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KULLANIM KILAVUZU
CERRAHI EL ALETLER
ONEMLI NOT
Bu kilavuz tekrar kullanilabilen Sayan Ortopedik Cerrahi El
Aletlerinin bakimi, temizligi ve korunumu igin hazirlanmstir.

Ortopedik el aletleri; cerrahi
kesilmesi, delinmesi, rendelenmesi, raspalanmasi, dokularin ekarte
edilmesi benzeri cerrahi islemleri yapmak igin kullanilir.

mudahaleler sirasinda kemigin

Bu Grln tibbi cihazlar ile ilgili 93/42/EEC ybnetmeligi gereklerine
uygun olarak Uretilmistir. Ortopedik cerrahi aletler; ISO 7153-1
standardina uygun tibbi cihaz Uretiminde kullanilan gesitli
hammaddelerden uretilmekte olup, cesitli model ve Olglleri
bulunmaktadir. ¢ogu celikten
retilmistir. Poly Oxy Copolymer (Pom-C) ve sterilizasyona dayanikh

silikon da kullanilan diger malzemelerdendir.

Cerrahi aletlerin paslanmaz

Komponentlerin hammaddesi triinlerin tzerinde ve etiket Uzerinde
yazmaktadir.

Ortopedik cerrahi aletler gesitli
kolaylastiran cihazlardir. Cakma-gikarma setleri ilgili implantin

operasyon ve prosedurleri

hastaya implante edilmesini ve gikarilmasi igin gerekli aletleri igerir.
Ortopedik cerrahi aletlerin temel kategorileri;

e Kesiciler, bileyiciler ve pargalayicilar,

e Baglayicilar,

e Kavrayici ve tutucular,

o Olgiiciler,

e Agicilar ve genisleticiler,

e Retraktorler,

e Kilavuzlar, yon gostericiler, gaydlar, deneyiciler olmakla birlikte

Sayan Cerrahi Aletleri asagida gruplanmistir:

e Set Tava — Konteyner

e Travma Sistemi

e Kalga Femur Sistemi

e Kalca Acetabulum Sistemi

e Kablo Sistemi

e Diz Sistemi

e Spinal Sistemi

e Cimento Kazima Sistemi

e Minimal invaziv Sistem

e Revizyon Sistemi

e Retraktor Sistemi

e Genel Cerrahi Sistem
Cerrahi aletler firmamizdan non-steril olarak temin edilmekte
olup Urlin paketinde aksi belirtiimedigi stirece, bu dokiimanda
belirtilen prosedurlere gore kullanim 6ncesi temizlenmeli ve
steril hale getirilmelidir.

UYARILAR ve RiSKLER

Yeni ve kullanilmis aletler kullanim dncesi bu talimata gore
tamamiyla islem gérmelidir. Hastaneler tim alet ve setlerinin
ameliyat sonrasi temizlik, dezenfeksiyon, paketleme ve
ameliyat 6ncesi sterilizasyon sorumlulugunu tstlenmelidir.

1. Aletler amacina uygun olarak, saglik ve tip egitimi almis
yetkili kisiler tarafindan kullanilmalidir.

2. Korozyona ugramis aletler kullanilmamalidir.

3. Aletler kullanimdan &nce sterilize edilmelidir.

4. Yeni alinmig  aletler sterilize edilmeden  Once
temizlenmelidir.

5. Temizlik malzemeleri klor iyonu igermemelidir.

6. Temizleme solusyonunun pH degeri 7.0 olmalidir.

Cihazlarin temizlenmesinde noétral pH’daki enzimatik ve
temizleme ajanlari tercih edilmelidir. Enzim sollsyonunun
segimi, kan, viicut sivilari ve dokularinin kaldiriimasi igin
o6nemlidir. Bazi enzimatik sollsyonlar fegesin veya diger
organik bilesenlerin bozulmasi amaciyla kullanildigindan
ortopedik aletler igin kullanimi uygun olmayabilir.

