant U{zerindeki agirlk
kisittamalari hakkinda bilgi vermeli ve ameliyat
sonrasi davranis degisiklikleri ile fiziksel yuklerin
kademeli olarak artinimasi konusunda talimatlar
vermelidir. Bunun yapilmamasi, yanlis hizalanma,
gecikmis  kemik iyilesmesi, implant arizasi,
enfeksiyon, tromboflebit ve/veya yara hematomuna
neden olabilir.

implantin ne zaman gikarilacagina iliskin nihai karari
hekim verir. Mumkinse ve hasta igin uygunsa,
iyilesme tamamlandiktan sonra sabitleme Uruinlerinin
cikarilmasini  6neririz. Bu Ozellikle geng ve aktif
hastalar igin gegerlidir. Ikincil enfeksiyon, alerji,
malzeme yorgunlugu kiriklari, implant arizasi ve/veya
kan dolasiminda bozulma gibi olumsuz etkilerin riski,
implantin viicutta kalma siresi uzadikga artar.

UYUMLULUK

Tasarim, malzemeler, mekanik ve yaplilar birbiriyle
uyumlu olmadigindan, RUDOLF Medical Urinlerinin
diger JUreticilerin  UrGnleriyle birlikte kullaniimasi
onerilmez. RUDOLF Medical, bilesenlerin
birlestirilmesinden veya Uglincl taraf tibbi cihazlarin
kullanimindan kaynaklanan herhangi bir
komplikasyon igin sorumluluk kabul etmez.

Aksi belirtiimedikge, farkli implant metallerinin bir
arada kullanilmasi 6nerilmez. Metallerin bir arada
kullaniimasi galvanik korozyona ve iyon salinimina yol
acabilir. Bu durum iltihaplanma, metal duyarlilig
reaksiyonlari ve/veya uzun vadeli sistemik yan etkilere
neden olabilir. Ayrica, korozyon slreci implantin
mekanik mukavemetini azaltabilir.



& UYARILAR VE ONLEMLER

- RUDOLF Medical implantini kullanmadan 6nce,
kullanicinin bu kullanim talimatlarini okumasini ve
onerileri, uyarilan ve talimatlari dikkate almasini rica
ederiz.

- RUDOLF Medical, Uriin segimi ve uygulama/kullanim
ile cerrahi teknikteki sapmalar dahil ancak bunlarla
sinirli olmamak lzere, RUDOLF Medical'in kontrolli
disindaki implant/aletlerin kullanimindan kaynaklanan
herhangi bir komplikasyondan sorumlu tutulamaz.

- Implantlar tek kullanimlik riinlerdir ve tekrar
kullanilmamalidir. RUDOLF Medical, bu kurallara
uyulmamasi durumunda herhangi bir sorumluluk
kabul etmez.

- Kan, yumusak doku, kemik veya vucut sivilarn ile
temas etmis implantlar tekrar kullaniimamah ve
kontamine Urlnlerle ilgili ydnergelere gore imha
edilmelidir. Implantlar {izerindeki kontaminasyon
kalintilari, hastaya veya kullaniciya yaralanmalara
veya enfeksiyonlara yol agabilir.

- Yanhs secilmig, yerlestiriimis veya boyutlandiriimig
implantlar veya yanlis sabitleme, implantlarin émriini
olumsuz etkileyebilecek olagandisi gerilime yol
agabilir.

- Implantlar sadece amaglanan endikasyon igin
kullaniimalidir. Bu implantlar bagka endikasyonlar igin
kullaniimamalidir (etiket disi kullanim).

- Implantin viicutta kaldigi siire boyunca hasta diizenli
olarak muayene edilmeli ve enfeksiyon acisindan test
edilmelidir.

- Bu implantlar gegici kullanim igin gelistirilmistir ve
kingin tamamen iyilesmesinden sonra ¢ikariimahdir.

- Implantlar, makine kullanilarak degistirilmemelidir.

- implant iizerinde “MR Safe” veya “MR Conditional”
ibaresi bulunmadikga, RUDOLF Medical Urinlerinin
MRG ortaminda kullaniimasiyla ilgili riskler mevcuttur.
Bunlar arasinda sunlar yer alir, ancak bunlarla sinirli
degildir:

o implantin 1sinmasi ve/veya yer degistirmesi

o implantin neden oldugu artefaktlar

RUDOLF Medical drinleri MRG  uyumlulugu
agisindan test edilmemistir.

TEK KULLANIMLIK URUNLER

- Implantlar tek kullanimliktir ve tekrar
kullaniimamalidir.

