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Uriin Tamimi: UniX Dirsek Fiksatorii travma sonrasi dirsek
sertligi ve bazi akut dirsek travmasi vakalari icin ¢6zim olan
eksternal bir fiksasyon cihazidir. Tek tarafli tasarimi,
ameliyat sirasinda kolay bir sabitleme saglar ve dairesel ve
/ veya iki tarafli gergevenin avantajlarini sunar. Uriinler
gama sterildir ve set icinde yer alan implantlar tek
kullanimliktir.

Uriin Model Bilgileri: Uriine ait farkli bir model veya boyut
bulunmamaktadir.

Kullanim Amaci: UniX Dirsek Fiksatord, travma sonrasi
dirsek sertligi ve bazi akut dirsek travma vakalarinin tedavisi
amaciyla kullanihr.

Hasta Popiilasyonu: UniX Dirsek Fiksatorl, ameliyata
mudahale etmeyen pediatrik ve yetiskin hastalar igin
uygundur.

Endikasyonlar: Cihaz kemik ve yumusak doku kosullarinin
Ust ekstremite tedavisinde ve harici tedavi ydntemiyle
tedaviye uygun diger kemik kosullarinda kullaniimak tzere
tasarlanmistir.

UniX Dirsek Fiksatori su tedaviler igin endikedir:
Ligament6z instabilite ile kirk dislokasyonu, kominutif
eklem ici kiriklar, eklem sertligi icin travma sonrasi
rekonstriksiyon.

Onemli Uyari:

(**) Cihaz(lar), yalnizca bu tip ameliyati yapmaya yetkili bir
doktor tarafindan regete edilebilir ve implante edilebilir.

(*9 Uriinii burada yazili olan endikasyonlar haricinde
kullanmayiniz.

Kontrendikasyonlar: Aktif veya latent enfeksiyon; sepsis,
osteoporoz, yiiksek kilolu hastalar (viicut kitle indeksi 25-50

ve Uzeri hastalar), yetersiz cilt dokusu, kemik veya
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norovaskuler durum, hasarli tendon, aktivite seviyeleri
yuksek olan hastalar, diyabet, damar yaralanmasindan
kaynakl ylksek kanama, kan dolagimi problemi olan
hastalar, materyal duyarliidi, psikolojik veya fizyolojik
olarak yetersiz hastalar. Belirtilen kontrendikasyonlar bu
Urtn grubu icin ortaktir.

Eksternal fiksasyon cihazlari, zihinsel engelli veya
postoperatif ~ tedaviyi  takip  etmeyen hastalarda
kontrendikedir. invaziv olmayan konservatif tedavilerle
yeterli eklem kaybi olmadan iyilesmesi muhtemel kiriklarda
da kontrendikedir. Diger kontrendikasyonlar, koronal
dizlemde birden fazla pimin fiksasyonuna izin vermeyen
kirik veya kaynamamis hastalar ve ekstremitede agirlik
gerektiren tibbi problemlerdir.

(**) Hastada duyarlilik stiphesi mevcut ise implantasyondan
once mutlaka testler yapilmahdir.

(** Uriiniin, emziren anne, hamile ve kemoterapi géren
kanser hastalari Uzerinde calismasi yapilmamistir. Bu
hastalarda  Urinin  kullanimi  cerrahin  karariyla
uygulanmalidir.

implantlar igin Uyarilar: Cerrah; implant ile ilgili uygulama
yontemleri ve cerrahi teknige iyice asina oldugu zaman,
implant guvenli ve etkin bir sekilde kullanilmis olur. (**)
Ameliyat esnasinda kullanilan implantin yizeyinde gizik
olmamalidir. (**) Cihaza kesim iglemi uygulanmamalidir.
Cihaz 6n bukimli olarak imal edildigi igin ameliyat
esnasinda bukilmesi dayanimini azaltacaktir.

Cihaz; agirhk tasima, yiuk tasima veya asin faaliyetin
yaratacagi strese dayanacak sekilde tasarlanmamistir.

