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Giris

Tork sinirlayici aletler, elektrikli veya manuel cerrahi aletlere takildiginda takildig
aletin torkunu tanimlayarak ameliyat sirasinda cerrahin ortopedik bir vidayi sikarken
dogru torku uygulamasini mimkuan kilan kucuk cihazlardir.

Cesitli sekil ve boylarda ve farkli tork araliklariyla temin edilebilen tork sinirlayici
aletlerde tumlesik bir kavrama mekanizmasi bulunur. Cihazlar, 6n ayarli tork
duzeyine ulasildigini bir klik sesiyle cerrahlara bildirir ve rotasyonel traksiyonu
serbest birakir. Tork sinirlayici aletler, tekrar kullanilabilir cihazlar olup piyasaya
steril olmayan ambalajla sunulur.

Tibbi profesyoneller ve ameliyathane personeli icin énemli not: Bu kullanma
talimati, cihazin secilmesi ve kullaniimasiyla ilgili gerekli tum bilgileri icermez.
Kullanmadan énce litfen kullanma talimatini ve Synthes “Onemli Bilgiler”
brostrtint dikkatlice okuyun. Uygun cerrahi isleme asina oldugunuzdan emin olun.

Kullanim Amaci
Tork sinirlayici aletler, ortopedik cerrahi sirasinda vidalari/somunlari sikkma torkunu
sinirlamak Gzere tasarlanmistir.

Endikasyonlar

Synthes, bolgeyi hazirlamaya ve Synthes implantlarin implantasyonuna yardimci olmaya
yonelik cerrahi aletler Uretmektedir. Endikasyonlar/kontrendikasyonlar, aletlerden
ziyade implant cihazlarini temel almaktadir. implantlarin spesifik endikasyonlari/
kontrendikasyonlari, ilgili Synthes implantin kullanma talimatinda bulunabilir.

Kontrendikasyonlar

Synthes, bolgeyi hazirlamaya ve Synthes implantlarin implantasyonuna yardimci
olmaya yodnelik cerrahi aletler Uretmektedir. Endikasyonlar/kontrendikasyonlar,
aletlerden ziyade implant cihazlarini temel almaktadir. implantlarin spesifik
endikasyonlari/kontrendikasyonlari, ilgili Synthes implantin kullanma talimatinda
bulunabilir.

Hedef Hasta Grubu

Synthes, bolgeyi hazirlamaya ve Synthes implantlarin implantasyonuna yardimci
olmaya yonelik cerrahi aletler Gretmektedir. Hedef hasta grubu, aletlerden ziyade
implant cihazlarini temel almaktadir. implantlarin spesifik hedef hasta grubu, ilgili
Synthes implantin kullanma talimatinda bulunabilir.

Hedef Kullanici

Bu kullanma talimati, cihazin veya sistemin dogrudan kullanimi icin tek basina
yeterli altyapiyi saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrahin
talimat vermesi siddetle tavsiye edilir.

Bu cihaz cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihazin hazirlanma strecine
dahil olan kisiler gibi vasifli saglik hizmetleri uzmanlari tarafindan kullaniimak tzere
tasarlanmistir. Cihazi muamele eden tim personel; kullanma talimati, cerrahi
islemler (gecerli durumda) ve/veya Synthes’in “Onemli Bilgiler” brosurine uygun
sekilde tamamen asina olmalidir.
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Beklenen Klinik Faydalar

Synthes, bolgeyi hazirlamaya ve Synthes implantlarin implantasyonuna yardimci
olmaya yonelik cerrahi aletler Gretmektedir. Aletlerin klinik faydalari, aletlerden
ziyade implant cihazlarini temel almaktadir. implantlarin spesifik klinik faydalari,
ilgili Synthes implantin kullanma talimatinda bulunabilir.

Cihazin Performans Ozellikleri

Synthes, tork sinirlayici aletlerin performans ve guvenligini tesis etmis olup,
kullanma talimati ve etiketler uyarinca kullanildiginda ameliyat sirasinda cerrahin
ortopedik vidalari sikarken dogru torku uygulamasini mamkan kilan son teknoloji
tibbi cihazlari temsil ettigini belirlemistir.

Potansiyel Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Rezidiiel Riskler
Synthes, bolgeyi hazirlamaya ve Synthes implantlarin implantasyonuna yardimci
olmaya yonelik cerrahi aletler Gretmektedir. Advers olaylar/yan etkiler, aletlerden
ziyade implant cihazlarini temel almaktadir. implantlar icin spesifik advers olaylar/
yan etkiler, ilgili Synthes implant kullanma talimatinda bulunabilir.

Tibbi Cihazlarin Birlikte Kullaniimasi
Synthes, diger Ureticilerin cihazlariyla uyumlulugu test etmemistir ve bu tur
durumlarda hicbir sorumluluk kabul etmez.

Cihaz Kullanilmadan &nceki Muamele

Steril Disi Cihaz:

Steril olmayan kosulda saglanan Synthes Urtinleri cerrahi kullanimdan énce temizlenmeli
ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden énce orijinal ambalaji tamamen ¢ikarin.
Buharli sterilizasyondan 6nce Grind onayli bir sargiya veya kaba koyun. Synthes’in
“Onemli Bilgiler” brostrinde verilen temizlik ve sterilizasyon talimatina uyun.

