Version SE_023827 AL
Date November 2016

Onemli bilgi (Temizlik ve Sterilizasyon Talimatiyla)

El kitaplari degisebilir;

tim el kitaplarinin en yeni siirimleri
daima g¢evrimici sekilde mevcuttur.
Basildigi tarih: Nov 29, 2016

(§) DePuySynthes

g

PART OF THE g FAMILY OF

a
0



Onemli Bilgi

Ortopedi ve Osteosentez icin Synthes
implantlari ve Aletlerinin kullanimi konu-
sunda Temel Talimat

Uriin Tanimi

Cerrahi implantlar ortopedik cerrahlara hassas kemik fiksasyo-
nu yapmanin bir yolunu saglar. Ayrica tedavi, kiriklarin iyiles-
tiriimesi ve rekonstriktif cerrahide (osteosentez ve dejeneratif
hastaliklarin duzeltiimesi) genel olarak destekleyici bir rol oy-
narlar. Ancak implantlar normal viicut yapilarinin yerini almak
veya vicut agirhdini tasimak igin uygun degildir (Urtne spesifik
talimata bakiniz).

Bir implant Secme/Endikasyonlar
Travmatik ve/veya dejeneratif iskelet degisikliklerini tedavi
ederken su noktalarr dikkate alin:

1. implant Secme. Dogru implanti secme cok énemlidir.
Basari potansiyeli dogru implant buyukligu ve seklinin segil-
mesiyle artar.

Insan kemik ve yumusak dokularinin ézellikleri implantlarin bu-
yukligu ve glcl Gzerine sinirlamalar getirir. Kismi yuk tasiyan
veya yUk tasimayan hicbir Grliniin vicudun tam ve desteklen-
memis agirligina dayanmasi beklenemez. Guclu kemik birles-
mesi elde edilecekse hastanin yeterli harici yardima gereksini-
mi vardir. Benzer sekilde hasta implant Uzerine stres bindirecek
veya kirik bolgesinin hareket etmesine izin verecek ve boylece
iyilesmeyi geciktirecek fiziksel aktiviteleri sinirlamalidir.

2. Hastayla ilgili Faktérler. Hastayla ilgili cesitli faktorlerin
cerrahinin basarisi tizerine 6nemli bir etkisi vardir:

a Adirlik. Asirt kilolu veya obez bir hasta trun Uzerine basarisiz
olmasina neden olacak kadar ve hatta cerrahinin etkilerini geri
dondurecek kadar stres bindirebilir.

b Meslek veya faaliyet. Meslekler, harici gligler viicudu énemli
fiziksel yuklere maruz birakiyorsa risk olusturabilir. Bu durum
Urinun basarisiz olmasina neden olabilir ve hatta cerrahinin
elde ettiklerini geri cevirebilir.

c Yaslilik, zihinsel hastalik veya alkolizm. Bu durumlar hasta-
nin bazi gerekli sinirlamalar ve énlemleri dikkate almamasina
neden olarak UrinUn basarisiz olmasina veya baska komplikas-
yonlara yol agabilir.

d Belirli dejeneratif hastaliklar ve sigara icme. Bazi durumlarda
dejeneratif bir hastalik implantasyon zamaninda o kadar iler-
lemis olabilir ki implantin beklenen faydali dSmrint ¢nemli 6l-
cude azaltabilir. Boyle durumlarda Urlnler sadece hastaligi ge-
ciktirmek veya gecici iyilestirme saglamanin bir yolunu sunar.
e Yabanc cisimlere hassasiyet. Bir materyale asiri hassasiyet-
ten suphelenildiginde materyali segmeden veya implante et-
meden 6nce uygun testler yapiimalidir.

3. Dogru Muamele. implanta dogru muamele edilmesi cok
Snemlidir. Implantin seklinin degistirilmesi gerekiyorsa cihaz
keskin sekilde bikulmemeli, geriye bikulmemeli, ¢entik olus-
turulmamalr ve ¢izilmemelidir. Diger uygunsuz muamele veya
kullanima ek olarak bu tir hareketler ylizey defektleri olustu-
rabilir ve/veya implantin merkezi kisminda stres konsantras-
yonuna yol acabilir. Bu durum ise zamanla Urinin basarisiz
olmasina neden olabilir.

4. Postoperatif bakim sarttir. Doktorlar hastalarini implan-
tin yuk sinirlamalarr konusunda bilgilendirmeli ve postoperatif
davranislar ve fiziksel yiklerin arttirlmasi konusunda bir plan
sunmalidir. Bunun yapilmamasi yanlis hizalanma, gecikmis ke-
mik iyilesmesi, implant basarisizligi, enfeksiyonlar, tromboflebit
ve/veya yara hematomlarina yol acabilir.

5. Osteosentetik iiriiniin ¢ikarilmasi. implantin ne zaman
clkarilacagl konusunda son karari doktor verse de fiksasyon
Uranlerini iyilesme streci tamamlandiktan sonra ve o hasta icin
mumkin ve uygunsa ¢ikartmak onerilir. Bu durum ozellikle
geng ve aktif hastalar igin gecerlidir.

6. Uyumluluk. Synthes farkli orijinal implantlari ve/veya alet-
lerinin uyumlulugunu garantiler. Synthes tarafindan tanimlan-
digr sekilde Urlne spesifik kullanma talimati izlenmelidir. Sy-
nthes Urunlerini farkl UGreticilerinkilerle karistirmak onerilmez
clnkd tasarimlar, materyaller, mekanik 6zellikler ve yapim sekli
uyumlu hale getirilmemistir. Synthes bilesenlerin karistiriimasi
veya yabanci aletlerin kullanilmasindan dogan komplikasyon-
lar konusunda yikumluluk kabul etmez.

Aksi belirtilmedikge farkli implant materyallerini karistirmak
Onerilmez. Metallerin karistirimasi galvanik ¢urimeye ve iyon-
larin serbest kalmasina yol acabilir. Bu durum enflamatuar ce-
vaba, metal hassasiyeti reaksiyonlarina ve /veya uzun dénem-
de zararli sistemik etkilere neden olabilir. Ayrica ¢lirime streci
implantin mekanik glicin( azaltabilir.

7. Bilgi ve gerekli vasiflar. Cerrahlar Grunlerin kullanim
amaci ve ilgili cerrahi teknikler konusunda tam bilgili olma-
Il ve uygun egitim sonucunda (érnegin internal Fiksasyon
Calismalari Dernegi, AO/ASIF yoluyla) gerekli vasfi kazanmis
olmalidir.

8. Potansiyel Riskler:

— Yanlis implant secilmesi ve/veya osteosenteze asiri yik bindi-
rilmesi sonucu implant basarisizligi

— Materyal uyumsuzlugu sonucu alerjik reaksiyonlar

— Vaskdler bozukluklar sonucu gecikmis iyilesme

— implantin tetikledigi agri

9. MRG - Manyetik Rezonans Goriintiileme

Bir cihaz MR ortaminda kullanim agisindan degerlendirilmisse,
MRG bilgisi, http://www.depuysynthes.com/ifu adresindeki il-
gili cerrahi teknik ve/veya kullanim talimatlarinda bulunur.



