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YENIDEN KULLANILABILIR CERRAHI EL ALETLERI - KULLANIM KILAVUZU
REUSABLE SURGICAL INSTRUMENTS - INSTRUCTIONS FOR USE

TURKGE
Semboller ve Agiklamalari
Kullanmadan énce kullanim kilavuzunu okuyunuz!
Uyari!
Steril degildir!

Kuru yerde muhafaza ediniz!
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Gunes i1sigindan koruyunuz!

Uretici

E

C€,,., (AB)2017/745 Sayili Tibbi Cihaz TiizUgi’ne gore CE isareti

Referanslar
(AB) 2017/745 Tibbi Cihaz Yonetmeligi

EN ISO 15223-1 Tibbi cihazlar - imalatci tarafindan sunulacak bilgide kullanilacak semboller - Bélim 1: Genel
gereklilikler

EN ISO 17664-1 Saglik bakim Urlnlerinin isleme tabi tutulmasi - Tibbi cihazlarin isleme tabi tutulmasi icin tibbi
cihaz imalatgilari tarafindan saglanan bilgi - Bolim 1: Kritik ve yari kritik tibbi cihazlar

EN ISO 17665-1 Saglik mamullerinin sterilizasyonu -Nemli isi- Bolim 1 - Tibbi cihazlar igin bir sterilizasyon
slrecinin gelistirilmesi, gegerli kilinmasi ve rutin kontroliine iliskin sartlar

EN ISO 17665-2 Saglk bakim Urinlerinin sterilizasyonu - Nemli 1si1 — B6lim 2 - Tibbi cihazlara yonelik bir
sterilizasyon prosesinin gelistirilmesi, validasyonu ve rutin kontroli igin gereklilikler

EN ISO 15883-1 Yikayici dezenfektorler - Bolim 1: Genel ozellikler, terimler, tarifler ve deneyler
EN 285 Sterilizasyon - Buhar sterilizatorleri - Blylk sterilizatorler

EN 14885 Kimyasal dezenfektanlar ve antiseptikler - Kimyasal dezenfektanlar ve antiseptikler igcin avrupa
standardlarinin uygulanmasi

www.a-k-i.org (Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung)

www.das.org.tr (Dezenfeksiyon Antisepsi Sterilizasyon Dernegi)

Kullanim Amaci ve Endikasyon Bilgisi
Yeniden kullanilabilir cerrahi aletler;

v' Aktif bir cihaza bagli olmadan kesme, ayirma, kazima, vurma, emme, aspire etme, tutma, delme ve
benzeri fonksiyonlari cerrahi anlamda yerine getirmek amaciyla, ve

v" Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon gibi uygun prosediirler isletilerek yeniden kullanilabilmesi
amaciyla uretilen aletlerdir.


http://www.a-k-i.org/
http://www.das.org.tr/
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Kontraendikasyon Bilgisi

Cihazlarin bilinen herhangi bir kontrendikasyonu yoktur. Ancak yeniden kullanilabilir cerrahi aletler, kullanim
amaci ve endikasyonunda belirtilenler disindaki tim uygulamalar igin kontrendikedir. Yaralanma, hastalik gibi
operasyonun basarisini etkileyebilecek durumlar uygulayici tarafindan degerlendirilmelidir. Planlanan bolgedeki

anatomik yapilara yonelik riskler dikkate alinmali.

Amaglanan Kullanici Profili

Aletler, saglik veya tip egitimi almis uzmanlar tarafindan kullaniimahdir.
Amaclanan Popiilasyon Bilgisi

Yeniden kullanilabilir cerrahi aletler igin belirlenmis spesifik bir poplilasyon yoktur. Her tirlG hasta igin
kullanilabilmektedir. Hastaya uygun alet tercihleri uzman operatérler tarafindan belirlenmektedir.
Genel Glivenlik Uyarilari

! Kullanim éncesi Kullanim Kilavuzunu okuyunuz ve uyarilari dikkate aliniz.

! Urinin kullanim émrii boyunca Kullanim Kilavuzunu muhafaza ediniz.

