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Anlasmalar ve Operasyon Oncesi Agiklamalar

1-Tasarimin dogrulugu, taramanin ¢ézinirligine ve segilen esik degerine baghdir.
2- Uriin NON-Steril teslim edilir. Sterilizasyon, cerrah tarafindan ameliyattan énce otoklav islemi
kullanilarak halledilecektir. implant ile birlikte sterilizasyon kilavuzlari saglanacaktir.

Diizenleyici

93/42/EEC sayih Tibbi Cihaz Direktifi ve ayrica AB MDR 2017/745'e gore hastaya 6zel implant
ismarlama bir cihazdir. Bu, "usuliine uygun olarak uzman tip doktorunun" (bu belgede "doktor"
olarak anilacaktir) yazili regetesine uygun olarak 6zel olarak yapilmis, sorumlulugu altinda belirli
tasarim ozellikleri veren ve yalnizca belirli bir hastanin kullanimi icin tasarlanan bir cihaz anlamina
gelir. MDD 93/42/EEC ve EU MDR 2017/745 kilavuzlari, "hastaya 6zgii implantlar” icin 6zel yapim
cihazlarin CE isareti tasimayabileceginden bahsetmektedir. Ancak Biotechnica Mihendislik AB MDR
2017/745'e gore CE isareti tasiyacak olan Custom — made cihazlar icin CE isaretine yonelik hazirliklar
yiritmektedir. Bununla birlikte, implant gelistirmenin siireci 1ISO-13485 ile uyumludur. implant
uzman tip doktorunun yazil regetesine gore tasarlamak icin, musterinin iki ayri formu (elektronik) bir
imza ile onaylamasi 6nemlidir, baslangig:

1- Ameliyat ile ilgili hasta bilgilendirme formu
2-Hastanin tibbi goriintiilemesinin paylasiimasi i¢cin hasta onam formu

Dikkat edilmesi gereken noktalar

® Doktor, saglanan bilgisayarli tomografi verilerinin kalitesinden ve secilen threshold
degerinden sorumludur.

e implantlarin takilmasinin dogrulugu, taranan DICOM verilerinin dogruluguna baghdir.

e Biotechnica Miihendislik tGrtini steril olmayan olarak teslim eder, bu nedenle Grinin olacagi
hastane implantlarin temizlenmesi ve sterilizasyonundan sorumlu ve ylikimladur.

e Hastaya Ozel implantlara bir logo ve benzersiz bir kimlik numarasi verilecektir.

e Kafatasinin istege bagl anatomik modeli, liretici bilgileri ve hastanin adi ile birlikte
verilecektir.

e Doktor, ameliyat sirasinda implanti sabitlemek icin kullanilacak tiim vida ¢aplarini uygun
bulmaktan sorumludur, ancak Biotechnica klinik uzmanlarindan tavsiye almak icin iletisim
kurabilir.

e implant, EN-1SO-13485 prosediirii ve hastaya 6zel implant protokolii ile uyumlu olarak
uUretilecektir.

e Kullanilacak malzemeler titanyum veya titanyum alasimi, PEEK, UHMWPE'dir. Bu malzeme
doktor tarafindan secilmistir. Doktor, malzemenin maddi 6zelliklerinin farkinda oldugunu
kabul eder.

e Doktor, mplantin hastaya implante edilmesinde toplam sorumluluk ve yikimlilGgi kabul eder.

Garanti tanimi
Tasarim ve Uretim hatalarina karsi Grlinler standart olarak 10 yil garanti siresi ile saglanir.