Tek Kullanimhik Uriinler

Tek kullanim amacl Grlnler tekrar kullaniimamalidir (Grine
spesifik talimat ve Sembollerin Yorumlanmasi kismina bakiniz).
Tek kullanimlik cihazlari tekrar kullanma veya klinik isleme koy-
ma (orn. temizlik ve tekrar sterilizasyon) cihazin yapisal butin-
1G§Unu olumsuz etkileyebilir ve/veya cihaz arizasina yol agabilir.
Bu durum hasta yaralanmasi, hastalanmasi veya 6limuyle so-
nuglanabilir. Ayrica tek kullanimlik cihazlarin klinik kullaniimasi
veya tekrar isleme konmasi érnegin enfeksiydz materyalin bir
hastadan digerine bulastirimasi nedeniyle bir kontaminasyon
riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi
veya olumuyle sonuclanabilir.

Kirlenmis implantlari tekrar isleme sokmayin. Kan, doku ve/
veya vicut sivilar/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir
Synthes implanti asla tekrar kullanilmamalidir ve uygun hasta-
ne protokoliine gére muamele gérmelidir. Hasarsiz gérinseler
de implantta materyal yorgunluguna yol acabilecek kiiguk de-
fektler ve dahili stres paternleri olabilir.

steril Uriinler

Steril durumda saglanan Grinlerde «STERILE» (STERIL) etiketi
vardir (Sembollerin Yorumlanmasi kismina bakiniz). Uriinleri
ambalajdan aseptik sekilde cikarin. Uretici steriliteyi amba-
laj mihri bozulmussa veya ambalaj uygun olmayan sekilde
aclimissa garanti edemez ve bu gibi durumlarda sorumluluk
Ustlenmez.

Steril Olmayan Uriinler

Steril olmayan durumda saglanan Synthes Urlnleri cerrahi
kullanimdan &nce temizlenmeli ve buharla sterilize edilmelidir.
Temizlik 6ncesinde, tim orijinal atilabilir ambalaji (6r. silikon
lastik korumalar, uc korumalari, koruma basliklari, blisterler,
posetler, torbalar, ambalaj kopugu, karton vb.) ¢ikartin ve atin.
Urdinleri ilk ve her kullanimdan énce ve bakim ve tamir icin geri
gondermeden 6nce temizleyin. Buhar sterilizasyonu éncesinde
Urtnd onaylanmis bir sargi malzemesi veya kaba koyun.

TUm tekrar kullanilabilir aletleri dekontamine etmekte ilk ve
en onemli adim iyice temizleme (manuel ve/veya mekanik) ve
durulamadir. lyice temizleme, basarisi verilenler gibi birbiriyle
iliskili cesitli faktorlere dayanan karmasik bir strectir: Su kalitesi
ve temizlik ajani tipi ve miktari, temizleme yontemi, (manuel,
ultrasonik banyo, yikayici/dezenfektor) iyice durulama ve ku-
rulama, Urtntn uygun sekilde hazirlanmasi, stre, sicaklik ve
temizligi yapan bireyin isini dikkatli yapmasi.

Kalan organik madde ve/veya cok sayida mikroorganizma ste-
rilizasyon sUrecinin etkinligini azaltabilir.

Alet veya alet parcalarinin yerinin tespiti

Synthes Aletleri kullanim amaclari dahilinde emniyetli bir sekil-
de islev yapmalarr icin tasarlanmigslar ve Uretilmislerdir.

Ancak metalik bir alet (6r. gelik; aliminyum; titanyum ve ala-
simlari vb.) kullanim sirasinda kirilirsa, tibbi gorinttleme cihazi
(r. CT, Radyasyon Cihazlari vb.) aletlerin parcalarinin ve/veya
bilesenlerinin yerinin tespiti icin kullanilabilir.

Turkce



Onemli bilgi

Synthes Tekrar Kullanilabilir Cihazlan Tekrar isleme — Aletler, Alet Tepsileri ve Kutular

Bu oneriler Synthes tekrar kullanilabilir cihazlarini islemek icindir. Synthes tekrar kullanilabilir cihazlarina belirli cerrahi aletler, alet
tepsileri ve kutulari dahildir. Saglanan bilgi Synthes implantlari icin gegerli degildir. Bu Onerilerin spesifik prospektuslerde aksi
belirtimedikce izlenmeleri gerekir.

— Celik yun veya cizici temizleyiciler kullanmayin.

— lyot veya yuksek klorir icerigine sahip soltsyonlardan kacinin.

— Synthes cihazlarini ultrasonik bir temizleyicide sadece benzer metalik bilesime sahip madde-
lerle birlikte koyun.

— Kirlenmis veya kullaniimis Synthes cihazlari bir kutuya yiklenip mekanik bir yikayicida temiz-
lenmemelidir. Kirlenmis Synthes cihazlari tepsiler ve kutulardan ayri olarak isleme sokulmalidir.
Synthes kutulari buhar sterilizasyon islemi igin bir dizenleme araci, tim tibbi cihazlar igin bir
saklama kutusu ve cerrahi icin bir dizenleme araci olarak tasarlanmistir.

— Uzun, dar kanuller, kor delikler ve narin kisimlara temizlik sirasinda 6ézellikle dikkat edilmelidir.

TUm cihazlar iyice temizlenmelidir.

Synthes aletleri kullanim éncesinde son olarak sterilize edilmelidir.

Sterilizasyon parametreleri sadece yeterli temizlenmis cihazlar icin gegerlidir.

— Listedeki parametreler sadece ISO 15883 ve ISO 17665 ile uyumlu olarak uygun sekilde kurul-

mus, bakimi yapilmis, kalibre edilmis ve uyumlu tekrar isleme ekipmani icin gecerlidir.

pH degeri 7-9,5 olan temizlik ajanlari 6nerilir. pH degeri 11'e kadar ve 11'den fazla olan te-

mizleyiciler sadece veri foyune gore sirasiyla materyal uyumlulugu hakkindaki bilgiler dikkate

alinarak kullaniimalidir. Asagida Klinik isleme Koyma Durumunda Synthes Alet ve implantlari-
nin Materyal Uyumlulugu kismina bakiniz.

— Elektrikle Calisan Araclar ve eklerin klinik isleme konmasi. Elektrikle Calisan Arag el kisimlari

ve ekleri su veya temizlik sollisyonuna batirlmamalidir. Elektrikli ekipmani ultrasonik olarak

temizlemeyin. Elektrikle Calisan Araclar icin Urline spesifik yayinlara bakiniz.

Creutzfeldt-Jakob hastaligi (CJD) ve ilgili enfeksiyonlar icin risk altinda oldugu tanimlanan cer-

rahi hastalar tek kullanimlik aletlerle tedavi edilmelidir. CJD'li bir hastada kullanilan veya kulla-

nildigindan stphelenilen aletleri cerrahiden sonra atin ve/veya mevcut ulusal énerileri izleyin.

Ek bilgi icin ulusal diizenlemeler ve kilavuz ilkelere bakiniz. Ayrica dahili hastane politikalar ve

islemleri ve deterjanlar, dezenfektanlar ve varsa klinik isleme koyma ekipmaninin Ureticilerinin

Onerilerine uymak gereklidir.

Dikkat Edilecek
Noktalar

— Ultrasonik temizleme, mekanik yikama ve buhar sterilizasyonu iceren tekrarlanan isleme koy-
ma doéngulerinin Synthes cerrahi enstrimentasyonu Uzerinde minimal etkisi vardir.

Bir cihazin dmrinin sonu normalde kullanim nedenli asinma ve hasarla belirlenir. Bir cihaz
Tekrar isleme sinirlan Uzerindeki hasar ve asinma bulgularina clirime (6rnegin, pas, cukurlanma), renk degisikligi,
asiri gizikler, dokilme, asinma ve catlaklar dahildir. Uygun sekilde calismayan cihazlar, tanina-
mayan isaretleri ya da eksik veya ¢ikmis (silinerek ¢ikmis) parca numaralari olan cihazlar, hasar
gdrms ve asir asinmis cihazlar kullanilmamalidir.

