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Onemli Bilgiler

Bu Onemli Bilgiler belgesi, gegerli oldugunda ilgili Grtine 6zgt kullanma talimatiyla
(IFV) birlikte kullanimalidir.

Synthes implantlarin ve Aletlerin Kullanimina iliskin Temel
Talimat

Uriin Tanimi

Cerrahi implantlar ve aletler, ortopedik insan kas-iskelet sistemi cerrahisine yonelik
¢ozumler sunar. Ayrica tedavi, fraktir iyilesmesi ve rekonstruktif cerrahide
(osteosentez ve dejeneratif bozukluklarin koreksiyonu) genel olarak yardimci rol
oynar. implantlar kalici olarak viicut yapilarinin yerini almaya veya viicut agirhigini
tasimaya uygun degildir (bkz. Grine 6zgi talimat).

Onemli hususlar
Travmatik ve/veya dejeneratif iskelet degisimlerini tedavi ederken su noktalari
dikkate alin:

1. implanti/sistemi segme. Uygun bir cihazin secilmesi énemlidir. implantlar icin
hedef uygulamaya uygun boyut ve sekildeki bir Griini sectiginizden emin olun.
Enfeksiyon, ameliyat sonucunu etkileyebilir. Enfeksiyonu etkili bir sekilde yonetmek
ve implantasyon prosedirt icin dogru zamani belirlemek 6nemlidir.

insan kemik ve yumusak dokularinin ézellikleri, implantlarin boyutu ve saglamhig
Uzerinde kisitlamalar getirir. Kismi agirlik tasimaya yonelik olan veya agirlik
tasimaya yonelik olmayan drtnlerin, viicudun tam ve desteksiz agirligina dayanmasi
beklenemez. Hasta, implantin Ustine uygunsuz stres bindirerek veya fraktur
bolgesinin uygunsuz hareketlerine izin vererek iyilesmeyi geciktirecek fiziksel
aktiviteleri kisitlamalidir. Hasta, bu dogrultuda bilgilendirilmelidir.

2. Hasta iliskili faktorler. Hasta iliskili bir dizi faktor, cerrahinin basarisi tizerinde
buyuk etkiye sahip olabilir:

a Kilo. Asiri kilolu veya obez hastalar, trline basarisiz olmasina neden olacak ve
hatta cerrahinin etkilerini tersine déndurecek kadar ¢ok stres bindirebilirler.

b Meslek veya aktivite. Profesyonel meslekler, harici kuvvetlerin viicudu 6nemli
fiziksel ytike maruz biraktigi durumlarda risk teskil eder. Bu durum, Griiniin basarisiz
olmasina neden olabilir ve hatta cerrahinin basarilarini tersine dondurebilir.

¢ Yasllik, zihinsel hastalik veya alkolizm. Bu kondisyonlar, hastanin bazi gerekli
kisitlamalari ve o6nlemleri dikkate almamasina neden olarak Urtnln basarisiz
olmasina veya baska komplikasyonlara neden olabilir.

d Belirli dejeneratif bozukluklar ve sigara kullanimi. Bazi durumlarda dejeneratif bir
bozukluk, implantasyon aninda oylesine ilerlemis olabilir ki implantin beklenen
kullanim émrint 6nemli 6lctide azaltabilir. Boyle durumlarda rlnler, yalnizca
bozuklugu geciktirmeye veya gecici olarak rahatlatmaya yarar.

e Yabanci cisimlere hassasiyet. Bir materyale asiri hassasiyetten stphelenildiginde
materyali secmeden veya implante etmeden énce uygun testler yapiimalidir.

3. Dogru muamele. implantlarin ve aletlerin dogru muamele edilmesi son derece
énemlidir. Implantin seklinin degistirilmesi gerekiyorsa cihaz, keskin sekilde veya
geriye dogru bukutlmemeli, ciziimemeli veya cihazda centik agilmamalidir. Diger
uygunsuz muamele veya kullanimin yani sira bu tir manipulasyonlar, yiizey
defektleri olusturabilir ve/veya implantin merkezinde stres konsantre edebilir. Bu
durum, nihayetinde UrGnln basarisiz olmasina neden olabilir.

4. Postoperatif bakim o6nemlidir. Hastalar, implantin yuk kisitlamalari,
postoperatif davranis ve artan fiziksel yuklerle ilgili olarak bilgilendirilmelidir. Aksi
takdirde yanlis hizalanma, kemik iyilesmesinde gecikme, implant basarisizligl,
enfeksiyonlar, tromboflebit ve/veya yara hematomlari s6z konusu olabilir.

5. Osteosentetik tiriinii cikarma. implantin ne zaman ¢ikarilacagina iliskin nihai
karari hekim verse de fiksasyon Grtinlerinin iyilesme streci tamamlandiktan sonra
ve spesifik hasta icin mimkin ve uygunsa ¢ikariimasi énerilir. Bu, 6zellikle geng ve
aktif hastalar icin gecerlidir.

6. Uyumluluk. Synthes, farkli orijinal implantlarin ve/veya aletlerin kullanim
amaclarina goére uyumlulugundan emin olur. Synthes tarafindan tanimlanan trtine
6zgl kullanma talimatina uyulmalidir. Aksi belirtilmedigi strece tasarimlari,
mekanik 6zellikleri ve konstriksiyonlari uyumlu kilinmadigi igin Synthes rtnlerin
farkli areticilerin - Granleriyle birlikte kullaniimasi  6nerilmez. Synthes, diger
Ureticilerin bilesenlerinin veya cihazlarinin kullanilmasindan dogan komplikasyonlar
icin sorumluluk kabul etmez.

Aksi belirtilmedigi strece farkli implant metallerinin birlikte kullanilmasi énerilmez.
Farkli metallerin birlikte kullaniimasi, galvanik korozyona ve iyonlarin serbest
kalmasina yol acabilir. Bu durum, enflamatuar yanita, metal hassasiyeti
reaksiyonlarina ve/veya uzun vadeli olumsuz sistemik etkilere neden olabilir. Ayrica
korozyon sureci, implantin mekanik dayanimini azaltabilir.

7. Bilgi ve kalifikasyon. Saglik hizmetleri uzmanlari, Grinlerin kullanim amacina

ve uygulanabilir cerrahi tekniklere timuyle asina ve uygun egitimle kalifiye edilmis
olmalidir.
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8. Potansiyel Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Rezidiiel Riskler:
— Yanlis implantin secilmesinden ve/veya osteosenteze asiri yik binmesinden
kaynaklanan implant basarisizligi

Enfeksiyon

Yumusak doku hasari

Materyal uyumsuzlugundan kaynaklanan alerjik reaksiyonlar

Vaskuler bozukluklardan kaynaklanan iyilesme gecikmesi

— Implantin tetikledigi agri

Gecerli oldugunda ilgili kullanma talimatinda spesifik potansiyel advers olaylar,
istenmeyen yan etkiler ve reziduel riskler ayrintilandiriimistir.

9. MRG - Manyetik Rezonans Goriintiileme

Cihazlar MR ortaminda kullanim icin degerlendirildiginde MRG bilgileri,
www.depuysynthes.com/ifu ve/veya www.e-ifu.com adresindeki Kullanim
Talimatlarinda bulunur.

Tek Kullanimlik Uriinler

Tek kullanima yonelik trtnler, tekrar kullanilmamalidir (bkz. Grtine 6zgl talimat ve
“Sembollerin yorumlanmasi” b&lumu).

Kirlenmis cihazlari tekrar kullanma veya tekrar islemden gecirme bozabilir ve/veya
cihazin basarisiz olmasina neden olabilir. Bu durum hastanin yaralanmasi,
hastalanmasi veya 6limuyle sonuclanabilir. Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar
kullanilmasi veya tekrar islemden gecirilmesi, enfeksiydz materyalin bir hastadan
digerine bulastiriimasi nedeniyle bir kontaminasyon riski olusturabilir. Bu durum,
hastanin veya kullanicinin yaralanmasina veya 6limane yol agabilir.

Kontamine olmus implantlari ve tek kullanimlik aletleri tekrar islemden gegirmeyin.
Kan, doku ve/veya vicut sivilari/maddeleriyle kontamine olmus Synthes implantlar
ve tek kullanimlik aletler, asla tekrar kullanilmamali ve hastane protokoliine gore
islem gérmelidir. Kullanilmis ve kirlenmis implantlar ve tek kullanimlik aletler
hasarsiz gorlnseler de implantlarda ve tek kullanimlik aletlerde materyal
yorgunluguna yol acabilecek kicuk defektler ve dahili stres paternleri olabilir.

Steril Uriinler

Temin edildiginde steril olan triinlere “STERIL” ibaresi etiketlenir (bkz. “Sembollerin
yorumlanmasi”). Urlnleri ambalajdan aseptik sekilde ¢ikarin.  Ambalajin
sizdirmazligl bozulmussa veya ambalaj hasarliysa veya yanlis sekilde agiimissa
Uretici, sterilligi garanti edemez ve bu tur durumlarda hicbir sorumluluk kabul
etmez.

Steril Digi Uriinler

Temin edildiginde steril olmayan Synthes drinler, cerrahi kullanimdan &nce
temizlenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlikten énce orijinal tek kullanimlik
ambalaji tamamen (6r. silikon kaucuk muhafazalar, u¢ muhafazalari, koruma
basliklari, blisterler, posetler, torbalar, ambalaj kopugu, karton) cikarin ve atin.
Urtnleri ilk ve her kullanimdan énce ve bakim ve onarim icin geri géndermeden
once temizleyin. Buharli sterilizasyondan 6nce drlint uygun bir sterilizasyon
sargisina veya kabina koyun.

