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KULLANIM KILAVUZU

KEMIK KESICi SISTEM
ONEMLI NOT
Bu kilavuz tekrar kullanilabilen Sayan Ortopedik Cerrahi Kemik
Kesici Aletlerinin bakimi temizligi kullanimi ve korunmasi igin
hazirlanmigtir.

Ortopedik kemik kesici sistemin bilesenleri, farkli tiir cerrahi motor
girislerine gore Urun gesitliligi gosterir.

Sayan ortopedik kemik kesici aletleri; cerrahi miidahaleler sirasinda

hastanin  kemigini yeniden sekillendirme amaciyla kemigin
kesilmesi, kilavuz gekilmesi, delinmesi, rendelenmesi, raspalanmasi

islemlerinde kullanilir.

Bu Uriinler tibbi cihazlar ile ilgili 93/42/EEC Tibbi Cihaz Direktifi
gereklerine uygun olarak retilmistir.

Sayan cerrahi kemik kesici aletler; ISO 7153-1 ve ISO 16061
standartlarinda belirtilen hammaddelerden Uretilmektedir. Kemik
kesici aletlerin birgogu paslanmaz cgelikten Uretilmistir. Manyetik
aletler vakum altinda sertlestirilir.

Propylux, radel ve sterilizasyona direngli silikon gibi polimer
malzemeler kullanilan diger malzemeler arasindadir. Kullanilan
hammaddeler etikette belirtilmistir.

Paslanmaz gelik; esnek/sert oyucu, esnek matkap tutucu, matkap
ucu, testere bigag, asetabular oyucu, asetabular oyucu govde sapi,
MIC (minimal invaziv cerrahi) oyucu ve oyucu gévde sapli, set kutusu
tretmek igin kullanihir.

Polimer malzeme; asetabular oyucu sap tutacagi, MIC oyucu sap
tutacagi, konteynir ayagi tretmek icin kullanilir.

Sayan kemik kesici sistem aletleri ve setleri non-steril
tretilmekte olup urtin paketinde aksi belirtilmedigi sirece bu
dokimanda belirtilen talimatlara uygun temizlenmeli ve
steril edilmelidir.

UYARILAR ve RiSKLER

Yeni veya kullanilmig kemik kesme aletleri kullanim 6ncesi bu
talimata gore tamamen islem gérmelidir. Hastaneler tim
alet ve setlerin ameliyat sonrasi temizlik, dezenfeksiyon,
paketleme ve ameliyat dncesi sterilizasyon sorumlulugunu
Ustlenmelidir.
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. Aletler amacina uygun olarak, saglk ve tip egitimi almig
yetkili kisiler tarafindan kullaniimalidir.

. Korozyona ugramis aletler kullaniimamalidir. Aletler
korozif buhar maddelerle birlikte
bulundurulmamalidir.

Aletler kullanilmadan once sterilize edilmelidir. Yeni
alinmig aletler sterilize edilmeden 6nce temizlenmelidir
ve ambalajindan gikartilmasi durumunda temiz odada
saklanmalidir.
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Temizlik malzemeleri klor iyonu igermemelidir.

. Cihazlarin temizlenmesinde notral pH’daki enzimatik ve
temizleme ajanlari tercih edilmelidir. Enzim solisyonunun
segimi kan, vlcut sivi ve dokularinin kaldiriimasi igin
onemlidir. Bazi enzimatik solusyonlar fegesin veya diger
organik bilesenlerin bozulmasi amaciyla kullanildigindan
Ortopedik aletler igin kullanimi uygun olmayabilir.
Sterilizasyon amagl temizleme ve durulama suyu
demineralize (saf) su olmalidir.
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. Hastanin iginde alet unutulmasi ihtimali nedeni ile
ameliyat esnasinda tiim aletler 4 kez sayilmalidir.
Ameliyat baslamadan 6nce,

Ameliyat 6ncesinde yapilan 6zel bir islem 6ncesinde ve

sonrasinda,

Yaranin kapatilmasindan 6nce ve derinin kapatilmasindan

sonra,

Ameliyat sonunda ve operasyon sirasinda cerrahi
personelin degisiminden 6nce aletler sayilmalidir.

Kemik kesici sistem aletleri sadece cerrahi motor ile
kullanilabilir. Bu motorun baglantisi ile aletin baglantisi
ayni olmalidir. Farkli ameliyat motorlari farkli baglantilar ile
kullanilmamalidir.