-

Uriinler STERIL DEGILDIR. ilk ve her kullanim 6ncesi bu kilavuzda belirtilen talimatlara gére temizleyiniz
ve steril ediniz.

Kullanim amaci diginda kullanmayiniz.

Her kullanim 6ncesi aletlerin kontrol/incelemesini yapiniz. Bkz. Kontrol ve inceleme Siireci

v- s

Temizlik, Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon ile ilgili Uyarilar

! Urinlerin temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyonu igin, ulusal ve uluslararasi standartlara, direktiflere
ve klinik hijyen talimatlarina uyunuz.

Temizleme, dezenfekte isleminde kullanilan Grinleri, Greticilerinin 6nerdigi sekilde kullaniniz.
Yeni alinmis aletleri ilk sterilizasyon isleminden 6nce temizlik islemlerini (Manuel veya Makine ile)
uygulayiniz.

Creutzfeldt-Jakob hastaligi (CJD) veya varyantlari tanisi veya sliphesi olan hastalar igin, Grinlerin
dezenfeksiyonu ve sterilizasyonu ile ilgili ulusal diizenlemelere uyunuz.

Tim islemler icin valide edilmis metotlar, kalibrasyonlu otoklav ve yikama makineleri kullaniniz.
Kontamine olmus aletler ile ¢alisirken Kisisel Koruyucu Ekipman (KKE) kullaniniz.

Manuel temizlik yerine, daha giivenilir sonuglar veren makine ile temizlik tercih edilmelidir.
Temizlik ve dezenfeksiyon islemleri sirasinda aletleri diistirmeyiniz, carpmayiniz veya asiri kuvvet
uygulamayiniz.

v- s
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Temizlik ve Bakim Uriinleri

! Manual temizleme esnasinda korozyona neden olabileceginden dolayi metal firca kullanimindan uzak
durunuz!

e

Korozyona neden olabileceginden dolayi klor ve klor icerikli maddeler (salin ¢ozeltisi, agarticilar, ringer
¢Ozeltisi vb) kullanimindan uzak durunuz!

e

Sertlesmeye neden olabileceginden dolay silikon iceren Urlinlerde alkilamin igerikli kimyasallarin
kullanimindan uzak durunuz.

e

Sadece etkinligi onaylanmis (VAH veya FDA onayi veya CE isareti) temizlik maddeleri kullaniniz.

" e

EN 14885 standardina veya yerel yonetmeliklere uygun dezenfektanlar kullaniniz.

e

Yumusak ve tly birakmayan kumaslar, kagit kumas, plastik, yumusak killi fircalar ve su piskirtme
tabancalari kullanabilirsiniz.

" e

Protein sabitleyici 0©zellikleri nedeniyle aldehit (6rn. glutaraldehit) iceren temizlik Grinleri
kullanmayiniz.
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Temizlik sollsyonlarinizi giinliik hazirlayiniz.
Kurutma islemi icin, bez ile kurutma yontemleri yerine basingli hava tabancalari kullaniniz.

Manuel ve makineyle yikama 6ncesi 6zellikle limenli/borulu ve eklemli/mafsalli aletlerde ultrasonik
yikama onerilir.

Ultrasonik yikama islemi i¢in uygun Ozellikte deterjanlar tercih edilmelidir.
Aluminyum ve anodize aluminyum igerikli Girlinler igin ultrasonik yikama banyolari 6nerilmez.
Ultrasonik yikama sonrasi aletler tizerinde deterjan kalmadigindan emin olana kadar durulanmaldir.

Temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyon esnasinda aletler diizgiin ve birbiriyle temas etmeyecek bir
diizende isleme tabi tutulmalidir.

Kullanilacak Suyun Ozellikleri

Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon islemlerinin son durulamasinda kullanilacak suyun limit degerlerinin EN
285 ve ISO 17665 standartlarina uygun olmasi gerekmektedir.

On temizlik, temizlik ve sterilizasyon islemlerinde uygun olmayan &zellikte su kullanim;

!
!
!
!

!

su lekeleri,

cesitli korozyonlar,

kireg ve tuzlanma lekeleri,
cesitli renkte ince tabakalar, ve

pas lekeleri

olusumuna sebebiyet verebilmektedir.