Sorun Giderme
Cihazla iliskili olarak ortaya ¢ikan ciddi olaylar, treticiye ve kullanici ve/veya hastanin
bulundugu Uye devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Cihazi Klinik islemden Gegirme

implantlarin islemden gecirilmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, alet tepsilerinin
ve muhafazalarinin tekrar islemden gecirilmesi ile ilgili ayrintili talimat, Synthes'in
“Onemli Bilgiler” brosirinde aciklanmistir. Aletleri monte ve demonte etme
talimati (“Cok parcali aletlerin sékilmesi”), web sitesinde mevcuttur.

Tork sinirlayicilart tekrar islemden gecirme talimati, genel tekrar islemden gecirme
talimatindan farklilasmaktadir ve asagida sunulmustur.

511.773, 03.110.002, 511.774, 511.776, 511.777, 511.115 ve 03.140.023,
03.527.120, 03.535.250

Tork sinirlayicilar icin spesifik dikkat ifadeleri

— Genel dikkat ifadeleri icin lutfen Synthes'in “Onemli Bilgiler” brosirine
basvurun.

— Tork sinirlayicilar, suya veya temizlik ¢ozeltilerine batirilmamalidir.

Tork sinirlayicilari ultrasonik olarak temizlemeyin.

— pH degeri 7 ila 9,5 olan temizlik ajanlari 6nerilir. pH degeri azami 11 olanlarin
yani sira 11'den yuksek olan temizlik ajanlari, yalnizca kendi veri sayfasindaki
materyal uyumlulugu verileri géz ©nunde bulundurularak kullaniimalidir.
www.e-ifu.com adresinden “Onemli Bilgiler” brostriinin “Synthes Aletlerin
Materyal Uyumlulugu” kismina basvurun.

- Asagidaki maksimum degerler asilmamalidir: Azami 22 dakika boyunca 143 °C.
Daha yuksek degerler steril Urline zarar verebilir.

- Sogutma islemini hizlandirmayin.

— Sicak hava, etilen oksit, plazma ve formaldehit sterilizasyonu 6nerilmez.

Tekrar islemden gecirme kisitlamalari

— Sik sik tekrar islemden gecirilmeleri, tork sinirlayicilarin émrint kayda deger
olgtde etkilemez. Cihazin kullanim émrindn sonu, normalde kullanim kaynakl
asinma ve hasarla belirlenir. Cihazda korozyon (yani, pas, oyulma), renk
bozulmasi, asin cizilme, pullanma, asinma ve catlama gibi hasar ve asinma
bulgulari gorulebilir, ancak bunlarla sinirli degildir. Dizglin calismayan cihazlar,
isaretleri anlasilmayan cihazlar, parca numaralari eksik veya ¢ikarilmis (sokdlmis)
cihazlar, hasarli ve asiri derecede asinmis cihazlar kullaniimamalidir.

— Tork sinirlayicilar, kullanim sirasinda sik sik agir mekanik ytk ve soklara maruz
kalir ve sonsuza kadar kullanilabilmesi beklenmemelidir. Dogru sekilde kullanim
ve bakim cerrahi aletlerin dmrin0 uzatmaya yardimci olur.

— Synthes, cihazlarin yilda bir kez orijinal Uretici veya yetkili satis noktasinda bakim
ve incelemeye alinmalarini énerir. Uretici, hatali kullanim veya yetkisiz bakim
kaynakli hasarlar icin hicbir garanti vermez.
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Klinik Tekrar islemden Gegirme Talimati

Kullanim Noktasinda Yapilacak Bakim

— Cerrahi islem boyunca kan ve/veya debrisi silerek yizeyde kurumasini énleyin.

— Kirin ve/veya debrisin i¢ kisimda kurumasini 6nlemek icin kanullt cihazlari steril
veya saf suyla yikayin.

— Personelin veya cevre birimlerin kontaminasyonundan kaginmak 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

Temizlik - Otomatik/Mekanik Yikayici Yontemi

Ekipman: yikayici/dezenfektor, cesitli boylarda yumusak killi firgalar, tiy birakmayan
bezler, siringalar, pipetler ve/veya su jeti, enzimatik temizleyici veya deterjan ¢ozeltisi.
On Temizlik Yontemi (6n temizlik yontemi asagidaki mekanik yikayici yonteminden
once gerceklestiriimelidir)

Not: Kanulasyonlarin ve gug erisilen alanlarin temizliginden emin olmak igin
mekanik/otomatik temizlik ve dezenfeksiyondan énce manuel &n temizlik yapiimasi
onemlidir. Asagida aciklanan manuel 6n temizlik isleminin ardindan mekanik/
otomatik temizlik prosedurt uygulanmalidir.