Tum tekrar kullanilabilir aletlerin tekrar islemden gecirilmesinde ilk ve en énemli
adim, kapsamli temizlik (manuel ve/veya mekanik) ve durulamadir. Kapsamli
temizlik, basarisi cesitli kendi aralarinda iliskili faktérlere dayanan kompleks bir
sUrectir: Su kalitesi, temizlik ajani miktari ve turd, temizlik yontemi (manuel,
ultrasonik banyo, yikayici-dezenfektor), kapsamli durulama ve kurutma, uygun
Urlin hazirhgi, sire, sicaklik ve temizlikten sorumlu kisinin gosterdigi 6zen.
Rezidlel organik madde ve/veya cok sayida mikroorganizma, sterilizasyon strecinin
etkililigini azaltabilir.

Aletin veya alet parcalarinin yerlerinin saptanmasi

Synthes Aletler, kullanim amaci kapsaminda calisacak sekilde tasarlanmis ve
GUretilmistir.

Bununla birlikte kullanim sirasinda metalik bir aletin (¢r. celik, aliminyum, titanyum
ve alasimi vs.) kirllmasi durumunda bir tibbi gértinttleme cihazi (6r. BT, radyasyon
cihazlar), aletin parcalarinin ve/veya bilesenlerinin yerini belirlemeye yardimci
olabilir.

Saklama
Urtinler dogrudan giines 1sigindan, haserelerden, asiri sicakliklardan ve nemden
korunan kuru, temiz bir ortamda saklanmalidir.

Tibbi cihazlarin bertarafi
Aksi belirtiimedigi strece cihazlar, tesis prosedurleri uyarinca tibbi cihaz olarak
bertaraf edilmelidir.

Ciddi Olaylar
Cihazla iliskili olarak ortaya ¢ikan ciddi olaylar, Ureticiye ve kullanici ve/veya hastanin
bulundugu Uye devletin yetkili makamina bildirilmelidir.
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Synthes Tekrar Kullanilabilir Cihazlarn Tekrar islemden
Gecirme - Aletler, Alet Tepsileri ve Kutulari

Bu 6neriler, Synthes tekrar kullanilabilir cihazlarin islemden gegirilmesine yoneliktir.
Synthes tekrar kullanilabilir cihazlar, belirli cerrahi aletleri, alet tepsilerini ve
kutularini igerir. Verilen bilgiler, Synthes implantlar icin gecerli degildir. Spesifik
Urln prospektuslerinde aksi belirtiimedigi stirece bu énerilere uyulmalidir.

Dikkat ifadeleri — Tum cihazlar, sterilizasyondan énce iyice temizlenmeli ve incelenmelidir. Uzun, dar [imenler, kor delikler, hareketli ve hassas parcalar,
temizlik ve inceleme sirasinda 6zellikle dikkat gerektirir. Temizleme sirasinda sadece tibbi cihazlarda kullanim etiketi bulunan temizlik
maddelerini Ureticinin talimatlarina (6r. sicaklik, temas stresi ve durulama suresi) uygun sekilde kullanin. Kullanilan dilisyon pH degeri
7-9,5 olan temizlik maddeleri 6nerilir. Yiksek alkali kosullar (pH > 11) aliminyum materyaller gibi bilesenlere/cihazlara hasar verebilir.
Salin, cevresel dezenfeksiyon (klor soltsyonlari) veya cerrahi antiseptikleri (6r. iyot veya klorheksidin iceren trtinler) kullanmayin. Celik
yunu, abrazif temizleyiciler veya tel fircalar gibi aletlerin ytzeyine zarar verebilecek yardimci temizlik unsurlarini kullanmayin.

— Synthes cihazlari, ultrasonik temizleyiciye yalnizca benzer metalik kompozisyona sahip égelerle birlikte koyun.

— Kirlenmis veya kullaniimis Synthes cihazlar, mekanik yikayicida temizlik icin kutuya konmamalidir. Synthes cihazlar, tepsilerden
ve kutulardan ayri islemden gecirilmelidir. Synthes kutular, buharli sterilizasyon islemi icin bir diizenleme araci olarak, tim tibbi
cihazlar icin bir saklama kutusu olarak ve cerrahi icin bir diizenleme araci olarak tasarlanmistir.

— Sterilizasyon parametreleri, yalnizca yeterince temizlenmis cihazlar icin gegerlidir.

— Listelenen parametreler, yalnizca uygun sekilde kurulmus, bakimi yapilimis, kalibre edilmis ve ISO 15883 ve ISO 17665 serisi gibi
standartlar uyarinca uyumlu tekrar islemden gecirme ekipmani icin gecerlidir.

— Elektrikli arag el kisimlari ve atasmanlari, klinik islemden gecirme icin suya veya temizlik soltsyonuna batirilmamalidir. Elektrikli
ekipmani ultrasonik olarak temizlemeyin. Elektrikli araclar icin Grtine 6zgu literatire bakin.

- Creutzfeldt-Jakob hastaligi (CJD) ve ilgili enfeksiyonlar agisindan riskli olarak tanimlanan cerrahi hastalari, tek kullanimlik aletlerle
tedavi edilmelidir. CJD hastalarinda kullanilmis olan veya kullanildigindan stiphelenilen aletleri cerrahiden sonra bertaraf edin ve/
veya yururltkteki ulusal 6nerileri uygulayin.

— Ek bilgiler icin ulusal duzenlemelere ve kilavuzlara basvurun. Hastane ici politikalarin ve prosedurlerin yani sira temizlik
maddelerinin ve tim klinik isleme ekipmanlarinin treticilerinden gelen tavsiyelere de uyulmasi gereklidir.

Tekrar islemden gecirme — Bu talimatta belirtilen sekilde mukerrer islemden gecirme dongdleri, Synthes cerrahi aletlerde asgari etkiye sahiptir.
kisitlamalari — Cihazin kullanim émrinin sonu, normalde kullanim kaynakli asinma ve hasarla belirlenir. Cihazda hasar ve asinma bulgulari,
korozyon (6r. pas, oyuk), renk bozulmasi, asiri cizik, pullanma, asinma ve catlaklari icerebilir ancak bunlarla sinirli degildir. Dizgiin
calismayan cihazlar, isaretleri anlasiimayan cihazlar, parca numaralari eksik veya ¢ikarilmis (sokilmus) cihazlar, hasarli ve asiri
derecede asinmis cihazlar kullanilmamalidir.
— Kullanim émrindn sonuna iliskin gostergelere dair diger ayrintilari satis temsilcinizden temin edebilir veya su adreslerden
indirebilirsiniz: www.depuysynthes.com/ifu ve/veya www.e-ifu.com.
— Dizgun calistiklarini dogrulamak icin aletlerin sterilizasyondan énce test edilmesi gerekebilir. islev testleri icin yéntem, alet icin
gegerli oldugunda Urtne 6zgl kullanma talimatinda ve www.depuysynthes.com/ifu ve/veya www.e-ifu.com adresinden temin
edilebilecek islev kontrolt belgesinde sunulur.

Kullanim Noktasinda Yapilacak - Cerrahi islem boyunca kan ve/veya debrisi silerek ytizeyde kurumasini énleyin.

Bakim - Kirin ve/veya debrisin ic kisimda kurumasini 6nlemek icin kantlli cihazlari steril veya saf suyla yikayin.
— Personelin veya cevre birimlerin kontaminasyonundan kacinmak igin kirli cihazlar, kontamine olmayan cihazlardan ayrilmalidir.
- Cihazlar, kan ve/veya debrisin kurumasini 6nlemek icin steril veya saf suyla nemlendirilmis havluya sarilmalidir.

Muhafaza ve Tasima — Cerrahi olarak kullanilan cihazlar biyolojik acidan tehlikeli kabul edilebilir ve yerel politikalar uyarinca ayrilan bir isleme alanina
guvenle tasinmalidir.

Temizlik Hazirligi (tim temizlik - Cihazlarin kullanildiktan sonra pratik olarak makul sekilde en kisa stre icinde tekrar islemden gecirilmesi 6nerilir.
yontemleri icin) — Cihaz, sokulebilir nitelikteyse tekrar islemden gecirmeden 6nce cihazi sokin. Aletin soktlmesine iliskin ayrintili talimati yerel satis
temsilcinizden temin edebilir veya su adreslerden indirebilirsiniz: www.depuysynthes.com/ifu ve/veya www.e-ifu.com.
— Cirarrl, asma kilitli veya menteseli cihazlarr agin.
— Keskin cihazlari muamele ederken veya temizlerken dikkatli olunmalidir. Yaralanma riskini azaltmak igin bunlarin ayri temizlenmesi
onerilir.
— Cihazlarin lumenleri/kanulleri, temizlikten 6nce manuel olarak islemden gecirilmelidir. Limenler/kandller, énce debristen
arindiriimalidir. Limenler/kandller, uygun boyutta yumusak killi fircalarla ve dondurerek fircalanmalidir. Firgalar siki oturmalidir.
Firca boyutu, temizlenecek limenin/kantlasyonun capiyla neredeyse ayni olmalidir. Limenin/kantlasyonun capindan ¢ok genis
veya cok dar fircalarin kullanilmasi, [imenin/kantlasyonun yizeyini etkili sekilde temizleyemeyebilir.
— Kurumus kir veya debrisi c6zmek icin cok kirli cihazlari veya kanullt cihazlari temizlemeden énce siviya batirin ve/veya durulayin.
No6tr veya hafif alkali temizlik maddesi ¢cozeltisi kullanin. Dogru maruziyet suresi, sicaklik, su kalitesi ve konsantrasyon icin temizlik
maddesi Ureticisinin kullanim talimatlarina uyun. Cihazlari durulamak icin soguk cesme suyu kullanin.
— Synthes cihazlar, Synthes alet tepsilerinden ve Synthes kutulardan ayri temizlenmelidir. Gegerli oldugunda temizlik islemi icin
kutularin kapagi cikariimalidir.
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Temizlik - Manuel Yéntem

1. Kirli cihazi akan, soguk cesme suyunda en az iki dakika durulayin. Kaba kir ve debrisin ¢ikariimasina yardimci olmasi icin yumusak
kil bir firca kullanin.