7. Sterilizasyon amagh temizleme ve durulama suyu
demineralize (saf) su olmalidir.

8. Yenialinan aletler ambalajlarindan gikartiimasi durumunda
temiz ortamda saklanmali ve sterilizasyondan oOnce
temizlenmelidir.

9. Aletler korozif buhar treten kimyevi maddelerle birlikte
bulundurulmamalidir.

10. Hastanin iginde alet unutulmasi ihtimali

ameliyat esnasinda tiim aletler 4 kez sayilmalidir:

nedeniyle

i. Ameliyatin baglamasindan 6nce,
ii. Ameliyat 6ncesinde yapilan 6zel bir islem 6ncesinde ve
sonrasinda,
iii. Yaranin kapatilmasindan
kapatilmasindan sonra
iv. Ameliyatin sonunda.

once ve derinin

11. Bununla birlikte operasyon sirasinda cerrahi personelin
degisiminden 6nce aletler sayilmalidir.

12. Dlizglin galismayan tim aletler Sayan’a tamir edilmesi igin
gonderilmelidir.

ONLEMLER
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. istek olmasi

Zarar 6nleyen eldivenlerin 6zel muamele gerektirdigi durumlardaki
sterilizasyon ve temizleme sirasinda dikkatli olun.

. Farkl metallerden Uretilen aletler (6rnegin paslanmaz gelik ve nikel),

farkli metaller arasindaki elektrolitik reaksiyonlari dnlemek amaciyla
ayri ayri islem gérmelidir.

Kaplama yapilmis ve fakli gelikten Gretilmis aletleri kaplamanin
kalkmasini ve gizilmesini 6nlemek amaciyla birbirlerinden uzak
tutunuz.

El aletlerinin, ameliyattan once,
edilmelidir.

hasarli olup olmadig kontrol

. Kontamine olmus veya potansiyel kontamine medikal cihazlarla

¢alisan tim hastane personeli kontaminasyon genel 6nlemlerine
uymalidir.

Onliik, maske, gézliik veya yiiz koruyucu, eldiven ve galosu da iceren
kisisel koruyucu ekipmanlar (kontamine olmus veya potansiyel
kontamine malzemeleri tutarken ve galigirken) giyilmelidir.
durumunda ameliyat teknikleri konusunda bilgi
verilmektedir. Cerrah, ameliyattan 6nce urunleri, el aletlerini ve
cerrahi teknikleri iyi bilmelidir.

TEMIZLIK VE BAKIM
MANUEL TEMIZLEME
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 mumkin olmadiginda, manuel yéntem
kullanilabilir

Not: Dogru islem gergeklestirmek igin, liitfen uygun saglik tesisi
standartlarini takip edin.

Kullanim Noktasindaki ilk islem

Aletleri kullanimdan sonra en kisa zamanda temizleyin. Kan veya

artiklarin  aletlerin Gzerinde kurumasina izin vermeyin. Temizligin

geciktirilmesi gerekiyorsa, kurumayi geciktirmek tzere, aletleri soguk su

veya uygun bir deterjan veya Enzimatik sollisyon bulunan bir kapali

konteyner igine yerlestirin. Kullanilmig ya da kan veya serum fizyolojik

solusyonu ile yanhghkla temas etmis olmalarina bakilmaksizin tiim
aletleri temizleyin.

UYARILAR

Keskin aletleri kullanirken yaralanmayi 6nlemek icin son derece dikkatli

olun her

dluzeydeki dogrudan alet temasina yonelik glivenlik

proseddrleri gelistirmek ve dogrulamak Uzere bir enfeksiyon kontrol
memuruna danisin.

Cihazlar klorin ya da florin igeren maddeler ile temas etmemelidir.

Tamamen plastikten yapilmis olan cihazlar guigli asitler ya da organik ya
da amonyak igeren gozeltiler, aromatik ve /ya da halojen hidrokarbon ya

da oksitleyici kimyasallar ile temas etmemelidir.

