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Hastalar ve kullanicilar agisindan tehlikeleri mimkin oldugunca digik dizeyde tutmak i¢in bu kullanim
talimatlarina dikkatle uymanizi rica ederiz. Tibbi cihazin kullanimi, dezenfeksiyonu, temizligi ve
sterilizasyonu yalnizca egitimli uzman personel tarafindan gergeklestiriimelidir. Bu cihazlar steril olmayan
halde satildidindan her kullanimdan dénce sterilize edilmelidir.

Yeniden kullanilabilir cerrahi aletler, bir cerrahi cihazin yerlestiriimesi, monte edilmesi ve/veya
cikarilmasinda cerraha yardimci olmak izere tasarlanmistir. Cihazin implantasyonuna yonelik cerrahi
teknikler, yeniden kullanilabilir cerrahi aletlerin dogru kullanimini agiklar ve kullanimdan énce cerrah
tarafindan okunup anlagiimalidir. Aletlerin dolayh klinik faydasi, Aptis protezinin dogru sekilde implante
edilmesine yardimci olmalaridir.

Malzemeler
ASTM F 138 Paslanmaz Celik F 316 L | ASTM A 564 Paslanmaz Celik 17-4Ph

ASTM A 276 Paslanmaz Celik 440C Aliminyum
Ultem™ veya Radel™ Plastik

Kontroller
Her kullanimdan 6nce tibbi cihazin iglevselligi kontrol edilmelidir.

Yuzeyde cizik, ¢atlak, ¢entik, oluk vb. hasarlarin bulunmasi ve bilegsenlerin biktlmus olmasi, tibbi cihazin
kullanilmamasi gerektigini gdsterir. Tibbi cihaz, saglik kurulusu tarafindan bertaraf edilmelidir. Hasarli
tibbi cihazlari kullanmayin!

Kullanim
Aletler burularak veya kaldirag gibi kullanilarak asiri zorlanmamalidir; aksi takdirde hasar goérebilir veya
kinlabilir.

Riskler

Aletler buyuk bir dikkatle kullaniimazsa asagidaki riskler ortaya cikabilir:
e  Sinir, damar ve doku hasari

e Kanama

o Enfeksiyonlar

Uygulama siiresi: Gegici (normal kosullarda < 60 dakika)

Endikasyonlar

Aptis Medical, LLC tarafindan saglanan aletler yalnizca saglik profesyonelleri tarafindan kullaniimahdir
ve Aptis Medical, LLC tarafindan imal edilen Aptis proteziyle birlikte kullanim icin endikedir.
Kontrendikasyonlar

Aptis Medical, LLC tarafindan saglanan aletler, belirtlen amag¢ disinda kullaniimak Uzere
tasarlanmamig, dagitimamis veya satiimamistir ve bu sekilde kullaniimasi amaglanmamistir. Bu
cihazlar saglik profesyoneli olmayan kigiler tarafindan kullanilamaz. Bu cihazlar klinik digI veya cerrahi
disi uygulamalarda kullaniilmamahdir.
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Sinirli Garanti

Aptis Medical, LLC, bu Uriintn imalat¢inin spesifikasyonlarini karsiladigini ve teslimat sirasinda herhangi bir
imalat kusuru bulunmadigini garanti eder. Bu garanti, GrGintn alici tarafindan teslim alinmasindan sonra hatal
kullanim, kétlye kullanim veya uygunsuz muameleden kaynaklanan kusurlari 6zellikle kapsam disi birakir.
Aptis Medical, LLC, cerrahi prosediriin sonucuna iliskin garanti vermez.

Aletlerin uygun sekilde bertaraf edilmesi

Aletler asinma, yipranma veya hasar nedeniyle artik kullanilamadiginda uygun sekilde bertaraf
edilmelidir. Uygun sekilde bertaraf su sekilde tanimlanir; aletler mimkiin oldugunca sokilmeli,
kontaminasyon giderilmeli ve ardindan bertaraf edilmeden énce bir kez daha sterilize edilmelidir. Keskin
veya kesici kenarlari olan aletlerin uygun sekilde bertaraf edilmesine dikkat edilmelidir.