Distal migrasyon ve olasi yaralanmalari 6nlemek igin kemik
kesim alet sistemi bilesenlerinin cihaz aktivasyonundan 6nce
dogru sekilde takildigini ve sikildigini dogrulayin.

Tim bilesenler (matkap ile esnek matkap sapi, esnek oyucu sapi ile
matkap ucu ve kilavuz kablosu, oyucu sapi, oyucu tutacagi, adaptor
ile tutacagi ve cerrahi motorlarin tim alet baglantilar) igin
ameliyattan Once islevsel kontrol yapilmasina dikkat edin.
Hastalarin ve ameliyathane personelinin yaralanmasini 6nlemek
icin cihazlarin siki kontrolii saglanmalidir.

Kabul edilebilir gériinebilen, ancak aslinda kirli ya da hasarl
testere bicaklari asagidaki tehlikeleri olusturabilir: Asiri 1s1
birikiminden dolayi olusan nekroz, kalintilardan kaynaklanan
enfeksiyon, performans kétiliigiinden kaynaklanan kesme
stresinde uzama.

YAN ETKILER
SAYAN kemik kesici Girtinlerinin yan etkileri asagidaki gibidir fakat
bunlarla sinirli degildir.

1. Kemik kesici sistem Grunleri paslanmaz gelik hammaddesinden
olustugu igin hasta bu maddeye alerjik tepki verebilir.

2. Hastada enfeksiyon, kan zehirlenmesi, kemik iligi iltihabi, kemik
erimesi, kemik yumugsamasi olusabilir.

3.Kemigin yapisina zarar veren metabolik rahatsizliklar gorilebilir.
4.Ani eklem hasarlari, belirgin kemik kayiplari veya réntgen
filminde goruintr kemik emilimi olusabilir.

5.Dolasim yetmezligi, kas kdrelmesi veya néromuskiiler hastaliklar
olusabilir.

OLASI OLUMSUZ ETKILER

Tim olasi olumsuz etkiler, kalga artroplastisi, diz ve kemik kesme

ameliyatlari ile alakahdir. Aletlerin olasi olumsuz etkileri asagida

listelenmistir fakat bunlarla sinirh degildir.

1. Alet
migrasyonu.

malzemelerinin  egilmesi, kirilmasi, hareket veya
2. Kérelmis aletlerden dolayi olusan doku/kemik hasari,
3. Bolgesel ve/veya sistemik enfeksiyon, agri olusumu.

4. Ameliyat sirasinda olusabilecek doku veya kemik hasari

Not: Cihaz sisteminin kullanimi ile birlikte tanimlanmis olasi
riskler ek ameliyat gerektirebilir.

Asetabular oyucu/ testere bigagi /esnek-sabit oyucu ve matkap,
oyma/ kesme/ delme prosesleri ile olugan sicaklik ve basing, doku
veya kemik hasari olusturabilir

ONLEMLER

1. Keskin alet tutuculari kullanilirken yaralanmalari 6nlemek igin
daha dikkatli olunmalidir. Dogrudan cihaz temasinin tim
seviyeleri igin uygun guvenlik prosedurlerini gelistirmek ve
dogrulamak igin bir enfeksiyon kontrol uygulayicisina danigin.

2. Cerrahi motorlar elektrik guvenligi igin IEC 60601-1'e gore
segilmelidir.

3. Kemik kesici alet sistemi sadece kullanigi ve uygulamasi ile iligkili
egitilmis
amaglanmaktadir.

medikal  kullanicilari  tarafindan  kullaniimasi

4.Aletleri gereksiz kullanimdan korumak igin dikkatli olun, ¢tnku
korelmis veya hasarli kesici digler yanlis oyma/ kesme/ delme iglemine
neden olabilir.

5.Korelmis kesici disleri yumusak kemigin kesilmesine sert kemigin
direng gostermesine yol agar. Bu durum diizensiz sekilli veya genislemis
bir kemik olusumu ile sonuglanabilir.

6.Aletler Uzerinde herhangi bir korelmis kesici dis oldugunu
farkederseniz, litfen Griinleri bakim igin Sayan’a génderin.