Yumusatilmis su: Suya sertlik katan minerallerden (kalsiyum ve magnezyum katyonlari gibi) kismen

arindirilmigtir.

Demineralize su: Cesitli yontemler kullanilarak (ters osmoz, distilasyon vb.) su tim mineralli igeriginden
arindirilmigtir.

Temizlik, Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon Talimatlari

A. Kullanim Sonrasi ilk islemler

!

e

" e

Kan, doku ve mukoza kalintilarini yumusatilmis su ve tek kullanimlik bezler ile alet {izerinden
arindiriniz.

Borulu/lumenli aletlerde ulasilamayan yiizeylerin icerisine tek kullanimhk siringalar ile su puskirterek
kirlerinden arindiriniz.

Aletleri basingli hava tabancalari ile kurutarak, kuru ve duzenli bir sekilde kapali tasima
konteynerlerine yerlestiriniz.

B. Tasima islemleri

!

"o

e

e

Aletlerin 1slak ve/veya temizlik solisyonlarindan tamamen arindiriimadan tasinmasi ve muhafaza
edilmesi, korozyon ve mikrobiyolojik cogalma riskini artirir.

Aletleri kuru bir sekilde transfer ediniz.

Kuru tasinan aletleri en ge¢ 6 saat sonra temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyon siirecine dahil
etmeye 6zen gosteriniz.

Aletleri temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyon Unitesine kontaminasyon riskini 6nlemek amaciyla
kapali konteynerlerde tasiyiniz.
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On temizlik isleminde 25 °C’nin lizerinde herhangi bir sicaklik uygulamayiniz.

ilk olarak, aletleri oda sicakligindaki yumusatilmis su sudan gecirerek kaba kirlerinden arindiriniz.

Parcali aletleri demonte bir sekilde siirece dahil ediniz.

Agiri kirlenmis aletlerin, lumenli/borulu aletlerin, mikro aletlerin ve eklemli aletlerin temizlik etkinligini
arttirmak amaciyla ultrasonik yikamanin da kullanilmasi énerilir.

Sadece paslanmaz celikten imal edilen Urunlerde, pihtilasmis ve alet Uzerine yapismis kalintilari
temizlemek amaciyla %3’lik hidrojen peroksit (H202) solisyonundan hazirlanmis bir daldirma

havuzundan yararlanabilirsiniz.

D. Manuel Temizlik / Dezenfeksiyon

A

A
A

! Dezenfeksiyon / Manuel Temizlik isleminde 45 °C’nin (zerinde herhangi bir sicaklik uygulamayiniz.
Yiiksek sicaklik protein denatiiralizasyonuna neden olabilmektedir.

! Protein sabitleyici 6zelligi olmayan ve alkol, aldehit, fenol veya KUAT icermeyen bir sollisyon kullaniniz.

! Bitin firgalama islemlerini hava kabarcigi olusumunu 6nlemek icin sollisyon yiizeyinin altinda
gerceklestiriniz. Kesici aletlere veya uygulayiciya zarar verebilecek sivri uclu aletlere manuel yikama

uygulamayiniz.