Klinik isleme Koyma Talimati

— Yuzeyde kurumasini 6nlemek igin cerrahi islem boyunca cihazdan kan ve/veya kalintilari silin.

— Kanulli cihazlardan, kir ve/veya kalintilarin iceride kurumasini énlemek igin steril veya saflas-
tinlmis su gegirin.

— Kirlenmis cihazlar personel veya ¢evrenin kontaminasyonundan kaginmak icin kontamine ol-
mamis cihazlardan ayrilmalidir.

— Cihazlar kan ve/veya kalintilarin kurumasini énlemek icin steril veya saflastiriimis suyla nem-
lendirilmis bir havluyla silinmelidir.

Kullanim Noktasi
Bakimi

— Kirlenmis cihazlar kontaminasyondan kacinmak igin kontamine olmayan cihazlardan ayri ola-

Saklama ve Nakil rak tasinmalidir.




Turkce

— Cihazlarin kullanim sonrasinda pratik oldugunca kisa stirede tekrar islenmesi dnerilir.

— Cihaz sokulebiliyorsa tekrar isleme 6ncesinde cihazi parcalarina ayirin.

— Aleti Parcalarina Ayirmayla ilgili daha ileri ayrintili talimat yerel satis temsilcinizden veya
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance adresinden indirme yo-
luyla elde edilebilir.

— Tirtiklr kisimlari, kutu seklinde kilitleri veya menteseleri olan cihazlari agin.
— Keskin cihazlar manuel temizlik igin ayirin veya ayri bir tepsiye yerlestirin.
— Cihazlarin limenleri/kandlleri icin temizlik 6ncesinde manuel isleme yapiimalidir. Limenler/
kanullerden 6nce kalintilar giderilmelidir. Limenler/kandller uygun buytklukte yumusak killi
fircalar ve donduricl bir eylemle iyice fircalanmalidir. Firgalar siki oturmalidir. Firca blytklugu
yaklasik olarak temizlenecek limenin/kanulasyonun capiyla ayni olmalidir. Lumen/kanulasyon
capiicin fazla blylk veya fazla kiicuk bir fircanin kullaniimas limen/kantlasyon ylizeyini etkin
sekilde temizlemeyebilir.

Herhangi bir kurumus kir veya kalintiyl gevsetmek icin cok kirli cihazlar veya kanulli cihazlari

temizlik 6ncesinde siviya batirin ve/veya durulayin. Bir enzimatik temizleyici veya deterjan

soltsyonu kullanin. Dogru maruz birakma suresi, sicaklik, su kalitesi ve konsantrasyon igin
enzimatik temizleyici veya deterjan Ureticisinin kullanma talimatini izleyin. Cihazlari durulamak
icin soguk musluk suyu kullanin.

Synthes cihazlari Synthes alet tepsileri ve Synthes kutularindan ayri temizlenmelidir. Mumkin-

se temizlik streci igin kapaklar cikariimalidir.

Dekontaminasyon
hazirhigi (tim temizlik
yontemleri icin)

Ekipman: ultrasonik temizleyici, cesitli blytkltkte yumusak killi fircalar, tiftiksiz bezler, sirngalar,

pipetler ve/veya su jeti, enzimatik temizleyici veya deterjan sollsyonu

On temizlik ydntemi (On temizlik ydntemi asagida verilmis ultrasonik mekanik yontemden énce

kullaniimalidir.)

1. Kirlenmis cihazi en az iki dakika soguk musluk suyu altinda tutun. Kaba kir ve kalintilarin
giderilmesine yardimci olmasi igin yumusak telli bir firca kullanin.

2. Cihazi en az on dakika bir enzimatik temizleyici veya deterjan solusyonuna batirin. Dogru
maruz birakma suresi, sicaklik, su kalitesi ve konsantrasyon icin enzimatik temizleyici veya
deterjan Ureticisinin kullanma talimatini izleyin.

3. Cihazi en az iki dakika soguk su altinda tutun. Limenler, kanallar ve ulasiimasi zor diger
bolgelerden sivi gegirmek icin bir siringa, pipet veya su jeti kullanin.

4. Cihazi yeni hazirlanmis bir enzimatik temizleyici veya deterjan sollisyonunda en az bes da-
kika manuel olarak temizleyin. Kir ve kalintilar gidermek icin yumusak telli bir firca kullanin.
Gecerliyse tim bolgeleri deterjan sollisyonuna maruz birakmak igin eklemler, saplar ve diger
hareket eden cihaz kisimlarini hareket ettirin. Kontaminanlarin aerosol haline gelmesini 6n-
lemek icin cihazi su altinda temizleyin. Not: yeni solisyon yeni yapilmis, temiz solisyondur.

5. Cihazi en az iki dakika soguk veya ilik musluk suyu altinda durulayin. Limenler ve kanallar-

Temizlik ve dan sivi gecirmek igin bir siringa, pipet veya su jeti kullanin. Gegerliyse akan su altinda iyice

dezenfeksiyon - durulamak icin eklemler, saplar ve diger hareket eden cihaz kisimlarini hareket ettirin.

Manuel Yontem 6. Cihazi gorsel olarak inceleyin. Cihaz (izerinde gérinur kir kalmayincaya kadar adim 2-6'yi
tekrarlayin.

Ultrasonik sure¢: (On temizlik adimlar 1-6 bu adim éncesinde yapilmalidir.)

7. Bir enzimatik temizleyici veya deterjan solusyonu kullanarak yeni deterjan sollisyonu hazirla-
yin Dogru maruz birakma suresi, sicaklik, su kalitesi ve konsantrasyon igin enzimatik temiz-
leyici veya deterjan dreticisinin kullanma talimatini izleyin. Not: yeni soliisyon yeni yapilmis,
temiz soltisyondur.

8. Synthes cihazini minimum 40 KHz frekans kullanarak minimum 15 dakika ultrasonik olarak
temizleyin.

9. Cihazdan en az iki dakika deionize (DI) veya saflastirilmis (PURW) su gecirin. Limenler ve ka-
nallardan sivi gecirmek icin bir siringa, pipet veya su jeti kullanin. Gegerliyse akan su altinda
iyice durulamak icin eklemler, saplar ve diger hareket eden cihaz kisimlarini hareket ettirin.

10. Cihazi gdrsel olarak inceleyin. Cihaz Uzerinde gdruinur kir kalmayincaya kadar adim 2-10'G
tekrarlayin.

11.DI veya PURW su kullanarak en az 15 saniye boyunca cihazdan son bir sivi gecirme islemi
yapin.

12.Cihazi temiz, yumusak, tiftiksiz tek kullanimlik bir bez veya tibbi sinif sikistirlmis hava kulla-
narak kurulayin.




Onemli bilgi

Temizlik - Otomatik/
Mekanik yikayici
Yontemi

Ekipman: Ultrasonik temizleyici, yikayici/dezenfektdr, cesitli blyukltkte yumusak killi fircalar,
tiftiksiz bezler, sirngalar, pipetler ve/veya su jeti, enzimatik temizleyici veya deterjan sollsyonu

On temizlik ydntemi (On temizlik yéntemi asagida verilmis mekanik yikayici yénteminden énce

kullanilmalidir.)

1. Kirlenmis cihazi en az bir dakika soguk musluk suyu altinda tutun. Belirgin kiri yumusak telli
bir firca veya yumusak, tiftiksiz bir bez kullanarak giderin.