Bu uriinler elektrik gliclini saglayan bir cihazla kullanilabilir, cerrahi
sirasinda motordan herhangi bir sizinti meydana geldiginde elektrik
¢arpmasina neden olabilir. Bu durum ya da benzer durumlarda, cerrahi
motor Ureticisine bilgi vermelisiniz.

1. Farkli metallerden (retilen aletler, metaller arasindaki
elektrolitik reaksiyonu onlemek amaciyla ayri ayr islem
gormelidir.

2.  Kaplama yapilmis farkli paslanmaz celikten tretilen aletleri
kaplamanin kalkmamasi ve gizilmemesi igin birbirinden uzak
tutulmahdir.

3. Kontamine olmus veya potansiyel kontamine medikal cihazlarla
¢alisan tim hastane personeli kontaminasyon genel kurallarina
uymalidir ve koruyu ekipman kullanmalidir.

4. istek olmasi durumunda ameliyat teknikleri konusunda bilgi
verilmektedir. Cerrah, ameliyattan once Urunleri ve cerrahi
teknikleri iyi bilmelidir.

TEMIZLIK ve BAKIM

Bu talimatta sunulan Temizleme islemleri (manuel ve otomatik) valide
edilmistir. Diger temizleme yontemleri uygun olabilir ancak cihazin
kullanicisi tarafindan valide edilmelidir, otomatik temizlik segeneginin
uygulanmasi mimkiin olmadiginda, manuel yontem kullanilabilir

Not: Dogru islem gergeklestirmek igin, litfen uygun saglk tesisi
standartlarini takip edin.

1. Aletleri kullanimdan sonra en kisa zamanda temizleyin. Kan veya
artiklarin aletlerin Uzerinde kurumasina izin vermeyin. Temizligin
geciktirilmesi gerekiyorsa, kurumayi geciktirmek (zere, aletleri
soguk su veya uygun bir deterjan veya Enzimatik soltisyon bulunan
bir kapal konteyner igine yerlestirin. Kullanilmis ya da kan veya
serum fizyolojik solisyonu ile yanlislikla temas etmis olmalarina
bakilmaksizin tim aletleri temizleyin.

2. Keskin aletleri kullanirken yaralanmayi énlemek igin son derece
dikkatli olun her diizeydeki dogrudan alet temasina yonelik gtivenlik
proseddrleri gelistirmek ve dogrulamak tzere bir enfeksiyon kontrol
memuruna danisin.
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3. Cihazlar klorin ya da florin iceren maddeler ile temas
etmemelidir. Tamamen plastikten yapilmis olan cihazlar gugli
asitler ya da organik ya da amonyak igeren g¢ozeltiler, aromatik
ve /ya da halojen hidrokarbon ya da oksitleyici kimyasallar ile
temas etmemelidir.

4. Aliminyum ve aliminyum iceren materyaller, civa iceren
maddeler ile kesinlikle temas etmemelidir. En kigik bir civa
dahi aginmaya sebep olabilir. Aliminyum igeren maddelerden
yapilmis olan cihazlar, 4.5 ile 8.5 arasinda bir pH degerine sahip
dezenfeksiyonlar ve deterjanlar igerisine koyulmali ya da
temizlenmeli, silinmelidir. Daha ytiksek veya dusiik pH degerli
aliminyum igeren materyallerin koruyucu dogal kaplamasinda
asinmaya sebep olur.Kostik igeren deterjanlar Aliminyum
eloksal kapli set’ler Gzerinde oksitlenmeye veya renk solmasina
neden olabilmektedir bu nedenle bu pargalarin temizlik
prosesinde kostik iceren deterjanlar kullaniimamalidir.

5.Temizleme islemi, alet tasariminin izin verdigi 6lgtide cerrahi
aletin tim pargalarina uygulanacak sekilde yapilmahdir.
Temizleme islemi, uygun eldiven ve kisisel koruyucu ekipman
giymis bir kisi tarafindan gergeklestirilmelidir.

6.Temizleme sirasinda menteseli pargalarin agilmasi veya goklu
ya da gikarilabilir pargalarin sokiilmesi gerekli olabilir.

Mandallar, menteseler, testere disleri, kanallar, kor delikler gibi
eslesen yiizeyleri olan maddeler gériniurdeki biittin kalintilarin
giderilmesi icin dikkatlice temizlenmelidir. ilave montaj/sékme
talimatlari, Urline 6zgu cerrahi teknikte bulunabilir.

