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Bu kilavuz biyik bir 6zenle derlenmistir. Burada Griinln kullanimiyla eslesmeyen herhangi bir ayrinti
bulursaniz, tutarsizliklari mimkiin olan en kisa siirede ¢ézebilmemiz icin bize bildirirseniz memnun
oluruz.

Uriiniin kullanimi ve uygulanmasi sirasinda bu kullanim talimatlarinda belirtiimeyen ciddi bir olay veya
istenmeyen yan etkiler meydana gelirse, litfen bunlari olayin veya yan etkilerin ayrintili bir
acitklamasiyla birlikte bize bildirin. Lutfen asagidaki iletisim bilgilerini kullanin.

Bu kullanim kilavuzundaki 6zellikler ve ¢izimler optik veya teknik gelismeler nedeniyle degisebilir.

Bahsedilen ve tasvir edilen tiim ticari markalar, ilgili sahiplerinin ticari markalaridir ve koruma altinda
kabul edilir.

Baski, tercime etme ve ¢ogaltma - alintilarda bile - yalnizca Ureticinin yazil izni ile mimk{nddr.

Uriin ve iiretici hakkinda bilgiler
Skin-Elast-Hook

Uriindin reticisi:

CMD GmbH

Gewerbepark 5

4652 Fischlham
Avusturya

E-posta: office@cmd-medical.at
Telefon: +43 7245 29 200-0

Bu kullanim kilavuzunun yayinlanma durumu
Siirim 06 — Ekim 2026
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1 Uriin Agiklamasi

Bu tibbi cihaz, Skin-Elast-Hook olarak adlandirilan ve 2 farkli boyutta ekartor ve silikon yaylarla ve
dolayisiyla 4 farkli Griin numarasi ile piyasaya sirilen silikon yayli bir ekartordur.

1.1 Uriin gesitleri

Uriin/Ticari adi Tanim Siparis
numarasi
Skin-Elast-Hook-LARGE (mauvi) Daha ylksek sertlige ve dolayisiyla daha | 14299W0 - B

disik esneme davranisina sahip buylk
kancali ve mauvi silikon yayl ekartér.

Skin-Elast-Hook-LARGE (yesil) Daha duslik sertlige ve dolayisiyla daha | 14299W0-G
yliksek esneme davranisina sahip biylk
kancali ve yesil silikon yayh ekartor.

Skin-Elast-Hook-SMALL (mavi) Daha yiiksek sertlige ve dolayisiyla daha | 15097W0-B
disik esneme davranisina sahip kigik
kancali ve mauvi silikon yayl ekartér.

Skin-Elast-Hook-SMALL (yesil) Daha dusiik sertlige ve dolayisiyla daha | 15097WO0-G
yiksek esneme davranisina sahip kiglk
kancali ve yesil silikon yayh ekartor.

Tablo 1.2: Uriin ¢esitleri

15097W0-B, 15097WO0-G (Skin-Elast-Hook-SMALL) Grin numaralari ¢ocuklarda kullanim icin ozel
olarak gelistirilmistir. Toplam uzunluklari yaklasik 20 mm daha kisadir ve kancalar arasindaki mesafe
daha dar olacak sekilde segilmistir. Silikon yaylar, asagida agiklandigi gibi ayni uzunlukta ve tasarimda
kullanihr.

ilgili silikon yayin germe kuvveti temelinde farklilagma vardir. Bu, farkli renklerle belirginlestirilmistir.

Mavi silikon yay daha disik bir germe davranisina sahiptir ve yaklasik 70 cm'ye kadar daha kiiglk
germe araligina sahip uygulamalar i¢in kullanilabilir.

Yesil silikon yay daha yiliksek bir germe davranigina sahiptir ve yaklasik 90 cm'ye kadar daha biyik
germe araligina sahip uygulamalar icin kullanilabilir.

1.2 Kullanim amaci

Ekartorlerin amaci, cerrahin cerrahi midahale bolgesine daha iyi erismesini saglamak igin cerrahi
yarayl agmak ve dokuyu uzak tutmaktir.

1.3 Ongériilen hasta popiilasyonu

Yara agma ihtiyaci olan hastalar. Yas, cinsiyet, boy vb. konularda herhangi bir kisitlama yoktur.