- Kontaminasyondan kaginmak icin kirli cihazlar, kontamine olmayan cihazlardan Adim | siire Temizlik Talimat:
ayri tasinmalidir. .
(Asgari)
Dekontaminasyon Hazirligi (tim temizlik yontemleri igin) 1 2 dakika Cihazi soguk akan c¢esme suyunda durulayin. Kaba kir
— Cihazlarin kullanimdan sonra pratik olarak makul sekilde en kisa stre icinde ve debriyi ¢ikarmaya yardimci olmasi igin slnger,
tekrar islemden gecirilmesi onerilir. yumusak, tly birakmayan bez ve/veya yumusak killi
— Tork sinirlayicilarin [Gmenleri/kandlleri, temizlikten 6nce manuel olarak islemden firca kullanin. Tim kanulasyonlari temizlik fircasiyla
gecirilmelidir. Limenler/kandller, 6nce debristen arindiriimalidir. Lumenler/kandller, temizleyin. Kaba debriyi yumusatmak ve gidermek icin
uygun boyutta yumusak killi fircalarla ve dondurerek fircalanmalidir. Fircalar siki sapin hareketli kuplaj kismini (bilezik) soguk akan
oturmalidir. Firca boyu, temizlenecek limenin/kantlasyonun capiyla neredeyse ayni cesme suyunda manipule edin.
olmalidir. Lumenin/kantlasyonun capindan cok genis veya ok dar fircalarin Not: Temizleme icin sivri uclu nesneler kullanmayin.
kuIIan|ImaS|., IUmenin/kapqlasyonun yUzeyivn? etkili sekilde temizleyeme.ygbilih i 2 2 dakika Enzimatik temizleyici, deterjan cozeltisi veya képik
— Kurumus kir veya .debr|y.| yurn.u§atmak icin to_r_k 5|T1|.rlay|C|Iar| terrllzhkten once sprey puskirterek cihazi silin. Dogru sicaklik, su kalitesi
durulayin. Enzimatik temizleyici veya deterjan ¢ozeltisi kullanin. Dogru maruziyet . L N
o L o L o (pH, sertlik) ve konsantrasyon/seyreltme icin enzimatik
stiresi, SI(..‘.ak|I.kf su kalitesi ve kgnsantrasyon icin enzimatik tem|z|le‘y|C| veya deterjan treticisinin kullanim talimatlarina uyun.
deterjan Ureticisinin kullanma talimatina uyun. Cihazlari durulamak icin soguk
cesme suyu kullanin. 3 5 dakika Cihazi akan suda enzimatik temizleyici veya deterjanla
- Synthes cihazlar, Synthes alet tepsilerinden ve Synthes kutulardan ayri manuel olarak temizleyin. Tim hareketli parcalari akan
temizlenmelidir. Gegerli oldugundatemizlik islemiicin kutularin kapagi ¢ikariimalidir. suyun altinda hareket ettirin. Tum gérundr kir ve
kalintiyr yumusak killi bir firca ve/veya yumusak, tuy
Temizlik - Manuel Yontem birakmayan bir bezle giderin.
Ekipman: cesitli boylarda yumusak killi fircalar, tily birakmayan bezler, siringalar, Dogru sicaklik, su kalitesi (pH, sertlik) ve konsantrasyon/
pipetler ve/veya su jeti, enzimatik temizleyici veya deterjan ¢ozeltisi. seyreltme icin enzimatik deterjan Ureticisinin kullanim
talimatlarina uyun.
Adim | Sire Temizlik Talimati 4 2 dakika Cihazi soguk ila ilik akan ¢esme suyunda iyice durulayin.
(asgari) Limenleri ve kanallari yikamak icin siringa, pipet veya
1 3 dakika Cihazi sqg.uk akan cesme suyunda durulaylrj. Kaﬂba kir Z%gi;guk”:rk]g{ Ssuay'ﬂr? ;gfg;til;/if:zljiuﬁﬂhl (bilezik)
ve debriyi ¢ikarmaya yardimc olmasi icin singer,
yumusak, tlly birakmayan bez ve/veya yumusak killi 5 Cihazi gorsel olarak inceleyin. Goértndr kir kalmayana kadar 1-5.
firca kullanin. Tam kanulasyonlari temizlik fircasiyla adimlari tekrarlayin.
temizleyin. Kab@ deb”Y' yumU§atm§k ve g'defmek Icin 6 Yikama sepetini yukleyin*. Gegerli durumda, tim kanulasyonlarin dikey
sapin  hareketli kUp_'aJ k|sm|m (bilezik) soguk akan konumlandirildigindan, yani, dik pozisyonda oldugundan emin olun.
cesme suyunda manipule edin.
Not: Temizleme icin sivri uclu nesneler kullanmayin. Mekanik Yikayic Prosesi: (Bu adimdan 6nce 6n temizlik icin 1-6. adimlar
- . . - . . uygulanmalidir.)
2 3 dakika En2|mat“|k "tem|zley|lC|, deft,e”an Vgozeltm veya ko,p“k, Not: Yikayici/dezenfektor, 1ISO 15883te belirtilen gereklilikleri karsilamalidir.
sprey puskurterek cihazi silin. Dogru S'Cak_l'_k' su k.allte.5| Lumen ve kandlasyonlari MIS enjektor Gnitesiyle islemden gecirin.
(pH, sertlik) ve konsantrasyon/seyreltme icin enzimatik
deterjan Greticisinin kullanim talimatlarina uyun. 7 Cihazi su déngl parametreleriyle islemden gecirin:
3 2 dakika Cihazi soguk cesme suyuyla durulayin. Limen, kanal ve Adim Siire Temizlik Talimati Deterjan
diger gic erisilen alanlari siringa, pipet veya su jetiyle (Asgari) Tird
yikayin. Durulama 2 dakika Soguk musluk suyu Gegerli degil
4 5 dakika Cihazi akan suda enzimatik temizleyici veya deterjanla On yikama 1 dakika Ilik su (= 40 °C) Temizlik
manuel olarak temizleyin. Tum hareketli parcalari akan maddesi*
suyun altinda hareket ettirin. Tum gortndr kir ve debriyi
yumusak killi firca ve/veya yumusak, tily birakmayan Temizlik 2 dakika llik su (= 45 °C) Temizlik
bezle giderin. Dogru sicaklik, su kalitesi (pH, sertlik) ve maddesi*
konsantrasyon/seyreltme icin  enzimatik  deterjan Durulama 5 dakika Deiyonize (DI) veya saf Gecerli degil
Ureticisinin kullanim talimatlarina uyun. (PURW) suyla durulayin
5 2 dakika Cihazi soguk ila ilik akan cesme suyunda iyice durulayin. Termal 5 dakika Sicak DI su, = 93 °C Gegerli degil
Lumenleri ve kanallari ylkamak icin siringa, pipet veya dezenfeksiyon
su jeti kullanin. Sapin hareketli kuplaj kismini (bilezik)
oynatarak akan suyun altinda iyice durulayin. Kurutma 40 dakika =90°C Gecerli degil
6 Cihazi gorsel olarak inceleyin. Kanulasyon sistemlerini, baglanti * ek bilgilere bakin
mansonlarini vb. gibi kisimlari gérulebilir kir agisindan inceleyin.
Gorunur kir kalmayana kadar 1-5. adimlari tekrarlayin. Termal dezenfeksiyon
- — — Otomatik/mekanik yikayici temizligi icin asgari 5 dakika boyunca asgari 93 °C'de
7 2 dakika Deiyonize veya saf suyla nihai durulama yapin. termal olarak dezenfekte edin. Limen veya kanilasyonlu cihazlar icin parcay!
8 Cihazi yumusak, tly birakmayan bezle kurulayin veya temiz basincli limen veya kanulasyon dik pozisyonda olacak sekilde yénlendirin. Otomatik/
havayla kurutun. mekanik yikayicida yer kalmadidi icin bunun mumkin olmamasi durumunda
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gerekirse baglantilari cihazin l[imenine veya kantlasyonuna yeterli islem sivisi akisi
sa@layacak sekilde tasarlanmis irigasyon rafi/yuk tastyicisi kullanin.