2. Cihazi yeni hazirlanmis bir enzimatik temizleyici veya deterjan soltsyonunda en az iki dakika
manuel olarak temizleyin. Dogru seyrelti, sicaklik, su kalitesi ve maruz birakma stresi icin
enzimatik temizleyici veya deterjan Ureticisinin kullanma talimatini izleyin. Kir ve kalintilari
gidermek icin yumusak telli bir firca kullanin. Gecerliyse tim bolgeleri deterjan sollisyo-
nuna maruz birakmak igin eklemler, saplar ve diger hareket eden cihaz kisimlarini hareket
ettirin. Kontaminanlarin aerosol haline gelmesini dnlemek icin cihazi su altinda temizleyin.
Not: yeni soltsyon yeni yapilmis, temiz soltisyondur.

3. Cihazi soguk ila ilikca akan musluk suyu kullanarak en az bir dakika durulayin. Limenler
ve kanallardan sivi gegirmek icin bir siringa, pipet veya su jeti kullanin. Gegerliyse akan su
altinda iyice durulamak icin eklemler, saplar ve diger hareket eden cihaz kisimlarini hareket
ettirin.

4. Bir enzimatik temizleyici veya deterjan kullanarak yeni deterjan sollisyonu hazirlayin. Dogru
seyrelti, sicaklik, su kalitesi ve maruz birakma suresi icin enzimatik temizleyici veya deterjan
Ureticisinin kullanma talimatini izleyin. Not: yeni sollisyon yeni yapilmis, temiz soltisyondur.

5. Synthes cihazlarini minimum 40 KHz frekans kullanarak minimum 15 dakika ultrasonik ola-
rak temizleyin.

6. Cihazi en az iki dakika DI veya PURW suyla durulayin. Limenler ve kanallardan sivi gegirmek
icin bir siringa, pipet veya su jeti kullanin. Son durulama icin DI veya PURW su kullaniimali-
dir.

7. Cihazi gorsel olarak inceleyin. Cihaz tizerinde gérlnur kir kalmayincaya kadar adim 2-7'yi
tekrarlayin.

Mekanik Yikayici streci: (On temizlik adimlari 1-7 bu adim éncesinde yapilmalidir.) Not: Yikayi-
ci/dezenfektér ISO 15883 icinde belirtilen gereklilikleri karsilamalidir. Limenler ve kantlasyon-
lar1 islemek icin MIS enjektér Gnitesini kullanin.

8. Cihazi su déngl parametrelerini kullanarak isleyin:

Doéngu Minimum Sare Minimum Deterjan

(dakika) Sicaklik/Su Tipi
On yikayin 2 Soguk musluk suyu Gegersiz
Yikama | 2 Soguk musluk suyu (< 40 °C) Temizlik ajani*
Yikama |l 5 llik musluk suyu (> 40 °C) Temizlik ajani*
Durulayin 2 Ik DI veya PURW (>40 °C) Gecgersiz
Termal Dezenfeksiyon 5 >93°C Gegersiz
Kurulayin 40 >90 °C Gegersiz

* bakiniz Ek Bilgi

Termal dezenfeksiyon

Otomatik/mekanik yikayici ile temizleme icin en az 5 dakika en az 93 oC sicaklikta termal de-
zenfeksiyon yapin. Kanulasyon veya ltimenli cihazlarda kismi limen veya kanulasyon dik pozis-
yonda olacak sekilde yonlendirin. Eger otomatik/mekanik yikayici icinde alan sinirlamalari nede-
niyle bu mimkin degilse gerekirse islem sivilarinin cihazin ltimen veya kanulasyonuna yeterince
akmasini saglamak uzere tasarlanmis baglantilari olan bir irigasyon raki/ytk tasiyici kullanin.
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Mekanik yikayicida bir kurutma doéngUsu dahil degilse veya cihaz bir mekanik yikayicida islen-
miyorsa:

— Paslanma ve arizayr nlemek icin her cihazin icini ve disint iyice kurutun.

— YUlzeyin hasar gérmesinden kaginmak icin temiz, yumusak, tiftiksiz tek kullanimlik bir bez

Kurulama
kullanin.
Sivinin birikebilecegi bdlgelere, yivlere, tirtiklara ve menteselere dzellikle dikkat edin, Tim bol-
gelere ulasilacak sekilde cihazlari acin ve kapatin, ici bos kisimlari ({imenler, kaniilasyonlar) tibbi
sinif sikistiriimis hava jeti kullanarak kurutun.
Mekanik yikayicida bir kurutma déngusi dahil degilse:
— Temizlik
— Hasar, ¢lirime (paslanma, cukurlasma), renk degisikligi, asir cizikler, dokilme, catlaklar ve
asinma dahil ama bunlarla sinirli olmamak tzere
— Uygun isley, kesici aletlerin keskinligi, esnek cihazlarin bukilmesi, menteseler/eklemler/kutu
seklinde kilitler ve ayrica saplar, tirtiklar ve kuplajlar gibi hareketli kisimlarin hareketliligi dahil
ama bunlarla
— sinirl olmamak Uzere
— Eksik veya cikarilmis (silinmeyle ¢ikmis) par¢a numaralari ve asinma
— Uygun sekilde calismayan cihazlar, taninamayan isaretleri ya da eksik veya ¢ikmis (silinerek
¢ikmis) parca numaralari olan cihazlar, hasar gérmus ve asinmis cihazlar kullaniimamalidir.
Aletleri ylzeylerin saglamligi ve dogru ayarlanma ve islev acisindan inceleyin. Ciddi hasar gor-
inceleme mus aletleri, isaretleri taninamayan aletleri ve korozyon bulunan aletleri veya kesme ylzeyi

kunt olan aletleri kullanmayin. Ek ayrintili islev kontrolu talimati yerel satis temsilcinizden veya
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance  adresinden indirmeyle
elde edilebilir.

Eklemler ve menteseler, yay yuklU bilyeli rulmanlar ve yivli kisimlar gibi hareketli parcalari olan
aletleri yaglayin. Synthes aletlerini sadece Synthes 6zel yagiyla yaglamak ve bakimini yapmak
Snerilir.

Parcalarina ayrilmis cihazlar aksi belirtiimedikge veya kutu kurulu cihaz icin konfigure edilme-
mis olmadikga tekrar kurulmalidir. Daha ileri ayrintili alet parcalarina ayirma talimatr yerel satis
temsilcinizden veya http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance adre-
sinden indirmeyle elde edilebilir.

