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TANIMLAR

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

Tablo 1. Sembollerin ve Kisaltmalarin Tanimlari

Sembol Tamim
Parti kodu

Katalog numarasi

Tekrar kullanmayin

Dikkat, birlikte gelen belgelere bakiniz

Kullanim talimatina bakiniz

Son kullanim tarihi

Isi sinirlar

~ (o> | @)

Kuru tutun

Glines 1sigindan uzak tutun

Uretim tarihi

Uretici




[EcTReR] Avrupa Toplulugu'nda Yetkili AT Temsilcisi

[TERiEED] Etilen oksitle sterilize edilmistir

reRiER] Radyasyonla sterilize edilmistir

Gaz plazma ile sterilize edilmistir

EreRiE[A] Aseptik isleme teknikleri kullanilarak sterilize edilmistir
Romy dDikkat: A.B.D. federal yasalarln_a gi_ir_e__bu _cihaz sad_e_ce bir
oktor tarafindan veya doktor siparisi Gzerine satilabilir
@ Ambalaj hasar gérmiisse kullanmayin
Kisaltma Malzeme
Ti Titanyum
Ti6Al4V Titanyum Alasimi
CoCr Kobalt Krom Alasimi
SS Paslanmaz Celik
UHMWPE Ultra Yiiksek Molekuler Agirlikli Polietilen

TANIM

MicroPort Orthopedics Inc. sirketinin esitli diz eklemi replasman protezleri mevcuttur. Bu sistemlerin bilesenleri
arasinda femoral, tibial ve patellar bilesenler ve aksesuarlar bulunur. Bilesenlerin yanlis eslesmesi veya hatali
hizalanmasini 6nlemek icin sadece MicroPort bilesenleri kullanilmalidir.

Femoral, tibial ve patellar bilesenler, kobalt-krom-molibden alasimi, titanyum alasimi, alasimsiz titanyum,
paslanmaz celik, polimetilmetakrilat (PMMA) ve ultra yiiksek molekiiler agirlikli polietilen (UHMWPE) dahil ve
tlmU ASTM veya ISO standartlarina uyan cesitli malzemelerden tretilir. Bilesen malzemesi, dis karton etiketinde
gosterilmektedir. Cihaz biytikligi uyumlulugu ilgili cerrahi teknikte belirtilmistir.

Gozenekli kaplamali kobalt-krom ve titanyum bilesenlerde, sirasiyla kobalt-krom boncuklar ve alasimsiz titanyum
boncuklardan gozenekli kaplama vardlr AD\/ANCE@BIOFOAM@lelaI Tabana uygulanan gézenekli kaplama ticari
sinif saf titanyumdan imal edil Hidr it (HA) sadece gimentolu olmayan uygulamalar igin
kumtasi blastl veya gézenekli ylizey ile saglanir.

implantlar sadece tek kullanimlik cihazlardir.

A. ENDIKASYONLAR
Not: FPV Patellofemoral Yiizey Olusturma Diz Sistemi A.B.D. ve Kanada'da kullaniimak tizere onayl degildir.
Total Diz Sistemleri
MicroPort Total Diz Sistemleri asagidaki durumlarin bulundugu, iskelet olarak olgun hastalarda diz
artroplastisinde kullanim icin endikedir:
1) zsleolartm travmatik artrit veya avaskiiler nekroz dahil olmak iizere nonenflamatuar dejeneratif eklem
astaligy;



2) romatoid artrit dahil enflamatuar dejeneratif eklem hastaligi;
3]

4) baska tedaviler veya cihazlarin basarisiz oldugu revizyon prosediirleri; ve baska teknikler kullanilarak
tedavi edilemeyen kiriklarin tedavisi.

islevsel bozuklugun dizeltilmesi;

EVOLUTION® Medial-Pivot Total Diz Sistemi Gézeneksiz implantlar yalnizca cimentolu kullanim igindir.

EVOLUTION® Medial-Pivot Total Diz Sistemi Gozenekli Kaplamali implantlar kemik ¢cimentolu olmayan
kullanim icindir.

ADVANCE® 913 Medial Pivot
kemik ¢imentosuyla kullaniimak

Taban ve insert Bilesenleri (Kanada'da satis lisansi bulunmamaktadir)
eredir.

i K Total Diz il i kemik ¢imentosu olmaksizin kullanilmak tzeredir.

