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Revizyon Diz Protezi Sistemi Kullanim Kilavuzu (IFU)

1. implant Tanimi

Birincil total diz protezi uygulamalarinda, zamanla strtinme, asinma ve yipranma ile
enfeksiyon nedeniyle bir veya daha fazla protezin gevsemesi, cimentosuz implant ytizeyinde
yetersiz kemik buyiimesi ve patella sorunlari gibi nedenlerle revizyon ihtiyaci ortaya cikar.
Total diz protezi ameliyatinda enfeksiyon riski %1’den azdir, ancak enfeksiyon meydana
geldiginde diz revizyon ameliyati gerekebilir. Revizyon diz protezleri, gesitli nedenlerden

kaynaklanan siddetli diz agrisi ve fonksiyon kaybi yasayan hastalara uygulanir.

1.1.  Revizyon Diz Femoral Component (COCR)
Femur defektinin revizyonu igin kullanilan Revizyon Diz Protezi Femur Bilegeni.
Sistem, Sag ve Sol igin 5 farkh boyuttan olusur: C/D/E/F/G/H

1SO 5832-4 standardina uygun CoCrMo alagimi hammaddesinden tretilmistir.

1.2.  Revizyon Diz Tibia Component (Titanium and CoCr)

Tibia defektinin revizyonu igin kullanilan Revizyon Diz Protezi Tibia Plato.

Uzatma adaptéri ve sap ile uyumludur.

Sistem 6 farkli boyuttan olusur.

CoCrMo alagimi (ASTM F75 / ISO 5832-4) ve titanyum (ISO 5832-3 / ASTM F 136)

malzemelerinden tretilmistir.

1.3.  Revizyon Tibia Insert (UHMWPE)

Bu Uiriin, uygun anatomik yapiya sahip hastalarin daha genis bir diz fleksiyon araligina sahip
olabilmelerini saglamak amaciyla revizyon diz protezlerinde baglayici olarak kullanilir.
Sistem 6 farkli boyuttan olusur.

UHMWPE (ISO 5834-2) malzemesinden uretilmistir.

1.4. Revizyon Tibia Insert Screw
Tibia ek pargasi vidasi, tibia ek pargasini sabitlemek igin kullanilir.

Standart boyuttadir. Titanyum (I1SO 5832-3/ASTM F 136) malzemesinden Uretilmigtir.

1.5.  Femur / Tibial Extension Stem — Titanyum

Femur ve tibia saplari, yiik altindaki dizdeki fleksiyon kuvvetini azaltmak ve bu kuvveti femur
ve tibia eksenlerine dagitmak amaciyla revizyon diz protezi uygulamalarinda kullanilir.
Cesitli gap ve uzunluklarda mevcuttur. Titanyum (ISO 5832-3/ASTM F 136) malzemesinden

aretilmistir.

1.6.  Reviziyon Offset Adaptor - Titanyum

Ofset Adaptér, ozellikle revizyon diz protezi ameliyatlarinda kullanilan bir implant
bilesenidir. Bu adaptorler, hastanin bireysel anatomisine gére femoral ve tibial saftlarin
daha hassas bir sekilde konumlandiriimasini saglar. Amag, implantin optimal hizalanmasini
ve eklem stabilitesini saglamaktir.

Titanyum (ISO 5832-3/ASTM F 136) malzemesinden Gretilmistir.

iki farkli secenek mevcuttur: Diiz ve Ofset

1.7. Wedges and Wedge Screws
Kama pargalari, tibia ve femur defektlerini kapatmak igin kullanilir.
Kama vidalari, kama pargalarini femur/tibia bilesenine sabitlemek igin kullanilir. Titanyum

(1SO 5832-3/ASTM F 136) malzemesinden Uretilmistir.

2. implantin Kullanim Amaci

Dejeneratif diz eklemlerinin rekonstriiksiyonu.

Revizyon Diz Protez Sistemi, diz eklemindeki agrinin giderilmesini ve fonksiyonel iyilesmeyi
amaglamaktadir. Dejeneratif eklemler, 6zel cerrahi aletlerin yardimiyla anatomik yapilarina
uygun sekilde rekonstriiktife edilir. Ayrintili bilgi icin Iitfen “Cerrahi Teknik” bélumiine

bakiniz.