1.4 Tibbi Endikasyonlar

Skin-Elast-Hook kullanimi icin endikasyonlar asagidaki cerrahi miidahalelerdir:

e Dokuyu (cilt, bag dokusu, kaslar) uzak tutmanin ve/veya
e cerrahi yaranin agilmasinin gerekli oldugu durumlar.
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1.4.1 Kontrendikasyonlar
Yara kancalari asagidaki amaclar icin/asagidaki durumlarda kullanilamaz:

e  Tumor dokusunda kanca kullanimi

e Yaralanmalardan kaynaklanan yaralarin agilmasi igin
e Diger tibbi cihazlarin takilmasi igin

e Genis cilt yaniklari durumunda

e Cildin elastikiyetini etkileyen dejeneratif hastaliklarda

1.5 Ongériilen kullanicilar

Kullanicilar cerrahi personeldir.

Uygulama sadece egitimli uzman personel tarafindan gergeklestirilir. Diger ¢alisanlarin egitimi cerrahi
yonetim tarafindan gerceklestirilir. Gerekirse tibbi tiriin danismani size destek olabilir.

1.6 Amaca uygun kullanim

Ongoriilen kullanim yeri

Skin-Elast-Hook ameliyathanede kullaniimalidir.

Ongoriilen kullanim ortami

Ameliyathanedeki ortam kosullari.

Uygulamanin amaglanan viicut kismi

Tim viicutta ciltte, bag dokusunda ve kaslarda. Merkezi sinir sistemi ile temas yok.
Ongoriilen kullanim siiresi ve sikhigi

Midahale stiresi veya kullanim siiresi genellikle 60 dakikadan fazladir, ancak miidahaleye bagli olarak
birkag saat sirebilir ve her durumda 24 saatten azdir. Bir kalici temas 6ngoérilmemistir. Uygulama bir
defaliktir.

Ongoriilen temas noktasi ve temas tiirii

Kanca cerrahi yara ile temas eder — yaral cilt ile dogrudan temas.
Merkezi sinir sistemi ile temas yok.

Silikon yay yara ile temas etmez.

invazivlik

Cerrahi invaziv tibbi Grin.

Ongoriilen temas siiresi

DIN EN ISO 10993-1'e gore kisa sireli temas.
Ekartoriin amaglanan temas siiresi 24 saatten azdir.
Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon

Ekartor steril olarak teslim edilir.

Ekartor tek kullanimliktir, bu nedenle kullanici tarafindan temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon
yapiimaz.
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1.7 Onlemler ve giivenlik talimatlari

Onlemler
Steril Griin ambalajini agmadan 6nce sunlara dikkat edilmelidir:

e Koruyucu ambalaji agmadan dnce, olasi partikil birikintilerinden arindiriimahdir.

e Koruyucu ambalaj, steril malzemeyi kullanmadan kisa bir stire 6nce ¢ikarilmalidir.

e Uriinlerin koruyucu ve steril esya depolama ambalajlari gériiniir kusurlar agisindan kontrol
edilmelidir.

e Steril mallar sadece hasarsiz koruyucu ve steril mal depolama ambalaji ile kullanilabilir.

e Tibbi cihazin sterilitesi dis ambalajin icinden itibaren baslar.

e Steril malzemenin agilmasi ve ¢ikarilmasi sadece egitimli personel tarafindan yapilmalidir.

Kullanim sirasinda asagidakilere dikkat edilmelidir:

e Kullanim sirasinda, germe kuvvetinin esit dagihmini saglamaya 6zen gosterilmelidir. Bu, yaraya
mimkin oldugunca dik agilarda uygulamayla elde edilir.

e Silikon yayin asiri gerilmesinden kaginiimalidir.

e Silikon yay keskin kenarlar izerinden gerilmemelidir.

e Silikon yayin sabitlenmesi icin backhaus ¢camasir pensi kullanilmasi 6nerilir.

e Midahalenin ve yaranin boyutuna bagl olarak, birden fazla ekartor kullanilmasi 6nerilir.

e Ambalaji agilmis, kullanilmis yara kancalari, kullanici tarafindan iretilen diger tibbi atiklarla birlikte
atilmahdir.