Kurutma

Mekanik yikayicida kurutma dongusu yoksa:

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

- Yuzey hasarindan kacinmak icin temiz, tlly birakmayan, tek kullanimlik bez kullanin.

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

Synthes aletler; islemden gegirildikten sonra ve sterilizasyondan 6nce asagidakiler

acisindan incelenmelidir:

— Temizlik

— Kanulasyonun temizligi

— Hareketli kuplaj kisminda (bilezik) ve sabit kuplaj kisminda gornur kir

— Korozyon (pas, oyulma), renk bozulmasi, asiri cizilme, pullanma, catlama ve
asinma dahil, ancak bunlar sinirli olmayan hasar

— Eksik veya cikariimis (soktlmus) parca numaralari ve asinma

— Duzgun calismayan cihazlar, isaretleri anlasiimayan cihazlar, parca numaralari
eksik veya cikarlmis (sokdlmus) cihazlar, hasarli ve asinmis cihazlar
kullaniimamalidir.

Aletin yuzey saglamligini, dogru bicimde ayarlandigini ve islevini kontrol edin. Agir
hasarli, isaretleri anlasilmayan, korozyonlu veya kesme yuzeyleri korelmis aletleri
kullanmayin. islev kontrol talimatina dair diger ayrintilari yerel satis temsilcinizden
temin edebilir veya su adresten indirebilirsiniz: http://www.e-ifu.com.

Tork sinirlayicilari lubrike edin. Synthes aletlerin yalnizca Synthes Special Oil ile
(519.970) lubrike edilmesi ve bakiminin yapilmasi énerilir.

Not: Mekanik temizlik/dezenfeksiyon; tork sinirlayici, &zellikle de sizdirmazlik
elemanlarricin ek stres teskil eder. Bu nedenle sistemler diizgtin lubrike edilmeli ve
duzenli olarak bakima goénderilmelidir.

Ambalaj

Temizlenmis, kuru cihazlari Synthes kutuda dogru vyerlere yerlestirin. Ayrica
ISO 11607 uyarinca uygun bir sterilizasyon sargisi veya steril bariyer sistemi gibi
tekrar kullanilabilir rijit bir sterilizasyon konteyneri sistemi kullanin. implantlari ve
sivri uclu ve keskin aletleri ylzeye zarar verebilecek nesnelerle temastan korumaya
dikkat edilmelidir.