3. Endikasyonlar

Revizyon Diz Ameliyati asagidaki durumlarda endikedir:

- Birincil total diz protezi ve eklem protezi uygulamalarinda, zamanla surtinme,
aginma ve yipranma ile enfeksiyon nedeniyle bir veya daha fazla protezin gevsemesi,
¢imentosuz implant yizeyinde yetersiz kemik bilyimesi ve patella sorunlar
nedeniyle revizyon ihtiyaci ortaya gikar. Total diz protezi ameliyatinda enfeksiyon
riski %1’den azdir, ancak enfeksiyon meydana geldiginde diz revizyon ameliyati
gerekebilir. Revizyon Diz Protezi, gesitli nedenlerle siddetli diz agrisi ve fonksiyon
kaybi yasayan hastalarda uygulanir. Diz hasarina ve/veya fonksiyon kaybina neden
olan durumlar;

- Romatoid artrit, osteoartrit, travmatik artrit, poliartrit.

- Kollajen bozukluklari ve/veya femur kondilinde avaskiiler nekroz.

- Orta derecede valgus, varus veya fleksiyon deformiteleri.

- Daha 6nce yapilan basarisiz cerrahi miidahalelerveya fleksiyon pozisyonunda tatmin

edici stabilite saglanamamasi.

IV = Kontr‘e_ndikasy‘dnlar .9 | . b : : j

S étk{lén“en eklemde daha 6nce gegirilmis ehfeksiybnraykﬁsrﬂ ve/veya protez eklemi
etkileyebilecek lokal/sistemik enfeks‘iyon.

- Femur veya tibia yuzeylerinde yetersiz kemik stogu.

- iskelet olgunlagmamisligi

- Noropatik artropati.

- Osteoporoz, herhangi bir kas erimesi veya néromuskiiler hastalik

- Kollateral bag butiinligiiniin bozulmasina bagli siddetli instabilite.

- Total diz artroplastisi, romatoid artrit (RA) hastalarinda ve cilt Glserasyonu veya
tekrarlayan cilt bozulmasi 6ykust olan hastalarda kontrendikedir, ¢linkii bu
hastalarda ameliyat sonrasi enfeksiyon riski daha yiiksektir. Steroid tedavisi géren
romatoid artrit hastalarinda da enfeksiyon riski artabilir. RA hastalarinda ameliyat

sonrasi 24 ay ve (zeri bir sire sonra geg enfeksiyonlar bildirilmistir.

5. Performans Tasarimi

Revizyon Diz Protez Sistemi bilesenleri arasindaki agisal hareket, 0° - 130° araliginda hareket
saglayacak sekilde tasarlanmistir. Revizyon Diz Protez Sisteminin, glinliik aktivitelerin diz
eklemi Gzerindeki fiziksel etkileri nedeniyle belirli bir derecede asinmaya maruz kalacagi
6ngorilmektedir. Ancak, bu asinmanin kabul edilebilir seviyelerde kalmasi ve Revizyon Diz
Protez Sisteminin implantasyondan sonra en az 15 yil boyunca kullanilabilir durumda

kalmasi beklenmektedir.

6. Yan Etkiler

a) UHMWPE insert bileseninde asinma veya kirilma,

b) Tibia/femur kingi,

c) Cerrahi miidahale sonrasi gegici peroneal sinir felci,

d) Patellanin kismi veya tam gikig,

e) Bilesenlerde instabilite, konum degisiklikleri veya aseptik gevseme,
f) Bag gevsekligi,

g) Bilesenlerin kaynamamasi,
h) Enfeksiyon,

i) Hareket agikliginin daralmasi,
j) Ekstremitelerde kisalma,

k) Metale karsi hassasiyet

7. Guivenli Yapilandirma Kriterleri
Revizyon Diz Protez Sisteminin gtvenli ve emniyetli bir sekilde uygulanabilmesi igin orijinal
femur, tibia ve insert bilegenlerinin kullaniimasi gerekmektedir. Ayrica, ameliyat, orijinal
Revizyon Diz Protez Sistemi cerrahi aletleri kullanilarak ve “Cerrahi Teknik” belgesinde
belirtildigi sekilde gerceklestirilmelidir.
Asagidaki tabloda belirtilen boyutlar birbirleriyle birlikte kullanilabilir. insert bilegeninin

kalinhigi bu konuda belirleyici bir parametre degildir.