Giivenlik talimatlari
Skin-Elast-Hook riinlind timoér dokularinda kullanmayin!
Uriin ambalaji hasarliysa Skin-Elast-Hook tiriintinii kullanmayin!

Son kullanma tarihi gecmisse Skin-Elast-Hook Grlinlini kullanmayin!
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1.8 Klinik ve klinik olmayan iddialar

Ekartorler, cerrahi alani agik tutmak ve dokuyu kenarda tutmak icin kullanilir. Amacin yerine
getirilmesini amaclayan hizmetler sadece dolayh olarak klinik veya tamamen tekniktir.

Dolayl klinik performans

e Ekartorler cerrahi alani acik tutar
e Yara kancalari retraksiyona izin verirken ayni zamanda cerrahi alani kolayca erisilebilir hale getirir
e Yara kancalari, steril alanin kontaminasyonu icin dislk bir risk sunar

Klinik digi performans

e Kancalar, 6zel olarak frezelenmis bir konik ug sunar
e Ekartorler esnek ve serbestce secilebilir sabitleme imkani sunar
e Silikon yaylar, 30N'ye (yesil) veya 40N'ye (mavi) kadar bir cekme kuvveti ile ylklenebilir

Sterilite
e Ekartor steril olarak paketlenmistir.
Hasta igin dolayli fayda

e Tek kullanimla ¢capraz kontaminasyon riskini azaltir.

1.9 Fonksiyon tanimi

1.9.1 Fonksiyonel elemanlarin agiklamasi
Skin-Elast-Hook bir kancadan ve bir silikon yaydan olusur.

- — 0

Kanca

ANA

Kanca paslanmaz celikten imal edilmistir ve yuvarlak frezelenmis uclara ve acik bir safta sahiptir. Cilt
kesimi ve dokunun agilarak hazirhg yapildiktan sonra Skin-Elast-Hook yara bolgesine yerlestirilebilir.

Firma CMD tarafindan 2 farkli boyutta kanca sunulmaktadir.
Silikon yay

Silikon yay, onu gerilebilir kilan silikondan yapilmistir. Ekartor sabitlendikten sonra, silikon yay cekme
yoniinde serbestce istenilen uzunlukta takilabilir. Silikon yayin tutturulmasi, bir backhaus camasir pensi
yardimiyla ameliyat ortiisiine veya steril ameliyat bolgesinin 6zel braketlerine sabitlenebilir.

intraoperatif ¢c6zme ve sabitleme her zaman miimkiindir. Silikon yayin cift iimeklenmesi sayesinde
uzunluk en aza indirilir.

Firma CMD, silikon yaylarin 2 farklh sertligini sunmaktadir (yesil: 40 Shore, mavi: 60 Shore).
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1.9.2 islevselligin agiklamasi
Ekartorler cerrahi alani agik tutarlar

Dokuya yerlestirilen kancali ekartor ve kancaya ¢ekme kuvveti uygulayan ve boylece dokunun disari
dogru (silikon yayin sabitleme noktasi yéninde) ¢ekilmesini saglayan bir silikon yay.

Ekartorler retraksiyona izin verirken ayni zamanda cerrahi alani kolayca erisilebilir hale getirirler

Retraksiyon, hastanin izerinde uzanan ve ¢ergeve sistemleri gibi yukari dogru duran ve cerrahi alanin
disina tasan silikon yaylar ile mimkiin olmaktadir. Ekartérler ameliyat masasina veya 6rtiye sabitlenir,
ameliyat alanina erisimi engelleyen bir asistana gerek yoktur.

Ekartorler, steril bariyerin zedelenmesi yoniinde diisiik bir risk olusturur

Ekartorler steril olarak tedarik edilir ve tek kullanimliktir. Bu sayede yeniden hazirlama islemi atlanir ve
yanlis veya eksik hazirlanmis ekartorler nedeniyle ¢capraz kontaminasyon olasiligi 6nlenmis olur.