Ambalajlama

Temizlenmis, kuru Grtinleri Synthes kutusunda dogru yerlere yerlestirin. Ek olarak sterilizasyon
icin 1ISO 11607 uyarinca bir steril bariyer sistemi gibi tekrar kullanilabilir bir rijid kap sistemi veya
uygun bir sterilizasyon sargisi kullanin. implantlar ve sivri uclu ve keskin aletleri yiizeye zarar
verebilecek diger nesnelerle temas etmekten korumaya dikkat edilmelidir.
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Sterilizasyon

Asagidakiler Synthes cihazlarinin sterilizasyonu icin 6nerilerdir:

Dongu Tipi Minimum Sterilizasyona Minimum Sterilizasyona Minimum
Maruz Kalma Suresi (dakika) Maruz Kalma Sicakhg Kuruma Suresi*

On vakum 4 132 °C 20 dakika

Doymus buhar gliclu

hava giderme 3 134 °C 20 dakika

(6n vakum)

(minimum ¢ puls)

* Synthes kutulari ve aksesuarlari icin kurutma streleri kullanilirken standart saglk bakimi 6n
vakum parametrelerinin disinda kurutma streleri gerekli olabilir. Bu 6zellikle dayanikli ve 6rilii
olmayan sterilizasyon sargilariyla birlikte polimer tabanli (plastik) kutular/tepsiler icin énem-
lidir. Synthes kutulari icin mevcut énerilen kurutma sureleri standart 20 dakikadan uzatiimis
60 dakikaya kadar strebilir. Kuruma suresi en sik olarak polimer tabanli (plastik) materyallerin
varligindan etkilenir; bu nedenle silikon matlarin kaldirimasi ve/veya steril bariyer sisteminin
degistiriimesi (6rn. dayanikli sargidan hafif sargiya) gerekli kuruma suresini azaltabilir. Kuruma
sUreleri ambalaj materyalleri (6rn. érilu olmayan sargilar), cevresel kosullar, buhar kalitesi,
cihaz materyalleri, toplam kitle, sterilizatér performansi ve degisen soguma stresinde degisik-
likler nedeniyle cok degisken olabilir. Kullanicr yeterli kurumayr dogrulamak icin dogrulanabilir
yontemler (6rn. gdrsel incelemeler) kullanmalidir. Kuruma stireleri ambalajlama materyallerin-
deki farkliliklar (Steril Bariyer Sistemi, 6rn., sargi malzemesi veya tekrar kullanilabilir rijid kap
sistemleri), buhar kalitesi, cihaz materyalleri, toplam kitle, sterilizator performansi ve degisen
soguma sureleri nedeniyle genel olarak 20 ile 60 dakika arasinda degisir.

Otoklav Ureticisinin calistirma talimati ve maksimum sterilizasyon yUk icin 6nerilen kilavuz il-
keler izlenmelidir. Otoklav uygun sekilde kurulmali, bakimi yapiimali, dogrulanmali ve kalibre
edilmelidir.

Ambalajlanmig Urlnler kuru ve temiz bir ortamda, dogrudan glines i5i1g1 ve hasereden ve asiri

Saklama sicaklik ve nemden korunmus olarak saklanmalidir.
Synthes bu tekrar isleme Onerilerinin dogrulanmasi sirasinda asagidaki malzemeleri kullanmis-
tir. Bu malzeme tatminkar sekilde hizmet verebilecek diger mevcut malzemeye tercih edilecek
sekilde verilmemektedir. Temizlik Ajani Bilgisi: deconex TWIN PH10, deconex POWER ZYME ve
deconex TWIN ZYME. Tiftiksiz bez: Berkshire Durx 670.
Temizlik ve sterilizasyon bilgisi ANSI/AAMIST81, ISO 17664, AAMITIR 12, 1SO 17665-1 ve AAMI
Ek Bilgi ST77 uyarinca saglanmaktadir.

Yukarida saglanan oneriler tibbi cihaz Ureticisi tarafindan steril olmayan bir Synthes tibbi cihazini
hazirlayabilir seklinde dogrulanmistir. islemenin fiili olarak tekrar isleme tesisinde ekipman, ma-
teryal ve personel kullanilarak yapildigindan ve istenen sonucun elde edildiginden emin olmak
isleme koyanin sorumlulugundadir. Bunun icin islemin dogrulanmasi ve rutin olarak izlenmesi
gerekir. Benzer sekilde isleme koyanin saglanan énerilerden herhangi bir sapmasi etkinlik ve
olasi advers sonuglar agisindan uygun sekilde degerlendirilmelidir.

Uretici irtibat Bilgileri

Daha fazla bilgi icin yerel Synthes satis temsilcinizle irtibat kurun.
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Steril olmayan Synthes implantlarinin islenmesi

Bu 6neriler steril olmayan Synthes implantlarinin islenmesidir. Saglanan bilgi sadece kullaniimamis ve kirlenmemis Synthes implant-
larr icin gegerlidir. Eksplantasyonu yapilmis Synthes implantlari asla tekrar islenmemelidir ve cikardiktan sonra hastane protokollne
uygun olarak davranilmalidir. Kullanilmamis ama kirlenmis bir implanta hastane protokoltune uygun olarak davranilmalidir. Kirlen-
mis implantlari tekrar isleme sokmayin. Bu &nerilerin spesifik prospektiislerde aksi belirtilmedikce izlenmeleri gerekir.

— Kullanilmamis ama kan, doku ve/veya vicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi
bir implantina hastane protokolline uygun olarak davraniimalidir. Synthes kirlenmis implant-
larin tekrar isleme konmasini dnermez.

— Synthes implantlari yaglanmamalidir.

— YUzeyi hasarliysa bir Synthes implantini kullanmayin.

— Synthes implantlari Uzerinde celik yiin veya cizici temizleyiciler kullanmayin.

— Synthes implantlari herhangi bir turde kirli veya kontamine materyalle birlikte isleme konma-

mali ve nakledilmemelidir.

Synthes implantlar kritik cihazlardir ve kullanim 6ncesinde son olarak sterilize edilmelidir.

Sterilizasyon parametreleri sadece yeterli temizlenmis cihazlar icin gecerlidir.

Synthes cihazlar ve yuklu kutulariyla (tahsis edilmis iceriginin timu veya bir kismiyla bir kutu)

sadece nemli 1si sterilizasyonu icin onaylanmis sert sterilizasyon kaplari kullanilabilir.

— Listedeki parametreler sadece I1SO 15883 ve ISO 17665 ile uyumlu uygun sekilde kurulmus,

bakimi yapilmis, kalibre edilmis ve uyumlu tekrar isleme ekipmani icin gegerlidir.

pH degeri 7-9,5 olan temizlik ajanlari onerilir. pH dederi 11'e kadar ve 11°den fazla olan

temizleyiciler sadece veri foyune gore sirasiyla materyal uyumlulugu hakkindaki bilgiler dik-

kate alinarak kullaniimalidir. Klinik isleme Koyma Durumunda Synthes Alet ve implantlarinin

Materyal Uyumlulugu kismina bakiniz.

Synthes cihazlari ve yuklU kutulariyla sert sterilizasyon kaplari secenekleri su sekildedir:

— Bir sert sterilizasyon kabina en fazla bir (1) tam yUklu kutu konabilir.

— Sert sterilizasyon kabina en fazla bir (1) yuklt kutudan alet tepsileri konabilir.

— Tek basina moduller/raklar veya ayri cihazlar optimum ventilasyon saglamak Uzere Ust Uste
konmadan bir sepet sekilli kaba yerlestirilmelidir.

Sert sterilizasyon kabinin maksimum hacim/havalandirma orani 322 cm®cm? olmalidir.

Synthes cihazlar ve yUklu kutulariyla sadece én vakum buhar sterilizasyonu icin onayl sert

sterilizasyon kaplari kullanilabilir.

— Asagidaki parametreler sadece uygun sekilde kurulmus, bakim yapilmis, kalibre edilmis ve

uyumlu tekrar isleme ekipmani icin gegerlidir.

Ek bilgi icin ulusal diizenlemeler ve kilavuz ilkelere bakiniz. Ayrica dahili hastane politikalar ve

islemleri ve deterjanlar, dezenfektanlar ve varsa klinik isleme koyma ekipmaninin Ureticilerinin

Onerilerine uymak gereklidir.

Dikkat Edilecek
Noktalar

— Ultrasonik temizleme, mekanik yikama ve buhar sterilizasyonu iceren tekrarlanan isleme

koyma dongulerinin Synthes implantlari Gizerinde minimal etkisi vardir.