Yeniden isleme Sinirlamalan

Bu talimatlara uygun olarak gergeklestirilen tekrarli islemenin Aptis aletleri Gzerindeki etkisi asgari
dliizeydedir ve aletlerin performansini olumsuz etkilememelidir. Kullanim émrinin sonu normalde
kullanim kaynakh agsinma ve hasara goére belirlenir.

Alet Bakimi

Yeni aletler temiz ancak steril olmayan halde ambalajlanmistir ve kontamine kabul edilmelidir. Tim
aletler her kullanimdan énce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

Guvenliginiz igin, bu talimatlari uygulamadan 6nce kurulusunuzdaki kontamine materyallerle galismaya
iliskin prosedurleri 6grenin.

Aletleri kullanimdan sonra mumkun oldugunca kisa siirede temizleyin ve kirli aletlerin kurumasina izin
vermeyin. Prosedur sirasinda kaba kirleri gidermek igin aletler gerektiginde steril suyla nemlendirilmis
steril cerrahi stingerlerle silinmelidir. Kontamine aletler tasima sirasinda muhafaza edilmeli ve zaman
kaybetmeden dekontaminasyon icin tasarlanmis bir alana taginmalidir.

Kan ve vicut sivilari aletlerde gukurcuklagsmaya neden olabilir ve kurumaya birakildiklarinda giderilmeleri
zor olabilir. Kan, vicut sivilari ve salin yiksek derecede koroziftir. Salin, kan ve kalintilarin cerrahi
aletlerin icinde veya Uzerinde kurumasina izin verildiginde korozyon, paslanma ve gukurcuklagsma
meydana gelir. Kan, vicut sivilari ve salinin korozif yapisi nedeniyle aletler suyla durulanmalidir. Kan ve
vucut sivilari gideriimezse yeterli sterilizasyonu engelleyebilir ve bu durum potansiyel olarak enfeksiy6z
diger materyallerin bulagmasina yol agabilir. Kurumus kan ve kalintilarin dekontaminasyon islemi
sirasinda tum yulzeylerden giderilmesi zor, hatta imkansiz olabilir; bu nedenle sonraki dezenfeksiyon
veya sterilizasyon saglanamayabilir. Kirli aletleri temizlik 6ncesinde nemli tutmak igin aletleri deiyonize
veya destile suya daldirin ya da bu suyla islatiimis nemli havlu veya singerler kullanin. Kalintilarin
gideriimesine yardimci olmak igin kanudllu aletlere (Ilimenli aletler) cerrahi prosedir boyunca gerektiginde
steril suyla irrigasyon yapiimalidir.

Alet [imenleri organik materyalle tikanabilir. Bu aletlere steril suyla irrigasyon yapilmasi kalintilarin
giderilmesine yardimci olur. Alet limenlerine cerrahi prosedir boyunca gerektiginde steril suyla
irrigasyon yapilmalidir.

Asiri deterjan konsantrasyonlari kullanmaktan kaginin. En fazla 149 °C (300 °F) sicakhigindaki ilik veya
sicak su temizlige yardimci olabilir. Manuel olarak temizlenmesi zor olabilecek limenleri, i¢ ylUzeyleri
veya girintileri bulunan aletler igin ultrasonik temizlik dnerilir.

Aletlerin kullanim émrini uzatmak icin nétr pH’I temizlik maddeleri (pH 6,0-8,0) 6nerilir. Asidik veya

alkali ¢ozeltiler kullaniliyorsa suyla veya nétralize edici bir maddeyle durulayarak pH’i nétralize etmek igin

imalatginin dnerilerine uyun. Yuksek derecede alkali veya asidik temizlik maddeleri (bazi mekanik
14-0003 Rev L Temmuz 2026 217



Kullanim Talimati
Yeniden Kullanilabilir Cerrahi

yikayicilarda kullanihr) aletlerin kullanim émrini kisaltacagdi ve performansini etkileyebilecegi igin
onerilmez. Aletleri asidik veya alkali ¢dzeltilere ve klorlr, bromur ya da iyot iceren ¢dzeltilere uzun silre
maruz birakmaktan kaginin.

Hareketli pargalari bulunan veya intraoperatif olarak bagka bir alete monte edilmesi amaglanan aletlerde
suda ¢6zunebilen yaglayicilarin kullaniimasi 6nerilir.

