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IMPORTANT MEDICAL INFORMATION
SURGICAL INSTRUMENT

Before using a product introduced on the market by Ortdbeooperating surgeon is asked to carefully study the folpréicommendations, warnings, and instructions

This user instruction applies for surgical instruments (heteinaélled “instrument” ) of Ortopro that are needed fer ithplantation of prostheses, for the use of joint replacemiernal &external
fixation products.

1-) Safety Instructions

1.1 General Instructions

Products of Ortopro may only be used by surgeons avhoconversant with the general problems of joint replacernmgatnal &external fixation surgery and who master the prbdpecific surgical

techniques.
The instruments are to be stored either in their original pauiagnopened, in the appropriate instrument tray or in titebdel packing that protects the instruments from damage. Bitfeyeare used they

must be examined for possible damage and it must be chttethey are in working order.
Any complications or other effects that may occur for@eassuch us incorrect indication or surgical technique, uhdgithoice of material or treatment, inappropriate use adlimgnof the instruments

etc., fall under the responsibility of the operating surgemhcan not be blamed on the manufacturer , the importers.
The Manufacturer does not accept liability in the case ofaoompliance with the requirement of this user instruction.
Important instructions:

. Instruments of Ortopro are always components of a syJtkay. may only be combined with original parts belonging tesémee system.
. Instrument must not be mechanically worked or altered iroémsr way,
. The general risk involved in the use of instruments aregaleeaction to the material used in their manufacture, looseniegr, corrosion, ageing and fracture of the instrumeritso
components.
. The use of the instruments for other purposes is forbidden
Warnings:

Instruments that are contaminated, unsterile or damagédtdnave been improperly handled or instruments or theiponents that have been altered without authorization muse nestell

under any circumstances.

If instruments are subjected to excessive loading, aragkanor are handled improperly, they may fracture, derroxidize, become loose and show excessive weaeiorftinctionality may
be impaired.

. With the use of reamers, drills and other cutting instrumentsiphal heat can be generated, which may lead to cell damage

Instruments may sometimes have sharp edges or pointe€tipsequently, if plastic gloves are used there is a ddmafethese may become damaged. Therefore please pajoattenthe

risk of infection.
Articulating or assembled instruments or their components neutitdsoughly cleaned before they are assembled or Bseduse contamination can lead to wear, impairment of funation

fracture of the instruments or their instruments.
Torque wrench accuracy is + 10% of set value over teeofithe instrument, as long as it is recalibrated every @hady authorized Ortopro personnel. the torque wrencinanésm will
relax, whether it is sitting on a shelf or being used in daibegdures. Ortopro therefore requires that each torgerchrbe returned every six (6) months for a reviewlafamponents for

wear and recalibration to maintain device accuracy.

1.2 Cleaning and Maintenance
Instruments must not come into contact with substances containlimgne or fluorine. Instruments that are made wholly a$tpfanust not come into contact with strong acids or orgargerononia-

containing solvents, aromatic and/or halogen hydrocarboosidising chemicals. Aluminium and materials containing alummmust never come into contact with substances containingume
Even the smallest traces mercury can lead to considerabtsion. Instruments made from materials containing alumimiurst be wiped and cleaned with, or placed in detergentdisinfections that
have a pH value between 4.5 and 8.5. with higher orrigievalues the protective neutral coating of materials contaalimginum dissolves, which leads to corrosion. Detergemticing caustic
may cause the surface corrosions and discoloratioraneodized aluminum Instrument set therefore Detergertaingmy caustic should not be used during cleaning psdoe those parts.
Multiple-use instruments must be cleaned and sterilized aftdralse see instructions under point 1.3)
Contaminations must not be allowed to dry on the instrumenesvatie, cleaning can be difficult.
Instrument should not be placed in physiological saline solug®prolonged contact with this medium can lead to corr@sidrchanges to the surface of the instruments.
Freshly prepared cleaning and sterilizing materials must alvayssed. Neither metal brushes nor scouring agents enagdal for the cleaning of instruments. In order to avaittmstains, a final
rinsing with desalinated water is recommend. The instrunmenss then be dried immediately.
1.3 Sterilization
Sterilization must be carried out with equipment and under conslitttat meet the requirements of applicable standards seéhésuesponsible for the regular maintenance and checkihg cleaning and
sterilization equipment and for the appropriate validation.
The components are supplied non-sterile and must be s lize to use by a hospital validated steam autoclaving ggo@e appropriate protective wrapping when necesséamnecessary Components
must be cleaned prior to sterilization in compliance with hospétédated cleaning process or Cleaning equipment manufactusssinstructions and recommendations for chemical detesyesguired.
All instruments must be stored in a clean, dry environmethbarprotected from sunlight and extremes in temperature.
The following process parameters are validated by Ortogmnd recommended for sterilization.

Steam Sterilization
Cycle Type Parameter Minimum Set Point
Prevacuum Exposure Temperature 273°F (134°C)
273°F (134°C) Exposure Time 4 minutes
Dry Time 20 minutes

These recommendations have been developed and validited specific equipment. Due to variations in environmedteauipment, it must be demonstrated that these recommersdataxtuce sterility
in your environment.

