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Cihazlar

Bu talimatlar, Innomed, Inc. (Innomed) i¢in iiretilen tekrar kullanilabilir aletler i¢in gegerlidir. Bu
talimatlarin Innomed, Inc. tekrar kullanilabilir cerrahi aletlerini yeniden islemek icin yeterli oldugu
dogrulanmistir. Temizlik ve sterilizasyon ekipmanlarinin performansi degisiklik gosterilebilir bu
ekipmanlar gerektigi gibi dogrulanmalidir. istenen sonuglarin elde edildiginden emin olmak igin

yeniden islemeyi gergeklestiren tesis tiim ekipmanlarin, malzemelerin ve personelin rutin

dogrulamasindan ve takibinden sorumludur. Olas1 advers sonuglardan kaginmak i¢in agsagidaki
prosediirlerdeki tiim sapmalar yeniden islemeyi gergeklestiren tesis tarafindan etkililik bakimindan

degerlendirilmelidir.
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Kullanim Talimatlari

Kullanim Amaci

Bu Kullanim Talimatlari, saglik uzmanlarina giivenli kullanim ve idare uygulamalarinda, etkili yeniden
isleme ve bakim konusunda yardimci olmay1 amacglamaktadir. Innomed aletleri manuel cerrahi aletlerinden
ve cerrahi prosediirlerde kullanilan konumlayicilardan olugsmaktadir. Aletler, saglik uzmanlar: tarafindan
yalnizca tasarim amagclar1 dogrultusunda kullanilmalidir. Bu aletlerin tasarim amaglarinin diginda
kullanilmasi aletin hasar gérmesine neden olabilir veya hastay1 advers olarak etkileyebilir. Aletler her
kullanim 6ncesinde temizlenmis ve sterilize edilmis olmalidir.

Innomed cerrahi cihazlari non-steril olarak saglanir

Kullanim 6émriinii uzatmak i¢in aletlerin bakimi ve idaresi konusunda 6zel talimatlar gegerlidir.

= Aletleri sorunsuz ¢alisma, ¢ene hizalamasi ve aginma belirtileri agisindan kontrol edin.

= Krom kapli aletleri paslanmaz ¢elik aletlerle beraber otoklavlamayn.

= Aletlerinizi yikamak veya batirmak i¢in ¢ok amagli deterjan kullanmayin. Notr pH degerli 6zel olarak
iiretilmis az kopiiren bir deterjan kullanin. Aletleri iyice temizlemek icin silinger, bez veya firca
kullanilabilir. Temizlik i¢in asla tel yumak (bulasik teli) veya asindirict malzeme kullanmayin.

= Paslanmaz celik aletlerde asla asit yikama ya da ¢amasir suyu kullanmayn.

= Sterilizasyon dncesinde tiim deterjan kaltilarini gidermek i¢in temizlenen aletleri temiz su ile durulayin.

Cerrahi aletler icin tasarlanan deterjanlar proteinleri, organik kalintilar1 ve kani1 gidermek i¢in 6zel
olarak formiile edilmistir. Notr pH dengesi paslanmaz ¢elik veya tungsten karbid insertlere zarar
vermeyecektir. Solusyon manuel (elle) ve ultrasonik temizlik icin yeterince hafiftir.

Kontrendikasyonlar

Bilinen yoktur
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Uyarilar

A Saglik uzmanlari, prosediirleri uygulamak i¢in tiim destekleyici belgeleri ve videolar1 biliyor
olmalidir

Bu talimatlarin, hastalik bulastirict ajanlar ve Si1gir Sponjiform Ensefalopatisi gibi gayri nizami bulasici
ajanlarla kontamine olmus aletlerin sterilizasyonunda etkililigi kanitlanmamistir. Burada agiklanan
yontemlerin bu tiir ajanlara kars1 etkili oldugu farz edilmemistir.

Temizlik, etkili sterilizasyon saglamak i¢in bir 6n kosuldur. Liimenler, kor delikler, kaviteler, disli kenarlar
ve eklemler temizlik sirasinda 6zellikle dikkat gerektirir. Organik kalintilarin ve/veya temizlik kalintilarinin
tamamen giderilmemesi yetersiz sterilizasyona ve bunun sonucu olarak enfeksiyon olasiliginda artisa neden
olabilir.

Temizlik ajanlarinin tamamen giderilmemesi hassasiyet ve/veya alerjik reaksiyonlara neden olabilir.
Kontamine olmus aletleri tutarken uygun koruyucu ekipmanlari giymek ve yerel enfeksiyon
kontrolii politikalarini takip etmek onemlidir. Yaralanmadan kaginmak i¢in keskin aletleri dikkatle
tutun.