Ekartorler, 6zel olarak frezelenmis bir konik ua sahiptir

Gelistirmeler sonucunda kanca ucunun konik bir sekil saglayan 6zel bir frezelemesini saglamistir.

1.10 Ambalaj
Steril Grlinler iki kat Tyvek blister ambalajinda kullanima sunulur.

1.10.1 Steril tibbi iirlinlerin agilmasi ve steril malzemenin gikarilmasi
Steril Grlin ambalajini agmadan 6nce sunlara dikkat edilmelidir:

e Koruyucu ambalaji agmadan 6nce, olasi partikil birikintilerinden arindirilmahdir.

e Koruyucu ambalaj, steril malzemeyi kullanmadan kisa bir stire 6nce cikariimalidir.

e Uriinlerin koruyucu ve steril esya depolama ambalajlari gériiniir kusurlar agisindan kontrol
edilmelidir.

e Steril mallar sadece hasarsiz koruyucu ve steril mal depolama ambalaji ile kullanilabilir.

e Tibbi cihazin sterilitesi dis ambalajin iginden itibaren baslar.

e Steril malzemenin acgiimasi ve ¢ikarilmasi sadece egitimli personel tarafindan yapilmalidir.

Agma kulagi Agma kulagi
Dis steril ambalaj i steril ambalaj
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1.11 isaret

Sembol Anlami
" : Uretici adi ve adresi
d Ayrica bakiniz EN ISO 15223-1
r ! Uriin adi ve modeli, varsa tiriin numarasi
REF Ayrica bakiniz EN 1SO 15223-1
L |
Ambalajda bulunan urinlerin X miktari
ADE | X
a K Uretim tarihi
&I Ayrica bakiniz EN ISO 15223-1
L .
CE isareti
c € (Sinif 11/11 Griinlerde, ilgili yetkili kurumun dort haneli kimlik numarasi
bilgisi ile birlikte)
r 1

LOT

r

Parti tanimi
Ayrica bakiniz EN ISO 15223-1

A
L

UDI

belirgin Grin tanimlamasi
Ayrica bakiniz EN 1SO 15223-1

af r

Bir nesnenin tibbi Girtin olarak isaretlenmesi
Ayrica bakiniz EN ISO 15223-1

r 7 Sicaklik arahgi
/ﬂ/ (Ust sicaklik sag Ust, alt sicaklik sol alt)
L - Ayrica bakiniz EN ISO 15223-1
" ) Lutfen ekteki belgeleri inceleyin.
[:E-] Ayrica bakiniz EN ISO 15223-1
L .
) ) Ambalaj hasarli ise kullanmayiniz.
@ Ayrica bakiniz EN ISO 15223-1
L .
T il

-
L

Etilen oksit ile sterilize edilmistir
Ayrica bakiniz EN ISO 15223-1

-
L

Son kullanma tarihi
Ayrica bakiniz EN ISO 15223-1
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-
[

Sembol Anlami

r 1 Tekrar kullanmayin

@ Tek kullanimhk Grinler igin isaretleme

L - Ayrica bakiniz EN ISO 15223-1

Coa. ! Dis koruyucu ambalajli tek steril bariyer sistemi
O Ayrica bakiniz EN SO 15223-1

L 4

r 1 Cift steril bariyer sistemi

© Ayrica bakiniz EN ISO 15223-1

Tek steril bariyer sistemi
Ayrica bakiniz EN ISO 15223-1

n
-

-
L

Dogal kauguk lateks icermez

~
|

Uyari notu

(Uyarillarin kaynagi risk degerlendirmesidir. Bunlar kullaniciyr artik
riskler veya tehlike kaynaklari konusunda uyarmak amaciyla gereklidir.

L 2 TUm uyari notlari 2bélimiinde alt alta listelenmistir.)
r 1 isvicre temsilcisi

CH-REP Isvicre'de yetkili temsilci
L .

Tamamlayici bkz EN ISO 20417

Tablo 2.1: isaretleme

2 Giivenlik talimatlari

Kendi glvenliginiz icin veya hastalarin, kullanicilarin ve tiglinci taraflarin glivenligi icin ve Tibbi Cihazlar
Yonetmeliginin gerekliliklerine uygun olarak, litfen asagidaki noktalari dikkate alin:

UYARI: Onemli giivenlik veya performans bilgileri veya kullanicinin hemen reaksiyonu gereklidir.