. Cihazi en az on dakika boyunca nétr veya hafif alkali temizlik maddesi ¢ézeltisine batirin. Dogru maruziyet suresi, sicaklik, su
kalitesi ve konsantrasyon icin temizlik maddesi Ureticisinin kullanim talimatlarina uyun.

. Cihazi soguk ¢esme suyuyla en az iki dakika durulayin. Limenleri, kanallari ve diger erismesi guic alanlari yikamak icin siringa,
pipet veya su jeti kullanin.

4. Cihazi taze hazirlanmis n6tr veya hafif alkali temizlik maddesi ¢ozeltisinde en az bes dakika manuel olarak temizleyin. Kir ve
debrisi ¢ikarmak icin yumusak kil bir firca kullanin. Mamkanse tim alanlari temizlik maddesi ¢ézeltisine maruz birakmak icin ek
yerlerini, saplari ve cihazin diger hareketli parcalarini hareket ettirin. Kontaminantlarin aerosolizasyonunu énlemek icin cihazi
suyun altinda temizleyin. Not: Taze soltsyon, yeni hazirlanmis temiz solisyon anlamina gelir.

. Cihazi oda sicakhiginda (= 40 °C) musluk suyu kullanarak en az iki dakika boyunca iyice durulayin. Limenleri ve kanallari yikamak
icin siringa, pipet veya su jeti kullanin. Mimkunse akan su altinda iyice durulayabilmek icin ek yerlerini, saplari ve cihazin diger
hareketli parcalarini hareket ettirin.

6. Cihazi gorsel olarak inceleyin. Cihazin Usttinde gorinur kir kalmayana kadar Adim 2-6'yi tekrarlayin.

Ultrasonik islem: Bu adimdan &nce 6n temizlige yonelik Adim 1-6 gerceklestirilmelidir

7. Notr veya hafif alkali temizlik maddesi kullanarak ultrasonik banyo icin taze bir temizlik maddesi cozeltisi hazirlayin. Dogru
maruziyet suresi, sicaklik, su kalitesi ve konsantrasyon icin temizlik maddesi Ureticisinin kullanim talimatlarina uyun. Not: Taze
sollisyon, yeni hazirlanmis temiz soltsyon anlamina gelir.

8. Synthes cihazini, asgari 40 kHz frekansla en az 15 dakika boyunca ultrasonik olarak temizleyin.

9. En az iki dakika boyunca cihazi oda sicakliginda (< 40 °C) deiyonize (DI) veya saf (PURW) suyla iyice durulayin. Limenleri ve
kanallari yikamak icin siringa, pipet veya su jeti kullanin. Mimkunse akan su altinda iyice durulayabilmek icin ek yerlerini, saplari
ve cihazin diger hareketli parcalarini hareket ettirin.

10. Cihazi gorsel olarak inceleyin. Cihazin tstiinde gorinur kir kalmayana kadar Adim 2-10"u tekrarlayin.

11. Oda sicakliginda (= 40 °C) DI veya PURW suyla en az 15 saniye boyunca cihazi son kez durulayin.

12. Cihazi temiz, yumusak, tly birakmayan bir tek kullanimlik bezle kurulayin veya tibbi sinif basincli havayla kurutun. Tam

IGmenlerin ve eklemli alanlarin basingli havayla kurutuldugundan emin olun.

13. Manuel dezenfeksiyon &nerilmediginden, otomatik termal dezenfeksiyon talimatlari icin bu Onemli Bilgiler brosirinin

dezenfeksiyon boluminde yer alan yonergeleri uygulayin.

N

w

w1

Temizlik/Dezenfeksiyon -
Otomatik Yontem

. Kirli cihazi akan, soguk cesme suyunda en az bir dakika durulayin. Kaba kiri yumusak kil bir firca veya yumusak, tiy birakmayan
bir bezle giderin.

. Cihazi taze hazirlanmis notr veya hafif alkali temizlik maddesi ¢ozeltisinde en az iki dakika manuel olarak temizleyin. Dogru
dilusyon, sicaklik, su kalitesi ve maruziyet stresi icin temizlik maddesi Greticisinin talimatlarina uyun. Kir ve debrisi cikarmak icin
yumusak killi bir firca kullanin. Mumkinse tim alanlari temizlik maddesi ¢ozeltisine maruz birakmak icin ek yerlerini, saplari ve
cihazin diger hareketli parcalarini hareket ettirin. Kontaminantlarin aerosolizasyonunu 6nlemek icin cihazi suyun altinda
temizleyin. Not: Taze solusyon, yeni hazirlanmis temiz solisyon anlamina gelir.

. Cihazi oda sicakliginda (< 40 °C) akan musluk suyu kullanarak en az bir dakika durulayin. Limenleri ve kanallari yikamak igin
siringa, pipet veya su jeti kullanin. Not: Taze ¢ozelti, yeni hazirlanmis temiz ¢ozelti anlamina gelir. Mimkinse akan su altinda
iyice durulayabilmek icin ek yerlerini, saplari ve cihazin diger hareketli parcalarini hareket ettirin.

4. Notr veya hafif alkali temizlik maddesi kullanarak ultrasonik banyo icin taze bir temizlik maddesi ¢ozeltisi hazirlayin. Dogru
dilisyon, sicaklik, su kalitesi ve maruziyet siresi icin temizlik maddesi Ureticisinin talimatlarina uyun. Not: Taze ¢ozelti, yeni
hazirlanmis temiz ¢ozelti anlamina gelir.

. Synthes cihazlari, asgari 40 kHz frekansla en az 15 dakika boyunca ultrasonik olarak temizleyin.

. En az iki dakika boyunca oda sicakliginda (= 40 °C) DI veya PURW kullanarak cihazi durulayin. Limenleri ve kanallari yikamak
icin siringa, pipet veya su jeti kullanin. Son durulama icin DI veya PURW su kullaniimalidir.

. Cihazi gorsel olarak inceleyin. Cihazin Ustiinde gérindr kir kalmayana kadar Adim 2-7'yi tekrarlayin.

. Otomatik yikama islemi, I1SO 15883-1 ve -2 veya muadil bir standarda uygun olarak valide edilmis bir yikayici dezenfektorde
gerceklestiriimelidir. Ureticinin talimatlarina gére cihaz bilesenlerini cihazlarin ve limenlerin suyunun serbestce bosaldigindan
emin olarak yikayici dezenfektore koyun. Otomatik yikama islemi, Gretici talimatlari uyarinca valide edilmis bir yikama,
dezenfeksiyon ve/veya kurutma déngustne dahil edilebilir. Temizlik validasyonu icin kullanilan 6rnek valide edilmis dongu, su
degerlere sahiptir:

N

w

o U

[C N

Déngu Devridaim Suresi (dakika) Su Kalitesi/Sicakhgi Temizleme Tara
On yikama 2 Soguk cesme suyu < 40 °C Gecerli degil
Yikama | 2 Soguk cesme suyu < 40 °C Temizlik maddesi*
Yikama Il 5 Ik cesme suyu > 40 °C Temizlik maddesi*
Durulama 2 Ik DI veya PURW > 40 °C Gegerli degil
Termal dezenfeksiyon 5 Ozel su (RO, DI veya distile su) = 93 °C Gecerli degil
Kurutma 40 >90 °C Gegerli degil

* Ek Bilgiler bolimune bakin

Termal dezenfeksiyon

Otomatik temizlik-dezenfeksiyon igin asgari 93 °C'de en az 5 dakika boyunca termal olarak dezenfekte edin (su kalitesi gereklilikleri
dahil olmak tzere Temizlik/Dezenfeksiyon - Otomatik Yontem bolimne bakin). Kantlasyonlu veya limenli cihazlar igin parcalari
lmen veya kantlasyon dik konumda olacak sekilde yerlestirin. Otomatik/mekanik yikayicida yer kalmadigi icin bunun mimkun
olmamasi durumunda gerekirse baglantilari cihazin limenine veya kantlasyonuna yeterli islem sivisi akisi saglayacak sekilde
tasarlanmis irigasyon rafi/yuk tasiyicisi kullanin.

Kurutma

Mekanik yikayicida kurutma dongusu yoksa:

— Paslanmayi ve arizalari 6nlemek icin her bir cihazin igini ve disini iyice kurutun.

— Yizeye hasar vermekten kaginmak icin temiz, yumusak ve tiy birakmayan bir tek kullanimlik bez kullanin.

Yivlere, circirlara ve menteselere veya sivinin birikebilecedi yerlere 6zellikle dikkat edin. Cihazi acip kapatarak tim alanlara
erisilebilmesini saglayin. ici bos kisimlari (Ilimenler, kanilasyonlar) tibbi sinif basincli havayla hava jeti kullanarak kurutun.
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inceleme

Synthes aletler, islemden gegirildikten sonra, sterilizasyondan énce ve asagidakiler gibi kullanim émrintin sonuna gelindigine dair

gostergeler icin incelenmelidir:

— Temizlik; inceleme sirasinda reziduel kir bulundugunda bu cihazlarin temizlik adimlarini cihazdaki tim géranur kir giderilene
kadar tekrarlayin.