Synthes implantlar clrime, cizikler ve centikler gibi hasar, kalinti, renk degistirme veya

Tekrar isleme sinirlari reziduler agisindan incelenmelidir.

— Renk degisikliginin titanyum veya titanyum alasimi implantlari Uzerine olumsuz bir etkisi
yoktur. Koruyucu oksit tabaka tamamen korunur.

— CUrlime, cizikler, centikler, birikintiler veya kalintilar bulunan herhangi bir implant atiimalidir.




Onemli bilgi

isleme Talimati

Kullanim Noktasi
Bakimi

— Iimplantlar kirlenmeleri veya kontamine olmalarindan kacinmak icin gereken zamana kadar
Ustl ortald kalmalidir. Sadece implant edilecek olanlar kullaniimalidir.
— Yuzeyin hasar gérmesini énlemek icin implantlarin minimum sekilde tutulmasi énerilir.

Saklama ve Nakil

— Implantlar kirlenmis cihazlar ve/veya ekipmana temas etmemelidir.
— Implantlarin tasinma sirasinda kirlenmis aletlerle capraz kontaminasyondan kaginin

islemeye Hazirlama

— Synthes kirlenmis implantlarin tekrar isleme konmasini énermez.

Temizlik ve dezenfek-
siyon — Ultrasonik ile
Manuel Yontem

Ekipman: ultrasonik temizleyici, enzimatik temizleyici veya deterjan sollsyonu, yumusak tiftiksiz

bezlerle temizleyin,

1. Bir enzimatik temizleyici veya deterjan kullanarak yeni deterjan hazirlayin. Dogru seyreltme,
sicaklik, su kalitesi ve maruz birakma sUresi icin enzimatik temizleyici veya deterjan Ureticisi-
nin kullanma talimatini izleyin. Not: yeni bir soltisyon yeni yapilmis, temiz soltsyondur.

2. Synthes implantlarini minimum 15 dakika ultrasonik olarak temizleyin.

3. implanti en az iki dakika DI veya PURW suyla durulayin. Son durulama icin DI veya PURW su
kullaniimalidir.

4. implanti temiz, yumusak, tiftiksiz tek kullanimlik bir bez veya tibbi sinif sikistinlmis hava
kullanarak kurulayin.

Temizlik — Otomatik/
Mekanik yikayici
Yoéntemi

Ekipman: yikayici/dezenfektor, enzimatik temizleyici veya deterjan sollisyonu

Doéngu Minimum Slre Minimum Deterjan

(dakika) Sicaklik/Su Tipi
On yikayin 2 Soguk musluk suyu Gegersiz
Yikama | 2 Soguk musluk suyu (< 40 °C) Temizlik ajani*
Yikama |l 5 llik musluk suyu (> 40 °C) Temizlik ajani*
Durulayin 2 Ik DI veya PURW (>40 °C) Gecgersiz
Termal Dezenfeksiyon 5 >93°C Gegersiz
Kurulayin 40 >90 °C Gegersiz

* bakiniz Ek Bilgi

Termal dezenfeksiyon

— Otomatik/mekanik yikayici ile temizleme icin en az 5 dakika en az 93°C sicaklikta termal
dezenfeksiyon yapin.

inceleme

— Synthes implantlari isleme sonrasinda ve sterilizasyon éncesinde incelenmelidir.
— Curtme, cizikler, kusurlar, birikintiler veya kalintilar bulunan herhangi bir implant atiimalidir.

Ambalajlama

— Temizlenmis, kuru implantlari Synthes kutusunda dogru yerlere yerlestirin. Ayrica sterilizasyon
icin 1SO 11607 uyarinca bir steril bariyer sistemi gibi tekrar kullanilabilir bir rijid kap sistemi
veya uygun bir sterilizasyon sargisi kullanin. implantlar ve sivri uclu ve keskin aletleri ylizeye
zarar verebilecek diger nesnelerle temas etmekten korumaya dikkat edilmelidir.




Turkce

Sterilizasyon

Asagidakiler Synthes implantlarinin sterilizasyonu icin énerilerdir:

Dongu Tipi Minimum Sterilizasyona Minimum Sterilizasyona Minimum
Maruz Kalma Suresi (dakika) Maruz Kalma Sicakhg Kuruma Suresi*

On vakum 4 132 °C 20 dakika

Doymus buhar gliclu

hava giderme 3 134 °C 20 dakika

(6n vakum)

(minimum ¢ puls)

* Synthes kutulari ve aksesuarlari icin kurutma streleri kullanilirken standart saglk bakimi 6n
vakum parametrelerinin disinda kurutma streleri gerekli olabilir. Bu 6zellikle dayanikli ve 6rilii
olmayan sterilizasyon sargilariyla birlikte polimer tabanli (plastik) kutular/tepsiler icin énem-
lidir. Synthes kutulari icin mevcut énerilen kurutma sureleri standart 20 dakikadan uzatiimis
60 dakikaya kadar strebilir. Kuruma suresi en sik olarak polimer tabanli (plastik) materyallerin
varligindan etkilenir; bu nedenle silikon matlarin kaldirimasi ve/veya steril bariyer sisteminin
degistiriimesi (dayanikli sargidan hafif sargiya veya sert sterilizasyon kaplari kullanarak) gerekli
kuruma suresini azaltabilir. Kuruma sureleri ambalaj materyalleri (6rn. 6rGli olmayan sargilar),
cevresel kosullar, buhar kalitesi, implant materyalleri, toplam kitle, sterilizatér performansi
ve degisen soguma suresinde degisiklikler nedeniyle cok degisken olabilir. Kullanici yeterli
kurumay! dogrulamak icin dogrulanabilir ydntemler (6rn. gérsel incelemeler) kullanmalidir.

Otoklav Ureticisinin calistirma talimati ve maksimum sterilizasyon yiku igin 6nerilen kilavuz

ilkeler izlenmelidir. Otoklav uygun sekilde kurulmali, bakimi yapilmali ve kalibre edilmelidir.

Son sterilizasyon yapilmis cihazlarin paketlenmesi icin son kullanici tarafindan sadece yasal

olarak pazarlanan sterilizasyon bariyerleri (6rn., sargilar, posetler veya kaplar) kullaniimalidir.

Steril satilan Urunler igin tekrar sterilizasyon agisindan cihaza spesifik prospektiise basvurun.

Sert Sterilizasyon Kabi Kullanma Talimati ve ilgili Konular~

Sert bir sterilizasyon kabi kullanirken Synthes implantlarinin uygun sterilizasyonunu saglamak

lUzere asagidakilere dikkat edilmelidir:

— Sert sterilizasyon kabi Greticisinin talimati izlenmelidir. Sert sterilizasyon kabr kullanimi hak-
kinda sorular olursa Synthes kilavuzluk agisindan spesifik kabin Ureticisiyle irtibat kurmayi
Onerir.

— Synthes cihazlari ve yukli kutulariyla sert sterilizasyon kaplari secenekleri su sekildedir:

— Bir sert sterilizasyon kabina en fazla bir (1) tam yUklu kutu konabilir.

— Sert sterilizasyon kabina en fazla bir (1) yukli kutudan alet tepsileri konabilir.

— Tek basina moddller/raklar veya ayri cihazlar optimum ventilasyon saglamak Uzere Ust
Uste konmadan bir sepet sekilli kaba yerlestiriimelidir.

— Synthes cihazlari ve yUklu kutulari igin bir sert sterilizasyon kabi secerken, sert sterilizasyon
kabinin maksimum hacim/havalandirma orani 322 cm*cm? olmalidir. For Hacim/havalan-
dirma orani hakkinda herhangi bir soru icin lutfen kap Ureticisiyle irtibat kurun.