DIKKAT: Kullanici miidahalesi olsun veya olmasin diger 6nemli bilgiler.

2.1 Genel agiklamalar

r il

L

Steril ambalaji agma talimatlarina uyun

AN
W

L -

Ambalaji agiimis, kullanilmis ekartoérler, kullanici tarafindan Uretilen diger
tibbi atiklarla birlikte atilmalidir.

Tablo 3.1: Genel bilgiler
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2.2 Kullanim

: ) Kullanim sirasinda, germe kuvvetinin esit dagihmini saglamaya dikkat
A edilmelidir. Bu, yaraya mimkiin oldugunca dik agilarda uygulamayla elde
N g edilir. Bu ayrica esnek saft tarafindan da desteklenmektedir.

A Silikon yayin asir1 gerilmesinden kaginilmalidir.

L -

r a

A Silikon yay keskin kenarlar lGzerinden gerilmemelidir.
L -

Tablo 3.2: Kullanim

2.3 Yan etkiler ve kontrendikasyonlar

Kancalari timor dokusuna yerlestirmeyin
Blydik cilt yaniklari durumunda kancalari yerlestirmeyin

Kancalari cildin elastikiyetini etkileyen dejeneratif hastaliklara
yerlestirmeyin

Ekartorlerle diger tibbi tirlinleri sabitlemeyin

A Ekartorlerle yaralanmalarin neden oldugu yaralari agmayin
L J
r 1

Tablo 3.3: Yan etkiler ve kontrendikasyonlar
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3 Kullanim

Bu kullanim talimatlarini dikkatlice okuyun. Bunlar Grlinlin bir parcasidir ve her zaman mevcut
olmalidir. Uriinii yalnizca bu kullanim talimatinda agiklanan amag igin kullanin (bkz. bélim 1.2).

3.1 Skin-Elast-Hook uygulamasi

Sizdeki Grlin sunumu c¢ercevesinde tibbi triin danismani tarafindan amaca uygun kullanim konusunda
bir bilgilendirme yapilacaktir. Kendisi tim is iliskisi boyunca uygulama sorulari konusnuda sizin irtibat
kisinizdir. Prensip olarak tibbi tGrinlerin yalnizca amacglarina uygun olarak kullanilmasi gerekmektedir.

Uygulama sadece egitimli uzman personel tarafindan gerceklestirilir. Diger calisanlarin egitimi cerrahi
yonetim tarafindan gergeklestirilir. Gerekirse tibbi triin danismani size destek olabilir.

e Kullanim sirasinda, germe kuvvetinin esit dagihmini saglamaya 6zen gosterilmelidir. Bu, yaraya
mumkiin oldugunca dik acilarda uygulamayla elde edilir. Bu ayrica esnek saft tarafindan da
desteklenmektedir.

e Silikon yayin asiri gerilmesinden kaginilmalidir.

e Silikon yay keskin kenarlar Gizerinden gerilmemelidir.

e Silikon yayin sabitlenmesi icin camasir pensi kullanilmasi énerilir.

e Midahalenin ve yaranin boyutuna bagli olarak, birden fazla ekartor kullanilmasi dnerilir.

e Ambalaji agilmis, kullanilmis ekartorler, kullanici tarafindan Gretilen diger tibbi atiklarla birlikte
atilmahdir.

Sterilize edilmis cerrahi Grlinlin sterilite garantisi, uygun sekilde kullanildiginda veya saklandiginda
sterilizasyondan sonra 29 aydir. Kullanmadan once sterilite garantisi tarihinin asilmadigi kontrol
edilmelidir.

Suresi dolmus cerrahi Urinler kullanilirsa, sirket higbir sorumluluk kabul etmez. Siresi dolan Uriinler
buna gore bertaraf edilmelidir (bkz. bertaraf).

3.2 Hasta dokiimantasyonu

Hasta dokiimantasyonu icin ayri bir hasta etiketi gelistirilmistir.

Bir Skin-Elast-Hook kullanirken, ilgili hasta etiketi hasta dosyasina yapistiriimalidir.