— Nem bulunmamasi; cihazin limenlerini ve hareketli parcalari dikkatli bir sekilde inceleyin. Nem bulundugunda manuel kurutma
gerceklestirilmelidir.

— Hasar; korozyon (6r. pas, oyuk), renk bozulmasi, asiri cizikler, pullanma, catlaklar ve asinma gibi ancak bunlarla sinirli olmamak
Uzere.

— Duzgun calisma; kesme aletlerinin keskinligi, esnek cihazlarin bukulmesi, menteselerin/ek yerlerinin/asma kilitlerin ve saplar,
arcirlar ve kaplinler gibi hareketli parcalarin hareketi gibi ancak bunlarla sinirli olmamak Gzere. Hasarli veya asinmis cihazlar
kullaniimamalidir.

islev kontrol talimatina ve kullanim émrintin sonuna iliskin géstergelere dair diger ayrintilari yerel satis temsilcinizden temin edebilir

veya su adreslerden indirebilirsiniz: www.depuysynthes.com/ifu ve/veya www.e-ifu.com.

Menteseler ve ek yerleri gibi hareketli parcalari, yay ytklu bilyeli rulmanlari ve yivli kisimlari olan aletleri lubrike edin. Synthes
aletlerin yalnizca Synthes Special Oil'le lubrike edilmesi ve idame ettirilmesi 6nerilir.

Sokilen cihazlar, aksi belirtiimedigi veya kutu, monte edilmis cihaz icin yapilandirimamis olmadig stirece sterilizasyondan énce
tekrar monte edilmelidir. Aletin soklmesine iliskin ayrintili talimati yerel satis temsilcinizden temin edebilir veya su adreslerden
indirebilirsiniz: www.depuysynthes.com/ifu ve/veya www.e-ifu.com.

Ambalaj

Temizlenmis, kuru cihazlari Synthes kutuda dogru yerlere yerlestirin. Ek olarak, uygun bir sterilizasyon sargisi (tek veya cift sargi)
veya ISO 11607-1 uyarinca steril bariyer sistemi gibi sterilizasyon icin tekrar kullanilabilir sert konteyner sistemi ve ANSI/AAMI
ST79'da aciklananlar gibi sarma teknikleri kullanin. Valide edilmis ambalaj 6rnegdi olarak HALYARD® KIMGUARD® ONE-STEP® Sargi
gésterilebilir. implantlari ve sivri uclu ve keskin aletleri ylizeye zarar verebilecek nesnelerle temastan korumaya dikkat edilmelidir.

Sterilizasyon

Buharli (nemli 1s1) sterilizasyon, yerel olarak onayli 6n vakum (zorlayarak hava giderme) dongust dahilinde gerceklestiriimelidir.
Buharli sterilizator, 1ISO 17665 gerekliliklerine uyum dahil olmak Gzere EN 285 veya ANSI/AAMI ST8 gibi yerel standart ve kilavuzlarin
gereklilikleri uyarinca valide edilmelidir. Buharli sterilizator, Uretici talimati ve yerel gereklilikler uyarinca takilmali ve idame
ettirilmelidir. Uretici talimati uyarinca goézenekli veya limenli cihaz yiklerindeki havayi giderecek sekilde tasarlanmis ve azami
sterilizator yukunu asmayan bir buharli sterilizatér déngustnin secildiginden emin olun.

Asagidaki buharli sterilizasyon donguleri, valide edilmis dongtlere 6rnektir:

Dong Tipi Gegerlilik Sterilizasyona Maruziyet Sterilizasyona Maruziyet Kurutma suresi
Suresi (dakika)* Sicakhgr* (dakika)**

On Vakumlu Doymus buhar ABD 4 132 °C 20 ila 60

guclu hava bosaltma

(6n vakum, uc puls) ABD disinda 3 134 °C 20 ila 60

* Yerel gereksinimleri (ABD disinda) karsilamak icin uzun streli bir buhara maruziyet dongtst [6r. 18 dakika sureyle
134 °C] kullanilabilir.

** Synthes kutular ve aksesuarlari icin kurutma strelerini uygularken, standart saglik hizmetleri 6n vakum parametrelerinin
disindaki kurutma surelerine ihtiyag duyulabilir. Bu, ézellikle agir hizmet tipi dokuma disi sterilizasyon sargilariyla birlikte kullanilan
polimer bazli (plastik) kutular/tepsiler icin dnemlidir. Synthes kutular icin gecerli nerilen kurutma sureleri, standart 20 dakikadan
60 dakikaya kadar surebilir. Kurutma suresi, en sik olarak polimer bazli (plastik) materyallerin varligindan etkilenir; bu nedenle
silikon matlarin eliminasyonu ve/veya steril bariyer sistemi degisimi (yogun sargidan hafif sargiya) gibi degisiklikler, gereken kurutma
stresini kisaltabilir. Kullanicr yeterli kurumayi teyit etmek icin dogrulanabilir yontemler (6r., gorsel incelemeler) kullanmalidir.
Kurutma streleri; ambalaj materyalleri (steril bariyer sistemi, ¢r. sargilar veya tekrar kullanilabilir rijit konteyner sistemleri), buhar
kalitesi, cihaz materyalleri, toplam kutle ve sterilizator performansi farkhliklarindan ve deg@isken soguma surelerinden dolayi
genelde 20 ila 60 dakikadir. Kurutma sirasinda 140 °C'yi asmayin.

Saklama

Ambalajli Grinler, kuru, temiz bir ortamda, dogrudan glines 1sig1 ve haserattan ve asiri sicaktan ve nemden korunarak saklanmalidir.
Steril Griin saklama suresi sinirlari ve sicaklik ve nem bakimindan saklama gereklilikleri icin sterilizasyon sargisi veya rijit konteyner
Ureticilerinin kullanma talimatina bakin.

Ek Bilgiler

Validasyon tetkikleri sirasinda spesifik temizlik maddelerinin, ultrasonik yikayicilarin, yikayici-dezenfektorin, ambalaj materyalinin
veya sterilizatorlerin kullanimina iliskin diger bilgiler, talep tzerine temin edilebilir. Synthes, bu tekrar islemden gecirme 6nerilerinin
validasyonu sirasinda asagidakileri kullanmistir:

— Manuel temizleme: Enzol® Enzimatik Deterjan 8 mL/L ile 16-17 °C'de, deconex® POWER ZYME 3 mL/L ile 19-21 °C'de,
Endozime® 6,24 g/L ile 33-34 °C'de Manuel On Temizleme ve Enzol® Enzymatic Detergent 8 mlL/L ile 18-25 °C'de
Ultrasonik Temizleme.

- Otomatik temizlik: 16-17 °C’de 8 ml/I Enzol® Enzymatic Deterjanla Manuel On Temizlik ve 18-25 °C'de 8 ml/| Enzol® Enzymatic
Deterjanla Ultrasonik Temizlik. (Yikama 1) Prolystica® 2X Konsantre Enzimatik Temizleyici 1 mL/L ile 23-26 °C'de ve (Yikama 2)
Prolystica® 2X Notr Deterjan 1 mL/L ile 44—-46 °C'de, NpH Klenz® 0,78 g/L ile 41-42 °C'de, neodisher® MediZym 5 mL/L ile
45 °C'de yikayici-dezenfektérde temizleme.

— Ty birakmayan bez: Berkshire Durx 670.

— Sterilizasyon sargisi: HALYARD® KIMGUARD® ONE-STEP polipropilen sargi KC600 (2 katman CSR sargisina esdegerdir).

Tibbi cihaz Ureticisi, yukarida sunulan 6nerilerin steril olmayan Synthes tibbi cihazini hazirlayabildigini dogrulamistir. Bu kullanim
talimatlari 1SO 17664-1 ve -2, ANSI/AAMI/ISO 17665-1, ANSI/AAMI ST79 ve ANSI/AAMI ST77 uyarinca dogrulanmis ve valide
edilmistir. islemden gecirmenin tekrar islemden gecirme tesisindeki ekipman, materyal ve personel kullanilarak gerceklestirildiginden
ve istenen sonucu sagladigindan emin olmak, isleyicinin sorumlulugundadir. Bu, islemin validasyonunu ve rutin izlemini gerektirir.
Benzer sekilde isleyicinin sunulan onerilerden sapmalari, etkililik ve potansiyel advers sonuclar acisindan uygun sekilde
degerlendiriimelidir.

Tekrar islemden gecirme sirasinda kullanilan suyun kimyasal kalitesi, cihazin gtvenligini etkileyebilir. Tesisler, yerel kilavuzlar (AAMI
TIR34 “Tibbi cihazlarin tekrar islemden gecirilmesi icin kullanilan su” gibi) ve kullanma talimati uyarinca cihazin tekrar islemden
gecirilmesi icin Onerilen su kalitesi gerekliliklerini kullanmalidir.

Uretici iletisim Bilgileri

Ayrintili bilgi icin lttfen yerel Synthes satis temsilcinizle iletisime gecin.
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Steril Olmayan Synthes implantlarin ve Tek Kullanimlik
Aletlerin Islemden Gecirilmesi

Bu tavsiyeler steril olmayan Synthes implantlarin ve tek kullanimlik aletlerin
islenmesine yoneliktir. Saglanan bilgiler yalnizca kullaniimamis ve kirlenmemis
Synthes implantlar ile kullaniimamis ve kirlenmemis tek kullanimlik aletler icin
gecerlidir. Eksplante edilmis Synthes implantlar asla tekrar islemden gecirilmemelidir
ve cikarildiktan sonra hastane protokoltine gére muamele gérmelidir. Kullanilmamis
ancak kirlenmis bir implant veya tek kullanimlik alet hastane protokoliine gore
muamele gormelidir. Kirlenmis implantlari veya kirlenmis tek kullanimlik aletleri
tekrar islemden gecirmeyin. Spesifik Grin prospektuslerinde farkli bir bilgi
verilmedigi stirece bu tavsiyeler izlenmelidir.