Aliminyum ve

aliminyum iceren materyaller, civa igeren maddeler ile kesinlikle temas

etmemelidir. En kiigiik bir civa dahi asinmaya sebep olabilir. Aliminyum
iceren maddelerden yapilmis olan cihazlar, 4.5 ile 8.5 arasinda bir pH

degerine sahip dezenfeksiyonlar ve deterjanlar igerisine koyulmali ya da

temizlenmeli,

silinmelidir. Daha vyiksek veya dusik pH degerli

aliminyum igeren materyallerin koruyucu dogal kaplamasinda asinmaya

sebep olur.

Kostik iceren deterjanlar Aliminyum eloksal kaph set’ler

tzerinde oksitlenmeye veya renk solmasina neden olabilmektedir. Bu

nedenle bu pargalarin temizlik prosesinde kostik igeren deterjanlar

kullanilmamalidir.

TEMIZLEMEYE HAZIRLIK

Temizleme iglemi, alet tasariminin izin verdigi olglide cerrahi aletin
tim pargalarina uygulanacak sekilde yapilmalidir. Temizleme islemi,
uygun eldiven ve kisisel koruyucu ekipman giymis bir kisi tarafindan
gerceklestirilmelidir.

Temizleme sirasinda menteseli pargalarin agilmasi veya ¢oklu ya da
¢ikarilabilir pargalarin sokiilmesi gerekli olabilir.

Mandallar, menteseler, testere disleri, kanallar, kor delikler gibi
eslesen yuzeyleri olan maddeler gorinirdeki batin kalintilarin
giderilmesi icin dikkatlice temizlenmelidir.

ilave montaj/sékme talimatlari, Griine &6zgii cerrahi teknikte
bulunabilir.

Adim 1: Manuel Temizleme Gerekli Ekipman:

Ultrasonik Ultrasonik dogru
gahstiklarindan emin olmak igin duzenli olarak izlenmelidir. Temizleme
Aksesuarlari:  Firgalar ve/veya Tup Temizleyicileri, Siringalar,
Eldivenler, Emici Tek Kullanimlik Bez

Temizleyiciler: Temizleyiciler,

Not: Manuel temizlemeye yonelik ve ultrasonik isleme uygun temizlik
maddesi  kullanin.  Deterjan  dreticisi  tarafindan  belirtilen

konsantrasyonu agsmayin.

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

ayirin.

araliklari boyunca hareket ettirin.

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

3. Uretici talimatina gére hazirlanmis bir enzimatik deterjan
solusyonuna 5 dakika streyle batirin. Su sicakhgi 30°C +5°C (%2
(20ml/1) Neodisher mediclean forte igeren temizleme banyosu)

4. Yumusak bir firca ve/veya tiip temizleyici ile iyice firgalayin; dar
kanal varsa, bir siringa yardimiyla kanallarin timina tekrar tekrar
enzimatik deterjan solusyonu ile yikayin.

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

6. Goriinlr kontaminasyonu gidermek igin soguk suyla (< 45°C)
durulayin.

7. Uretici talimatina gore hazirlanmis bir enzimatik deterjan
sollisyonuna 5 dakika streyle batirin. Su sicakhgr 30°C +5°C (%2
(20ml/1) Neodisher mediclean forte igeren temizleme banyosu)

8. Yumusak bir firca ve/veya tiip temizleyici ile iyice firgalayin; dar
kanal varsa, bir siringa yardimiyla kanallarin timina tekrar tekrar
enzimatik deterjan sollsyonu ile yikayin.
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9. En az bir dakika stireyle soguk musluk suyuyla (< 45°C) durulayin;
dar limenler varsa, bir siringa yardimiyla kanallarin timinu tekrar