8. Beklenen Klinik Faydalar
Hem primer hem de revizyon diz protezlerini igeren Revizyon Diz Protez Sistemi, iskelet
gelisimi tamamlanmis hastalarda hasar gérmis diz eklemini degistirerek diz fonksiyonunu

iyilestirmek ve agriy1 azaltmak amaciyla tasarlanmistir.

Revizyon vakalarinda sistem, kemik kaybi, implant gevsemesi, instabilite ve eklem
deformiteleri gibi karmasik durumlari gidermek tizere tasarlanmis olup, bozulmus kemik

yapilarinin varliginda bile yeterli fiksasyon ve destek saglamaktadir.

9. Hasta Popiilasyonu

Klinik olarak Diz Protez Sistemi Revizyonu gerekliligi teshisi konmus, endikasyonlara uygun
ve bu ambalaj brosuirinde tanimlanan kontrendikasyonlarla gelismeyen, kas-iskelet sistemi
agisindan yetigkin olarak siniflandirilan hastalar.

Cinsiyet, etnik koken veya boya dayali herhangi bir kisitlama yoktur (hastanin fiziksel

durumunun cihazin amaglanan islevini veya kullanim omriinii olumsuz etkileyecegi
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durumlar harig). Bu cihaz, pediatrik populasyonda kullanim igin endike degildir.

Hasta, cerrah veya tibbi cihaz Ureticisi tarafindan tanimlanan islev kisitlamalarina uymamasi
nedeniyle rehabilitasyon agamasini veya cihazin 6mriinii olumsuz etkileyebilecek herhangi
bir ruh sagligi sorunu tagimamalidir. Ayrica, hasta, hekim tarafindan regete edilen fiziksel
uygulayabilecek  zihinsel  yetenege sahip  olarak

rehabilitasyon  programini

degerlendirilmelidir.

10.  istenmeyen Etkiler

- Vendz tromboz, pulmoner emboli ve miyokard enfarktisti gibi kardiyovaskiiler
bozukluklar ortaya gikabilir.

- Kan damarlarinda hasar veya hematomlar gérilebilir.

- Yara iyilesmesinde gecikme: Protezinin gikarilmasini gerektirebilecek derin yara
enfeksiyonlari (erken veya geg) ortaya cikabilir. Nadir durumlarda, ilgili eklemin
artrodezi veya uzuvun amputasyonu gerekebilir.

- Osteoliz (ilerleyici kemik erimesi). Osteoliz asemptomatik olabilir; bu nedenle,
gelecekte olasi ciddi komplikasyonlari &énlemek igin periyodik radyografik
incelemeler hayati 6nem tasir.

- Ekstremitede istenmeyen uzama veya kisalma meydana gelebilir.

- Protez bilesenlerinde yorgunluk kiriklari, travma, yorucu fiziksel aktivite, yanls
hizalama, hatali implantasyon, kullanim suresi, fiksasyon kaybi, kaynamama veya
agin yiikleme nedeniyle ortaya gikabilir.

- Etkilenen uzuvda agri veya uyusukluga yol agan cerrahi travmanin potansiyel bir
sonucu olarak, gegici veya kalici sinir hasari, periferik néropatiler veya subklinik sinir
hasarlar gorulebilir.

- Yabanci bir materyalin implantasyonu sonucunda, metale karsi hassasiyet, histolojik
veya alerjik reaksiyonlar ya da olumsuz yabanci materyal reaksiyonu ortaya gikabilir.

- implant gevresinde, implanta karsi makrofajlar veya yabanci materyal reaksiyonlarini
iceren doku reaksiyonlari goriilebilir.