Dikkat ifadeleri - Kullanilmamis ancak kan, doku ve/veya vicut sivilari/maddeleriyle kirlenmis bir implant veya tek kullanimlik alet hastane
protokoliine gére muamele gérmelidir. Synthes, kirlenmis implantlarin veya tek kullanimlik aletlerin tekrar islenmesini
tavsiye etmemektedir.

— YUzeyi hasar gérmusse Synthes implanti veya tek kullanimlik aleti kullanmayin.

— Synthes implantlar ve tek kullanimlik aletler kirlenmis veya kontamine olmus herhangi bir malzemeyle beraber islemden
gecirilmemeli veya tasinmamalidir.

— Tum cihazlar, sterilizasyondan 6nce iyice temizlenmeli ve incelenmelidir. Uzun, dar limenler, kor delikler, hareketli ve hassas
parcalar, temizlik ve inceleme sirasinda dikkat gerektirir. Temizlik sirasinda, yalnizca etiketinde tibbi cihazlar Uzerinde
kullanilabilecegi belirtilen temizlik maddelerini Ureticinin talimatlarina uygun olarak kullanin. 7-9,5 dilusyon pH degerine sahip
temizlik maddeleri 6nerilir. Yuksek alkali kosullar (pH > 11), aliminyum materyal gibi bilesenlere/cihazlara zarar verebilir. Salin,
cevresel dezenfeksiyon (klor solUsyonlari gibi) veya cerrahi antiseptikleri (6r. iyot veya klorheksidin iceren Grtinler) kullanmayin.
Celik yunu, abrazif temizleyiciler veya tel fircalar gibi implantlarin ylzeyine zarar verebilecek yardimci temizlik unsurlarini
kullanmayin. Klinik Tekrar islemden Gecirmede Synthes Aletler ve implantlarin Materyal Uyumlulugu kismina bakin.

— Synthes implantlari lubrike edilmemelidir.

- Synthes implantlar ve tek kullanimlik aletler kritik cihazlardir ve kullanimdan 6nce terminal sterilizasyon uygulanmalidir.

— Sterilizasyon parametreleri, yalnizca yeterince temizlenmis cihazlar icin gegerlidir.

- Synthes cihazlar ve ytklenmis kutularla (atanmis iceriginin tamamini veya bir kisminiiceren kutular) yalnizca nemli isi sterilizasyonu
icin onayli rijit sterilizasyon konteynerleri kullanilabilir.

— Listelenen parametreler, yalnizca uygun sekilde kurulmus, bakimi yapilimis, kalibre edilmis ve ISO 15883 ve ISO 17665 serisi gibi
standartlar uyarinca uyumlu tekrar islemden gecirme ekipmani icin gecerlidir.

Rijit sterilizasyon konteynerlerinin Synthes cihazlarla ve yuklenmis kutularla birlikte kullaniimasi konusunda secenekler asagidaki

gibidir:

— Rijit sterilizasyon konteynerine birden (1) fazla tam yuklenmis kutu dogrudan yerlestirilemez.

— Rijit sterilizasyon konteynerine birden (1) fazla tam ytklenmis kutunun alet tepsileri yerlestirilemez.

- Bagimsiz moddller/raflar veya tekil cihazlar, optimum ventilasyon icin konteyner sepetine, tst Gste konmadan yerlestiriimelidir.

— Rijit sterilizasyon konteynerinin azami hacim-ventilasyon orani 322 cm3/cm2'den yiksek olmamalidir.

- Synthes cihazlarla ve yiklenmis kutularla yalnizca én vakumlu buharli sterilizasyon icin onayli rijit sterilizasyon konteynerleri
kullanilabilir.

— Ek bilgiler icin ulusal duzenlemelere ve kilavuzlara basvurun. Hastane ici politikalarin ve prosedtrlerin yani sira temizlik
maddelerinin ve tim klinik isleme ekipmanlarinin Greticilerinden gelen tavsiyelere de uyulmasi gereklidir.

Tekrar islemden gegirme — Bu talimatta belirtilen sekilde mukerrer islemden gecirme dongdleri, Synthes implantlarda ve tek kullanimlik aletlerde asgari
kisitlamalari etkiye sahiptir.

— Dlzgun calstiklarini dogrulamak icin  Synthes implantlarin ve tek kullanimlik aletlerin sterilizasyondan 6nce test
edilmesi gerekebilir. islev testleri icin yontem, implant veya alet icin gecerli oldugunda Griine 6zgi kullanma talimatinda ve
www.depuysynthes.com/ifu ve/veya www.e-ifu.com adresinden temin edilebilecek islev kontrolt belgesinde sunulur.

— Synthes implantlar ve tek kullanimlik aletler korozyon, cizilme veya centikler gibi hasarlar, debris, renk degisimi veya kalinti
acisindan incelenmelidir.

— Renk bozulmasinin titanyum veya titanyum alasimi implantlarda hicbir advers etkisi yoktur. Koruyucu oksit katman tamamen
korunur.

— Korozyon, cizik, centik, kalinti veya debris bulunan bir implant veya tek kullanimlik alet atilmalidir.

Kullanim Noktasinda Yapilacak - Kirlenmelerini veya kontamine olmalarini engellemek icin, implantlar ve tek kullanimlik aletler ihtiya¢ duyulana dek kapali
Bakim tutulmalidir. Sadece implante edilecek veya kullanilacak olanlar tutulmalidir.
— Yuzeyin hasar gérmesini &nlemek icin implantlarin asgari 6lciide muamele edilmesi gerekir.

Muhafaza ve Tasima — Implantlar veya tek kullanimlik aletler kirlenmis cihazlara ve/veya ekipmana temas etmemelidir.
— Implantlarin ve tek kullanimlik aletlerin nakil sirasinda kirlenmis aletlerle capraz kontaminasyonunu engelleyin.

islemden Gecirme Hazirhg: Synthes, kirlenmis implantlarin veya tek kullanimlik aletlerin tekrar islemden gecirilmesini énermez.

Temizlik - Manuel Yontem . Cihazi akan soguk musluk suyu altinda minimum iki dakika durulayin. Cihazi temizlemek icin yumusak killi bir firca kullanin.

2. Cihazi en az on dakika boyunca notr veya hafif alkali temizlik maddesi ¢zeltisine batirin. Dogru dilusyon, sicaklik, su kalitesi
ve maruziyet slresi igin temizlik maddesi Ureticisinin talimatlarina uyun.
3. Cihazi soguk cesme suyuyla en az iki dakika durulayin. Limenleri, kanallari ve diger erismesi guc alanlari yikamak icin siringa,

pipet veya su jeti kullanin.

4. Cihazlari tamamen temizlik maddesi ¢ozeltisine batirin ve tim Iimenlerin veya hareketli parcalarin deterjanla temas edecek
sekilde yikandigindan emin olun. Cihazlari yumusak killi bir firca kullanarak taze hazirlanmis nétr veya hafif alkali temizlik
maddesi ¢dzeltisinde minimum bes dakika boyunca manuel olarak temizleyin. Kontaminantlarin havaya karismasini engellemek
icin cihazlari su altinda temizleyin. Not: Taze hazirlanmis ¢ozelti, yeni ve temiz ¢ézelti anlamina gelir.

. Cihazi oda sicakliginda (= 40 °C) musluk suyu kullanarak en az iki dakika boyunca iyice durulayin. Limen ve kanallari yikamak
icin siringa, pipet veya su jeti kullanin.

6. Notr veya hafif alkali temizlik maddesi kullanarak ultrasonik banyo icin taze bir temizlik maddesi ¢ozeltisi hazirlayin. Dogru

dilusyon, sicaklik, su kalitesi ve maruziyet suresi igin temizlik maddesi Ureticisinin talimatlarina uyun. Not: Taze soltsyon, yeni

hazirlanmis temiz soltsyon anlamina gelir.

Synthes cihazlari minimum 40 kHz banyo frekansi ile en az 15 dakika boyunca ultrasonik olarak temizleyin.

En az iki dakika boyunca oda sicakliginda (< 40 °C) DI veya PURW kullanarak cihazi durulayin. Mevcut ise eklemleri, saplari ve

diger hareketli cihaz kisimlarini iyice durulamak icin hareket ettirin. Tum limenlerin yikandigindan emin olun. Son durulama

icin deiyonize veya saf su kullaniimalidir.
9. Cihazi temiz, yumusak, tly birakmayan bir tek kullanimlik bezle kurulayin veya tibbi sinif basingli havayla kurutun. Butin
ltmenlerin ve mafsalli bélgelerin basingl hava kullanilarak kurutulduklarindan emin olun.

10. Manuel dezenfeksiyon onerilmediginden, otomatik termal dezenfeksiyon talimatlari icin bu Onemli Bilgiler brostrinin

dezenfeksiyon bolimunde yer alan yonergeleri uygulayin.

ul
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Temizlik/Dezenfeksiyon -
Otomatik Yontem

1. Cihazlari akan soguk cesme suyunda en az bir dakika durulayin. Cihazi temizlemek icin yumusak killi bir firca ve/veya yumusak,
tly birakmayan bir bez kullanin.