Islem islemler Su Kalitesi Sicaklik Siire
Sirasi

1 Temizlik/Dezenfeksiyon Yumusatiimis Su Oda Sicaklig 15 dk

2 ilk Durulama Yumusatiimis Su Oda Sicaklig 1dk

3 Dezenfeksiyon Yumusatiimis Su Oda Sicaklig 15 dk

4 Son Durulama Demineralize Su Oda Sicaklig 1dk

5 Kurulama - Oda Sicaklig -

1. islem: Temizlik/Dezenfeksiyon

%0,5’lik bir temizlik/dezenfeksiyon dilisyonu olusturulmalidir. (5L su igerisine 25mL sollsyon koyarak
karistiriniz.)
Aletlerin tamami sollsyonun iginde kalacak sekilde daldirilmali ve iginde hava kabarcigi olusmamasi adina saga
sola sallandirilmalidir.
Mafsalli aletleri hareket ettirerek sollisyonun bitiin ylizeylerle temas etmesini saglayiniz.
Lumenli/borulu aletlerin i¢ yiizeylerine ve deliklerine tek kullanimlik siringa kullanarak solisyonu puskurtiniz.
Ayrica bu aletlerin i¢ caplarina uygun silindirik fircalar kullanilarak aletlerin iclerini fircalayabilirsiniz.
Aletler sollisyonun igerisindeyken, ylizeylerindeki kirlerden arindirilincaya kadar yumusak killi bir temizleme
fircasi ile firgalayiniz.
Aletlerin, sollisyonun temas etmesi zor olan bdlgelerine solisyona maruz birakmaya 6zen goésteriniz.
Soliisyon havuzuna daldirilamayacak boyutlardaki aletler igin, plskirtmeli mekanizmalar kullanarak aletlerin

Gzerlerine sollisyonu piskirterek temizligini saglayabilirsiniz.
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2. islem: ilk Durulama
Aletleri soliisyondan cikardiktan sonra en az 1 dakika boyunca yumusatilmis su yardimi ile durulayiniz.

Mafsalli ve hareketli aletleri, durulama esnasinda hareket ettirerek suyun aletin her bolgesine ulasmasini
saglayiniz.

Lumenli/borulu aletlerin i¢ ylzeylerini tek kullanimlik siringa kullanarak durulayiniz.

Dezenfeksiyon asamasina gegmeden hemen 6nce aletlerin Gzerindeki fazla suyun tamamen siziildiginden
emin olunuz.

3. islem: Dezenfeksiyon
%2,5'luk dilisyon olusturunuz. (5L su igerisine 125mL su koyarak karistiriniz.)
Aletleri tamamen dezenfeksiyon soliisyonunun igine daldiriniz.
Mafsalli aletleri en az 5 kere pargalari hareket ettirerek sollisyonun bitin yiizeylerle temas etmesini saglayiniz.

Lumenli/borulu aletlerin i¢ ylizeylerine ve deliklerine tek kullanimlk siringa kullanarak solisyonu puskurtiiniz.
Ayrica bu aletlerin i¢ ¢caplarina uygun silindirik firgalar kullanilarak aletlerin iglerini fircalayabilirsiniz.

4. islem: Son Durulama
Aletleri demineralize su ile en az 10 saniye durulayiniz.
Mafsalli aletleri en az 5 kere pargalari hareket ettirerek suyun biitiin yizeylerle temas etmesini saglayiniz
Lumenli/borulu aletlerin i¢ ylzeylerine ve deliklerine tek kullanimhk siringa kullanarak suyu puskurtindz.

Su lekelerinin olusumunu 6nlemek demineralize su kullanimina 6nem gosteriniz.

5. lislem: Kurulama
Aletleri basingli hava tabancasi yardimi ile kurulayiniz.
Temiz ve tlly birakmayan emici bir bez de kullanabilirsiniz.
Lumenli/borulu aletlerin i¢ ylizeylerini ve deliklerini kurulamaya 6zen gdsteriniz.
Temizlik ve dezenfeksiyon islemleri sonrasinda Grinin temizligini gérsel muayene yontemiyle kontrol ediniz.
Eklem, limen, kilit yeri, dis vb. gibi zor temizlenen bolgelerin temizlendiginden tamamen emin olunuz.
Aletlerin tamamen temizliginden emin degilseniz yikama islemini mutlaka tekrar ediniz.
Temizlenen aletlerin bakimini gergeklestiriniz. Bkz. Bakim Sureci
Bakim islemlerinin ardindan aletlerin kontroliinii yapiniz. Bkz. Kontrol ve inceleme Siireci
Otomatik Yikama / Termal Dezenfeksiyon
! Aletleri, alkalin degeri 8-11 pH olan temizlik malzemeleri ile temizleyiniz.

! Elinizdeki dezenfektore ait Gretici talimatlarina uyunuz. EN ISO 15883 standardina gére valide edilmis
veya FDA onayi bulunan bir dezenfektor kullaniniz.

Aletleri dezenfektoére yerlestiriniz.

Etkin temizlik icin aletlerin yerlestiriimesinde Ureticinin talimatlarini dikkate aliniz.
Tim aletleri demonte bir halde yerlestiriniz.