Sterilizasyon
Synthes implantlar icin sterilizasyon onerileri:

Dongii tipi Asgari Sterilizasyon Kurutma
sterilizasyon maruziyet sliresi
maruziyet sicakligi
suresi (dakika)

Sature buhar 4 Asgari 132 °C 20 ila 60 dakika

zorlamali hava Azami 138 °C

9'°'kerm)e( ©n Asgari 132 °C 20 ila 60 dakika

vakum) (asgari ti¢ Azami 138 °C

puls)

Kurutma sdrelerini Synthes kutu ve aksesuarlarina uygularken standart saghk
hizmetleri 6n vakum parametrelerinin disindaki kurutma surelerine ihtiyag
duyulabilir. Bu, ¢zellikle agir hizmet tipi dokuma disi sterilizasyon sargilariyla
birlikte kullanilan polimer bazl (plastik) kutular/tepsiler icin 6nemlidir. Synthes
kutular icin gegerli dnerilen kurutma sdreleri, 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. Kurutma streleri, 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 yéntemler
(6r., gorsel incelemeler) kullanmalidir. Kurutma streleri; ambalaj materyalleri (steril
bariyer sistemi, or., sargilar veya tekrar kullanilabilir rijit konteyner sistemleri), buhar
kalitesi, cihaz materyalleri, toplam kutle ve sterilizator performansi farkliliklarindan
ve degisken soguma surelerinden dolayr genelde 20 ila 60 dakikadir.

Otoklav Ureticisinin calistirma talimatina ve azami sterilizasyon yuka icin 6nerilen
kilavuza uyulmalidir. Otoklav; uygun sekilde kurulmali, bakimi yapiimali,
dorgulanmali ve kalibre edilmelidir.

Saklama
Ambalajli Grtinler, kuru, temiz bir ortamda, dogrudan giines 15131 ve haserattan ve
asiri sicaktan ve nemden korunarak saklanmalidir.

Ek bilgiler

Synthes, bu tekrar islemden gegirme &nerilerinin dogrulamasi sirasinda asagidaki
malzemeleri kullanmistir. Bu malzemeler, piyasadaki diger tatmin edici performans
sergileyebilecek malzemelere tercih edildigi icin belirtiimemistir. Temizlik Ajani
Bilgileri: deconex TWIN PH10, deconex POWER ZYME, deconex TWIN ZYME ve
Johnson & Johnson Enzol. Ty birakmayan bez: Berkshire Durx 670. Yikama sepeti
Synthes 68.001.606.
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Temizlik ve sterilizasyon bilgileri, ANSI/AAMIST81, ISO 17664, AAMI TIR 12,
ISO 17665-1 ve AAMI ST77 uyarinca saglanmistir.

Yukaridaki 6neriler, tibbi cihaz Ureticisi tarafindan steril disi Synthes tibbi cihazlari
hazirlama kapasitesine sahip olarak valide edilmistir. islemden gecirmenin bilfiil
tekrar islemden gegirme tesisindeki ekipman, materyal ve personel kullanilarak
gerceklestirildiginden ve istenen sonucu sagladigindan emin olmak, isleyicinin
sorumlulugundadir. Bu, islemin izlenmesi dahilinde dogrulama ve rutin gerektirir.
Benzer sekilde isleyicinin sunulan onerilerden sapmalari, etkililik ve potansiyel
advers sonuglar agisindan uygun sekilde degerlendirilmelidir.

Asagidaki tork sinirlayici aletin tekrar islemden gegirme talimati, genel tekrar
islemden gecirme talimatindan farklilasmaktadir ve asagida sunulmustur.
03.127.016

Genel Bilgiler

Tork sinirlayici cihazlar, kullanim sirasinda sik sik agir mekanik yiik ve soklara maruz
kalir ve sonsuza kadar kullanilabilmeleri beklenmemelidir. Dogru sekilde kullanim
ve bakim cerrahi aletlerin 6mrini uzatmaya yardimci olur.

Sik sik tekrar islemden gegirme, Unite ve atasmanlarin mrin kayda deger 6lctide
etkilemez. Gereken yaglama ile hassas bakim ve onarim, sistem bilesenlerinin
dayanikliligini ve kullanim émrina énemli 6lgtide arttirir.

Synthes, cihazlarin yilda bir kez orijinal Uretici veya yetkili satis noktasinda bakim ve
incelemeye alinmalarini énerir. Uretici, hatali kullanim veya yetkisiz bakim kaynakli
hasarlar icin hicbir garanti vermez.

Dikkat

— Her kullanimdan sonra derhal yeniden isleme gerceklestirilmelidir.

- Temizleme sirasinda kantlasyonlar, kilitlenmeyen mansonlar ve diger dar
bolgeler 6zel ilgi gerektirir.

- pHdegeri7ila9,5olan temizleyiciler 6nerilir. pH degeri daha yuksek temizleyicileri
kullanmak, temizleyiciye bagli olarak aliminyum ve alasimlarindan yapilmis
ylzeyin, plastiklerin veya bilesik materyallerin ¢éztinmesine neden olur; bu
temizleyiciler, yalnizca veri sayfasina gore materyal uyumlulugu verileri géz
ontnde bulundurularak kullaniimalidir. Ayrica 11'i asan pH degerlerinde
paslanmaz celik ylzeyler etkilenebilir. Materyal uyumluluguna dair ayrintili bilgi
icin www.e-ifu.com adresinden “Onemli Bilgiler” brosirintn “Synthes Aletlerin
Materyal Uyumlulugu” kismina bakin.