Kostik maddeler ve yiiksek hidrojen iyon konsantrasyonu iceren maddeler korozyona neden olabilir ve
aletin kullanim 0mriinii kisaltir. Anotlanmis kaplamasi olan aletler yiiksek derecede alkali maddelere ve
9 lizeri pH'a kars1 hassastir ve 137°C (279°F) lzerindeki sicakliklara maruz birakilmalar1 malzeme
bozulmasina neden olabilir. Son durulama i¢in distile su Onerilir.

Korozyona, paslanmaya veya benek olusumuna neden olabilecegi i¢cin kan ve/veya kalintilarin cerrahi
alet lizerinde kurumasina izin vermeyin.

Yeniden isleme i¢in yalnizca yasal olarak isaretlenmis tibbi cihazlar, soliisyonlar ve aksesuarlar
kullanilmalidir.Y ogusma birikmesine neden olabilen ve kurutma siirelerini uzatan emici olmayan
tepsi aksesuarlar1 kullanilmamalidir.
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Tum non-steril cihazlar kullanimdan 6nce temizlenmis ve sterilize edilmis olmalidir. Innomed'e geri
gondermeden Once cerrahi aletleri daima asagidaki talimatlara uygun olarak temizleyin ve sterilize
edin.

Su cirt cirth kayislarin tek kullanimdan sonra degistirilmesi onerilir: 2950-S, 2750-S, 2760-S, 8100-P,
8120-P ve 8120-SP.

Su siyah kaplamali kopiik pedlerin kullanim dncesi ve sonrasinda alkollii bir bezle detaylica silinmesi
onerilir: 2735-P, 4050-LPD, 4050-PDS, 4150-PD2, 4150-PD3, 4150-PD12, 4170-AP, 4170-PP,
4170-PS ve 8840-P.

Uriin her kullanimdan 6nce incelenmelidir. Uriinde ¢atlama, deformasyon ve keskin kenarlarda hasar
gibi hasar belirtileri varsa tiriinii kullanmay1n.

Aletin Incelenmesi

Cihazlar1 hasara ve aginmaya kars1 inceleyin (6r. korozyon, renk atmasi, kesme ylizeylerinde ¢entikler). Hasar
veya aginma goriiliirse, kullanmayn ve elden ¢ikarma igin Innomed satis temsilcisi ile goriisiin.

Isleme Sinirlamalari

Innomed, tekrar kullanilabilir aletler i¢gin maksimum kullanim sayisin1 belirlememektedir. Cihazin
kullanim 6mrii, kullanim yontemi ve siiresi ile kullanimlar arasindaki idare gibi pek ¢ok faktore baglidir.
Kullanim 6émrii sonunu belirlemek i¢in en iyi yontem kullanim 6ncesinde dikkatli inceleme ve islev
testidir.

Isleme/Yeniden Isleme Talimatlari

Kullanim Yeri e Kullanimdan hemen sonra goriiniir tiim kalmtilar1 giderin

e (Cerrahinin bir par¢asi olarak birlestirilen modiiler aletler temizlik i¢in
sokiilmelidir. Modiiler alet tertibati, iki veya daha fazla katalog numarasi
ile olusturulmus tiim yapilar anlamina gelir.

e (Cerrahi mendiller/musluk suyu ile 1slatilmis siingerlerle goriiniir tim
kalintilar1 giderin.

e LUmenlere, kor deliklere, kavitelere, dislere ve eklemlere musluk suyu ile
irrigasyon uygulaym. Temizligin etkili olmasini saglamak i¢in aletler iizerinde
kalint1 kurumasina izin vermeyin. Kullandiktan sonra miimkiin oldugunca
cabuk bir sekilde aletleri temizleyin. Temizligin gecikmesi gerekiyorsa
cerrahi kalintilarin kurumasi ve kireglenmesini engellemek igin aletleri notr
enzimatik deterjan soliisyonuna veya musluk suyuna batirin.
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Hazirlik o Belirli bir gereksinim yoktur
Temizlikten Once

Temizlik - e Asagidaki temizlik ilkeleri, ekipman ve soliisyon iireticileri ile yerel

Genel Talimat politikalar tarafindan saglanan ilkelere takviye olarak verilmistir. Ekipmani
iireticinin talimatlarina uygun olarak ve tiim kullanim sinirlamalarini1 goz
Ontine alarak ¢alistirin. Bu kullanim, ekipman tarafindan yeterli sekilde
temizlenmeyebilecek ve 6zel idare gerektiren belirli tirdeki aletlerin
karakteristiklerini igerir. Temizlik soliisyonlarin1 ekipman iireticisinin
talimatlaria uygun olarak se¢in, hazirlayin ve kullanin. Deterjan
konsantrasyonun su sicakligi ve kalitesi ile ilgili spesifikasyonlara 6zellikle
dikkat gosterilmelidir. Aletlerin hasar gormesini 6nlemek i¢in yalnizca notr
enzimatik deterjanlar (pH 7-9) kullanin.