(**) implant gecikmis kaynama, kaynamama veya tam

olmayan iyilesmeyle iligkili artmis yike maruz birakilirsa

cihazda kirlma veya hasar olusabilir. (**) implantasyon
sirasinda cihazin insersiyonu dogru yapilmahdir. (**) Hasta
bu implantin kullanimi, kisitlamalari ve olasi advers etkileri
hakkinda tercihen yazili olarak uyariimalidir. (**) Bu uyarilar
arasinda; gevsek fiksasyon ve/veya gevseme, stres, asiri
faaliyet veya agirlik tasima veya yik tasima sonucunda ve
Ozellikle gecikmis kaynama,kaynamama ve tam olmayan
iyilesme nedeniyle implant Uzerine binen yUk artarsa
cihazin ve tedavinin basarisiz olmasi ve cerrah travma veya
implantin varligina bagl sinir veya yumusak doku hasari
ihtimali bulunmaktadir.

Dogru uygulama yontemi igin Response Ortho tarafindan
verilen cerrahi teknik dokimanini ve/veya cerrahi

animasyonu www.responseortho.com Uzerinden inceleyin.

(**) Olumsuz bir durumla karsilasildiginda, doktor ile
iletisime gec¢cmesi konusunda hasta bilgilendiriimelidir.
implantlar radyografik gériintilerde bozulmaya vel/veya
anatomik yapilarin goriniminin engellenmesine neden
olabilir.

MRI Uyumlulugu: Sistemin pargalari MRI ortaminda
glvenlik, 1sitma veya migrasyona yodnelik olarak test
edilmemistir. Klinik degerlendirme galismasinda benzer
Urtnlerin MRl ekipmani kullanilarak nasil  glvenli
kullanilacagdi hususunda testlere rastlanmistir.

Cerrahi Aletler igin Uyarilar: Cerrahin alete, uygulama
yontemine ve onerilen cerrahi teknige asina olmasi, tim
Response Ortho aletlerinin glvenli ve etkin kullanimi
hususunda biylk 6nem tagimaktadir.

(**) Bir alet asin yuk altinda, dikkatsiz bir bicimde veya
amaci diginda kullanildiginda kirilabilir, hasar gorebilir ve

dokuya zarar verebilir.

Uriinle ilgili herhangi bir olumsuz durum yasandigi takdirde iiretici ile iletigime geginiz. Uretici bilgisi detayi agagida verilmistir.

Uretici : Response Ortho Teknolojik Uretim A.S.
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(**) Ek olarak, sterilizasyon sonrasi cerrahi kullanimda el
aletlerinin temiz olmasi gerekir. Dodru uygulama yontemi
icin Response Ortho tarafindan verilen cerrahi teknik
dokimanini ve/veya cerrahi animasyonu

www.responseortho.com tizerinden inceleyin.

(**) Hasta bu tip aletlerin getirdigi risklere karsi tercihen
yazih olarak uyariimalidir.

implantlar igin Onlemler:

(**) Bir implantin kesinlikle tekrar kullaniimamasi
gerekmektedir. (**) Daha 6nce uygulanmis baskilar sonucu
olusan stresler, cihazin basarisiz olmasina yol agabilecek
kusurlar  olusturmus olabilir. Bu nedenle, aletler
kullaniimadan 0Once eskime ve hasar agisindan
incelenmelidir. (**) Basarisizhiga yol acgabileceginden,
gizilme ve c¢entiklenme gibi stres etkisi toplanmalarindan
implant korunmahdir. (**) Sik olarak tekrarlanan bukilme
islemi cihazi zayiflatabilir ve implantin vaktinden erken
kirlmasina ve bozulmasina sebep olabilir. (**) Zarar
g6rmis implant kesinlikle kullanilmamalidir.

implant ameliyatlari hastanin beklentilerini karsilamayabilir
veya zaman igerisinde bozulma olabilir, bu durumda
implanti deg@istirmek veya alternatif prosedurler uygulamak
igin revizyon ameliyati gerekebilir. implantlarin revizyon
ameliyatlar nadir rastlanan bir durum degildir.