Dogru seyreltme konsantrasyonu, sicaklik, maruziyet stresi ve su kalitesi igin

enzimatik temizleyici veya deterjan Ureticisinin kullanma talimatina uyun. Sicaklik

ve sure belirtiimemisse Synthes'in 6nerilerine uyun. Cihazlar taze, yeni hazirlanmis

cozeltide temizlenmelidir.

— Synthes, asagida aciklananlarin (manuel 6n temizlik dahil) disindaki alternatif
temizlik/dezenfeksiyon prosedurlerini dogrulamamistir.

Olagandisi Bulasabilen Patojenler

Creutzfeldt-Jakob hastaligi (CJD) ve ilgili enfeksiyonlar agisindan risk altinda
olduklarr belirlenen cerrahi hastalar tek kullanimlik aletlerle tedavi edilmelidir. CJD
hastalarinda kullaniimis olan veya kullanildigindan stphelenilen aletleri cerrahiden
sonra bertaraf edin ve/veya yUrurlukteki ulusal dnerilere uyun.

Onemli

Synthes, saglanan klinik islemden gecirme talimatini steril olmayan Synthes tibbi
cihaz hazirhgr icin dogrulamistir; bu talimat, 1SO 17664:2004 ve ANSI/
AAMI ST81:2004 uyarinca saglanmistir.

Ek bilgiler icin ulusal diizenlemelere ve kilavuzlara basvurun. Ayrica dahili hastane
politikalarina ve prosedurlerine ve deterjan, dezenfektan ve klinik islemden gegirme
ekipmaninin Ureticilerinin 6nerilerine uyulmalidir. islemden gecirmenin islemden
gecirme birimindeki uygun sekilde kurulmus, bakimi yapilmis ve dogrulanmis
ekipman, materyal ve personel kullanilarak istenen sonucu sagladigindan emin
olmak, isleyicinin sorumlulugundadir. islemi gerceklestiren kisinin temin edilmis
talimatlardan sapmasi durumunda verimlilik ve olasi olumsuz sonuclar agisindan bir
degerlendirme yapiimalidir.

Temizlik ve Sterilizasyon Talimati

Tork Sinirlayici Sap (03.127.016) soyle islemden gegirilebilir
a) manuel temizlik veya

b) manuel 6n temizlikle otomatik temizlik

Temizlik 6ncesi hazirlik

Tedaviden &nce tornavida saftini tork sinirlayici saptan cikarin. Sapi parcalarina
ayirmayin. Ayrintili alet demonte etme talimatini su adresten indirebilirsiniz:
www.e-ifu.com.
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Temizlik - Manuel Yéntem

Adim | Siire Temizlik Talimati

(Asgari)
1 3 dakika

Cihazi soguk akan cesme suyunda durulayin. Kaba kir ve
debriyi ckarmaya yardimci olmasi igin stinger, yumusak, tiy
birakmayan bez ve/veya yumusak killi firca kullanin. Tam
kanulasyonlari temizlik fircasiyla temizleyin. Kaba debriyi
yumusatmak ve gidermek icin sapin hareketli kuplaj kismini
(bilezik) soguk akan ¢esme suyunda manipule edin.

Not: Temizleme igin sivri uclu nesneler kullanmayin.

2 3 dakika Enzimatik temizleyici, deterjan ¢ozeltisi veya kopuk sprey
puskdrterek cihazi silin.

Dogru sicaklik, su kalitesi ve konsantrasyon/seyreltme
icin enzimatik temizleyici veya deterjan Ureticisinin
kullanma talimatina uyun.

3 2 dakika Cihazi soguk cesme suyuyla durulayin. Limen, kanal ve

diger gug erisilen alanlari siringa, pipet veya su jetiyle yikayin.

4 5 dakika Cihazi akan suda enzimatik temizleyici veya deterjanla
manuel olarak temizleyin. Tum hareketli parcalari akan suyun
altinda hareket ettirin. Tum gorunur kir ve debriyi yumusak
kill firca ve/veya yumusak, tily birakmayan bezle giderin.
Dogru sicaklik, su kalitesi ve konsantrasyon/seyreltme
icin enzimatik temizleyici veya deterjan Ureticisinin
kullanma talimatina uyun.

5 2 dakika Cihazi soguk ila ilik akan cesme suyunda iyice durulayim.
Lumenleri ve kanallari yikamak igin siringa, pipet veya su
jeti kullanin. Sapin hareketli kuplaj kismini (bilezik)

oynatarak akan suyun altinda iyice durulayin.

6 Cihazi gorsel olarak inceleyin. Kantlasyon sistemlerini, baglanti
mansonlarini vb. gibi kisimlari gorulebilir kir agisindan inceleyin.
Gorundr kir kalmayana kadar 1-6. adimlari tekrarlayin.

7 2 dakika

Deiyonize veya saf suyla nihai durulama yapin.

8 Cihazi yumusak, tly birakmayan bezle kurulayin veya temiz basingli
havayla kurutun.

Temizlik - Otomatik/Mekanik Yikayici Yontemi

Manuel On Temizlik

Not: Kanulasyonlarin ve guc erisilen alanlarin temizliginden emin olmak icin
mekanik/otomatik temizlik ve dezenfeksiyondan énce manuel 6n temizlik yapiimasi
onemlidir. Asagida aciklanan manuel 6n temizlik isleminin ardindan mekanik/
otomatik temizlik prosedurd uygulanmalidir.