Aletlerde hasar olup olmadidini dikkatle kontrol edin. Cerrahi sonucu olumsuz etkileyebileceklerinden
hasarli aletleri kullanmayin. Hasarli aletleri bir sonraki kullanimdan énce degistirin.

Manuel Temizleme Talimatlari

Sterilizasyondan once, gozle gorilir tim kirler giderilene kadar her aleti akan musluk suyu altinda iyice
durulayin. Deterjan imalatgisinin énerilerine uyarak oda sicakhigindaki musluk suyu ve nétr pH’li
enzimatik deterjanla (Enzol® esdedgeri) bir ¢cbzelti banyosu hazirlayin ve aletleri tamamen igine daldirarak
en az 20 dakika bekletin. Goézle goérulir tim kirlerin/proteinli materyallerin giderilmesini saglamak icgin her
aleti ¢ozelti banyosunda temiz ve yumusak killi bir firgayla manuel olarak iyice temizleyip fircalayin;
girintilere ve ulagilmasi zor diger alanlara 6zellikle dikkat edin. Bir boru temizleyici veya esdeger bir
fircay! [limenin bir ucundan digerine tamamen gegirerek alet [limenlerinin igini temizleyin. Her seferinde
firgayi hazirlanan deterjanin i¢cinde parmak uglarinizla temizleyerek firgalama islemini en az 4 kez
gerceklestirin. Limenleri ve delikleri iyice yikayin ve limenleri sirnga ve PURW (aritilmig su) kullanarak
durulayin. Her aleti aritilmis suyla en az 3 dakika iyice durulayin.

Ayni deterjan banyosunda aletleri tamamen daldirarak 10 dakika ultrasonik olarak temizleyin. Ultrasonik
islemden sonra tum aletleri PURW ile en az 3 dakika iyice durulayin. Aletler siviya daldiriimis haldeyken
[imenler ve ulagilmasi zor alanlar dahil cihazin tim yuzeylerini fircalayin. Ultrasonik islemden sonra tim
[imenleri ve delikleri siringa ve PURW kullanarak iyice yikayin.

Ultrasonik islem ve durulama sonrasinda her alette gozle gorilr kir/proteinli materyal bulunup
bulunmadigini dikkatle kontrol edin. Her aleti yumusak ve temiz bir bezle kurulayin.

Tepsiyi ve her bir aleti iyice temizleyin; i¢ yuzeyler ve girintiler dahil temiz olup olmadiklarini gorsel olarak
kontrol edin. Tepsi ve aletler gorsel olarak temiz degilse ve herhangi bir yabanci madde veya kalinti
belirtisi varsa yeniden temizlenmeli, yikanmali ve incelenmelidir.

Otomatik Temizleme Talimatlari (YALNIZCA Metal Tepsiler icin)
Manuel On Temizlik
e Her kirli aleti akan soguk musluk suyu altinda en az bir (1) dakika durulayin. Limenleri ve
ulagiimasi zor diger alanlari bol suyla, iyice yikayin.
¢ Ultrasonik Unitede, deterjan imalatgisinin 6nerilerine uyarak soguk musluk suyu ve nétr pH’li
enzimatik deterjanla (Enzol® esdegeri) bir deterjan banyosu hazirlayin. Aletleri hazirlanan
deterjan banyosuna yerlestirin. Aletler deterjan banyosuna daldiriimis haldeyken limenleri
yikayin ve yumusak killi bir firga kullanarak tim aletlerin igini ve disini firgalayin.
o Aletlere 5 dakika ultrasonik islem uygulayin.
e Her aleti akan soguk musluk suyu altinda en az bir (1) dakika durulayin. Limenleri ve ulasiimasi
zor diger alanlari bol suyla, iyice yikayin.
e TUm aletleri imalatci tarafindan saglanan alet tepsisine geri yerlestirin. Not: Yikayici-dezenfektor
cevrimi sirasinda tepsi kapagi tepsiden ¢ikarilmis durumda kalmalidir.
o YUKIU alet tepsisini valide edilmig bir yikayici-dezenfektdre aktarin ve agagidaki parametreleri
kullanin:
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Asama Devridaim Siiresi Sicakhk Deterjan Tiirii ve
(dakika) Konsantrasyonu
(varsa)
On Yikama 1 1:00 Soguk musluk Uygulanamaz
suyu
Enzimatik Yikama 10:00 Sicak musluk No6tr pH’h enzimatik
suyu deterjan (Enzol®
esdegeri)
~8 mL/L
(1 oz./galon)
Yikama 1 2:00 66 °C Notr deterjan
(151 °F) (Valsure® Neutral
musluk suyu Detergent esdegeri)
~2 mL/L
(4 oz./galon)
Kurutma Sdiresi 30:00 100 °C Uygulanamaz
(212 °F)
Motor Hizi: Yiiksek