— Synthes cihazlari ve yuklu kutulariyla sadece 6n vakum buhar sterilizasyonu icin onayli sert
sterilizasyon kaplari asagidaki tablodaki parametreler izlenerek kullanilabilir.

Ek Bilgi

— Synthes bu tekrar isleme énerilerinin dogrulanmasi sirasinda asagidaki malzemeleri kullanmis-

tir. Bu malzeme tatminkar sekilde hizmet verebilecek diger mevcut malzemeye tercih edilecek

sekilde verilmemektedir. Temizlik Ajani Bilgisi: deconex TWIN PH10, deconex POWER ZYME

ve deconex TWIN ZYME. Tiftiksiz bez: Berkshire Durx 670.

Temizlik ve sterilizasyon bilgisi ANSI/AAMIST81, ISO 17664, AAMI TIR 12, I1SO 17665-1 ve

AAMI ST77 uyarinca saglanmaktadir.

— Yukarida saglanan oneriler tibbi cihaz Ureticisi tarafindan steril olmayan bir Synthes tibbi cihaz
implantlarini cerrahi kullanim éncesinde temizleyebilir ve sterilize edebilir seklinde dogrulan-
mistir. islemenin fiili olarak tekrar isleme tesisinde ekipman, materyal ve personel kullanilarak
yapildigindan ve istenen sonucun elde edildiginden emin olmak isleme koyanin sorumlulu-
gundadir. Bunun igin islemin dogrulanmasi ve rutin olarak izlenmesi gerekir. Benzer sekilde
isleme koyanin saglanan onerilerden herhangi bir sapmasi etkinlik ve olasi advers sonuglar
acisindan uygun sekilde degerlendirilmelidir.

Uretici irtibat Bilgileri

Daha fazla bilgi icin yerel Synthes satis temsilcinizle irtibat kurun.

1
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Onemli bilgi

Klinik isleme Koyma Durumunda
Synthes Alet ve implantlarinin Materyal
Uyumlulugu

Synthes Alet Materyalleri

Aletlerin uygun sekilde isleme konup bakimlarinin yapildigin-
dan emin olmak icin kullanilan materyaller ve ozellikleri bilmek
sarttir.

Paslanmaz celikler

Synthes aletleri temel olarak parlak veya mat metalik renkle-

riyle taninabilen, ¢urimeye direncli celiklerden yapilir. Yiksek

krom ve nikel iceriklerinin bir sonucu olarak ¢lrtimeye direncli
olan celikler, metal yuzeyinde pasif tabaka olarak bilinen bir
koruyucu krom oksit tabakas! olusturur. Bu pasif tabaka aleti
cUrime ve paslanmaya karsi korur. Hatali veya dikkatsiz mu-
amele (6rn. ylzey hasari) ve kimyasal, elektrokimyasal veya
fiziksel tabiatl saldirilar ciriimeye direnci olumsuz etkileyebilir.

Bilesimleri ve ozellikleri temelinde birbirinden ayrilan iki tur

paslanmaz celik kullanilir:

— Clrtmeye direncli olan ve yuksek dlctudeki sertlikleri siyla
muamele ile etkilenebilip ayarlanabilen martensitik celikler
asinmaya kars! yiksek direng ve kesici kenari yuksek olclide
koruma Ozelliklerine sahiptir. Bu celikler kesici ve keskin ke-
narli aletler icin kullanilir, érn. matkap uglari, oyucu baslari,
awl, frezeler veya penselerin kesici uglari.

— Isiyla muameleyle sertlestirilemeyen 6stenitik celikler, ¢uru-
meye karsi yuksek direng, elastisite ve dayaniklilik zellikle-
rine sahiptir ve genel olarak manyetik degillerdir. Bu ¢elikler
kesici olmayan aletlerde kullanilir, érn. matkap kilavuzlari,
Olcekler ve hedefleme cihazlari.

— Synthes tim paslanmaz celikler icin pH degeri 7-11 olan
dezenfektanlar, temizleyiciler veya deterjanlar nerir.

Aliiminyum, titanyum ve alasimlar

Aluminyum hafif bir materyal oldugundan ¢rnegin grafik kutu-
lari, alet saplari ve bazi diger alet parcalari icin kullanilir. Elekt-
rokimyasal bir ylizey muamelesi (anodizan, “Ematal” veya sert
anodizan) aliminyum Uzerinde boyanabilen, direngli bir oksit
tabakasi olusturur.

Titanyum ve titanyum alasimlari implant materyalleri olarak
yaygin sekilde kullanilir. Aletlerde titanyum sadece bazi uygu-
lamalarda, temel olarak aletlerin renk kodlamasi igin kullanilir.
Titanyumun alasimlarinin yizeyi de elektrokimyasal (anodizan)
muameleden geger ve direncli bir oksit tabakasi olusturur. Bu
tabaka kullanilarak cesitli renk tonlari uygulanabilir.

Anodize aliminyum, titanyum ve alasimlarinin ¢irimeye karsi
direnci iyi olsa da gUclu alkali deterjanlar veya dezenfektanlar
ve iyodUr veya bazi metal tuzlarini iceren sollisyonlarla temas
deterjanin spesifik bilesimine bagli olarak ylzeye kimyasal sal-
dirt ve ¢ozlinmeye neden olabilir.

Bu nedenle Synthes pH degeri 6—9.5 olan dezenfektanlar,
temizleyiciler veya deterjanlar 6nerir. Daha yuksek pH degeri
ve Ozellikle pH 11 Uzerindeki degerlere sahip Urlinler sadece
veri sayfasinda ve deterjan Ureticisinden alinan diger bilgilerde
belirtilen materyal uyumlulugu gerekliliklerine gére kullaniima-
Iidir.

Plastikler

Bazi alet parcalar icin cesitli plastikler kullanilir 6rn. saplar,
radyolUsan kisimlar. Saf plastikler disinda bazi durumlarda
kompozit materyaller de kullanilir, orn. torp, keski, tornavida,
vs. saplari icin kumasla gliglendirilmis odun gérintmlu fenolik
recine, veya hedefleme kollari igin karbon fiber gticlendirilmis
plastikler.

Kullanilan tlim plastikler dogru muameleye dayanabilir. Plas-
tiklerden bazilar buharla sterilizasyon sirasinda yumusayabilir
ama 140°C altindaki normal sterilizasyon sicakliklarinda kalici
deformasyona ugramaz. Ancak materyal drnegin pH 4-9.5
araligi disindaki dezenfektanlara tekrarlanan batirmayla ve agiri
stres uygulamasiyla hasar gérebilir. Ayrica bazi yikama yardim-
cllari strekli kullanimla plastikler ve kompozitlerde renk degisi-
mi veya kirilganlagmaya yol agabilir.

Onerilen sicakliklar ve pH diizeyleri

Materyal Sicaklik* pH
Paslanmaz celik 149°C'ye kadar 7-11
Alliminyum 150°C'ye kadar 6-9.5
Titanyum alasimlari 150°C'ye kadar 6-9.5
Plastikler 140°C'ye kadar 4-9.5
Nitinol 149°C'ye kadar 6-9.5

* Tavsiye edilen isleme sicakliklarinda, malzeme ¢zellikleri ve
isleme icin dahili olarak onaylanmis parametreler hesaba
katilir.