- Asirt hareketsiz bir yagam tarzi siirdiiren hastalarda emboli meydana gelebilir.

11. Uyarilar

- Hastada implant malzemelerine, 6zellikle metal iyonlarina karsi hassasiyet veya
alerjik reaksiyon goriilebilir. Her bir implantin malzeme tiirli, Grtin kutusunun
etiketinde belirtilmigtir. Ameliyat 6ncesi planlamanin bir pargasi olarak, hekim
implant malzemelerine karsi hassasiyet veya alerjiyle ilgili olasi riskleri
degerlendirmeli ve hastayi bu konuda bilgilendirmelidir.

- Revizyon Diz Protez Sistemini higbir kosulda yeniden sterilize ETMEYIN.

- Sterilite bozulmus olabilecegi durumlarda implantlari KULLANMAYIN.

- Ameliyattan 6nce, lriin ambalajinda yirtik, hasar veya steril bariyerde herhangi bir
bozulma olup olmadigi kontrol edilmelidir. Steril bariyer bozulmugsa, uriin
kullanilmamali ve Ortonom’a iade edilmelidir.

- Son kullanma tarihini dogrulamak igin tirin etiketini kontrol edin. Son kullanma tarihi
gegmis trdnd kullanmayin.

- implanti ambalajindan gikarirken, iiriin kutusu etiketinde ve ig etiketlerde yer alan

12.

e bung uygun;ekilde he/'taraf_ edilfelidira,

referans numarasini ve boyutlar dogrulayin.

Revizyon Diz Protez Sistemi yalnizca tek kullanimliktir. Kullanilmis Griinler tekrar
kullanilmamalidir.

Ortonom diz bilesenleriyle diger diz sistemlerine ait protez bilesenlerini birlikte
kullanmayin; boyut ve yatak yizeylerinin uyumsuzlugu erken asinmaya, yanls
hizalamaya ve arizaya neden olabilir.

Kullanimdan &nce, her bir implanti gozle goriliir bir hasar olup olmadigini kontrol
edin.

Parlatilmis yuzeylerin, 6zellikle disbiikey ve igbikey vyuzeylerin, gentik ve
cizilmelerden korunmasina 6zen gésterilmelidir. Parlatiimis ylzeylerle temastan
kaginilmalidir.

Revizyon Diz Protez Sistemini klinik ortamdaki kimyasallara maruz birakmayin.
implanti alkolle temizlemeyin veya benzer islemlere tabi tutmayin.

Asiri kilolu hastalarda implant performansi dusebilir.

Protez, normal sagliklikemigin yerini tam olarak alamaz. Hastaya, protezin belirli
hareketler, travma, yorucu aktiviteler, yanlis hizalama, eksik implant yerlestirme,
fiksasyon kaybi, kaynamama, uzun sureli kullanim veya asiri viicut agirhg sonucu
kirlabilecegi veya hasar gorebilecegikonusunda_bilgi verilmelidir. Protezinin
beklenen kullanim 6mri sinirlidir ve gelecekte degistirilmesi gerekebilir:

Revizyon Diz Protez Sisteminin gikarilmasi gerekiyorsa, Cerrahi Teknik belgesine
bagvurun.

Revizyon Diz Protez Sisteminin atiimasi-gerekiyorsa, tibbi atik olarak kabul-edilmeli

Farkifireticilere ait

nlerbirlikte kuIIanllm‘aAma-ﬁ_dl'r‘.‘ 4 ! ~
ENISO 21534 Ek-C'yé gore birlikte kullanilabilen bilesenler:- ’
CoCrMo Alloy (ISO 5832-4)/ Titanium Alloy (I1SO 5832-3)

CoCrMo Alloy (ISO 5832-4) / CoCrMo Alloy (ISO 5832-4)

Implant Steel (ISO 5832-1)/ Titanium Alloy (ISO 5832-3)

Implant Steel (ISO 5832-1)/ Implant Steel (ISO 5832-1)

Birbiriyle uyumsuz bilegenler:

Implant Steel (ISO 5832-1)/ CoCrMo Alloy (ISO 5832-4)

Artik Riskler

Bilegenlerin asinmasi, gevsemenin artmasina ve kemigin hasar gdérmesine yol
agabilir. Bu durum, revizyon ameliyatini gerektirebilir.