4. Temizlik agisindan gorsel olarak inceleyin. Ig ve dig tim gorindr STERILIZASYON / TEKRAR STERILIZASYON

yuzeyler gorsel olarak incelenmelidir. Gerekirse, gozle gorulur sekilde SEMBOLLER (ISO EN 15223-1’e gore)
temizlenene kadar tekrar temizleyin Asagidaki parametreler sterilizasyon igin Sayan tarafindan

tekrar yikayin. . L L " L
valide edilmis ve 6nerilen sterilizasyon parametreleridir. " R
R E F Referans Numarasi” Sembolii
10. Cihazi bir Ultrasonik Temizleyicide 10 dakika boyunca Not: Yukaridaki suregler test edilerek onaylanmistir. Ancak belirtilen 1. Bileseni, dokuma olmayan tibbi sinif sargi materyaliyle iki
enzimatik deterjanli sonikasyona tabi tutun. (Musluk Suyu - paI:aETIe-trelerdekl degisiklikler sterilite glvence duzeyini tehlikeye kat sarin.
sokabilir. N )
65°C+5°C) (%2(20ml/l) neodisher mediclean forte igeren 2. Asagidaki parametrelere uygun olarak otoklavlayim; " . " .
i i X Elektronik Kullanim Kilavuzu” Sembolii
ultrasonik temizleme banyosu), (37 kHz Ultrasonik frekans, 200W MUHTEMEL KOTU ETKILERI
efektif ultrasonik giig) 1. Komponentlerin yerinden ¢ikmasi, egilmesi, catlamasi veya kiriimasi.
P R X y X g i i ¢ v Buharli Sterilizasyon
2. Cerrahi aletlerin iliskilendigi riskler: tasarim amacina aykiri kullanimi, i =
. . . - inimum e . X K
11. lyice durulayin / soguk su ile yaklasik 1 dakika siireyle yikayn. operasyon sonrasi hasta icinde alet birakilmasi ve uygunsuz Déngi Tari Parametre ot Www.sayan.com.tr
oin
temizleme ve sterilizasyon tekniklerine bagli olarak enfeksiyon veya -
12. Temiz, yumusak, emici, tek kullanimlik bir bezle kurulayin. hastalik taginmasini ve korozyona ugramasini kapsamaktadir. “Uretim Tarihi” Sembol
Uygunsuz temizlenen veya steril edilen aletler postoperatif Uygulama 134°C
13. Temizlik acisindan gérsel olarak inceleyin. i ve dis tim gériiniir enfeksiyonlara yada can kaybina yol acabilir. Cerrahi aletlerin uygunsuz S vak Sicakhigi
. . ) - . . F—— n vakum
yuzeyler gorsel olarak incelenmelidir. Gerekirse, gézle goérilebilir kullanimi postoperatif komplikasyonlar olusturabilir. Uygulama ) “Tibbi Cihaz” Sembolii
sekilde temiz olana kadar tekrar temizleyin. 134°C Stresi 4 dakika M D
PAKETLEME VE ETIKETLEME . .
. . . . - . . Kuruma Siresi 15 dakika
OTOMATIK TEMIZLEME Sayan ortopedik cerrahi aletleri silikon ylUzeylere oturtularak tepsiler e R
. . . - - “Benzersiz Cihaz Tanimlayici” Sembolu
1. Temizlemeden &nce, montaji aletleri ayirin (demonte edin). icinde veya non-steril paketlerde ambalajli ve etiketli olarak sevk edilir.
3. Sterilizasyon sonrasinda, bileseni pudrasiz eldivenlerle
2. Gorlnilir kontaminasyonu gidermek igin soguk suyla (< 45°C) TASIMA VE DEPOLAMA kabul géren steril teknigi kullanarak ambalajindan gikarin.
durulayin. Durularken yumusak bir firca ve/veya tiip temizleyici ile 1. Kullanilmis aletler kontaminasyon riski goze alinarak taginmali ve bu DANISMA
iyice ovun ve bir siringa yardimiyla kanallari ve kor delikleri tekrar konuda kurum talimatlarina uyulmahdir. Bu oneriler ozel ekipman kullanilarak gelistirilmis ve Cerrahi el aletleri ilgili bir olay meydana geldiginde detayli bilgi igin
tekrar yikayin. 2. Malzemelerin depolanmasi, dagitimi ve geri alinmasi gorevli personel dogrulanmistir. Ortam ve ekipmandaki farkliliklar nedeniyle litfen misteri hizmetleri ile irtibata geginiz.
tarafindan kurum talimatlarina gore yapilmalidr. bu tavsiyelerin sizin ortaminizda sterilite sagladig )
3. islem igin otomatik yikayiciya yerlestirin. Déngii parametreleri 3. Malzemeler ilgili personel diginda kimsenin giremedigi, toz ve Kkanitlanmalidir. SAYAN.TIBBI.ALETLER PAZABLAMA
icin asagidaki tabloya bakin. hasereden korunmus, dogrudan giines 1Isig1 almayan, diizenli SAYAN hizh sterilizasyonu veya basingsiz cevrimde diisiik iANAIYI VE :/IIC:RI:ET LTD. 5TI.
. s emalpasa Mahallesi
. havalandirma t'ertlbatll bir bquInde depolanmalidir. ' sicaklik kullanilmasini 5nermemektedir. 7110/2 Sokak No:4 35060
Yikayici parametreleri: 4. Malzemeleri depolamadan 6nce kuru olduklarindan emin olun ve