Uzuv kurtarma sistemi asagidaki kosullarda distal femur ve/veya proksimal tibianin radikal rezeksiyonu ve
replasmani icin gerekli olan prosediirler icin de endikedir:

1) konservatif terapiye veya daha iyi alternatif cerrahi tedaviye yanit vermeyen, dizin siddetli artropatisinden
sikayetci hastalar;
2) siddetli travma, revizyon diz artroplastileri ve/veya onkoloji endikasyonlari icin cerrahi miidahale;

3

metastatik hastaliklar (6rn, osteosarkomlar, kondrosarkomlar, dev hiicreli timarler, kemik timorleri).

Unikondiler ve Patellofemoral Yiizey Olusturma Diz Sistemleri
MicroPort unikondiler ve patellofemoral yiizey olusturma diz sistemleri asagidaki durumlar bulunan, iskelet
bakimindan olgun hastalarda diz artroplastisinde kullanilmak tizere endikedir:

1) osteoartrit, travmatik artrit veya avaskuler nekroz dahil olmak tizere nonenflamatuar dejeneratif eklem
hastalig;

2) islevsel bozuklugun diizeltiimesi;

3) baska tedaviler veya cihazlarin basarisiz oldugu revizyon prosediirleri; ve bagka teknikler kullanilarak
tedavi edilemeyen kiriklarin tedavisi.

Unikondiler diz sistemleri biitiin baglarin saglam oldugu valgus, varus veya fleksiyon deformitesi olan veya

olmayan, yukaridaki endikasyonlara ikincil seyreden tek bélmeli eklem hastaligi olan hastalar icin endikedir.

EVOLUTION® Unikondiler Diz Sistemi (Kanada'da satis lisansi bulunmamaktadir) sadece ¢cimentolu kullanim

icindir.

KONTRENDIKASYONLAR

Hasta bu kontrendikasyonlar hakkinda uyarilmalidir. Kontrendikasyonlar arasinda sunlar vardir:
1) acik enfeksiyon;

2) uzak enfeksiyon odaklari (implant bélgesine hematojen yayilmaya yol acabilir);

3) rontgenogram (zerinde belirgin olan eklem yikimi veya kemik absorpsiyonu ile anlasilan hizli hastalik
ilerlemesi;

4) iskeleti olgunlasmamis hastalar;

5) yetersiznoromdskiiler durum (6rn, 6nceki felg, fiizyon ve/ veya yetersiz abdiiktor kuvveti), yetersiz kemik
stogu, eklem etrafinda yetersiz deri 6rtiisii oldugu ve bu nedenle prosediriin uygulanmasinin dogru
olmayacadi vakalar.

Paslanmaz ¢elik kemik vidalariyla kullanim kontrendikedir.

Enflamatuar artrit, unikondiler diz artroplastisi ve patellofemoral yiizey olusturma igin bir kontrendikasyondur.



C. UYARILAR

Metal aginma kalintisi ve metal iyon UGretiminin potansiyel uzun vadeli biyolojik etkileri bilinmemektedir.
Literattirde karsinojenisite ile ilgili stipheler vardir; metal asinma kalintisi veya metal iyonlarinin karsinojenik
oldugu konusunda kesin bir delili olan ¢alisma yoktur.

Farkli treticiler tarafindan yapilan bilesenleri ASLA kombine etmeyin.
D. ONLEMLER
"

Cerrah implant secimi konusunda karar verirken hastanin klinik gériintimiine bagli olarak her durumu ayri ayr
degerlendirmelidir. Cerrah, cerrahi miidahaleyi gerceklestirmeden énce implant, aletler ve cerrahi prosediir
ile iyice asina olmalidir. Cerrah, iriine spesifik cerrahi teknikler icin MicroPort ile irtibat kurmalidir.