. Notr veya hafif alkali temizlik maddesi kullanarak ultrasonik banyo icin taze bir temizlik maddesi ¢ozeltisi hazirlayin. Dogru
dilusyon, sicaklik, su kalitesi ve maruziyet suresi icin temizlik maddesi Greticisinin talimatlarina uyun. Not: Taze soltsyon, yeni
hazirlanmis temiz soltsyon anlamina gelir.

. Cihazlari tamamen temizlik maddesi ¢ozeltisine batirin ve tim limenlerin veya hareketli parcalarin deterjanla temas edecek
sekilde yikandigindan emin olun. Synthes cihazlari minimum 40 kHz frekans ile en az 15 dakika boyunca ultrasonik
olarak temizleyin.

4. En az iki dakika boyunca oda sicakliginda (= 40 °C) DI veya PURW kullanarak cihazi durulayin. Limenleri ve kanallari ylkamak
icin siringa, pipet veya su jeti kullanin. Son durulama icin DI veya PURW su kullaniimalidir.

. Cihazi gorsel olarak inceleyin. Cihazlar temiz gériinene kadar Adim 2-5'i tekrarlayin.

Otomatik yikama islemi, 1SO 15883-1 ve -2 veya muadil bir standarda uygun olarak valide edilmis bir yikayici dezenfektorde

gerceklestiriimelidir. Ureticinin talimatlarina gére cihaz bilesenlerini cihazlarin ve limenlerin suyunun serbestce bosaldigindan

emin olarak yikayici dezenfektére koyun. Otomatik yikama islemi, Gretici talimatlari uyarinca valide edilmis bir yikama,
dezenfeksiyon ve/veya kurutma déngustine dahil edilebilir. Temizlik validasyonu icin kullanilan 6rnek valide edilmis déng, su
degerlere sahiptir:

N

w

o w

Déngu Devridaim Suresi (dakika) Su Kalitesi/Sicakhgi Temizleme Turd
On yikama 2 Soguk cesme suyu < 40 °C Gegerli degil
Yikama | 2 Soguk cesme suyu < 40 °C Temizlik maddesi*
Yikama Il 5 Ik cesme suyu > 40 °C Temizlik maddesi*
Durulama 2 Ik DI veya PURW > 40 °C Gegerli degil
Termal dezenfeksiyon 5 Ozel su (RO, DI veya distile su) = 93 °C Gegerli degil
Kurutma 40 =90 °C Gegerli degil

* Ek Bilgiler bolimune bakin

Termal dezenfeksiyon

Otomatik temizlik-dezenfeksiyon icin asgari 93 °C'de en az 5 dakika boyunca termal olarak dezenfekte edin (su kalitesi gereklilikleri
dahil olmak Uzere Temizlik/Dezenfeksiyon - Otomatik Yontem bolimune bakin). Kandlasyonlu veya limenli cihazlar icin parcalari
Iimen veya kandilasyon dik konumda olacak sekilde yerlestirin. Otomatik/mekanik yikayicida yer kalmadigi icin bunun mimkun
olmamasi durumunda gerekirse baglantilari cihazin limenine veya kanllasyonuna yeterli islem sivisi akisi saglayacak sekilde
tasarlanmis irigasyon rafi/yik tastyicisi kullanin.

inceleme

Synthes implantlar ve tek kullanimlik cihazlar, islemden gecirilmelerinin ardindan ve sterilizasyondan 6nce cihazlarda gorunur kir,
hasar veya nem olmadigini dogrulamak igin yeterli 1sik altinda temiz bir ortamda gérsel olarak incelenmelidir.

Cihazlarda sunlari kontrol edin:

— Nem bulunmamasi; cihazin limenlerini ve hareketli parcalari dikkatli bir sekilde inceleyin. Nem bulundugunda manuel kurutma
gerceklestirilmelidir.

— Temizlik; inceleme sirasinda reziduel kir bulundugunda bu cihazlarin temizlik adimlarini cihazdaki tim géranur kir giderilene
kadar tekrarlayin.

— Hasar; korozyon (6r. pas, oyuk), renk bozulmasi, cizikler, pullanma, catlaklar ve asinma gibi ancak bunlarla sinirli olmamak tzere.

— Duzgun calisma; kesme unsurlarinin keskinligi, esnek cihazlarin buktlmesi, menteselerin/ek yerlerinin/asma kilitlerin ve circirlar
ve kaplinler gibi hareketli parcalarin hareketi ve parca numaralarinin eksik veya cikmis olmasi gibi ancak bunlarla sinirli olmamak
Uzere.

Duzgun calismayan cihazlar, isaretleri anlasilmayan cihazlar, parca numaralari eksik veya cikmis (sékilmus) cihazlar, hasarli ve
asinmis cihazlar atilmalhidir.

Ambalaj

Temizlenmis, kuruimplantlari ve tek kullanimlik aletleri Synthes kutusunda dog@ru yerlere yerlestirin. Ek olarak, uygun bir sterilizasyon
sargisi (tek veya cift sargi) veya ISO 11607-1 uyarinca steril bariyer sistemi gibi sterilizasyon icin tekrar kullanilabilir sert konteyner
sistemi ve ANSI/AAMI ST79'da aciklananlar gibi sarma teknikleri kullanin. Valide edilmis ambalaj 6rnegi olarak HALYARD®
KIMGUARD® ONE-STEP® Sargi gésterilebilir. implantlari ve sivri uclu ve keskin aletleri yiizeye zarar verebilecek cisimlerle temastan
korumaya dikkat edilmelidir.
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Sterilizasyon

Buharli (nemli 1s1) sterilizasyon, yerel olarak onayli én vakum (zorlayarak hava giderme) doéngust dahilinde gerceklestiriimelidir.
Buharli sterilizator, 1ISO 17665 gerekliliklerine uyum dahil olmak tzere EN 285 veya ANSI/AAMI ST8 gibi yerel standart ve kilavuzlarin
gereklilikleri uyarinca valide edilmelidir. Buharli sterilizator, Uretici talimati ve yerel gereklilikler uyarinca takilmali ve idame
ettirilmelidir. Uretici talimati uyarinca goézenekli veya limenli cihaz yiklerindeki havayi giderecek sekilde tasarlanmis ve azami
sterilizator yukunu asmayan bir buharli sterilizatér déngustnin secildiginden emin olun.

Asagidaki buharli sterilizasyon doéngdleri, valide edilmis dongtlere 6rnektir:

Déngu Tipi Gegerlilik Sterilizasyona Maruziyet Sterilizasyona Maruziyet Kurutma suresi
Suresi (dakika)* Sicakhgr* (dakika)*=*

On Vakumlu Doymus buhar ABD 4 132 °C 20 ila 60

guclu hava bosaltma

(6n vakum, Gg puls) ABD disinda 3 134 °C 20 ila 60

* Yerel gereksinimleri (ABD disinda) karsilamak icin uzun sureli bir buhara maruziyet dongusu [6r. 18 dakika sureyle
134 °C] kullanilabilir.

** Synthes kutular ve aksesuarlari icin kurutma surelerini uygularken, standart saglik hizmetleri 6n vakum parametrelerinin
disindaki kurutma surelerine ihtiyag duyulabilir. Bu, ézellikle agir hizmet tipi dokuma disi sterilizasyon sargilariyla birlikte kullanilan
polimer bazl (plastik) kutular/tepsiler icin 6nemlidir. Synthes kutular icin gegerli 6nerilen kurutma sureleri, standart 20 dakikadan
60 dakikaya kadar strebilir. Kurutma suresi, en sik olarak polimer bazli (plastik) materyallerin varligindan etkilenir; bu nedenle
silikon matlarin eliminasyonu ve/veya steril bariyer sistemi degisimi (yogun sargidan hafif sargiya) gibi degisiklikler, gereken kurutma
stresini kisaltabilir. Kurutma sureleri, ambalaj materyalleri (6r. dokuma disi sargilar), ortam kosullari, buhar kalitesi, cihaz
materyalleri, toplam kutle ve sterilizator performansindaki farkliliklar ve degisken soguma strelerinden dolayi son derece degisken
olabilir. Kullanici yeterli kurumayi teyit etmek icin dogrulanabilir ydntemler (6r., gorsel incelemeler) kullanmalidir. Kurutma sirasinda
140 °C'yi agmayin.

— Steril satilan Grdnler icin tekrar sterilizasyonla ilgili olarak cihaza 6zgu prospektise bakin.

— Rijit Sterilizasyon Konteyneri Kullanma Talimati ve Onemli Hususlar

Sert bir sterilizasyon kabi kullanirken Synthes implantlarin ve tek kullanimlik aletlerin dogru sterilizasyonunu saglamak icin

asagidakilere dikkat edilmelidir:

— Rijit sterilizasyon konteyneri Ureticisinin kullanma talimatina uyulmalidir. Rijit sterilizasyon konteyneri kullanimina iligskin
sorularinizla ilgili olarak Synthes, kilavuzluk icin spesifik konteynerin treticisiyle iletisime gecilmesini énerir.

— Rijit sterilizasyon konteynerlerinin Synthes cihazlarla ve yiklenmis kutularla birlikte kullaniimasi konusunda secenekler
asagidaki gibidir:

- Rijit sterilizasyon konteynerine birden (1) fazla tam ytklenmis kutu dogrudan yerlestirilemez.

- Rijit sterilizasyon konteynerine birden (1) fazla ytklenmis kutunun alet tepsileri yerlestirilemez.

- Bagimsiz moduiller/raflar veya tekil cihazlar, optimum ventilasyon icin konteyner sepetine, Ust Gste konmadan
yerlestirilmelidir.