Yikayici dezenfektor icin tasarlanmis tepsi veya sepetleri kullaniniz.

Agir ve blyiik aletleri daha alta yerlestiriniz.

Eger elinizdeki dezenfektor 6zel raflara sahip ise bunlari tireticinin talimatlarina goére kullaniniz.
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v' Aletleri islem sirasinda zarar gormemeleri amaciyla 6zel tutuculara veya uygun raflara yerlestiriniz.
v' Aletleri dezenfektdre birbirlerine mekanik zarar vermemesi adina temas etmeyecek sekilde yerlestiriniz.

v' Aletlerin tim vyiizeylerine temizlik soliisyonlarin temas edebilmesi icin dezenfektérii fazla yiiklemekten
kagininiz.

v' Dezenfeksiyon programi bittikten hemen sonra aletleri bekletmeden dezenfektérden ¢ikariniz.

v' Asagidaki parametreler valide edilmistir;
v
isl .
sem Islemler Su Kalitesi Sicakhk Siire
Sirasi
1 On Yikama Yumusgatilmis Su <25°C 3 dk
2 Temizlik Demineralize Su 40-55°C 10 dk
3 ilk Durulama / Nétralizasyon Demineralize Su >10°C 2 dk
4 Ara Durulama Demineralize Su >10°C 1dk
5 Termal Dezenfeksiyon / Son Demineralize Su 90 °C 5 dk
Durulama
6 Kurulama - - -
Bakim Siireci
A ! USP/NF, Ph. Eur gibi farmakopilere ve yerel ve uluslararasi kozmetik yonetmeliklerine uygun iceriklere
sahip bakim Grinleri kullaniniz.
AN ! Silikon yagi iceren diriinler kullanmayiniz!
! Bakim 6ncesi aletlerin tamamen temizlendiginden emin olunuz.
! Bakim drinlerinin; parafin bazh, biyouyumlu ve sterilizasyon icin uygun (buhar gegirgenligine sahip)
olmasina 6zen gosteriniz.
! Bakim Griniini dogrudan aletlerin eklemli ve disli bolgelerine uygulamaya 6zen gosteriniz.
! Bakim Grininin esit bir sekilde yayilmasi igin hareketli mekanizmalari birkag kere calistiriniz.
! Fazla bakim Griinn( tly birakmayan bir bez yardimi ile temizleyiniz.
Kontrol ve inceleme Siireci
! Uriin Gzerindeki markalama okunabilir olmalidir.
! Aletlerin ylzeyinde hicbir ¢gatlak, kirik, egilme, asinma, capak veya renk degisikligi, leke, pas, korozyon
bulunmamalidir.
! Gevsek, bukulmis, kinlmis, catlamis, asinmis veya kirilmis parcalar olmamalidir.
! Kaplamali, boyali ve izole kaplamasi olan Urtinler {izerinde herhangi bir renk kaybi veya kaplama
bitlinliginde bozulma olmamahdir.
! Limenli/borulu aletler tikanmalara karsi uygun bir temizleme firgasi ile kontrol edilmelidir. Eger bir
tikaniklik tespit edilirse, yeniden isleme tekrarlanmalidir.
! Kesici ve delici fonksiyona sahip aletler kérelmis olmamalidir.
! Hareketli olan parcalar takilmaksizin veya strtinmeksizin rahatca hareket edebilmelidir.
! Yayl aksamlara sahip urtnler, kullanildiktan sonra ilk formunu geri kazanmalidir.
! Montaji yapilan Grinlerde, eslesen pargalar birbiri ile uyumlu olmalidir.
AN\ NOT: Yukarida kontrollerden herhangi biri dogrulanmadiginda, tirtini kesinlikle kullanmayiniz. Bu tarz olumsuz

durumlarda tarafimizla ile iletisime geginiz. Hasarli aletlerin bakimi sadece tarafimizca yapilmaldir.
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Sterilizasyon Siireci

Uriinlerimiz igin sterilizasyon metodu olarak Buharli Sterilizasyon Yéntemi gegerli kilinmis ve dnerilmektedir.