Bilesenlerin asinmasi, gevsemenin artmasina ve kemige zarar vermesine yol agabilir.
Bu durum, revizyon ameliyatini gerektirebilir.

Travma veya agiri yik nedeniyle, 6zellikle implantasyon sirasinda kemik dokusunun
zayif olmasi durumunda, femur veya asetabulumda delik agiimasi/kirlma meydana
gelebilir.

Venoz tromboz, pulmoner emboli veya miyokard enfarktist dahil olmak izere

kardiyovaskiler bozukluklar.

- Travma, zorlayici aktivite, yanhs hizalama, eksik implant yerlestirme, kullanim siresi,
fiksasyon kaybi, kaynamama veya asiri kilo sonucu protez bileseninde yorgunluk
kirngi meydana gelebilir.

- Hastaya, protezlerin normal saglikli kemigin yerini alamayacagl, bazi hareketler veya
travma sonucu protezlerin kirilabilecegi veya tehlike olusturabilecegi, beklenen
kullanim suresinin sinirli oldugu ve gelecekte protezin degistirilmesi gerekebilecegi
konusunda uyarida bulunulmalidir.

- Uriinler steril olarak sunulmaktadir. Uriinlerin yeniden sterilize edilmesi uygun
degildir. Sterilitesini yitirmis Grunleri lutfen Greticiye bildiriniz.

- Son kullanma tarihini kontrol ediniz. Son kullanma tarihi gegmis bir driinle
karsilasmaniz durumunda lttfen treticiyle iletisime geginiz.

- Cihazlar tek kullanimliktir. Kullanilmis Grtint tekrar kullanmayiniz. Bu kural agik¢a

belirtilmistir.

13. implantin Gikariimasi
implantin hastanin viicudunda kalma siiresi, hastanin giinliik aktivite diizeyine gore
degisiklik gosterebilir. implantin beklenen kullanim 6mrii, en az 15 yil olmak iizere, hastanin

émrii boyunca siirmesi dngériilmektedir. implantlar, cerrahin kararina gére gikarilabilir.

14. Sterilizasyon

implantlar steril olarak sunulmaktadir. Sterilizasyon yéntemi ambalaj (zerinde
belirtilecektir. Gama 1sinlamasi ile sterilize edilen tim implantlara minimum 25 kGy ve
maksimum 45 kGy gama radyasyonuna maruz birakilir. Steril riinler, ambalajin bitunlugu
bozulmadikga steril kalacaktir. Uriinler steril olarak sunulmaktadir. Uriiniin yeniden sterilize
edilmesi tavsiye edilmez.

Steril olarak sunulmasina ragmen sterilligi bozulmus herhangi bir tirlin varsa litfen treticiyi

bilgilendiriniz.

15.  RafOmrii
Gama isinlariyla sterilize edilmis Revizyon Diz Protez Sistemi’nin raf 6mri 5 yildir. Lutfen son
kullanma tarihini kontrol ediniz. Son kullanma tarihi gegmis Grunler igin lutfen Ureticiyle

iletisime geginiz.

16. Depolama ve Bakim Kogullar
implantlar kuru ve temiz bir ortamda muhafaza edilmeli ve dogrudan giines 1sigindan, agiri

1sidan ve nemden korunmalidir.

17. Ciddi Olaylar
implantlailgili olarak ortaya gikan her tiirli ciddi olay, ireticiye ve hastanin vatandagi oldugu

uye devletin yetkili kurumuna bildirilmelidir.

18. MRI Compatibility
Revizyon Diz Protez Sistemi, MR ortaminda guvenlik agisindan degerlendirilmemistir. Bu

sistem, MR ortaminda isinma veya istenmeyen hareketler agisindan test edilmemistir.
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Revizyon Diz Protez Sisteminin MR ortamindaki giivenligi bilinmemektedir. Bu tibbi cihazi
tastyan bir kisiye MR muayenesi yapilmasi, yaralanmaya veya cihazin arizalanmasina neden
olabilir. Ortonom {riinleri, MRI ortaminda giivenlik ve uyumluluk agisindan

degerlendirilmemistir.