7. Kullanimdan hemen sonra aletleri distile veya demineralize suya
daldirin.

8. Yeterli temizligi saglamak amaciyla aletleri kullanimdan sonra
ve dekontaminasyon, temizleme ve sterilizasyon 6ncesinde nemli
tutun.

Sayanin gegerli kildigi ultrasonik yikama degerleri asagida
belirtildigi gibidir.

MANUEL TEMIZLEME

1. Temizlemeden 6nce, montaji aletleri (demonte edin) ayirin.
Hareketli pargalari olan aletlerde, hareketli pargalari her
pozisyonda temizlemek igin temizlik esnasinda bu pargalarn
hareket araliklari boyunca hareket ettirin.

2. Gorunur kontaminasyonu gidermek igin soguk suyla (< 45°C)
durulayin.

3. Uretici talimatina gére hazirlanmis bir enzimatik deterjan
soliisyonuna 5 dakika sureyle batirin. Su Sicakhigr 30°C £5°C (%2
(20ml/1) Neodisher mediclean forte igeren temizleme banyosu )

4. Yumusak bir firca ve/veya tiip temizleyici ile iyice fir¢alayin; dar
kanal varsa, bir siringa yardimiyla kanallarin timini tekrar tekrar
enzimatik deterjan soltsyonu ile yikayin.

5. En az bir dakika sureyle soguk musluk suyuyla (< 45°C)
durulayin; dar limenler varsa, bir siringa yardimiyla kanallarin
timUnu tekrar tekrar yikayin.

6. Cihazi bir Ultrasonik Temizleyicide 10 dakika boyunca enzimatik
deterjanli sonikasyona tabi tutun. (Musluk Suyu - 65°C+5°C ) (%2
(20ml/1) neodisher mediclean forte iceren ultrasonik temizleme
banyosu), (37 kHz Ultrasonik frekans, 200W efektif ultrasonik gtig)

7. lyice durulayin / soguk su ile yaklasik 1 dakika sureyle yikayin.
8. Temiz, yumusak, emici, tek kullanimlik bir bezle kurulayin.

9. Temizlik acisindan gérsel olarak inceleyin. ig ve dis tiim goriinir
yuzeyler gorsel olarak incelenmelidir. Gerekirse, gozle goriilebilir
sekilde temiz olana kadar tekrar temizleyin.

OTOMATIK TEMIZLEME

Cihazda kurumug gérinir kalinti yoksa Manuel On Temizleme
gerekli degildir. Cihaz gorunur kalintilar tzerinde kurumussa,
cihazi temizlemek igin otomatik yikayiciya yerlestirmeden 6nce
manuel temizleme adimlarini izleyin.

1. Temizlemeden 6nce, montaji aletleri (demonte edin) Ayirin.

2. Gorunur kontaminasyonu gidermek igin soguk suyla (< 45°C)
durulayin. Durularken yumusak bir firga ve/veya tiip temizleyici ile
iyice ovun ve bir siringa yardimiyla kanallari ve kor delikleri tekrar

tekrar yikayin.

3. islem icin yikayiciya transfer edin. Déngii parametreleri icin
asagidaki tabloya bakin.

Yikayici parametreleri;

Safha islem Sicaklik Deterjan/Su
Suresi Tard
(Dakika)
Durulama 2 <30°C Musluk Suyu
Temizleme 7 55°C Enzimatik
Deterjan
Ornek:
- Neodisher®
MediClean
Forte; Dr.
Weigert GmbH
& Co. KG.
- Musluk Suyu
Su ile Ara | 3 10°C Deiyonize Su
yikama
Dezenfeksiyon 7 90°C Deiyonize Su
Kurutma 15 90°C -

4. Temizlik acisindan gérsel olarak inceleyin. i¢ ve dis tim gérinir
yuzeyler gorsel olarak incelenmelidir. Gerekirse, gozle gorilir
sekilde temizlenene kadar tekrar temizleyin.

Not:  Yukaridaki proses onaylanmistir, ancak proses
parametrelerindeki veya ekipmandaki degisiklikler, sterilite
guvence duzeyini tehlikeye sokabilir.