Hasta secimi artmis basarisizlik riskine neden olabilecek ve proseddiriin nihai basarisi icin kritik 5neme sahip
olabilecek su faktorleri dikkate almalidir: hastanin agirligi, aktivite diizeyi ve meslegi. Artan basarisizlik riski
tastyan ek kosullar:

1
2

isbirligi yapmayan hasta veya norolojik bozukluklari olan ve talimatlara uyamayan hasta;

belirgin kemik kaybi, siddetli osteoporoz veya uygun bir protez uyumunun saglanamadigi revizyon
prosediirleri;

kemik olusumunu bozabilen metabolik bozukluklar;

s @

osteomalasi;

]

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

Hastaya cerrahi riskler hakkinda uyari yapilmali ve olasi olumsuz etkiler hakkinda bilgi verilmelidir. Hastaya,
protezln normal saglikh kemigin yerine gecemeyecegi, protezin bazi hareketler veya travma sonucunda

labilecegi veya zarar gérebilecegi, bekl kullanim siiresinin sinirli oldugu ve gelecekte degistiriimesine
ihtiyag olabilecegi konularinda uyari yapilmalidir. Hastaya ayni zamanda cerrahin beyan edilmesi gerektigini

distindiigu bagka riskler hakkinda bilgi verilmelidir.

Intraoperatif Onlemler

Protez bilesenlerinin dogru implantasyonunu saglamak uzere &zel aletler mevcuttur ve bu aletler
kullaniimalidir. Farkl tireticilerin aletlerini birlikte kullanmayin. Nadir olmasina ragmen, 6zellikle asirt kullanim
veya asir gli¢ sonucunda aletler kirllabilir. Bu nedenle, cerrahi islemden 6nce aletlerde asinma veya hasar
olup olmadigr kontrol edilmelidir.

Kullanmadan &nce cihazlari, islem sirasinda parcalanma olasiigini artirabilecek olan geldigi haliyle veya
sevkiyat veya saklama sirasinda olusmus olabilecek hasara karsi inceleyin.

Protezin dogru il i O idir. Diz eklem rep unda basari p iyeli, dogru buyiklik, sekil
ve tasarimdaki protezin secilmesi ile artmaktadir. Diz eklem protezleri, dikkatli yerlestirme ve yeterli kemik
destegi gerektirir. Daha kiigiik biyiiklikteki implantlar kiiciik kemikli ve normal olarak daha hafif kiloya
sahip hastalara yoneliktir. Bu tiir bilesenler baska hastalar icin uygun olmayabilir. Uygun implant boyutunun
secilmesinde, kemigin endosteal alanina bakilmaksizin cerrahlarin tibbi bilgisi dahilinde se¢im yapilmasi
tavsiye edilir.

Protezin uygun biytkluginin belirlenmesi icin ameliyat 6ncesi sablonlar ve deneme protezleri de
kullaniimalidir. Sadece uygun buyu liige sahip eslesen prostetik bilesenler ile birlikte kullanin. Bilesenlerin

uygun olmamasi, bil ) artik Inu eng k bilesenin asinmasina ve olasi arizasina yol agabilir
ve eklem gevsekligine katkida bulunabilir.

FPV Diz Sistemi baska herhangi bir diz sistemiyle kombinasyon halinde kullanim icin degildir.




Cimentolu Uygulama. Cihaz veya cimento Ortliniin basarisiz olmasina yol acabilecek baski
konsantrasyonlarinin énlenmesi icin kemik cimentosu icinde gomiilli bulunan biitiin protez bilesenlerine tam
destek saglamak tizere dikkatli olunmalidir. Protez bolgesinin kapanmasindan énce kemik parcaciklari, kemik
cimentosu parcalari ve metal kalintilarin komple atilmasi dahil komple temizlik yapilmasi, protezin artikiler
ytizeylerinin hizli asinmasini dnlemek icin kritik 5neme sahiptir.

Cimentolu Olmayan Uygulama. islemin basarisi agisindan cerrahi miidahale sirasinda yeterli fiksasyonun
saglanmasi kritik Gneme sahiptir. Femoral/tibial bilesenler femura/tibiaya tam olarak uymalidir ve bu nedenle
kusursuz operatif teknigin ve belirtilen aletlerin kullanimi gereklidir. Protezin oturtulmasi sirasinda femur/
tibianin intraoperatif kirlmasi ortaya cikabilir. Kemik stogu, cihazi tasimak igin yeterli olmalidir.

Modiiler Bilesenler. Modiiler bilesenler ayriimayi énlemek icin saglam bicimde monte edilmelidir. Modiiler
bilesenlerin, bilesenlerin kilitleme hareketini tehlikeye atacak sekilde tekrarlayan montaji ve sékiilmesinden
kaginin. Kalintilar tam oturmayi engelleyebilecegi ve modiiler bilesenlerin kilitleme mekanizmasina miidahale
ederek proseduriin erkenden basarisiz olmasina yol acabilecegi icin, cerrahi kalintilar montajdan 6nce
bilesenlerden temizlenmelidir.