19. implantlarin Bertarafi

Litfen implantlar i¢in hastane kurallarina uygun olarak imha prosediiriinii uygulayin

20.  Oriin Agikl ve impl I
ASTM IS0
Bilesen Sabitleme Metodu Malzeme
Standard Standard
Revision Knee
Femoral kemigin distal kismina
Femoral CoCrMo Alloy ASTM F75 1SO 5832-4
¢imento ile sabitlenir.
Component
CoCrMo Alloy
Revision Tibia Tibia kemigin porksimal kismina ASTM F75 1SO 5832-4
and Ti6AI4V
Component ¢imento ile sabitlenir. ASTM F136 1SO 5832-3
Alloy
Ultra-High
Revision Tibia Uygun  Tibial  komponente Molecular
ASTM F648 1SO 5834-2
Insert yerlestirilerek vida ile sabitlenir Weight
(UHMWPE)
Femur / Tibial
Femoral veya tibial komponente Ti6Al4V
Extension Stem ASTM F136 1SO 5832-3
vida ile sabitlenir. Alloy
- Titanium
Revision Offset
TieAl4V
Adaptor- Kon ve vida ile sabitlenir ASTM F136 1SO 5832-3
Alloy
Titanium
Wedges and Ti6Al4V
Vida ile sabitlenir ASTM F136 1SO 5832-3
Wedge Screws Alloy

21. Ham Madde Bilgisi
CoCrMo hammaddesi, ASTM F75 ve ISO 5832-4 standartlarina uygun olarak uretilmektedir.

Hammadde bilesimi agagidaki tabloda verilmistir.

Composition, % Composition, %
Element

1SO 5832-4 ASTM F75
Chromium (Cr) 26,5-30,0 27,0-30,0
Molybdenum (Mo) 45-7,0 50-7,0
Iron (Fe) 1,0 max. 0,75 max.
Manganese (Mn) 1,0 max. 1,0 max.
Silicon (Si) 1,0 max. 1,0 max.
Carbon (C) 0,35 max. 0,35 max.
Nickel (Ni) 1,0 max. 0,50 max.
Nitrogen (N) 0,25 max. 0,25 max.
Cobalt (Co)* Balance Balance
Tungsten - 0,20 max.

Phosphorous - 0,020 max.
Sulfur - 0,010 max.
Aluminum - 0,10 max.
Titanium - 0,10 max.
Boron - 0,010 max.

UHMWPE hammaddesi, ISO 5834-2 standardina uygun olarak tretilmektedir. Hommadde

icerigi asagidaki tabloda verilmistir.

Element izin Verilen Maksimum Miktar (mg/kg)
Ash 125

Titanium 40

Calcium 5

Chlorine 30

Aluminium 20

Ti6Al4V ELI hammaddesi, ISO 5832-3 standardina uygun olarak (Uretilmektedir.

Hammaddenin bilesimi asagidaki tabloda verilmistir.

Element Composition, %
Nitrogen (N), max 0.05

Carbon (C), max 0.08

Hydrogen (H), max 0.012

Iron (Fe), max 0.25

Oxygen (0), max 0.13

Aluminum (Al) 5.5-6.50
Vanadium (V) 3.5-4.5
Titanium (Ti) Kalan

22. CMR Agiklamasi

w4y N

L - -y

Bu cihaz veya bilesenlerinden biri ya da
birkagi, agirlikga %0,1’den fazla bir

konsantrasyonda CMR 1B  olarak

Cobalt:

tanimlanan maddeyi icermektedir.
CAS No. 7440-

Mevcut bilimsel kanitlar ve biyouyumluluk
484

caligmalari, kobalt alagimlarindan veya
EC No.

paslanmaz gelik alasimlarindan Uretilen
231-158-0

tibbi cihazlarin kanser riskini artirmadigini
veya ureme Uzerinde olumsuz etkilere yol

agmadigini dogrulamaktadir.