3.3 Yeniden hazirlama

Skin-Elast-Hook tek kullanimlik bir Girlindiir ve yeniden hazirlanmamalidir!

Ek hazirlama ayrica silikon yaylar lzerinde daha fazla termal strese yol acabileceginden, (riin
ozelliklerinde bir degisiklik s6z konusu olabilir ve bu nedenle yeniden hazirlamaya izin verilmez.

4 Saklama

Steril tibbi Grinler, gegerli saklama kosullarina uygun olarak saklanmalidir. Standart, madde 8.1.
(Depolama) altinda, steril mallarin saklanmasinin ve stoklanmasinin, genel trafigin erisemeyecegi,
diistk tozlu ve kuru odalarda yapilmasini sart kosmaktadir. Bu sirada dolaplarda saklama onerilir.

Odalarda hasarat bulunmamalidir. i¢ yiizeyler (duvarlar, zeminler ve tavanlar) piiriizsiiz ve catlaksiz,
temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi kolay olmalidir.
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Hijyenik ve ekonomik nedenlerden dolayi, stoklama gereksinimlere gére uyarlanmalidir. Raflarda
depolama durumunda, yerden yikseklik en az 30 cm olmahdir.

Sirket, depolama kosullarini gbz 6niinde bulundurarak, hasarsiz steril riin ambalaji durumunda
sterilizasyonun gerceklestirilmesinden sonra tibbi triinlerin 29 aya kadar sterilitesini garanti eder.

5 Bertaraf Etme

Ambalaji acilmis, kullanilmis ekartorler, kullanici tarafindan Gretilen diger tibbi atiklarla birlikte
atilmalidir

6 Reklamasyon

Sikayet edilen Urlnler yalnizca reklamasyon nedenini belirterek ve Ureticiyi 6nceden bilgilendirerek
ureticiye iade edilmelidir. Dikkat! Uriinler yalnizca goénderici tarafindan 6nceden temizlenmis ve
dekontamine edilmisse iretici tarafindan kabul edilir. Uriinle ilgili tim ciddi olaylar, ireticiye ve
kullanicinin yerlesik oldugu lye devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Kesin hata analizi igin hasta etiketinin seri numarasinin belirtilmesi blyik 6nem tasimaktadir.

Whisterdruck 2ur Freigabe

-
small {ﬂl 2024-11-20
¢ E 2027-04-30

(01)04260426480039(240)15097W0-B(17)270430(10)876543

7 Kullanici Onayi

Ekteki egitim ispati lzerindeki imza sayesinde, kullanim talimatlarinin sorumlu tibbi cihaz
danismanimiz tarafindan ilgili cerrahi yonetime sunuldugu ve acgiklandigi teyit edilmektedir. Tim
sorular tatmin edici bir sekilde cevaplandirilabildi.

Bilgilendirilmis olan cerrahi yonetim, uygulamayi yapan sirketin baska, farkli veya yeni ¢alisanlarinin,

MP {riinlerini kullanmadan 6nce, MP Urinlerinin dogru uygulanmasi konusunda artik bilgilendirimis
cerrahi yonetim tarafindan egitilmesi gerektigi konusunda bilgilendirilmistir.
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8 Teknik veriler

8.1 Teknik parametreler

Parametre Deger
AB 2017/745 (MDR) Yonetmeligine gore Urin | Sinif lla
sinifi

Yetkili kurum No. 2962

Malzeme kanca

Paslanmaz gelik

Malzeme silikon yay

Sivi Silikon Kauguk

Sicakhk araligi nakliye

-20°C lla +55°C

Sicakhk araligi depolama

+5°C lla +30°C

Varyantlar

14299W0-B, 14299W0-G
15097WO0-B, 15097W0-G

Raf omri (shelf life)

29 ay

Uriin kullanim émrii (product life time)

Tek kullanimhk Griin

9 Kullanim kilavuzunun ekleri

Kayit Belgesi
CE Sertifikalari
Uygunluk Beyani

10 Uygunluk Beyani

Gegerli uygunluk beyanini www.cmd-medical.at ana sayfasinda bulabilirsiniz.
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