Cerrahi Aletler igin Onlemler:

(**) Cerrahi aletler tekrar kullaniimadan 6nce alet temizleme
sartlari uygulanmal ve steril edilmelidir.

(**) Onceden uygulanan baskilar alette cesitli kusurlar
meydana getirebilir ve cihazin arizalanmasina sebep
olabilir.

(**) 300 kesim ardindan rod makasina bakim yapilmalidir.
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implantin Gikariimasi: Uriiniin hastada kalma siiresi 2 ay
ile 6 ay arasindadir. Fiksator, basit bir ayakta tedavi
proseduru ile ¢ikarilabilir. Fiksatér gergevesi kaldiriimadan
once hastaya uygun bir parasetamol dozu verilir. Dlzeltici
kelepgeleri ve somunlari gevsetilir ve fiksatér kemik
vidalarindan ayrilir. Kemik vidalarini saat yonunln tersine
gevirmek onlari kolayca gevsetir ve kemikten atar. Yaralar,
Uzerine kuru steril gazli bezler konularak kapatilir.

Cerrahi Teknik: Bu sistemin kullanimini agiklamak lzere
cerrahi teknik sunulmustur. Cerrah, Grlnlerin kullanimindan
once prosedure asina olmahdir. Ayni zamanda,
kullanimdan  o6nce  prosedirlerle ilgili ~ deneyimli
meslektaglarina danismak ve ilgili yayinlar hakkinda bilgi
sahibi olmak da cerrahin sorumlulugudur. Dogru uygulama
yontemi icin Response Ortho tarafindan verilen cerrahi
teknik ~ dokimanini  velveya cerrahi  animasyonu

www.responseortho.com Uzerinden inceleyin.

Advers Etkiler: Cerrahi travmaya ve implant varligina bagh
agdri, rahatsizlik, sinir veya yumusak doku hasari olusabilir.
Asiri faaliyet, cihaz Gzerine uzun sireli yik binmesi, tam
olmayan iyilesme veya insersiyon sirasinda implanta agsiri
gl¢ uygulanmasi nedeniyle implant fraktiri olusabilir.
Yabanci bir maddenin implantasyonu nedeniyle metale
karsi duyarlilik veya histolojik veya alerjik reaksiyon veya
advers yabanci madde reaksiyonu olugabilir.

(**) Olumsuz bir durumla karsilasildiginda doktor ile
iletisime gegmesi konusunda hasta bilgilendirilmelidir.

(**) Kullanim sirasinda bakim talimatlarina dikkat etmek
advers etkileri azaltir.

Operasyon Oncesi Planlama: Anatomik yapi, hastadan

hastaya farklilik géstermektedir. Bu nedenle, her hastada

kullaniimasi gerektigine kendi alaninda deneyimli ve egitimli
olan hekim karar vermelidir. (**) Ameliyattan hemen sonraki
kosullar ile uzun vadede olusabilecek pozisyonda
olabilecek degisiklikleri, komponentlerin gevsemesi,
egilmesi, gatlamasi ve/veya kemik kaybini karsilastirmak
icin periyodik rontgen tavsiye edilir. Bu kosullarda hasta
yakindan takip edilmeli ve gelecekte bozulma olasiliklari
degerlendiriimeli, ve erken revizyonun yararlari
dusunulmelidir.  Operasyon 6ncesi planlama diye
adlandirilan bu siregte, cerrahi midahaleden 6nce her
hasta igin bir cerrahi plan yapilmalidir. Sadece hangi
implantin  kullanilacagini  segmek operasyon Oncesi
planlama igin yeterli degildir. Hastanin dogru pozisyonunu
belirlemek, dogru implanti segmek, dogru kesiler agmak,
eklem ylzeyinde titiz bir teknik uygulamak, patolojiyi
anlamak, anatomi hakkinda yeterli bilgiye sahip olmak

operasyon 6ncesi planlama yapmak igin gereklidir.