Eiksasyon Vidalari. Fiksasyon vidalari kullanilmissa bilesenlerin uygun sekilde yerlestiriimesini engellemeyecek
ve stabil fiksasyonu saglayacak sekilde tam olarak yerine oturtulmalidir.

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

Postoperatif Onlemler

Hastaya rekonstriiksiyonun sinirliliklari hakkinda ve yeterli fiksasyon ve iyilesme saglanana kadar protezin
tam agirhgi tasimaktan korunmasi hakkinda bilgi verilmelidir. Eklem replasmanini etkileyen asiri faaliyet
ve travmanin, protez bilesenlerinin gevsemesi, kirlmasi ve/veya asinmasi yoluyla rekonstriksiyonun
basarisiziginda etkili oldugu goériilmustiir. Bilesenlerin gevsemesi asinma parcalarinin daha fazla tretilmesine
ve kemigin hasar gérmesine yol acabilir ve boylece basarili revizyon cerrahisini zorlastirabilir.

Prostetik bilesenlerin konumu ve durumu ile bitisik kemigin durumunu izlemek tizere periyodik, uzun vadeli
izleme tavsiye edilir.

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

MR ortaminda metalik implant kullanimi ile iligkili komponent migrasyonu, Isi indiiksiyonu ve bilesen(ler)
in yakininda sinyal enterferansi veya distorsiyon gibi birtakim dogal riskler vardir. Metalik implantlarda isi
indiiksiyonu, bilesen geometrisi ve malzemesinin yani sira MR glicd, stire ve pals sikligi (frekans) ile baglantili
bir risktir. MR ekipmanlari standartlastinlmadigi icin bu implantlarda s6z konusu durumlarin siddeti ve
meydana gelme olasiligi bilinmemektedir.

MicroPort Diz Sistemleri MR ortaminda giivenlik ve uyumluluk igin degerlendirilmemistir. MicroPort Diz
Sistemleri MR ortaminda isinma veya migrasyon icin test edilmemistir. MicroPort, bu cihazlar test edilmedigi
i¢in gerek glivenlik gerekse gériintileme dogrulugu agisindan bu implantlarin MR gérintiileme ile kullanimi
konusunda bir 6neride bulunamamaktadir.

Bu bilesenler pasif metalik cihazlardir ve tiim pasif cihazlarda oldugu gibi, MR'da gériintii distorsiyonu ve
CT'de X-isin1 sagilmast gibi belirli gériintiileme modaliteleri igin karsilikli enterferans potansiyeli vardir.

Cihaz Parcalariyla ilgili Tavsiyeler

1. Cihazlan hastadan cikardiktan hemen sonra herhangi bir kinlma veya parcalanma belirtisine karsi
inceleyin.

2. Cihaz hasarliysa, Ureticinin olayi incelemesine yardimci olmak iizere saklayin.

3. Parcanin hastadan alinmasiyla veya birakilmasiyla iliskili riskleri ve yararlar dikkatle degerlendirin ve
hastayla gortstin (mimkinse).



4. Asagidaki bilgiler cercevesinde, hastaya ¢ikarilmayan cihaz parcalarinin niteligi ve giivenligi hakkinda
tavsiyelerde bulunun:

a. Parganin materyal bilesimi, bytikligii ve konumu (biliniyorsa);
b. Olasi zarar gérme mekanizmalari (6rnegdin yer degistirme, enfeksiyon);

c. Pargalarin metal olmasi durumunda, MRG tetkikleri gibi kaginilmasi gereken prosediirler veya
tedaviler. Bu, parca nedeniyle ciddi zarar gérme olasiliginin azaltiimasina yardimai olabilir.