Temizlik Sonrasi

o Godzle goérullr tim kirlerin giderildigini dogrulamak igin tim aletleri ve tepsileri iyi aydinlatiimig bir
alanda gorsel olarak inceleyin (cihaz kullaniimigsa). Gerekirse ¢evrimi tekrarlayin ve/veya
manuel olarak temizleyin.

o Aletlerin tamamen kuru oldugundan emin olun. Gerekirse kalan nem izlerini gidermek icin tek
kullanimhik mendiller kullanin.

e Tum aletleri ve tepsileri korozyon, hasarli yizey veya asinma agisindan iyi aydinlatiimis bir
alanda gorsel olarak inceleyin. Hasarl aletleri tekrar kullanmayin; bunun yerine tim biyolojik
maddeleri temizleyin (gerekiyorsa) ve aleti yirurllikteki yasa ve yonetmeliklere uygun sekilde
bertaraf edin.

Sterilizasyon

Bu sterilizasyon dnerisi, buharli/nemli 1si sterilizasyonu ydntemlerini agiklamaktadir. Pargalar yukaridaki
talimatlara uygun sekilde temizlendiginde asagidaki sterilizasyon gevrimlerinin 10-6 sterilite glivence
dizeyi sagladigi gosterilmistir. Diger benzer buhar ¢evrimleri ve temizlik prosedurleri kullanilabilir ancak
bunlar degerlendiriimemistir. Sterilizasyon kalifikasyonu belirli ekipman ve proseddrler kullanilarak
gerceklestiriimistir. Listelenenler digindaki ¢cevrim, ekipman ve prosediuirlerin kalifikasyonu kullanici
tarafindan yapiimalidir. 149 °C (300 °F) degerini agsmayin. Sterilizasyon sirasinda tepsileri Ust Uste
koymayin veya 11 kg'in (25 Ibs) Gzerinde yuklemeyin. *Not: Alet kutulari steril bariyer saglamaz ve
sterilitenin korunmasi igin FDA (Food and Drug Administration) tarafindan uygun bulunmus, batanlGgu
bozulmamig, buhar sterilizasyonuyla uyumlu bir sargiyla birlikte kullaniimahdir.
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Onerilen Buhar Sterilizasyonu Parametreleri

Yénelik On Vakumlu
Buhar Sterilizasyonu

Cevrim Turi Asgari Sicaklik| Asgari Maruziyet Asgari Not
Kurutma
Siiresi

On Vakumlu Buhar 134 °C 40 dakika 1,2
Sterilizasyonu

On Vakumlu Buhar 132 °C 60 dakika 3
Sterilizasyonu

Hemen Kullanima 132 °C Uygulanamaz 2,3,4

Not: Gerekli igslem siresinin uzun olmasi nedeniyle sargili gravitasyonel buhar sterilizasyonu artik

onerilmemektedir.

1 Sterilizasyon parametreleri Amerika Birlesik Devletleri’'nde kullanima yonelik degildir

210 sterilite glivence diizeyine (SAL) ulasmak igin dogrulanmig asgari siire

3 106 sterilite glivence dlzeyine (SAL) ulagsmak i¢in dogrulanmis asgari sicaklik

4132 °C sicakliga maruz birakarak uygulanan flas (hemen kullanim) buhar sterilizasyonu yalnizca

acil durum prosediiri olarak kullaniimahdir.