Important instruction:
. The validation of the cleaning, sterilization and restetization procedures and the correct setting of the avesponding equipment must be checked out regularly.

The recommendations set out under points 1.2 and 1s&rve only for information. No liability is accepted fo instruments that are cleaned and sterilized by the prchase or the user,
or for resterilised instruments.

2-) SYMBOLS
LOT

Batch code

Date of manufacture

contents packed without sterilization

Catalog number

REF

[j;i] Consult Instruction For Use

INFORMATION
Should any incident occur with implantable device, call the elmmber given belowror further information, please contact Customer Service

Tel: +90232 252 29 19 Fax: +90 0232 252 29 24

ORTOPRO TIBBI ALETLER SANAYI VE TICARET A.S
Niltfer sok.N0:23 35410 ESBAGaziemir/lzmir -TURKEY
Tel:0232 252 29 19 Fax:0232 252 29 24

ORT-IFU-006 / 22.12.2017 REV:08



e

O RTH OP A E D c S

ONEML i TIBBI BILGI
CERRAHI CiHAZ

Ortopro tarafindan pazara sunulilan bu riinuin kullaniimasindan énce, cerrahtgagida belirtimekte olan tavsiyeleri, uyarilar ve talimatlari dikkatlicarosi isteniimektedir.
Isbu kullanici talimatlari, eklem @gtirme, dahili ve harici fiksasyon urtnlerinin kullanimi icin protewmplantasyonuna dair gerekli olan Ortopro cerrahi cihazlghnadan sonra “cihaz” olarak anilacaktir.)

uygulanmaktadir.
1-) Guvenlik Talimatlari

1.1 Genel Talimatlar
Ortopro’nun uriinleri yalnizca, eklem ggtirme, dahili ve harici fiksasyon cerrahi genel sorunlaririatdariibe sahibi ve uriine 6zel cerrahi teknikler konusurzdaan cerrahlar tarafindan kullanilabilir.

Cihazlar, cihaza uygun olan acgilmarorijinal ambalajlarinda ya da cihazi hasarlargikesruyacak uygun pakette sakli tutulur. S6z konusu cih&ali&nilmadan 6nce bu cihazlarin hasarli vesgahalde

olup olmadgini kontrol ediniz.
Yanlis tani ve ya cerrahi teknik, uygun olmayan materyalingaedavinin segimi, uygun olmayan cihazin kullanimi vb. sgleeblusan komplikasyon ya da yan etkiler cerrahin sorungulaltinda olup

ithalater olan Uretici sorumlu tutulamaz.
Uretici, kullanici talimatinin gerekliliklerine uyulmamasi durumunofaimluluk kabul etmeyecektir.

Onemli Talimatlar:
. Ortopro’nun cihazlari daima sistemin komponentleridir. Séaikarcihazlar, yalnizca ayni sisteme ait olan orijinal parcalaririikté kullanilabilir.

. Cihazlar tzerinde mekanik olarak ya dakaaherhangi bigekilde miidahalede bulunulmayacak ya dgigleik yapiimayacaktir.
Cihazlarin kullanimi ile dgan genel riskler arasinda, s6z konusu cihazlarin Uretinkinliinilan materyale karalerji, geweme, yipranma,senma, eskime ve cihazin ya da komponentlerinin
kirlmasi yer almaktadir.
. Cihazlarin bgka amaglarla kullaniimayacaktir.
Uyarilar:

Kontamine, steril olmayan ya da hasar alga da uygun olmayan bjekilde kullaniimg olan cihazlar ya da yetkili olmaksizingigirilmis cihazlar ya da Komponentler, hicbirski altinda

kullaniimamalidir.
Cihazlar, air yiiklemeye maruz kalmalari, hasar almalari ya da uyayan birsekilde kullaniimalari durumunda, kirilabilecek, oksitlenebileggkseyebilecek ve g@ri yipranabilecek ya

da fonksiyonlarini yitirebileceklerdir.
. Rayba, matkap ve gir kesici cihazlarin kullanimi, hiicre hasar ile sonuglanabilelegksurtiinme i1sisina yol agabilecektir.
Cihazlarda, bazi keskin g&ler ya da noktasal uclar bulunabilir. Sonug olarak, pladtiven kullaniimasi durumunda hasar tehlikesi s6z konlehilecektir. Bu nedenle enfeksiyon riskine

kargi dikkatli olunuz.
Kurulacak olan cihazlar ya da komponentler, kontaminasigonmunda yipranmaya, fonksiyonlarinin yitiriimesine ya ddnkaya maruz kalabileceklerinden dolayi, kurulumundan aa d

kullanimindan 6nce iyice temizlenmelidir.