Adim | Siire Temizlik Talimati

(Asgari)
1 2 dakika

Cihazi soguk akan cesme suyunda durulayin. Kaba kir
ve debriyi ¢ikarmaya yardimci olmasi igin stnger,
yumusak, tly birakmayan bez ve/veya yumusak killi
firca kullanin. Tum kanutlasyonlari temizlik firasiyla
temizleyin. Kaba debriyi yumusatmak ve gidermek igin
sapin hareketli kuplaj kismini (bilezik) soguk akan
¢esme suyunda manipdle edin.

Not: Temizleme icin sivri uclu nesneler kullanmayin.

2 2 dakika Cihaza enzimatik temizleyici, deterjan cozeltisi veya
koépuk sprey paskurtin ve silin.

Dogru sicaklik, su kalitesi ve konsantrasyon/seyreltme
icin enzimatik temizleyici veya deterjan dreticisinin
kullanma talimatina uyun.

3 5 dakika Cihazi akan suda enzimatik temizleyici veya deterjanla
manuel olarak temizleyin. Tim hareketli parcalari akan
suyun altinda hareket ettirin. Tum goérindr kir ve
kalintiyr yumusak killi bir firca ve/veya yumusak, tiy
birakmayan bir bezle giderin.

Dogru sicaklik, su kalitesi ve konsantrasyon/seyreltme
icin enzimatik temizleyici veya deterjan Ureticisinin
kullanma talimatina uyun.

4 2 dakika Cihazi soguk ila ik akan cesme suyunda iyice durulayin.
Lumenleri ve kanallari yikamak icin siringa, pipet veya
su jeti kullanin. Sapin hareketli kuplaj kismini (bilezik)

oynatarak akan suyun altinda iyice durulayin.

5 Cihazi gorsel olarak inceleyin. Gortunur kir kalmayana kadar 1-5.
adimlari tekrarlayin.

6 Yikama sepetini ytkleyin. Mumkinse, tim kanulasyonlarin dikey
konumda, yani gosterildigi gibi dik konumda olmasini saglayin.

Not: Yikayici/dezenfektor, ISO 15883 te belirtilen gereklilikleri karsilamalidir. MGmkun
oldugunda limen ve kanulasyonlari MIS enjektor tnitesiyle islemden gegirin.
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Adim Sire Temizlik Talimati
(Asgari)
Durulama 2 dakika Soguk musluk suyu
On yikama 1 dakika Ik su (= 40 °C); deterjan kullanin
Temizlik 2 dakika Ik su (= 45°C); deterjan kullanin
Durulama 5 dakika Deiyonize (DI) veya saf (PURW) suyla durulayin
Termal 5 dakika Sicak DI'su, = 93 °C
dezenfeksiyon
Kurutma 40 dakika 290°C
inceleme

Tum cihazlari yikama sepetinden c¢ikarin. Kanulasyon, sapin hareketli kuplaj kismi
(bilezik) ve sabit kuplaj kisminda gornr kir olup olmadigina bakin. Gerekirse manuel
6n temizlik/otomatik temizlik déngusund tekrarlayin. Mekanik temizlik/dezenfeksiyon;
tork sinirlayici sap, ozellikle de sizdirmazlik elemanlari igin ek stres teskil eder. Bu
nedenle sistemler diizgln lubrike edilmeli ve dizenli olarak bakima génderilmelidir.

Yaglama

Tork Sinirlayici Sap

Her kullanimdan sonra hareketli kuplaj kismi (bilezik) ile sabit kuplaj kismi arasina
1 damla Synthes Special Oil (519.970) uygulayin. Bilezigi birkac kez hareket ettirerek
yagi dagitin ve fazla yagi bezle silerek giderin.

islev Kontrolii
Kuplaj islevini kontrol etmek icin tornavida saftini tork sinirlayici sapa takin.

Ambalaj

Temizlenmis, kurutulmus cihazlari Synthes kutu veya ylkama sepetinde uygun
yerlere koyun. Ayrica ISO 11607 uyarinca uygun bir sterilizasyon sargisi veya steril
bariyer sistemi gibi tekrar kullanilabilir rijit bir sterilizasyon konteyneri sistemi
kullanin. implantlari ve sivri ve keskin aletleri ylizeye veya steril bariyer sistemine
zarar verebilecek diger nesnelerle temastan korumaya ¢zen gosterilmelidir.

Sterilizasyon

Synthes Tork Sinirlayict Saplar, dogrulanmis buharli sterilizasyon yontemleriyle
(ISO 17665 veya ulusal standartlar) tekrar sterilize edilebilir. Asagida, ambalajli
cihazlar ve kasalar icin Synthes onerileri bulunmaktadir.

Déngii tipi Asgari Sterilizasyon Kurutma
sterilizasyon maruziyet siiresi
maruziyet sicakhigi

suresi (dakika)

Asgari 4 dakika

Sature buhar Asgari 132 °C 20 ila 60 dakika

zorlamali hava Azami 138 °C

giderme (on . Asgari 3 dakika Asgari 134 °C 20 ila 60 dakika
vakum; asgari ) o

. Azami 138 °C

g puls)

Kurutma sureleri; ambalaj materyalleri (steril bariyer sistemi, ¢r., sargilar veya tekrar
kullanilabilir rijit konteyner sistemleri), buhar kalitesi, cihaz materyalleri, toplam
kutle ve sterilizator performansi farkliliklarindan ve degisken soguma strelerinden
dolayi genelde 20 ila 60 dakikadir.