— Synthes cihazlar ve ytklu kutular igin rijit sterilizasyon konteyneri secerken rijit sterilizasyon konteynerinin azami hacim-ventilasyon
orani 322 cm3/cm2’den yiksek olmamalidir. Hacim-ventilasyon oraninaiiliskin sorularinizigin ltitfen konteyner treticisiyle iletisime
gegin.

— Synthes cihazlarla ve yuklenmis kutularla yalnizca n vakumlu buharli sterilizasyon icin onayli rijit sterilizasyon konteynerleri
yukaridaki tabloda sunulan parametrelerle kullanilabilir.

Saklama

Ambalajli Grtinler, kuru, temiz bir ortamda, dogrudan glines 1s1g1 ve haserattan ve asiri sicaktan ve nemden korunarak saklanmalidir.
Steril Grin saklama suresi sinirlari ve sicaklik ve nem bakimindan saklama gereklilikleri icin sterilizasyon sargisi veya rijit konteyner
Ureticilerinin kullanma talimatina bakin.

Ek Bilgiler

Validasyon tetkikleri sirasinda spesifik temizlik maddelerinin, ultrasonik yikayicilarin, yikayici-dezenfektoriin, ambalaj materyalinin
veya sterilizatorlerin kullanimina iliskin diger bilgiler, talep tGzerine temin edilebilir. Synthes, bu tekrar islemden gecirme 6nerilerinin
validasyonu sirasinda asagidakileri kullanmistir:

— Manuel temizleme: Prolystica® 2X Konsantre Enzimatik Temizleyici 1 mL/L ile 14-16 °C'de, deconex® POWER ZYME 3 mL/L ile
19-21 °C'de, Endozime® 6,24 g/L ile 33-34 °C'de Manuel On Temizleme ve Prolystica® 2X Konsantre Enzimatik Temizleyici
1 mL/Lile 12-21 °C'de Ultrasonik Temizleme.

- Otomatik temizleme: Prolystica® 2X Konsantre Enzimatik Temizleyici 1 mL/L ile 14-16 °C'de, NpH Klenz® 0,78 g/L ile 41-42 °C'de,
neodisher® MediZym 5 mL/L ile 45 °C'de Manuel On Temizleme. (Yikama 1) Prolystica® 2X Konsantre Enzimatik Temizleyici 1 mL/L
ile 23-26 °C'de ve (Yikama 2) Prolystica® 2X Notr Deterjan 1 mL/L ile 44-46 °C'de yikayici-dezenfektorde temizleme.

— Tuy birakmayan bez: Berkshire Durx 670.

— Sterilizasyon sargisi: HALYARD® KIMGUARD® ONE-STEP polipropilen sargi KC600 (2 katman CSR sargisina esdegerdir).

Tibbi cihaz Ureticisi, yukarida sunulan énerilerin steril olmayan Synthes tibbi cihazini hazirlayabildigini dogrulamistir. Bu kullanim
talimatlari 1SO 17664-1, ANSI/AAMI/ISO 17665-1, ANSI/AAMI ST79 ve ANSI/AAMI ST77 uyarinca dogrulanmis ve valide edilmistir.
islemden gecirmenin tekrar islemden gecirme tesisindeki ekipman, materyal ve personel kullanilarak gerceklestirildiginden
ve istenen sonucu sagladigindan emin olmak, isleyicinin sorumlulugundadir. Bu, islemin validasyonunu ve rutin izlemini
gerektirir. Benzer sekilde isleyicinin sunulan 6nerilerden sapmalari, etkililik ve potansiyel advers sonuclar agisindan uygun
sekilde degerlendirilmelidir.

Tekrar islemden gecirme sirasinda kullanilan suyun kimyasal kalitesi, cihazin guvenligini etkileyebilir. Tesisler, yerel kilavuzlar
(AAMI TIR34 “Tekrar islemden gecirme suyu” gibi) uyarinca cihazin tekrar islemden gecirilmesi icin 6nerilen su kalitesi
gerekliliklerini kullanmalidir.

Uretici iletisim Bilgileri

Ayrintili bilgi igin lutfen yerel Synthes satis temsilcinizle iletisime gecin.
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Klinik Tekrar islemden Gecirmede Synthes Aletler ve
Implantlarin Materyal Uyumlulugu

Aletlerin yetkin bir sekilde islendiginden ve idame ettirildiginden emin olmak icin
kullanilan materyallere ve &zelliklerine dair bilgi sahibi olunmasi dnemlidir.

Paslanmaz celikler
Synthes aletler, cogunlukla parlak veya mat metalik renklerinden anlasilacagi tizere
korozyona direncli celiklerden yapilmaktadir. Yiksek krom ve nikel iceriklerinin
sonucu olarak korozyona direncli celikler, metal ylizeyde pasif katman olarak
bilinen koruyucu bir krom oksit katman olusturur. Bu pasif katman, aleti korozyona
ve pasa karsl korur. Hatali veya 6zensiz muamele (6r. ylzey hasari) ve kimyasal veya
elektrokimyasal mudahaleler ya da fiziksel hasarlar, korozyon direncini olumsuz
etkileyebilir.

Bilesim ve 6zellikleri farkli iki tir paslanmaz celik kullanilmaktadir:

— Korozyona direnclive yiksek sertlikleri isil islemle etkilenebilen ve dizenlenebilen
martenzitik ¢elikler, yUksek asinma dayanimina ve vyiksek kesici agiz
retansiyonuna sahiptir. Bu celikler; matkap uclari, oyucu baslari, biz, burlar veya
penslerin kesici agizlari gibi kesici ve sivri uclu aletlerde kullanilir.

— Isil islemle sertlestirilemeyen Ostenitik celikler, ytksek korozyon direncine,
elastiklige ve sertlige sahiptir ve genelde manyetik degildir. Bu celikler; matkap
kilavuzlari, gostergeler ve hedefleme cihazlari gibi kesici olmayan aletlerde
kullaniir.

— Synthes, tim paslanmaz celikler icin pH 7-11 dezenfektanlari, temizleyicileri veya
deterjanlari énerir.

Aliminyum, titanyum ve alagimlari

Altminyum hafif bir materyal oldugundan &érnegin, resimli kutular, alet saplari ve
belirlidiger alet parcalarinda kullanilir. Elektrokimyasal yiizey muamelesi, (anotlama,
“Ametal” veya sert anotlama), aliminyumun Ustiinde direncli bir boyanabilen oksit
katman olusturur.

Titanyum ve titanyum alasimlari, yaygin olarak implant materyali olarak kullanilir.
Aletlerin Gstuinde titanyum, temelde aletlerin renk kodlamasi olmak Uzere yalnizca
az sayida uygulama icin kullanilir. Ayrica titanyum alasimlarinin - ylzeyi
elektrokimyasal olarak muamele edilerek (anotlama) direncli bir oksit katman
olusturulur. Bu katmani kullanarak cesitli renk tonlari uygulanabilir.

Her ne kadar anotlanmis aliminyum, titanyum ve alasimlari, yiksek korozyon
direncine sahip olsa da glclu alkali deterjanlar veya dezenfektanlarla veya iyot
veya belirli metal tuzlarini iceren sollsyonlarla temas, deterjanin spesifik
kompozisyonuna bagli olarak kimyasal hasara ve ylzeyin ¢6ziinmesine neden
olabilir.

Sonug olarak Synthes, pH 6-9,5 dezenfektanlari, temizleyicileri veya deterjanlari
onermektedir. pH degeri 6zellikle pH 11’den ytksek Grinler, yalnizca veri sayfasinda
belirtilen materyal uyumluluk gerekliliklerine ve deterjan Ureticisinin sagladigi diger
bilgilere tabi olarak kullaniimalidir.

Plastikler

Saplar ve radyolUsent kisimlar gibi belirli alet parcalarinda cesitli plastikler
kullaniimaktadir. Saf plastiklerin yani sira bazi durumlarda kompozit materyaller
kullanilmaktadir; 6r. tornavida, raspatuar, keski vb. saplari icin kumas takviyeli
ahsap gortnumli fenolik recine veya hedefleme kollari icin karbon fiber takviyeli
plastikler.

Kullanilan tim plastikler, dogru islemden gecirmeye dayaniklidir. Bazi plastikler,
buharli sterilizasyon sirasinda yumusayabilir ancak 140 °C'nin altindaki normal
sterilizasyon sicakliklarinda kalici deformasyon gecirmez. Diger yandan materyal,
ornegin, 4-9,5 pH araliginin disindaki dezenfektanlara mukerrer batirma ve asiri
stresle hasara ugratilabilir. Ayrica bazi yardimcr durulama unsurlari, mukerrer

kullanimla  plastiklerin  ve  kompozitlerin ~ renklerinin  bozulmasina veya
kirilganlasmalarina neden olabilir.

Onerilen Sicakliklar ve pH Diizeyleri

Materyal Sicaklk* pH

Paslanmaz celik azami 149 °C 7-11

Aliminyum azami 150 °C 6-9,5

Titanyum alasimlari azami 150 °C 6-9,5

Plastikler azami 140 °C 4-9,5

Nitinol azami 149 °C 6-9,5

* Onerilen islemden gecirme sicakliklari, materyal ézelliklerini ve kurum icinde
valide edilmis islemden gecirme parametrelerini géz 6ntinde bulundurmaktadir.