- Tek kullanimlik Grlnlerin yeniden kullaniimasi veya
klinik olarak yeniden islenmesi, cihazin yapisal
bitunligini  tehlikeye  atabilir ~ ve  cihazin
arizalanmasina yol agarak hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya 6limiine neden olabilir. Ayrica,
tek kullanimlik cihazlarin yeniden kullaniimasi veya
klinik olarak yeniden islenmesi, 6rnegin bir hastadan
digerine patojenlerin bulagmasi yoluyla
kontaminasyon riskini artinr. Bu da hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya o6limine yol
acabilir.

- RUDOLF Medical, kontamine implantlarin klinik olarak
yeniden islenmesini 6nermemektedir. Kan, doku
ve/veya vicut sivilari veya maddeleriyle kontamine
olmus implantlar tekrar kullaniimamali ve hastane
yonergeleri ve yodnetmeliklerine uygun olarak imha
edilmelidir. Kullanimdan sonra bilesenler distan
saglam gorinse bile, kiiglik kusurlar ve gérinmeyen
malzeme hasarlari malzeme yorgunluguna neden
olabilir.

MALZEME

Malzeme Malzeme Standart
ozellikleri

Implant geligi X2CrNiMo DIN EN ISO
1.4441 18-15-3 5832-1
Titanyum Ti6AI4V (ELI) | DIN ENISO
3.7165 5832-3
Titanyum Sinif 1 DIN EN ISO
3.7025 5832-2
Titanyum Ti6AINb7 DIN ISO 5832-
9.9367 11

HER KULLANIMDAN ONCE: GORSEL VE iSLEVSEL

MUAYENE

- Kullanimdan énce implantlarda c¢atlak, kirik, hasarl
uclar gibi gobzle gorilir hasarlar olup olmadigini
kontrol edin. Hasarli implantlar kullaniimamalidir.

YENIDEN iSLEME TALIMATLARI

Uriinlerin yeniden islenmesi

- RUDOLF Medical implantlar steril olmayan sekilde
tedarik edilir ve cerrahi islemden énce temizlenmeli,
dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir.

- Yeniden isleme Oncesinde implantlar orijinal
ambalajindan ctkarilmahdir. Uriinler,  orijinal
ambalajinda sterilize edilmek lzere tasarlanmamistir.

- RUDOLF Medical, ISO 15883-2 standardina uygun bir
yikama/dezenfekte cihazinda standart bir temizlik
programi  kullanilarak otomatik yeniden isleme
yapilmasini énerir.

- Implantlar, tasarimlari (disler, delikler, matkap ucu vb.)
nedeniyle manuel yeniden isleme igin uygun
olmadigindan, manuel yeniden isleme
onaylanmamistir.

Onaylanmis otomatik yeniden isleme prosediirii

Onaylanmis otomatik yeniden isleme prosediri sunlari

icerir:

a) Yikama/dezenfeksiyon makinesinde (WD) otomatik
temizlik, dezenfeksiyon ve kurutma

b) Gozle inceleme

c) Paketleme

d) Onaylanmis sterilizasyon yontemi

Tasima

- Uriinlerin yeniden isleme tesisine giivenli bir sekilde
depolanmasi ve tasinmasi, aletlerin zarar gérmesini
ve gevrenin kontamine olmasini dnlemek icin kapah
bir kap/konteyner sistemi icinde gergeklestiriimelidir.

WD'de otomatik temizlik, dezenfeksiyon ve kurutma

- Onaylanmis temizlik ve dezenfeksiyon yontemi, Miele
G7835 CD yikama/dezenfeksiyon makinesinin Miele
standart programi “DES-VAR-TD"dir.

- WD'nin uygun galistinlmasi, yiklenmesi ve bakimi ile
ilgili WD (Ureticisinin talimatlarina harfiyen uyulmahdir.

- Kaynak: Robert Koch Enstitlist tarafindan yayinlanan
“Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung
von Medizinprodukten” (Tibbi cihazlarin yeniden
islenmesinde hijyen gereklilikleri)

Siirec
f . Siire T
Islem Reaktifler Ipak. | 1°c
On temizlik Soguk su 1 soguk
55°C+5°Csu
ve alkali deterjan o
Temizlik Neodisher 5 55 OC
) +5°C
Mediclean forte,
%0,5
e Nétrlestirici
Nétralizasyon Neodisher Z 2 -
Durulama Deiyonize su En _
az 1
Termal .
dezenfeksiyon* - 5 >90°C
60° C
Kurutma - 30 +5°C

*1SO 15883-1'deki AO degeri ile ilgili ulusal gereklilikleri (AO
= 3000) dikkate alarak otomatik termal dezenfeksiyon
gerceklestirin.
Gozle inceleme
- Temizlikten sonra, implantlarin temizligi ve hasar
durumu gorsel olarak kontrol edilmelidir. Hala temiz
olmayan implantlar tekrar temizlenmeli ve dezenfekte
edilmelidir. Hasarl implantlar kullanimdan ¢ikariimali
ve uygun sekilde imha edilmelidir.