Yukaridaki temizlik ve sterilizasyon onerileri hakkinda daha fazla bilgi icin litfen iletisime gegin:

il

Aptis Medical, LLC
3602 Glenview Avenue
Glenview, KY 40025
ABD
Tel: +1 502 425 8584
Faks: +1 502 425 7422
info@aptismedical.com
www.aptismedical.com

| o | ree|
Obelis Switzerland
Ruessenstrasse 12
6340 Baar / ZG
isvicre
Tel: +41 41 544 15 26
hello@obelis.net
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Obelis EU
Bd. Brand Whitlock 30,
1200 Brussels
ve Bd. Général Whais 53,
1030 Brussels
Belgika
Tel: +32 (0)2 73 25 954
Faks: +32 (0)2 73 26 003
hello@obelis.net

Obelis UK
Sandford Gate, East Point
Business Park
0OX4 6LB — Oxford
Birlegik Krallik
Tel: +44 1491 378 012
hello@obelis.net
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Uriin Sikayetleri

Uriintin kalitesi, kimligi, dayaniklihgi, giivenilirligi, gtivenliligi, etkililigi ve/veya performansiyla ilgili herhangi bir
sikayeti veya memnuniyetsizligi bulunan saghk profesyonelleri (6rn. bu Urln sisteminin musterisi veya
kullanicisi), Aptis Medical, LLC’nin resmi distribttérinG ve uygulanabildigi durumlarda yerel yetkili makami
bilgilendirmelidir. Ayrica aletlerden herhangi biri “arizalanirsa” (yani performans spesifikasyonlarindan
herhangi birini karsilamaz veya baska bir sekilde amacglandigi gibi calismazsa) ya da arizalandigindan
stphelenilirse distribltér derhal bilgilendirilmelidir. Aptis Medical, LLC Grlinlerinden herhangi biri “arizalanirsa”
ve bir hastanin 6limine veya ciddi sekilde yaralanmasina neden olmus ya da katkida bulunmus olabilecekse
distribltor telefon, FAKS veya yazili yazisma yoluyla derhal bilgilendiriimelidir. Bir sikayette bulunurken litfen
bilesenlerin adini ve numarasini, lot numaralarini, adinizi ve adresinizi, sikayetin niteligini ve distributérden
yazili rapor talep edilip edilmedigini belirtin. Hastane ortaminda kullanilmig Grlnleri iade etmeden énce bu
talimatlara uygun sekilde eksiksiz bir yeniden isleme gergeklestirin. Kullanilan parametreler de dahil olmak
Uzere yeniden igleme teyidi teslimat belgesinde sunulmalidir.
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Sembollerin Anlami

LOT

Sembol Sembol Basghgi Semboliin Agiklamasi
“ imalatg. Tibbi cihazin imalatgisini belirtir.
Parti kodu. Parti veya lotun tespit edilmesini saglayan imalatgi parti

kodunu belirtir.

Katalog numarasi.

Tibbi cihazin kimliginin tespit edilmesini saglayan imalatgi
katalog numarasini belirtir.

Steril degildir.

Sterilizasyon islemine tabi tutulmamis bir tibbi cihazi belirtir.

Kullanim talimatina
veya elektronik kullanim
talimatina basvurun.

Kullanicinin kullanim talimatina basvurmasi gerektigini
belirtir.

> = B [

Dikkat.

Cihaz veya sembolln bulundugu yerin yakinindaki kontrol
kullanilirken dikkatli olunmasi gerektigini ya da mevcut
durumun istenmeyen sonuglardan kaginmak igin operatériin
farkindaligini veya mudahalesini gerektirdigini belirtir.

m
H

Avrupa
Toplulugu/Avrupa
Birligi'ndeki yetkili
temsilci.

Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi’'ndeki yetkili temsilciyi belirtir.

Birlesik Krallik’'taki
yetkili temsilci

Birlesik Krallik’taki yetkili temsilciyi belirtir

(9]
=

isvigre’deki yetkili

isvicre’deki yetkili temsilciyi belirtir

temsilci
M D Tibbi cihaz Uriindn bir tibbi cihaz oldugunu belirtir.
CE isareti Dért haneli onaylanmis kurulus numarasiyla Avrupa teknik

uygunlugunu ifade eder.

c E 2862

UDI

Benzersiz cihaz kimligi

Benzersiz cihaz kimligi bilgilerini igeren bir tasiyiciyi belirtir.
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