Amaglanan Performansi Etkileyebilecek Durumlar:
Hastaya Bagh Olan Durumlar: Hastanin kilosu-boyu-
viucut yapisi, hastanin yasi, hastadaki patolojik durumlar,
kemik kalitesi, doku canlhgi, implantasyon yontemi,
kullanilan diger cihazlar ile etkilesimi, hastanin aktifligi.
Cerraha Bagh Durumlar: Doktorun cerrahi teknigi,
ameliyat sonrasi tedavi yontemi.

implantin Temizleme Sartlan:

(**) implantlar tekrar kullaniimamalidir.

Kullanilmamis ve steril olmayan sekilde saglanan ancak
kirlenmis implantlar manuel, ultrasonik ve mekanik olmak

Uzere belirli islemlerden gegcirilmelidir.
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(**) Implant viicut sivilari veya kan gibi biyolojik dokularla
temas ederse, tek kullanimlik cihaz bu igslem icin gerekli
yasal onayi almis yetkili bir tesiste yeniden islenmedigi
strece implantlar yeniden steril edilmemelidir. (**) Tek
kullanimlik bir cihazin insan kani veya dokusu ile temas
ettikten sonra temizlenmesi yeniden igleme anlamina gelir.
(**) Yuzeyi hasar goéren implantlar kullaniimamalidir ve tibbi
atik olarak atilmalidir.

(**) Tim kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda
belgelendirilmis kanitlari olan vasifli personel olmalidir. (**)
Kullanicilar uygun kisisel koruyucu ekipman kullanmalidir.
Yeniden islem gerektiren implantlar ve tekrar kullanilabilen
cerrahi el aletleri, uygulamadan sonra uzerindeki kirin
kurumamasi i¢in hemen temizlik igsleminin yapilacagdi alana
tasinmalidir.

Kirin kurumamasi i¢in kapal kutularda tasima islemi
yapilmalidir. Cihazlar temizlik igin hazirlanmali ve komplike
pargalar (kandller, plrGzli ytzeyler) mimkin oldugunda
demonte edilmelidir. Ardindan cihazlara 6n temizlik islemi
uygulanmalidir.  Uriinler (izerindeki kan, kir ve doku
parcaciklari gibi organik atiklar manuel olarak tazyikli akan
su altinda kaba kirlerinden arindiriimalidir. Bu asamada
komplike pargalar icin yumusak killi firga kullanilabilir ve
puruzli yuzeyler ve kandller temizlenmelidir. Yeniden islem
gerektiren Urlnler 6n temizlikleri tamamlandiktan sonra
ultrasonik yikama veya yikayici dezenfektor proseslerinden
birisi kullanilarak temizlenmelidir.

Ultrasonik Iglem: (Ekipman: Ultrasonik temizleyici
Dezenfektan: Fenol ve aldehit igcermeyen genis
mikrobiyolojik spekturuma sahip olmali ve korozyon

inhibitdérl icermelidir). Bu proseste kullanilacak cihaz

IFU-22-S + 6.3.2020 * Rev: 9/ 18.7.2023

Steril UniX Dirsek Fiksatoru Kullanim Kilavuzu

implant ve el aletlerinin tamamen daldirilabilecegi
buyiklikte olmahdir. Ik musluk suyu ve deterjan (veya
temizleyici) kullanarak bir solisyon hazirlayiniz. Dogru
ekspozlir suresine, sicakliga, su kalitesine ve
konsantrasyona dikkat ederek deterjan Ureticisinin
tavsiyelerini izleyiniz. On temizlik asamasindan gegen
Urinler bu banyo igine tamamen daldirilir ve cihaz
galistinhir. 20 dk yikama iglemi gerceklestirilir. Yikama
isleminin ardindan  temizlik sollisyonundan kalinti
kalmayacak sekilde akan tazyikli su altinda 5 dk durulama
islemi gerceklestirilir. Son agamada urtinler hava tabancasi
kullanilarak en az 5 dk kurutma islemi yapilr ve Grinlerin
nemli olmamasina dikkat edilmelidir.