Ciiriime ve Yiizey Degisikligi veya Hasari Nedenleri

Aletlerin yiizeyleri yanlis muamele veya cesitli maddelerle te-
mas sonucunda saldirlya ugrayabilir ve hasar gorebilir. Asagi-
daki olasi ¢lirlime ve materyal hasari nedenlerini bilmek olus-
malarini dnlemeye yardimci olabilir.

Kan, pily, sekresyonlar vs.

Cogu insan vucudu sivisi ve kalintilari alet Gzerine uzun streler
yapisirsa veya Uzerinde kurumasina izin verilirse ¢irimeye ne-
den olabilecek klor iyonlarr igerir. Aletler bu nedenle her kulla-
nimdan hemen sonra temizlenmeli ve kurutulmalidir.

Salin soliisyonlar, iyot tentiirleri, su

Bu sollsyonlardaki klor ve iyot iyonlari girintili clirime olus-
turur. Bu iyonlarla herhangi bir temasi minimum dizeyde tu-
tun. Aletleri tim kalintilar gidermek Uzere distile su* ile iyice
yikayin.

Normal musluk suyu ayrica alet diizeyinde keskin kenarlara
sahip lekeler olusturabilen klorur ve baska minerallerin yiksek
konsantrasyonlarini siklikla icerir. Bunlar genellikle distile su*
ve ¢izici olmayan paslanmaz celik temizleyiciler ile giderilebilir.
Islak aletleri asla bekler durumda birakmayin; daima hemen
kurutun. Sterilizasyon sirasinda olusan yogusma nemi kurutma
fazini uzatarak énlenebilir.

* Distile suigin <0.5 uS iletkenlik onerilir.



Deterjanlar, dezenfektanlar, yikama yardimailar

ve diger aditifler

Bu Uruinler veya gliclu asidik veya alkali deterjanlarin asiri kon-
santrasyonlari paslanmaz celik, titanyum ve aliminyumun ko-
ruyucu oksit tabakasina saldirabilir ve curimeye, renk degisik-
ligine veya materyaller, ¢zellikler ve ylzey kosullarinda baska
degisikliklere yol acabilir. Bu tur Grunler kullanirken konsant-
rasyonlar, temas sureleri, sicakliklar ve materyal uyumlulugu
acisindan daima Ureticinin Onerilerini izleyin. pH dizeyi 7 ile
9.5 arasinda olan Urlnler onerilir. Tekrarlanan ve uzun sreli
kullanim sirasinda bazi yikama yardimcilari bazi plastiklere sal-
dirip renk degisikligi ve kirllganlasmaya neden olabilir. Aletler
otomatik bir yikayici-dezenfektdrde temizleniyorsa yikayic-de-
zenfektor, deterjanlar, yikama yardimcilari ve diger aditiflerin
Ureticilerinin talimatini izleyin.

Celik tel, tel fircalar, torpiiler ve diger cizici temizlik
araclan

Cerrahi aletleri temizlemek icin asla cok ince veya normal ¢celik
tel, tel fircalar, torpUler veya metallere cizici etkisi olan baska
temizlik aletleri kullanmayin ¢linku bunlar pasif tabakada me-
kanik hasara neden olarak ¢iirime ve hatall calismaya neden
olur.

Farkli metallerden yapilmis aletler arasinda temas
Paslanmaz celik aletler eger ylUzeyi hasarli aletler ile uzun su-
reler temasta birakilirsa ve bir elektrolitle ayni anda nemlendi-
rilirse temas noktalarinda pas olusabilir. Buhar, su, ultrasonik
temizlik solusyonlari veya diger sivilar ve solUsyonlar elektrolit-
ler olarak gorev yapabilir. Bu tir olaylar bazen otomatik temiz-
leme sirasinda gozlenir. Zaten olusmus olan clirime UGrunleri
de elektrolitler tarafindan diger aletlere aktarilabilir ve boylece
ylzey pasi olusabilir. Mmkunse farkli materyallerden yapilmis
aletler ayri temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. Bunun bir sonu-
cu olarak ¢lirlime veya pas lekeleri olan aletler daima islem disi
birakilmali ve kusursuz olanlarla degistiriimelidir. Aletler hem
yetersiz temizlemeyi hem de yariklarda olusan ve asinmaya
bagli curimeyi énlemek acisindan acik ve parcalarina ayril-
mis durumda temizlenmelidir. Yariklar ve eklem araliklarindaki
pasif tabaka kimyasal veya mekanik etkiyle hasar gorebilir ve
sonucta clrtme olusabilir.

Yetersiz kayganlastirma

Hareketli alet kisimlari, 6rn. eklemler, kayan kisimlar, ayrilabilen
yivli baglantilar, vs. diizenli olarak kayganlastiriimalidir. Strekli
metalik abrazyon pasif tabaka hasarini arttirir ve bu sekilde ¢U-
rime riskini dnemli olcude arttirir.

Paketleme bezlerinde deterjan kalintilari

Cihazlar paketlemek icin kullanilan bezler deterjan veya baska
kalintilar icermemelidir. Bu tlr kalintilar cihaz yiizeyine buharla
aktarilabilir ve ylzeyle etkilesime girebilir.

Aletlere asiri stres uygulanmasi

Aletler sadece belirli bir amag igin tasarlanmistir ve bu sekilde
kullaniimalidir. Uygun olmayan kullanim asiri mekanik stres,
hatali calisma ve kalici alet hasarina neden olabilir ve bu durum
ise cUrimeye yatkinliklarini arttirir.

Turkce

Lateksle ilgili not
Synthes aletleri lateks icermediginden lateks alerjisi olan hasta-
larda glvenle kullanilabilirler.

Synthes Ozel Yag ile ilgili Not

Synthes Ozel Yag sentetik bir yagdir ve toksik degildir. Synthes
aletlerini sadece Synthes ¢zel yag ile kayganlastirmak ve baki-
mini yapmak énerilir.

Synthes aletlerinin tamiri ve yedek
parca siparisi

Hatall aletler tamir icin yerel Synthes musteri hizmetlerine gon-
derilebilr. MUsteri hizmetleri aletin tamir edilip edilemeyecegini
degerlendirecektir. Hatali aletle birlikte mutlaka asagidaki bilgi-
leri iceren bir teslimat notu da génderin:

— Hastane adresi, irtibat kurulacak kisi ve telefon numarasi

— Geri gonderilen hatali aletin madde numarasi

— Problemin tanimi

Elektrikli aletleri tamir icin gonderirseniz ameliyat yapmaya
devam etmenizi mUmkin kilacak sekilde 6ding makineler
saglanacaktir (stokta varsa). Oding makinelerin mevcudiyeti
acisindan yerel mUsteri hizmetleriniz ile irtibat kurun.

Yerel musteri hizmetleriniz basit, coklu parcali aletlerin (6r-
negin derinlik olcekleri, matkap kiliflar) hatali veya eksik bi-
lesenleri icin yedek parca siparis edebilirler. Yedek parcalarin
mevcudiyeti hakkinda bilgi igin yerel musteri hizmetleriniz ile
irtibat kurun.
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Sembollerin aciklamasi
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Etilen oksitle sterilize edilmistir

®

Tekrar sterilize etmeyin
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Steril olmayan
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Radyasyonla sterilize edilmistir

®

Tekrar Kullaniimaz

®

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

SSt TiCP

Materyal Paslanmaz Celik Saf Titanyum

TAV
(Ti6AI4V)

Titanyum-Aluminyum-Vanadyum (TAV)
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Gunes 1siginda tutmayin

Turkce
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0123

Onayli kurum
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Kullanma talimatina bakiniz

Sterilizasyon gostergesi
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Ust sicaklik siniri
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