. Tork Anahtarlari her 6ayda bir kez Ortopro Yetkili Perdbtarafindan tekrarkalibre edifilisirece Tork limit dgeri Urtin 6mir boyunca + 10% gieebilir. Tork anahtar gunlik
olarak kullanilsin veya kullaniimasin  tork mekanizmasgeebu nedenle, her tork anahtaginena ve cihaz dgulugunu sglamak amaciyla her 6 ayda bir tekrar kalibrasyon igin
Ortopro’ya geri gonderilmelidir.

1.2 Temizlik ve Bakim
Cihazlar klorin ya da florin iceren maddeler ile temas etmemelldimamen plastikten yapilgnolan cihazlar guclu asitler ya da organik ya da amonyakricedzeltiler, aromatik ve /ya da halojen

hidrokarbon ya da oksitleyici kimyasallar ile temas etmemelidiiiminyum ve aliminyum iceren materyaller, civa icererdeder ile kesinlikle temas etmemelidir. En kiiglk bir civhai @a@nmaya
sebep olabilir. Aliminyum iceren maddelerden yapilatan cihazlar, 4.5 ile 8.5 arasinda bir pHgetine sahip dezenfeksiyonlar ve deterjanlar icerisine kogiulya da temizlenmeli, silinmelidir. Daha
yuksek veya diilk pH degerli aliminyum igeren materyallerin koruyucugad kaplamasindasenmaya sebep olur.  Kostik iceren deterjanlar Aliminyum elbkkapli set'ler tizerinde oksitlenmeye
veya renk solmasina neden olabilmektedir bu nedenleatyalarin temizlik prosesinde kostik igeren deterjanlar kuffeamialidir.

Birden fazla sayida kullanilgiolan cihazlar, kullanildiktan sonra sterilize edilmeli ve temixzielidir. ( Talimatlarin 1.3 sayili kisimda gorebilirsiniz.)

Kontaminasyonlarin cihaz Uzerinde kurumasina izin verilmemelidir takdirde temizlenmesi zor olabilir.

Cihaz, fizyolojik tuzlu su ¢ozeltisine yest&rilmemelidir cuinki bu ortam ile suirekli temasin olmasnmaya sebep olabilir ve cihazlarin yizeyindgigikli ge sebep olur.

Daima yeni hazirlanmgiolan temizlik ve sterilizasyon materyalleri kullaniimalidir. Ne ibtgalara ne de ovarak temizleme materyalleri cihazlarin tegmde kullaniimalidir.. Su lekelerinden uzak

durmak icin tuzdan arindiriigsu ile calkalamak tavsiye edilir. Daha sonra cihaz hizlicatibmaldir.
1.3 Sterilizasyon
Sterilizasyon, ekipman ve uygulanabilir standartlarin gereklilikdetabi olansartlar ile yapiimalidir. Ekipmanin temizlik ve sterilizasyonunuzedili bakimindan ve kontrolinden sorumlu @duwibi
uygun validasyon icinde yine kullanici sorumludur.
Komponentler tedarik edil@inde sterile dgildir ve kullanilmadan énce hastanenin valide edilmihar otoklav prosesinde steril edilmelidir.  Steril edilemednce urtnler, gerekli ise hastanenin
valide edilmi temizlik prosesine uygun olarak veya temizlik ekipmani tsitio kullanim klavuzuna ve énegilideterjani kullanarak Urunler temizlenmelidir. Tum el aletleriizeve kuru bir ortamda
saklanmali ve gligasigl ve agiri sicakliklardan korunmalidir.
Asagidaki paremetreler sterilizasyon igin Ortopro tarafindalider@dilmis ve onerilen sterilizasyon parametreleridir.

Buharh Sterilizasyon
Dongli Turl Parameter Minimum Set Point
On vakum Uygulama Sicakhigi 273°F (134°C)
134 °C (273 °F) Uygulama Siiresi 4 dakika
Kuruma Siiresi 20 dakika

Bu oneriler 6zel ekipman kullanilarak gililmis ve dggrulanmsgtir. Ortam ve ekipmandaki farkliliklar nedeniyle, bu tavsiyelsiain ortaminizda sterilite gedigi gosterilmelidir

Onemli talimat:
ilgili ekipmanin temizlik validasyonu, sterilizasyon ile tekra sterilizasyon prosediirleri ve ayarlarinin daggrulu gu diizenli bir sekilde kontrol edilmelidir.

1.2 ve 1.3 sayili kisimda belirtilen tavsiyeler sadece bilgi atl sunulmustur. Satici ya da kullanici tarafindan sterilize edilmy ve temizlenmi olan cihazlar ya da tekrar sterilize
edilen cihazlara dair yukimltluk kabul edilemez.

2-) SYMBOLS
LOT

Parti kodu Uretim Tarihi

Katalog Numarasi igerikler sterilize edilmeden
REF ambalajlanmistir.

[:l;i] Kullanim talimatina bakiniz
y

BiLGi
Cihazin kurulumu esnasinda herhangi bir sorugnedisi durumundasagida verilen numarayi arayiniz. Daha fazla bilgi edinmek iginniitiéisteri Hizmetleri ile irtibata geginiz.
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