23.  Ameliyat Oncesi Planl. ve Ameliyat Sonrasi Bakim

**“Cerrahi Teknik” belgesine bakiniz.

24. Etikette Gosterilen Semboller

E 1984

SEMBOL ACIKLAMASI

European Medical Device Directive

93/42/EEC (as amended by Directive
c € 2007/47/EC), Article 17 CE Sembolii
European Medical Device Regulation

2017/745, Article 20

European Medical Device Directive

93/42/EEC (as amended by Directive Onaylanmis
1984 2007/47/EC), Article 17 Kurulug
European Medical Device Regulation Numarasi

2017/745, Article 20

1SO 15223-1 (Section 5.7.7*) Tibbi Cihaz

5

1SO 15223-1 (Section 5.1.5)
Lot Numarasi
1SO 7000 (Symbol No. 2492)

1SO 15223-1 (Section 5.1.6) Katalog
1SO 7000 (Symbol No. 2493) Numarasi
Essiz Cihaz
1SO 15223-1 (Section 5.7.10%)
Kimligi
1SO 15223-1 (Section 5.4.3) Kullanim
1SO 7000 (Symbol No. 1641) talimatlarina
1SO 15223-1 Annex A / A.15 bagvurun
1SO 15223-1 (Section 5.1.1)
1SO 7000 (Symbol No. 3082) Uretici
1SO 15223-1 (Section 5.1.11)
Uretim Ulkesi

1SO 7000 (Symbol No. 2497)

1SO 15223-1 (Section 5.1.4)
1SO 7000 (Symbol No. 2607)

Son kullanma

tarihi
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Revizyon Diz Protezi Sistemi Kullanim Kilavuzu (IFU)

® 1SO 15223-1 (Section 5.4.2) Tekrar
1SO 7000 (Symbol No. 1051) Kullanmayiniz
1SO 15223-1 (Section 5.2.6) Tekrar Steril
@ 1SO 7000 (Symbol No. 2608) Etmeyiniz
Ambalaj
hasarliysa triint
1SO 15223-1 (Section 5.2.8) kullanmayin ve
@ 1SO 7000 (Symbol No. 2606) kullanim
talimatlarina
basvurun
iy 1SO 15223-1 (Section 5.3.2) Gunes 1sigindan
e
AL IS0 7000 (Symbol No. 0624) uzak tutun
0
1SO 15223-1 (Section 5.4.4)
& Dikkat
1SO 7000 (Symbol No. 0434A)
Tehlikeli
@ 1SO 15223-1 (Section 5.4.10) maddeler
icermektedir

Cihazla birlikte saglanan bilgiler

Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), Avrupa Tibbi Cihaz Veritabani'nda (Eudamed,

https://ec.europa.eu/tools/eudamed ) mevcuttur; ayrica lreticinin web sitesi Gzerinden de

erigebilirsiniz: www.ortonom.com.tr.

e-IFU

e-IFU’ya https://ortonom.com.tr/grdirected-010 Ortonom + Kalga ve Diz implant Sistemleri

adresinden erisebilirsiniz. Ayrica, etiket ve kutu tzerindeki QR kodunu kullanarak da e-
Kullanim Kilavuzuna erisebilirsiniz. e-Kullanim Kilavuzuna erisemiyorsaniz, liitfen ureticiyle

iletisime gegin.

implant Karti
implant karti, Griin kutusunun igindeki cihaz ambalajinda fiziksel olarak bulunur. implant
karti, kutunun igindeki Seviye 2 ambalajinda yer alir. Fiziksel implant kartini bulamiyorsaniz,

lutfen Ortonom Medikal ile iletisime gegin.

Uretici

ORTONOM MEDIKAL

Ortonom Medikal Urtinleri San. Tic. Ltd. Sti.

Adres: Camlica Mah. Anadolu Bulv. Timko Ticaret Merkezi No:20/M-6
Yenimahalle/ Ankara/ Tiirkiye

Tel.: +90 (312) 440-8151

Fax.: +90 (312) 440-8586
E-mail: info@ortonom.com.tr

Web Site: www.ortonom.com.tr
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