TEMIZLiK iSLEMINE HAZIRLIK VE MONTAJ

Asetabular temizleyiciyi ¢ikarmak igin, bagparmak tetigini
asetabuler temizleyici ucundan geriye dogru gekin. Kaldirmak igin
asetabular temizleyiciyi dondurin.

Kolu g¢ikarmak igin, sapin milindeki pime basin ve kolu pimin
Uzerine kaydirin.

ilk sterilizasyondan énce ve kullanimdan sonra miimkiin olan en
kisa slrede aletleri temizleyin. Aletler Uzerinde kan veya
kalintilarin ~ kurumasina izin vermeyin. Kullanildiklari veya
kullanilmadiklar veya kan veya serum fizyolojik sollsyonu ile
temas ettikleri tim aletler yikanmaldir.
Temizlendikten/dezenfekte ettikten sonra, demonte edilmis
aletler yeniden monte edilmelidir.

Govde sapi tzerindeki pime basin ve govde sapi Uzerinde kaydirin.
Temizlendikten sonra, kol montaji ve bireysel asetabular oyucular
sterilizasyon igslemi igin set igerisine yerlestirilebilir.

Cerrahi motorla baglamadan 6nce matkap ucunu ve esnek
tutucuyu kilavuz kablosu Uzerinden gegirin. Burgulu matkabi,
cerrahi motorla baglamadan 6nce esnek gévde sapina takin.

KULLANICININ SORUMLULUKLARI

Genel: Saglik personeli, herhangi bir paketleme yonteminin veya
malzemenin sterilizasyon isleminde ve steril bakimda kullanilmaya
uygun olmasini saglamak igin nihai sorumlulugu tasir.

Temizleme/ Dekontaminasyon: Sayan, demonte cihazlarin, termal
dezenfeksiyon kullanilarak otomatik yikayici dezenfeksiyon Unitesi
kullanilarak dekontamine edilmesini tavsiye eder. Bu, ultrasonik
veya surekli tinel islem tipi olmalidir. Stirekli bir islem makinesi
mevcut degilse kabin tipi kabul edilebilir bir alternatiftir.

Yikayici-dezenfeksiyon Unitesinin Ureticisi tarafindan tavsiye edilen
uyumlu deterjan ve durulama yardimcilari kullanilabilir. Bununla
birlikte, bu deterjanlar ve/ veya durulama yardimcilari notr veya
notr pH degerine yakin olmalidir. Asiri asidik veya alkali ¢ozeltiler
aliminyum aletleri korozyona ugramasina sebep olabilir.

Bakim: Su bosaltma, stirekli galisan bir lavaboda aletleri su
yuzeyinin altinda tutarak sigramasini ve aerosol olusturma
onlemek igin 6nlem alinmalidir.

Operatorler koruyucu ekipman giymelidir. Yaralanmalari 6nlemek
icin dikkatli olunmalidir.

Saglik hizmeti, glvenli tasima ve dekontaminasyon igin gerekli
kosullarin  saglanmasindan sorumludur. ANSI / AAMI ST35
standartlari Saghk Bakim Tesislerinde ve Klinik Olmayan Ayarlarda
Yeniden Kullanilabilir Tibbi Cihazlarin Givenli Kullanilmasi ve
Biyolojik Kontaminasyonu, tasarim ve personelin géz oOniinde
bulundurulmasi, kontamine egyalarin tasinmasi ve nakliye,
dekontaminasyon  slregleri,  servis proses
performansinin derhal ele alinmasini bildirir.

onarimi ve

AMELIYAT ONCESI

1.0perasyona olasi kontrendikasyonlari tanimlamak ve uygun
semptomatik seviyeyi belirlemek igin hasta 6ykusd, fizik muayene
ve goriintlleme galigmalarini kapsamli bir sekilde gozden gegirin.
2.Sadece endikasyonlarda tanimlanan kriterleri karsilayan hastalar
segilmelidir.

3.Yukarida belirtilen kontrendikasyonlarda belirtilenler gibi hasta
kosullari ve / veya 6n egilimlerden kaginilmalidir.

4.Alet bilegenlerinin taginmasinda ve saklanmasinda dikkatli
olunmalidir.

5.Bilesenler ve enstriimanlarin depolama veya 6nceki prosedurler
sirasinda hasar gorip gérmedigini kontrol etmek igin kontroller
yapilmahdir.