Mekanik iglem: (Ekipman: Yikayici veya dezenfektor)
Kullanilacak dezenfektan otomatik yikayici dezenfektor
cihazina uygun olmalidir. Dezenfektan organik atiklari
(protein, kan, kir ve doku atiklari vs) temizleyebilecek
nitelikte alkali bir yikama Urini olmalidir ve korozyon
inhibitérli icermesi tavsiye edilmektedir. Dezenfektan
miktarinin  belirlenmesinde lretici firmanin  talimatlar
dikkate alinmahdir. Yikayici dezenfektdr dretici firmanin
talimati dogrultusunda hazirlanir ve Urunler birbiri ile temas
etmeyecek sekilde yerlestirilir. Yikayici dezenfektor
dongusu calistirilir. Temizlik dongusu bittikten sonra Grlinler
cikartilir. Gerekli gorilirse hava tabancasi ile ayrica
kurutma yapilabilir.

Alet Temizleme  Sartlan: Cerrahi prosedurun
tamamlanmasinin hemen ardindan aletlerin
dekontaminasyonu yapilmalidir. Tekrar isleme sokmadan
once kontamine aletlerin kurumasina izin verilmemelidir.

Yuzeyde kurumasini 6nlemek igin asiri kan veya debri

silinmelidir. Tim kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda
belgelendiriimis kanitlari olan vasifli personel olmaldir.
Egitim, mevcut kilavuz ilkeleri, standartlari ve hastane
politikalarini igermelidir. Yiksek sinif paslanmaz gelikten
bile uretilmis olsalar, pas olusumunu 6nlemek icin cerrahi
aletler iyice kurutulmalidir. Sterilizasyondan 6nce tim
aletler, ytzeylerin eklemlerin limenlerin temizligi agisindan
incelenmelidir.

(**) Manuel temizlik islemi sirasinda metal fircalar veya
ovma pedleri kullanmayiniz. Aletleri temizlik soliisyonunun
icinde goérebilmek icin dustk képukli ylzey aktif madde
iceren temizlik malzemeleri kullaniniz. Kalinti olusumunu
onlemek igin temizlik malzemelerini aletten kolayca
durulayiniz. Mineral yagi veya silikon lubrikanlar Response
Ortho aletlerinde kullaniimamalidir. Tekrar kullanilabilir
aletleri temizlemek igin nétr pH enzimatik ve temizlik
malzemeleri tavsiye edilmektedir. Alkalin  temizlik
maddelerinin aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve
durulanmasi ¢ok Onemlidir. Anodize aliminyum belli
temizlik veya dezenfektan solisyonlarla temas etmemelidir.
Gugclu alkalin temizleyici ve dezenfektanlardan ve iyot, klor
veya belli metal tuzlar igeren solusyonlardan kagininiz.
(*Response Ortho Teknolojik Uretim A.S. olarak
Response Ortho markah ilgili urunler 2001/83 EC
yoénetmeliginin 1 maddesinde belirtildidi gibi ilag 6zelligi olan
bir tibbi cihazin parcasi olmadigini, Avrupa Parlemento ve
Konseyinin 2007/47 EC Yonetmeligi ile ekleme yapilan
93/42 EEC yonetmeliginin EK | bolim 7.4 de belirtildigi gibi
insan Kani Tiirevi ve Tibbi Uriin Ihtiva Etmedigini, Avrupa
Parlemento ve Konseyinin 722/12 reglilasyonunda

belirtildigi gibi Hayvan Kokenli Doku ihtiva etmedigini,

Uriinle ilgili herhangi bir olumsuz durum yasandigi takdirde iiretici ile iletigime geginiz. Uretici bilgisi detayi agagida verilmistir.
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1272/08 EC no lu Konsey Yoénetmeligi provizyonundaki
anlamiyla phytalat igcermedigini ve 2006/122 EC no Iu
Konsey Yoénetmeligi provizyonundaki anlamiyla PFOS
(Perfloroktansiilfonat) icermedidin beyan ederiz.
Sterilizasyon: Steril Grin minimum 25,0-kGy gamma
iradyasyonuna maruz birakilmigtir. Response Ortho
Teknolojik Uretim A.S, steril olarak ambalajlanmig Griiniin
yeniden sterilize edilmesini 6nermemektedir. Eger steril
ambalaj hasar gérmisse, bu durum Response Ortho
Teknolojik Uretim A.S'ne bildiriimeli, Griin kullaniimamali
iade edilmelidir.