e Daglanmaya ve benek olusumuna neden olabilecek iyon transferi riskini en aza
indirmek i¢in ultrasonik temizleme sirasinda benzer metallerden yapilmis
aletleri kombine edin.

e (Cerrahinin bir parcasi olarak birlestirilen modiiler aletler temizlik i¢in
sokiilmelidir. Modiiler alet tertibati, iki veya daha fazla katalog numarasi ile
olusturulmus tiim alet yapilar1 anlamina gelir.

e Sterilizasyon kutular1 ve tepsiler kir a¢isindan incelenmeli ve asagidaki
temizlik talimatlarma uygun olarak temizlenmelidir.

e Temizlik ekipmaninin uygun isleme parametrelerine eristiginden ve bunlari
korudugundan emin olun (&r. siire, sicaklik, konsantrasyon).

Temizlik - Manuel e Aletler iyice temizlenmelidir. Iyi bir temizlik, etkili buhar
sterilizasyonu saglamak i¢in bir 6n kosuldur. Gegerliyse aletleri sokiin.

e Biiyiik kirleri ve kalintilar1 gidermek i¢in akan soguk musluk suyu altindaj
durulayin. Durulama sirasinda
aletleri hareket ettirin.

o 22,2 ml deterjan + 3,785 ml musluk suyu kullanarak Enzol® temizlik
soliisyonlarin1 hazirlayimn.

e Aletleri, hazirlanan Enzol® soliisyonuna minimum bir (1) dakika boyunca
batirin.

e 55ml+ 3,785 ml musluk suyu kullanarak Valsure® Notr soliisyonu
hazirlayin ve ultrasonik banyoya koyun. Aletleri ultrasonik banyoya alin ve
tamamen batirilmis olarak 15 dakika boyunca selenleyin.
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e Selenleme ardindan, Valsure® Notr soliisyonu igindeyken yumusak killi bir
firga (Spectrum M-16 veya esdegeri) kullanarak pargalari iyice ovun.
Mafsallara, girintilere, ek yerlerine, liimenlere ve erismesi giic tiim yerlere
0zel dikkat gosterin. Mafsalli eklemler, kutu kilitleri ve yayh 6zellikler gibi
hareket edebilen mekanizmalari firgalarken sikisan kirin ¢ikmasi i¢in aletleri
calistirin.

e Tiim temizlik soliisyonu kalintilar1 giderilene kadar aletleri en az bir (1)
dakika boyunca akan deiyonize (DI) su altinda durulayin. Tiim kaniillere,
kor deliklere, mafsallara, eklemlere ve ulagsmasi zor diger yerlere 6zellikle
dikkat edin. Durulama sirasinda aletlerin mafsallarini ¢alistirin.

e Tiim kantillere, kor noktalara, eklemlere ve ulagsmasi zor diger alanlara 50 ml
DI su pUskiirtiin. Toplam {i¢ (3) sefere ulagsmak {izere piiskiirtme islemini iki
(2) kez daha tekrar edin.

e Aletleri temiz, hav birakmayan bir bezle kurulayin.

e Her aleti kir agisindan gorsel olarak inceleyin. Kir kaldrysa prosediirii tekrarlaym.

Temizlik -
Otomatik

e Manuel temizlik yontemleri ile es etkiye sahip otomatik bir temizlik islemi
kullanilabilir. Otomatik islemeden dnce manuel temizlik gereklidir. Yukaridaki
manuel temizlik talimatlarini takip edin. Yikayici iireticisinin ve deterjan
Ureticisinin talimatlarmni takip edin. Aletler iyice temizlenmelidir. yi bir
temizlik, etkili buhar sterilizasyonu saglamak i¢in bir 6n kosuldur.

o Gegerliyse aletleri pargalarina ayirin ve tasarim 6geleri temizlenecek sekilde
yikayiciya yiikleyin.

e Sivi tutabilen cihazlar, bu tasarim 6gesinin kuruyabilecegi sekilde
yuklenmelidir .

e Tam yiikii taklit etmek i¢in yikayicinin dunaj ile dolduruldugundan emin olun.
Asagidaki dogrulanmis ilkeleri kullanin.