6.islevsel ve gorsel kontrol, ameliyat éncesinde birlikte kullanilan
cerrahi motor ve Kemik Kesim Cihazlarinin diger bilesenleri ile
yapilmahdir.

7.Cihaz buyuklugunun ve cinsinin dogru segilmesi son derece
6nemlidir. Protez yeniden sekillendirilmis kemige ayarlanmalidir.

8. Tum bilegenler ve aletler kullanimdan 6nce temizlenmeli ve
sterilize edilmelidir. Beklenmeyen ihtiyag durumunda ilave steril
bilesenler mevcut olmalidir.

AMELIYAT ESNASINDA

1. Segilen cihaz, birlikte calisan ve giici kontrol eden diger
cihazlarla birlestirilir.

2. Tutamak adaptore baglanmistir ve bu adaptor bir glig kaynagi
ile baglanmstir.

3. Alet bilegenlerinin kirilmasi, kaymasi veya yanhs kullaniimasi
hasta veya operatif personelin yaralanmasina neden olabilir.

4. Oyucunun daha blyik boyutunu segerken ¢ok dikkatli
olunmalidir. Uygun olmayan oyucu, protezin ¢ikmasina veya
kemigin gatlamasina neden olabilir.

5. Oyucu, 6n islem igin asetabular kaptan 1-2 mm daha kigiik
segilmelidir. Oyucu boyutu asetabular kaba goére ayni
segilirse, kemik catlayabilir veya kirilabilir.

6. Asetabulumu delerken esnek delme sapina asirn tork
uygulamayin. Sert kemik nedeniyle sap kirilmasina neden
olabilir.

7. Testere bigag boyutunun segiminde asiri dikkatli olunmahdir.

Dogru olmayan testere bigagl kesme kilavuzu igin uygun
olmayabilir, bu nedenle galismayabilir veya kilavuz ile bigak
arasindaki strtinmeye nedeniyle sicakligin artmasi doku/
kemik hasarina neden olabilir.



8. Oluklu fikstir veya hizalama / kesme kilavuzlari kullanildiginda,
Once bigagl yuvaya vyerlestirin ve herhangi bir uygulama
yapilmadan kilavuzdan gegen bigagi kontrol edin.

8. Doku / kemik (zerinde calisirken cerrahi motorun agisini
degistirmeyin. Bigak / kesme kenari kirllmasina neden olabilir.

9. Kullanim sirasinda siirtinme meydana gelmesini 6nlemek igin
bigaklari tuzlu suyla yikayin. Hizalama kilavuzlar veya yarikli
kesme armatdrleri olan bigaklar kullanildiginda, sulama her
zaman gereklidir.

10.Kemik kesme aletlerine asiri yanal kuvvet uygulamayin.

11.Metalik implantlar (protez bilegenleri, i¢ fiksasyon implantlari,
vb.) Cevresinde galisirken matkap kirilmasi siklikla yapilmahdir.
Bu olaylari en aza indirmek igin, matkabin ucunun bir implantla
temas etmediginden emin olun.

12.Asiri cerrahi motor hizlarindan kaginin.

13.Esnek bir oyucu kullanirken, bilye basligi ve esnek oyucu mili
arasindaki baglantiyr korudugu igin, bir bilye kilavuz gubugu
kullanmadan asla zimpara yapmayin.

14.Hasta dokusunu korumak igin, gerekli olan ekleri, kilavuzlari ve
koruyuculart  kullanmadan  Kemik  Kesim  Cihazlarini
kullanmayin.

15.Ameliyathane personeli, Kemik Kesim Cihazlari (matkaplar,
bigaklar, raybalar) kullanimini gerektiren cerrahi prosedir
sirasinda uygun goz koruyucu ekipman kullaniimalidir.

AMELIYAT SONRASI

Kesme/ oyma/ delme isleminden sonra, kullanim kilavuzuna gére
uygun sekilde yerlestirilmelidir. Ameliyattan sonra, ameliyatla ilgili
herhangi bir endikasyon bulunana kadar hastaya uyulmalidir.

STERILiZASYON/TEKRAR STERILiZASYON

SAYAN Kemik Kesici Sistem drtinleri non-steril Uretilmekte ve
paketlenmektedir. Cerrahi aletler kullaniimadan 6nce steril
edilmelidir.