Korozyonun ve Yiizey Degisiminin veya Hasarinin Nedenleri

Aletlerin ylizeyi, hatali muamele veya cesitli maddelerle temas kaynakli hasar
gorebilir. Asagidaki olasi korozyon ve materyal hasari nedenlerinin farkinda
olunmasi, ortaya ¢ikmalarinin 6nlenmesine yardimci olabilir.

Kan, cerahat, sekresyon vb.

Cogu insan vicut sivisi veya kalinti, alete uzun sire yapismasina veya aletin Ustiinde
kurumasina izin verildiginde korozyona neden olabilecek klor iyonlari icerir.
Dolayisiyla aletler, her kullanimdan hemen sonra temizlenmeli ve kurutulmalidir.
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Salin soliisyonlari, iyot tentirleri, su

Bu solusyonlardaki klor ve iyot iyonlari, korozyon oyuklarina neden olur. Bu
iyonlarla temasi asgari dizeyde tutun. Tum kalintilar gidermek icin aletleri distile
suyla* iyice durulayin.

Normal ¢cesme suyunda, ayrica, genelde aletin ylizeyinde keskin bir sekilde belirgin
kenarli isaretler olusturabilecek klortrler ve yiksek konsantrasyonu baska
mineraller bulunur. Bunlar genelde distile suyla* veya abrazif olmayan paslanmaz
celik temizleyicilerle giderilebilir. Asla aletleri uzun sure yas birakmayin; her zaman
derhal kurutun. Kurutma safhasi uzatilarak sterilizasyon sirasinda ortaya cikan
kondansasyon neminden kaginilabilir.

* Distile suicin < 0,5 pS iletkenlik 6nerilir.

Deterjanlar, dezenfektanlar, yardimci durulama unsurlari ve diger aditifler
Bu Urtnlerin asirn konsantrasyonlari veya guclu asidik veya alkali deterjanlar;
paslanmaz celik, titanyum ve aliminyumun koruyucu oksit katmanina zarar
verebilir ve korozyona, renk bozulmasina ve materyaller, ozellikler ve ylzey
kosullarinda baska degisikliklere neden olabilir. Bu tur Grinleri kullanirken treticinin
konsantrasyonlar, temas sireleri, sicakliklar ve materyal uyumluluguna iliskin
onerilerin mutlaka uyun. pH dizeyleri 7 ila 9,5 olan Grtnler 6nerilir. MUkerrer ve
uzun sureli kullanim sirasinda bazi yardimci durulama unsurlari belirli plastiklere
zarar verebilir ve renk bozulmasina veya kirilganlasmaya neden olabilir. Aletlerin
otomatik yikayici-dezenfektorde temizlenmesi durumunda yikayici-dezenfektorun,
deterjanlarin, yardimci durulama unsurlarinin ve diger aditiflerin Greticilerinin
yonergelerine uyun.

Celik yiuinii, celik fircalar, egeler ve diger abrazif temizlik araclari

Pasif katmanda mekanik hasara yol acarak korozyona ve arizalara neden
olacagindan cerrahi aletleri temizlerken asla ekstra ince veya normal celik yind,
celik firca, ede veya metallerde abrazif etkisi olan diger temizlik araglarini
kullanmayin.

Farkli metallerden yapilmis aletler arasinda temas

Paslanmaz celik aletlerin uzun sire ylzeyi hasarli Grlnlerle temas etmesi ve ayni
zamanda bir elektrolitle nemlendirilmis olmasi durumunda temas noktalarinda pas
olusabilir. Buhar, su, ultrasonik temizlik solGsyonlari veya diger sivilar ve soltsyonlar,
elektrolit gorevi gorebilir. Bu olaylar ara sira otomatik temizlikte goézlemlenir.
Halihazirda olusmus korozyon drlnleri, ayrica, elektrolitlerle baska aletlere
aktarilarak ylzey pasina neden olabilir. MUmkinse farkli materyallerden yapilmis
aletler ayrica temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. Sonug olarak korozyon veya pas
lekesi bulunan aletler, disarida birakilmali ve kusursuz olanlarla degistirilmelidir.
Aletler, yetersiz temizligin yani sira aralik ve strtiinme korozyonundan kaginmak
icin agik ve sokilmus durumda temizlenmelidir. Araliklardaki veya ek yeri
bosluklarindaki pasif katman, kimyasal veya mekanik etkiyle hasar gorerek
korozyona neden olabilir.

Yetersiz lubrikasyon

Ek yerleri, kayar parcalar, sokulebilir yivli baglantilar gibi hareketli alet parcalari,
dizenli olarak lubrike edilmelidir. Strekli metalik abrazyon, pasif katman hasarini
arttirarak korozyon riskini 6nemli 6lcide arttirir. Synthes implantlari lubrike
edilmemelidir.

Ambalajlama bezlerindeki deterjan kalintilar

Sterilizasyon icin cihazlari ambalajlarken kullanilan bezlerde deterjan veya baska
kalinti bulunmamalidir. Bu tur kalintilar, buhar yoluyla cihaz yizeyine aktarilabilir ve
ylzeyle etkilesime girebilir.

Aletlerin asiri strese maruz kalmasi

Aletler, yalnizca belirli bir amac icin tasarlanmis olup buna uygun olarak
kullaniimalidir. Uygunsuz kullanim, mekanik asiri strese, arizalara ve kalici alet
hasarina neden olarak zaman icinde korozyona duyarliligi arttirabilir.

Lateks notu
Synthes aletler, lateks icermediginden lateks alerjisi olan hastalarda guvenle
kullanilabilir.

Synthes Special Oil notu
Synthes Special Qil, sentetik bir yag olup toksik degildir. Synthes aletlerin yalnizca
Synthes Special Oil’le lubrike edilmesi ve idame ettirilmesi 6nerilir.

Synthes aletlerin onarimi ve yedek parca siparisi

Kusurlu aletler, onarim icin yerel Synthes musteri hizmetlerine génderilebilir.
Mdisteri hizmetleri, aletin onarilabilir olup olmadigini degerlendirecektir. Kusurlu
Urtine asagidaki bilgileri iceren bir gonderi notu eklediginizden emin olun:

— Hastane adresi, iletisim kisisi ve telefon numarasi

— lade edilen kusurlu Griiniin parca numarasi

— Sorunun tanimi

Elektrikli aletleri onarima gonderdiginizde size 6ding makine verilebilir (stokta
varsa), bdylece operasyonlariniza devam edebilirsiniz. Odiing makine bulunup
bulunmadigini 6grenmek icin yerel masteri hizmetlerine danisin.

Yerel musteri hizmetleri, sade ve ¢ok parcali aletlerin kusurlu veya eksik bilesenleri
(6r. derinlik gostergeleri, matkap kovanlari) icin yedek parca gonderebilir. Yedek
parca bulunup bulunmadigini 6grenmek icin yerel masteri hizmetlerine danisin.
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Tehlikeli Madde tanimlayicisi:

Tehlikeli Madde (agirlik olarak %0,1'den daha fazla) icerdigi -etiketinde
belirtilen rtnlerin bilgileri burada verilir. Etiket Gzerinde gosterilen sembolin
altinda listelenen numaralar asagidaki tabloda listelenen maddelerin varhigini
gosterir. Birden fazla numara olmasi birden fazla tehlikeli maddenin mevcut
oldugunu gosterir.

@ Mevcut Madde Rezidiiel Risk
No
Kobalt Bu cihaz veya bu cihazin bir veya daha fazla bileseni, CMR 1B olarak tanimlanan maddeden agirlik olarak %0,1'in
@ CAS No. 7440-48-4 Uzerinde bir konsantrasyonda icerir. Guncel bilimsel bulgular, kobalttan tretilen tibbi cihazlarin kanser riskini
1 EC No. 231-158-0 yUkseltmedigini ve advers genetik etkilere yol agmadigini desteklemektedir.
Dibutiltin Dilorat Bu cihaz veya bu cihazin bir veya daha fazla bileseni, CMR 1B olarak tanimlanan maddeden agirlik olarak %0,1'in
@ CAS No. 77-58-7 Uzerinde bir konsantrasyonda icerir. Daha fazla bilgi icin ECHA web sitesine basvurabilirsiniz: www.echa.europa.eu.
2 EC No. 201-039-8
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Sembollerin yorumlanmasi

Referans numarasi

4|

Seri numarasl

Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi yetkili temsilcisi

K

Son kullanma tarihi

STERILE

Sterildir

STERILE[EO|

Etilen oksitle sterilize edilmistir

STERILE| R |

Radyasyonla sterilize edilmistir

2

Tekrar kullanmayin

®

Tekrar sterilize etmeyin

®

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim
talimatlarina bakin

F

Dogal kauguk lateks icerir veya bulunur

LOT

Lot veya parti numarasi
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el

Uretici

l

Uretim tarihi

Steril degildir

q3

Avrupa Uyumlulugu

A\

Dikkat

(SN
23C

Sicaklik gostergesi

X

Sicaklik siniri

A

Alt sicaklik siniri

{

Ust sicaklik siniri

e
N~
2

Glnes 1sigindan uzak tutun

Onayli kurulug

3]

Kullanim talimatlarina veya elektronik kullanim
talimatlarina bakin



Sterilizasyon gostergesi

S

).

Kuru tutun

MR

MR Gavenli

>

MR Kosullu

®

MR guvenli degildir

=
[on
=3
[a}
=
QO

N

Materyal

0

Cift steril bariyer sistemi

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11

www.jnjmedicaldevices.com
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=

Ambalaj icerigi

W

Tehlikeli maddeler icerir

af)

Tek hastada birden fazla kullanim

O

Tekli steril bariyer sistemi

Koruyucu i¢ ambalajli tekli steril bariyer sistemi

Tibbi madde icerir
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