ADVERS ETKILER arasinda sunlar olabilir:

1) osteoliz (progresif kemik rezorpsiyonu). Osteoliz asemptomatik olabilir ve bu nedenle ileride ortaya
cikabilecek ciddi bir komplikasyonu 6énlemek icin rutin periyodik radyografik inceleme hayati Gnem
tasimaktadir;

2) erken revizyon gerektirecek artmig asinma hizlarina yol acan parga olusmasi. Asirt aginmaya yol acan
yumusak doku dengesizligi;

3) materyallere alerjik reaksiyonlar; histolojik reaksiyonlara yol acabilecek metal hassasiyeti;

4) geciken yara iyilesmesi; Protezin gikarilmasini gerektirebilecek derin yara enfeksiyonu (erken veya geg).
Nadir durumlarda, ilgili eklemin artrodezi veya uzvun ampiitasyonu gerekli olabilir;

5) kemik ¢imentosu kullanimi nedeniyle ameliyat sirasinda kan basincinda ani diisme;
6) kan damarlarinin zarar gérmesi veya hematom;

7) cerrahi travmanin olasi sonucu olarak gegici veya kalici sinir hasari, periferal néropatiler ve subklinik sinir
hasari ve sonugta etkilenen uzuvda agri ve uyusukluk;

8) venoz tromboz, pulmoner emboli veya miyokard enfarktisti dahil kardiyovaskiiler bozukluklar;

9) uygun olmayan konumlandirma, travma, fiksasyon kaybi ve/veya kas ve fibr6z doku gevsekligi nedeniyle
protez bilesenlerinin yer degistirmesi, gogmesi ve/veya subliiksasyonu;

10) eklem hareketliligine engel olan veya olmayan periartikiiler kalsifikasyon veya ossifikasyon;
11) varus-valgus deformitesi;
12) ekstremitenin intraoperatif konumlandiriimasi nedeniyle dizde travmatik artroz;

13) bilesenlerin yanls secilmesi veya konumlandinimasi, fleksiyon kontraktiirli veya periartikiler
kalsifikasyon nedeniyle yetersiz hareket araligi;

14) intraoperatif veya postoperatif femoral, tibial veya patellar kemik veya bilesen kirlmasi; 6zellikle zayif
kemik stogu varliginda travma veya asir yiikleme nedeniyle kirik;

15) uzuvda istenmeyen kisalma veya uzama;

16) bacak uzunlugu uyumsuzlugu, asin femoral medializasyon veya kas yetersizligi nedeniyle etkilenen uzuv
veya kontralateral ekstremitede problemlerin artmasi;

17) agn.
KULLANIM VE STERILIZASYON

implantlar

implantlar gamma radyasyon, etilen oksit veya gaz plazmasi ile sterilize edilir. Spesifik sterilizasyon yéntemi
icin ambalajin hemen (zerindeki etikete bakilmalidir. Radyasyona tutulmus implantlar minimum 25 ve
maksimum 40 kiloGray gamma radyasyonuna maruz kalmistir.



Steril olmayan sekilde saglanmadikca bu iiriin steril olarak saglanir ve i¢ ambalaji agik veya hasarli olmadikca
steril oldugu kabul edilmelidir. I¢ ambalajin bittnligiinde bir bozulma varsa, talimat almak icin tretici ile
irtibata gecin. Ambalajindan ancak dogru biyiikliigin tespitinden ve ameliyat yerinin son implantasyon igin
hazirlanmasindan sonra aseptik ameliyathane teknigi kullanarak ¢ikarin. Urini her zaman pudrali olmayan
eldivenler ile tutun ve (riine zarar verebilecek sert nesnelerle temasindan kaginin. Bu durum 6zellikle,
gbzenekli ve HA kaplamali protezlerin kullaniminda ¢ok 6nemlidir. Gézenekli yiizeylerin veya HA yiizeylerinin
kumas veya baska lif cikaran malzemeler ile temas etmesine izin vermeyin.

Sadece tek kullanimlik olarak etiketlenmis cihazlar asla tekrar kullanilmamalidir. Bu cihazlarin tekrar
kullaniimasi hastanin ciddi sekilde zarar gérmesiyle sonuglanabilir. Bu cihazlarin tekrar kullanilmasiyla iliskili
tehlikeler arasinda verilenlerle sinirli olmamak tizere sunlar vardir: cihaz performansinda énemli él¢lide
bozulma, capraz enfeksiyon ve kontaminasyon.

Bir protez viicut dokulari veya sivilari ile temas ettikten sonra asla tekrar sterilize edilmemeli veya
kullanilmamalidir ve atilmalidir. MicroPort, viicut dokular veya sivilari ile temas ettikten sonra tekrar sterilize
edilen implantlarin kullanimi konusunda sorumluluk kabul etmez.