Faz (SIZL)JIBe:SS) Sicaklik (°C) Deterjan
On Yikama 2:00 Soguk Su

Yikama 3:00 60+/-5 °C Enzol®
Durulama 0:15 60+/-5 °C

Son Durulama | 1:00 80+/-5 °C-DIW

Kurutma Suresi | 6:00 >80 °C

Dezenfeksiyon

AO Yontemine Dayal1 Olarak

Faz Devridaim Siresi (dakika) Su Sicakhigi
Termal 01:00 90 °C
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Ambalajlama e Parcalar1 tepsideki ilgili yerlerine yerlestirin ve kapag tepsi lizerine kapatin.
Isleme sirasinda yeterli buharin ve havalandirmanin penetre etmesi igin iiriinlerin
diizgiin sekilde yerlestirilmesi onemlidir. Etkili sterilizasyon saglamak icin buhar
tim ylzeyler ile temas etmelidir.

e Tiim tepsiyi sterilizasyon sargi malzemesine sarin ve igerikleri belirtmek
icin etiket uygulayin. Sterilizasyon sargilar1 yeterli buhar penetrasyonuna,
havalandirmaya ve mikrobiyal penetrasyona kars1 koruma olanak
tanimalidir. Sterilizasyon sargilar1 klinik kullanim i¢in onayli olmalidir.
ABD'de yalnizca Gida ve Ilag Dairesi tarafindan piyasaya siiriilmek iizere
onaylanmis sterilizasyon sargilar1 kullanilmalidir.

Lubrikasyon e Detaylica temizlendikten sonra ve sterilize edilmeden once, hareketli
parcalara sahip tekrar kullanilabilir cihazlar (6r. mafsallar, kutu kilidi
menteseleri, eklemler ve vidalar) suda ¢6zlinen bir lubrikan ile lubrike
edilmelidir.

e Alet lubrikan1 (seyreltildigi hali "alet siitii" olarak bilinir), buharla
sterilizasyon i¢in uyumlu olmalidir ve lubrikan {ireticisinin talimatlarina
gore seyreltilmelidir. Lubrikan {ireticisi, amaglanan kullanimina yonelik
olarak lubrikan i¢in malzeme uyumlulugunu ve biyouyumlulugu
(sitotoksisite olmamasi) desteklemek tizere kanit saglamalidir.

Sterilizasyon e Buhar otoklav ile uygulanabilir. Buhar sterilizasyonu igin gerekli sure
ve parametreler sterilizor tiirtine gore degisiklik gosterebilir. Sterilizér
ureticisinin talimatlarina ve kilavuzlarina bagvurun. Asagidakilerden
birini kullanarak 6n vakum buhar dongiisii uygulayin:

Sicaklik Maruz Birakma Stresi Kurutma Siresi
132 °C (270 °F) Dort (4) dakika Otuz (30) dakika
134 °C (273 °F) Ug (3) dakika Otuz (30) dakika

e Alet kutularini sterilizor icine istiflemeyin

e Otoklav ekipmanin uygun siireye, sicakligi ve basinca ulastigindan ve
bunlar1 korudugundan emin olun

e Ekipman iireticinin talimatlarina uygun olarak ¢alistirilmalidir

e Bir otoklav dongiisiinde birden fazla alet takim sterilize ederken, ekipman
tireticisi tarafindan belirtilen maksimum ytikiin asilmadigindan emin olun.
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Yer Cekimi e Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezleri, yer ¢ekimi deplasmani kullanilarak
Deplasmani yeniden igleme gergeklestirileceginde asagidaki parametreleri Onerir.
Sicaklik Maruz Birakma Siiresi Kuruma Siiresi
121 °C (250 °F) Otuz (30) dakika 15-30 (dakika)
132 °C (270 °C) On bes (15) dakika 15-30 (dakika)
Saklama

? Saklamadan dnce aletleri kurutun. Aleti kuru, temiz, iyi havalanan ortamlarda zeminden,
tavandan ve dis duvarlardan uzakta saklaym. Aletleri istiflemeyin.

Ekipman Iadeleri: Hastane Sorumluluklari

Odiing olarak alinan tiim ekipmanlar ve deneme ekipmanlar1 Innomed, Inc. 103 Estus Drive, Savannah,
GA 31404 adresine gonderilmeden 6nce tamamen iglenmelidir. Hastane, aletlerin temizlendigini/sterilize
edildigini iade paketi iizerinde belirtmelidir. RMA numarasi paketin digina yazilmalidir.

Garanti

Defolu aletler i¢in bir yil. Innomed aletleri spesifik bir amag i¢in tasarlanir ve buna uygun olarak
kullanilmalidir. Aletin bakimi diizgiin sekilde yapilmazsa garanti gegersiz olur.

fade Politikasi

Hasarsiz aletler, satin alma tarihinden itibaren otuz (30) giin igcinde tam geri 6deme kredisi icin iade edilebilir.

Uretici Iletisimi

Ek {irtin bilgileri i¢in liitfen miisteri hizmetleri ile iletisim kurun: info@innomed.net

Sembol Agiklamalari:

‘ EC |[REP C€ & T

Uretici AYIEUpa T etkill Uyumluluk | UyarvOnlemler Non-Steril Kuru
emsticist [sareti Olarak Temin | Tutun/Nemden
Edilmistir Koruyun
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