Dikkat

- Asagidaki maksimum degerler asilmamalidir: Azami 22 dakika boyunca 143 °C.
— Daha yuksek degerler steril Grtine zarar verebilir.

- Sogutma islemini hizlandirmayin.

- Sicak hava, etilen oksit, plazma ve formaldehit sterilizasyonu 6nerilmez.

Saklama

“STERILE” (STERIL) etiketli triinlerin saklama kosullari ambalaj etiketine basilmistir.
Paketli ve sterilize edilmis Urlnler dogrudan gin isigindan, hasereden ve asiri sicak/
soguk ve nemden korunan, kuru, temiz bir ortamda depolanmalidir. Urtnleri
etikette yer alan son kullanma tarihlerini not ederek, gelis sirasina gére (“ilk giren
ilk cikar kurali”) kullanin.

Bertaraf
Cihazlar, hastane prosedrleri uyarinca tibbi saglik hizmetleri cihazi olarak bertaraf
edilmelidir.
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Bzel Calistirma Talimati

314.163 ve 324.052
Kalibrasyon:
Tork sinirlayici tornavida, yilda bir kez kalibre edilmelidir.

324.305
Onemli:
Sikarken tork anahtarinin sapini elinizle tamamen kavrayin.

Urtinain kullanim émri:
Bu aletin kullanim émri 4 yildir. Bu stireden sonra alet degistirilmelidir. Bu stirenin
sonunda satis temsilcinize danisin.

03.127.016

Tork Sinirlayici Sapi Tekrar Kalibre Etme:

Tork sinirlayici sap, yilda bir kez bakim ve kalibrasyon icin Synthes servis merkezine
gonderilmelidir. Lutfen bir sonraki servisin tarihi veya cihazin son kalibrasyon tarihi
hakkinda bilgi edinmek icin inceleme raporuna bakin. Kullanic, bu yillik
kalibrasyonun sorumlulugunu Ustlenir.

03.231.018 ve 03.231.013

Tork Sinirlayici Saplarin Tekrar Kalibrasyonu:

DePuy Synthes, orijinal Greticinin 6 ayda bir bakim ve inceleme gerceklestirmesini
onerir. Tork sinirlayici sap, yilda bir kez kalibrasyon icin DePuy Synthes servis
merkezine génderilmelidir. Kullanici, bu yillik kalibrasyonun sorumlulugunu tstlenir.

03.312.851

Alet SUtU Banyosu:

Ellerinizi yikadiktan sonra ve sterilizasyondan énce 10 Nm tork anahtarini Synthes’in
“Onemli Bilgiler” brostriinde ana hatlariyla belirtilen éneriler uyarinca temizleyin.

Bu aletin, alet sitl banyosuna batiriimasi gereklidir. Temizlik ve durulamadan sonra
10 Nm tork anahtarinin el kismini uygun bir konteynerde oda sicakliginda lubrikan
Ureticisinin talimati uyarinca hazirlanan alet stttine (nonsilikon bazli tibbi lubrikan)
tamamen batirin ve 30-45 saniye boyunca calkalayin.

Kalibrasyon:

10 Nm tork anahtari alti ayda bir tekrar kalibrasyon icin servis departmanina
getirilmelidir.

SE_827954 AB

03.140.023

Cihaza 6zel ek bilgiler:

Tork sinirlayici, saplara ve elektrikli aletlere takilabilir. Yalnizca saat yéninde
dondurirken elle, manuel sapla kilitlenmelidir ve asla dogrudan elektrikli aletle
kilitlenmemelidir. Tek bir klik sesi duyuldugunda optimum tork elde edilmistir. Saat
yonunun tersine kullanilirken tork sinirlayici, cihaz hasarina neden olabileceginden
15 Nm'yi asan torklara maruz birakilmamalidir.

DePuy Synthes, tork sinirlayicinin yilda bir kez veya kalibrasyonunun bozuldugu
stiphesi durumunda tork kontroll icin génderilmesini énerir. Tork kontrold, ilgili
Ulkedeki bagli kurulusun normal satis kanallari tarafindan saglanir. Kullanici, bu
yillik kontrolin sorumlulugunu Ustlenir.

Cihaz, 300 temizlik/sterilizasyon déngistne ulastiginda degistirilmelidir. Uretici,
hatal kullanim veya yetkisiz bakim kaynakli hasarlar icin hicbir garanti vermez.

511.773, 03.110.002, 511.774, 511.776, 511.777 ve 511.115, 03.527.120,
03.535.250

Onemli:

Bu sistem, islevselliginin strmesi icin, en az yilda bir kez, dizenli bakim servisine
girmelidir. Buservis, orijinal Ureticiveyayetkilimerkez tarafindan gerceklestirilmelidir.
Uretici, ihmal veya yetkisiz bakim kaynakli hasar icin sorumluluk kabul etmez.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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