Ambalaj

- Uriinler, 1SO 11607-1'e gore sterilizasyon igin
paketlenmelidir. Onaylanmis sterilizasyon yodntemi,
cift katmanli sterilizasyon torbalar icin gegerlidir.

STERILIZASYON

Onaylanmis sterilizasyon yontemi
Onaylanmis sterilizasyon yontemi, Tuttnauer Tip B 3870
EHS otoklav kullanilarak gergeklestirilmistir.

Sterilizasyon:

- 2 asamali 6n vakum

- Bekletme siresi: 132 - 137°C'de minimum 5 dakika,
maksimum 7 dakika

- Enaz 10 dakika kurutma

Makine Ureticisinin kullanim ve bakim talimatlarina
harfiyen uyulmahdir.

DEPOLAMA

- Sterilize edilmis Urinleri oda sicakhginda, temiz ve
kuru bir ortamda, nemden ve dogrudan giines
1s1gindan korunarak saklayin.

EK NOTLAR

- Belirtilen kimyasal maddeler ve makineler mevcut
degilse, kullanici kendi strecini dogrulamalidir.

ATIK

- Urlinler ancak uygun sekilde temizlenip dezenfekte
edildikten sonra uygun sekilde imha edilebilir.

- Uriind / bilegenleri atarken veya geri dénistiriirken
ulusal  dlzenlemelere ve gegerli hastane
yonergelerine uyun.

- Uriini, gegerli hastane yoénergelerine uygun olarak
cevreye zarar vermeyecek sekilde imha edin.

- Keskin uglara ve kesici kenarlara dikkat edin. Uglincii
sahislarin  yaralanmasini  6nlemek igin  uygun
koruyucu kapaklar veya kaplar kullanin.

ONARIM

- Onarm iglemlerini asla kendiniz yapmayin. Servis ve
onarim islemleri yalnizca uygun egitim almis ve yetkili
kisiler tarafindan gergeklestiriimelidir. Herhangi bir
sorunuz varsa, RUDOLF Medical ile veya tibbi
teknoloji departmaninizla iletisime gegin.

- Kirlenmis kusurlu Urinler, onarim veya sikayet igin
iade edilmeden ©Once tum yeniden isleme
doéngusiinden gegmelidir.

IADELER

- Anzal Urlnler, onarim veya sikayet icin iade
edilmeden 6nce tim yeniden isleme doéngisinden
gecmelidir. Onarimlar kullanici tarafindan
yapilmamalidir.

- Keskin uglara ve kesici kenarlara dikkat edin. Uglincii
sahislarin  yaralanmasini  6nlemek igin  uygun
koruyucu kapaklar veya kaplar kullanin.



SORUNLAR / OLAYLAR SIMBOLLER

- Kullanici, RUDOLF Medical urinleriyle ilgili her tirlG
sorunu ilgili distribltére bildirmelidir.
- Uriinlerle ilgili ciddi olaylar meydana gelmesi

Kullanim talimatlarina bakiniz.

=

durumunda, kullanici bunu Uretici olan RUDOLF

Medical'e ve ikamet ettigi (ye devletin yetkili LOT Parti kodu
makamina bildirmelidir.
GARANTI REF | Uriin no.

- Aletler yiksek kaliteli malzemelerden uretilmistir ve
teslimattan 6nce siki bir kalite kontroliinden gegirilir.
Herhangi bir uyusmazlik olmasi durumunda litfen

Paket basina adet

RUDOLF Medical ile iletisime gegin.

- RUDOLF Medical, her drinin azami 6zenle Steril degildir
Uretilmesini, denetlenmesini ve paketlenmesini
saglamakla sorumludur.

- RUDOLF Medical, urlnlerin dogru kullanimi ve Dikkat
elleclenmesi Ulzerinde herhangi bir etkiye veya
kontrole sahip olmadigindan, tedavide ortaya cikan .
komplikasyonlardan veya basarisizliklardan sorumlu Uretici
tutulamaz.

- Tek tek RUDOLF Medical drinleri ve setleri .

Uretim tarihi

birbirleriyle uyumludur. Kullanimdan &nce, Urlinlerin
birbirleriyle uyumlulugunu saglamak kullanicinin

sorumlulugundadir.
Tekrar kullanmayin

® |5 kP> E 3

c E EG direktifi 93/42/EEC uyarinca,
onaylanmig kurulusun kimlik
0297 numaraslyla birlikte CE isareti

T Kuru tutun

"~ - o
/\\ Gunes 1s1gindan uzak tutun

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Tibbi Cihaz
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