Bornova / izmir / TURKIYE
oda sicakliginda kuru ve temiz bir alanda depolayin.

- Kullanim 6ncesi ve sonrasi pargalarda herhangi bir hasar Tel :+9023247227 78 (2 Hat)
Asama Issiliftr:;i S, E;Stsrja L olusmadigini kontrol edin. Hasar tespitinde aleti, tamir olana Faks :+902324722776
(Dakika) Tiirii RAF OMRU kadar kullanmayin. Temizleme ve sterilizasyon sonrasi, tekrar sayan@sayan.com.tr / www.sayan.com.tr
Bu kilavuzdaki talimatlara goére yapilan tekrarli islemlerin tekrar . . . A -
bek ) : ) T o kullanim éncesinde fonksiyonelligi gdzden gegirin. I . -

Durulama 2 <30°C ze eke kullanilabilen Sayan Ortopedik Cerrahi El Aletleri iizerinde minimum Amerika Birlesik Devletleri’nde Kullanim Igin

uyu . . - . . . .
etkisi vardir. Aletlerin raf dmurleri normalde tekrar isleme goére degil PP

Enzimati SEMBOLLER (1SO EN 15223-1’e gore) .
nzimat cerrahi kullanima bagl olarak olusan hasar ve yirtiimaya gore Kayit Numarasi / FEI Numarasi: 3012710941
Deterja hesaplanir. Sponsor: Unique Surgical / Richard Lane
n . - . “Uyan” Sembolii Tel: +1 (260) 242-0025
" Aletler igin standart bir 6mir yoktur. Amacina uygun kullanildiginda, I Lo .
Ornek: ’ o > E-posta: unique.surgical@comcast.net
Neodish depolama ve bakimlarina dikkat edildiginde uzun vyillar hizmet ° 6435 W. Jefferson Blvd. No:242
er® verebilirler. Fort Wayne / IN 46804 / USA

Temizleme 7 55°C MediCle -
ﬁgrte' ALETLERIN BAKIMI “Paket igerigi Steril Degildir” Sembolii
Dr. ' Paslanmaz gelik cerrahi el aletlerinin montajli (birbiri ile temas eden) sl:;rEE(‘:III-
évrﬁlbg:r; kisimlari buharl sterilizasyon 6ncesi alet bakim yagi ile yaglanabilir.
Co. KG. Sayan biyouyumlulugu kanitlanmis Dr.Schumacher ‘Spezial Olsprey
zebeke Tibbi Alet Bakim Spreyi’ kullanimini 6nermektedir. “Uretici Firma Bilgileri (Adi ve
DuYu - Adresi)” Sembolii

: o eiyoniz
Su ile ara yikama 3 10°C esu
. o Deiyoniz
Dezenfeksiyon 7 90°C e S: LOT ”Lot Numarasi” Sembolii
Kurutma 15 90°C -
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