Uriin ile birlikte kullanilacak tekrar kullanilabilir cihazlarin
sterilizasyon hazirh@i igin bilgi non-steril Grin kullanim
kilavuzlarinin “Sterilizasyon Hazirh@” bélimiinde yer alir.
Otoklavlarin EN 285/EN 13060, EN 17665 ANSI AAMI
ST79' a gore bakimi ve dogrulamasi yapilmalidir.
Saklama Bilgileri: Serin ve kuru bir yerde dogrudan glines
IsiIgina maruz birakmadan saklayiniz. Kullanmadan 6nce
pakette herhangi bir hasar olup olmadigini kontrol ediniz.
Saklama kosullari su sekildedir:

Sicaklik: 20 °C — 25 °C (£ 3°C tolerans)

Nem: %30 - %60 RH

Bakim: Response Ortho UniX Dirsek Fiksatori cerrahi
invaziv bir cihazdir. Bu dogrultuda ameliyat sonrasi cihazin
bakimi ile alakal doktor uyarilari dikkate alinmaldir.
Cihazin kirlmamasi veya performansinin dismemesi igin
uyarilar boéliminde verilen uyarilara dikkat edilmelidir.
implant cihazlar korumak igin 6zen gésteriimelidir, &zellikle
beraberinde kullanilan diger aletlerin temasi sonucu
olusabilecek gizikleri onlemek igin temasina dikkat

edilmelidir. Steril paketleri agmadan 0Once hasar olup
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olmadigi kontrol edilmelidir. Hasta ile ilgili dikkat edilmesi
gereken konular hastaya mutlaka doktor tarafindan
bildirilmelidir.

Raf Omrii: Steril Griinlerin raf dmrii igin kutu izerinde yazan
tarihe dikkat edilmelidir.

Uriin Sevki: Steril Griinler kit icinde pazara sunulur, Griin
etiketi ile birlikte sevk edilir.

Paketler, PET-G hammaddesinden uretilirler. (**) Paketler
steril olarak sevk edildigi icin ameliyat 6ncesi sterilizasyon
islemine ihtiyag yoktur.

(**) Steril paketler ameliyathaneye girdigi zaman acilmahdir.
(**) Paketler her tesliminde temizlik, pakette hasar olup
olmamasi ve igerik agisindan kontrol edilmelidir.

Etiket Bilgisi: Uriin etiketi, Medikal Cihaz Direktifi referans
alinarak hazirlanmistir. Etiket Gizerinde yer alan semboller
ile ilgili agiklamali tablo asagdida verilmistir (Bknz. Sembol

Aciklamasi).

Sembol Aciklamasi
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[:]:i-___l Elektronik Kullanim

Kilavuzunu okuyunuz.

Firma logosu.

elFU indicator

LOT Uriin Lot numarasi.

REF Uriin Referans Numarasi.

“ Uretici bilgisi.

Efff{] Uretim tarihi.

[sterie [ R ] Uriin gama sterildir.
c E Onaylanmis Kurulus
Numarasi.
2764

Uriin tek kullanimliktir.

Uriin son kullanma tarihi.

Uriinii kuru bir ortamda

tutunuz.

®
2
=
®
I

Ambalaj agik ve/veya

hasarli ise kullanmayiniz.

Depolama sicaklik sarti.

e Giines 1s1gindan uzak
71\
= tutunuz.

Not: (**) ile baglayan yazilar kullanicinin 6nemle dikkat

etmesi gereken 6zel uyarilardir.

Uriinle ilgili herhangi bir olumsuz durum yasandigi takdirde iiretici ile iletigime geginiz. Uretici bilgisi detayi agagida verilmistir.

Uretici : Response Ortho Teknolojik Uretim A.S.

iletisim Bilgileri: Tepedren ITOSB Eski Ankara Asfalti Maret Arkasi 10.Cad. No:1 Tuzla Tel: +90 (216) 314 11 04 Fax: +90 (216) 365 37 36 e-mail: info@responseortho.com

web: www.responseortho.com
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