UYARILAR:

®  Biitin paketleme malzemeleri, implantasyon 6ncesinde implanttan CIKARILMALIDIR.

* Seramik, HA, kalsiyum sdilfat, plastik ve/veya metal/plastik implantlari ASLA buharla sterilize/tekrar
sterilize etmeyin. Metal bilesenin/bilesenlerin sterilizasyonu/tekrar sterilizasyonu gerekirse, asagidaki
sekilde isleme sokun.

Aletler

Temizli

1. Tum bilesenleri treticinin talimatina gére pargalarina ayirin (uygunsa).

2. Varsa kaba kontaminasyonu gidermek i¢in soguk musluk suyuyla durulayin.

3. Uretici talimatina gére hazirlanmis bir enzimatik deterjan soliisyonuna 5 dakika batirin.
4.

Yumusak bir firca ve/veya tlp temizleyici ile iyice firalaymn; varsa cok dar limenlerden bir sinnga
kullanarak tekrar tekrar enzimatik deterjan sollisyonu gegirin.

5. Enaz bir dakika soguk musluk suyuyla durulayin; varsa cok dar limenlerden tekrar tekrar sivi gegirmek
icin bir sinnga kullanin.

6. Uretici talimatina gére hazirlanmis bir deterjan soliisyonuna 5 dakika batirin.

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

8. Ters ozmoz/deiyonize (RO/DI) su ile iyice durulayn/icinden sivi gegirin.

9. Ureticinin talimatina gére hazirlanmis bir enzimatik deterjan sollisyonu icerisinde en az 10 dakika
boyunca sonikasyon yapin,

10. RO/DI suyla iyice durulayin/sivi gegirin.

11. Temiz, yumusak, emici, tek kullanimlik bir bezle kurulaymn.

12. Temizlik agisindan gérsel olarak inceleyin. ic ve dis tiim gériiniir yiizeyler gérsel olarak incelenmelidir.
Gerekirse, gozle gorlilebilir sekilde temiz olana kadar tekrar temizleyin.

Not: Firgalar (yani tiip temizleyicileri) cogu limeni temizlemek icin kullanilabilir, ancak caplari 1,04 mm veya

altinda olan dar ltimenlerden sivi gecirmek icin bir siringa kullaniimasi 6nerilir.



Sterili
MicroPort tekrar kullanilabilir aletleri icin minimum 6nerilen buhar sterilizasyonu sartlari soyledir:

1. Bileseni bir AB.D. Federal Gida ve Ilac idaresi (FDA) onayli sterilizasyon sargisi veya benzer tipte, 6riilii
olmayan tibbi sinif sargi materyaliyle iki kat sarin.

2. Asagidaki parametrelere gore otoklava sokun:

Buharli Sterilizasyon

Dongu Turd Parametre Minimum Ayar Noktasi
Uygulama Sicakhgr 132°C(270°F)

On vakum P -

132°C (270 °F) Uygulama Siiresi 4 dakika
Kuruma Stiresi 20 dakika

3. Sterilizasyon sonrasinda, bileseni pudrali olmayan eldivenlerle kabul géren steril teknigi kullanarak
ambalajindan cikarin. implantasyondan 6nce implantlarin oda sicakliginda oldugundan emin olun.
Hasara yol acabilecek sert nesnelerle temastan kaginin.

Bu oneriler ANSI/AAMI ST79: 2006 Tablo 5 kilavuz ilkeleriyle uyumludur' ve 6zel ekipman kullanilarak
gelistirilmis ve dogrulanmistir. Ortam ve ekipmandaki farkliliklar nedeniyle, bu tavsiyelerin sizin ortaminizda
sterilite sagladigi gosterilmelidir. isleme kosullari, sargi malzemeleri veya ekipman degisiklikleri ortaya ¢ikarsa,
sterilizasyon surecinin etkinligi gésterilmelidir.

Aletler hakkinda daha fazla bilgi igin, MicroPort'in “MicroPort Aletlerinin Temizlenmesi ve Kullaniimasi”
belgesine bakin.

SAKLAMA KOSULLARI
Tum implantlar temiz ve kuru bir ortamda saklanmali ve giines 151g1 ve asin sicakliklardan uzak tutulmalidir.

DIKKAT: ABD federal yasalari uyarinca bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya bir doktorun istegi
iizerine satilabilir.
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