Cerrahi aletler steril edilmeden 6nce mutlaka temizlenmeli,
durulanmali ve kurutulmalidir. Ozellikle birbiri ile galisacak
yuzeylerin metal pargalar veya ylizeye zarar verebilecek sert
nesnele ile temas etmemesini saglayin.

SAYAN'In gegerli kildigi Buharli Otoklav sterilizasyon metodu
asagidaki gibidir.

Buharli Sterilizasyon

. Minimum

Dongu Tipi Parametre .
Degerler

Sicaklik 134°C
On Vakum
Sire 4 minutes
134°C

Kurutma Siiresi 15 minutes

SAYAN hizli sterilizasyonu veya basingsiz ¢evrimde dusuk sicaklik
kullanilmasini 6nermemektedir.

SAYAN Kemik Kesici Sistem Setleri igin; set igeriginin eksiksiz olup
olmadig dikkatlice kontrol edilmelidir. Tim pargalar kullanilmadan
once higbir hasarin olmadiginda emin olmak igin dikkatli bir sekilde
kontrol edilmelidir. Hasarli Girtinler kullaniimamali ve SAYAN' a iade
edilmelidir.

TAMIR VE BAKIM

Hasarli aletleri ayirin SAYAN'a iade edin, cihazlarin temizlenip
sterilize edilmesi zorunludur.

KKS(Kemik Kesici Sistem) bilesenlerinin herhangi biri arizaliysa (yani,
performans 6zelliklerinin higbirini karsilamiyorsa veya baska sekilde
amaglandigl gibi ¢alismiyorsa) veya supheleniliyorsa, SAYAN'a
derhal bildirilmelidir.

Temizleme ve sterilizasyon sonrasi, kullanim  Oncesinde
fonksiyonelligi gbozden gegirin.

Kullanim Gncesi ve sonrasi pargalarda herhangi bir hasar
olusmadigini kontrol edin. Hasar tespitinde aleti, tamir olana kadar

kullanmayin.

Paslanmaz gelik cerrahi el aletlerinin montajli (birbiri ile temas eden)
kisimlari buharli sterilizasyon dncesi alet bakim yagi ile yaglanabilir.
Sayan biyouyumlulugu kanitlanmis Dr.Schumacher ‘Spezial Olsprey
Tibbi Alet Bakim Spreyi’ kullanimini dnermektedir.

Kullanilan malzemeler manyetik olmayan malzemelerdir. Ancak MR
uyumlulugu test edilmemistir

DANISMA

Cerrahi el aletleri ilgili bir olay meydana geldiginde detayl bilgi igin
lutfen musteri hizmetleri ile irtibata geginiz.

Tel :+9023247227 78 (2 Hat)

Faks :+902324722776

sayan@sayan.com.tr / www.sayan.com.tr

SAYAN TIBBi ALETLER PAZARLAMA
SANAYi VE TICARET LTD. $Ti.
Kemalpasa Mahallesi

7110/2 Sokak No:4

35060 Bornova / izmir / TURKIYE

Avustralya'da Kullanim igin

ARTG Tanimlayici No: 393360

Sponsor: Compliance Management Solutions Pty Ltd
Tel:+61 4 33 124 266
e-posta:info@compliancems.com.au

1B 85 Curzon Street

North Melbourne / Victoria 3051 / AUSTRALIA

Amerika Birlesik Devletleri'nde Kullanim igin
Kayit Numarasi / FEI Numarasi: 3012710941
Sponsor: Unique Surgical / Richard Lane
Tel:+1 (260) 242-0025

e-posta: unique.surgical@comcast.net

6435 W. Jefferson Blvd. No:242

Fort Wayne / IN 46804 / USA

SEMBOLLER (ISO EN 15223-1’e gére)
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'STERIL

LOT

“Uyar” Semboli

“Steril Degildir” Sembolu

“Uretici Bilgileri (Adi, Adresi )”
Semboli

“Lot Numarasi” Sembolii

“Ref Numarasi” Semboli

REF

“Elektronik Kullanim Kilavuzu”
Semboli

www.sayan.com.tr

“Uretim Tarihi” Sembolii

MD

“Tibbi Cihaz” Sembolu

UDI

“Benzersiz Cihaz Tanimlayici” Semboli



http://www.sayan.com.tr/
tel:+61
tel:+1