"o

Buharli sterilizator, EN 285 standardina uygun ve EN ISO 17665 standardina gore gecerli kilinmis

olmalidir.

! Sterilizator Ureticisinin talimatlarina gore izin verilen maksimum yiklemenin asilmadigindan emin
olunmalidir.

! Sterilizasyon isleminde kullanilacak suyun 6zellikleri EN 285 ve ISO 17665 standartlarina uygun
olmaldir.

" e

Etilen oksit veya diger sterilizasyon metotlari firmamiz tarafindan gegerli kiinmamistir.

Sterilizasyon Yontemi Sicakhk Siire

Buharli Sterilizasyon 134°C 5dk

Depolama Kosullari

Yeni alinan cerrahi aletler tozlu ve nemli ortamlarda depolanmamalidir.

Aletler, kimyasallar ile dogrudan temas ettiklerinde asindirici etkiye sahip buharlar salabilir. Bu
nedenle de cerrahi aletler kimyasallarla birlikte ve ayni ortamda depolanmamalidir.

Steril paketlenmis cerrahi aletler, dogrudan glnes i1sigindan uzak, iyi havalandirilan, asiri sicak / nemli
olmayan, bocek ve kemirgenlere karsi gerekli 6nlemlerin alindigi belirli alanlarda depolanmalidir.

- s

"o

Bertaraf Kosullari

Uriinlerin bertaraflar, iriinlerin kullanildigi Gilkenin ulusal mevzuatlarina uygun talimatlarca

gerceklestirilmelidir.
Teknik Servis

Aletlerin garanti slresi 2 yildir.

Tarafimiza servis islemi icin génderilecek olan Griinlerin ambalajli ve steril bir sekilde gondermenizi
onemle rica ederiz!

Cihaz ile ilgili herhangi bir olumsuz olay yasanmasi durumunda Uretici veya yerel otoritelere bildirilmelidir!

- s
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irtibat Bilgileri

Uretici: Ortimplant Ortopedi ve Tibbi Aletler Tic. Ltd. Sti.

Adres: Kirazlik Mahallesi 1034.Cadde No: 14 Tekkekdy / SAMSUN
Telefon: +90 3624 266 97 28

Faks: +90 362 266 58 72

Web: www.ortimplant.com.tr

E-posta: info@ortimplant.com.tr

Onaylanmig Kurulus Bilgileri

Adres: HTCERT, Jakovides Tower 81 — 83 Grivas Digenis Av. 1090 NICOSIA, CYPRUS
OK Kodu: 2803

Telefon: +35722060771, +35722060772

Fax: +35722060772

Web: www.htcert.com

E-posta: info@htcert.com
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ENGLISH

Symbols and Their Explanations

Read the user manual before use!
Warning!

Non-Sterile!

Keep in a dry place!

< BB

ZN  Protect from sunlight!
ad Manufacturer

C €, CEmarking according to EU 2017/745 Medical Device Regulation

References
(EU) 2017/745 Medical Device Regulation

EN ISO 15223-1 Medical devices - Symbols to be used with information to be supplied by the manufacturer -
Part 1: General requirements

EN ISO 17664-1 Processing of health care products - Information to be provided by the medical device
manufacturer for the processing of medical devices - Part 1: Critical and semi-critical medical devices

EN ISO 17665-1 Sterilization of health care products - Moist heat - Part 1: Requirements for the development,
validation and routine control of a sterilization process for medical devices

EN ISO 17665-2 Sterilization of health care products - Moist heat - Part 2: Guidance on the application of 1SO
17665-1

EN ISO 15883-1 Washer-disinfectors - Part 1: General requirements, terms and definitions and tests
EN 285 Sterilization. Steam sterilizers. Large sterilizers

EN 14885 Chemical disinfectants and antiseptics - Application of European standards for chemical disinfectants
and antiseptics

www.a-k-i.org (Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung)

www.das.org.tr (Disinfection Antisepsis Sterilization Association)

Intended Use and Indication Information
Reusable surgical instruments;

e Inorder to perform surgical functions such as cutting, retracting, scraping, hammering, sucking,
aspirating, holding, drilling and similar functions without being connected to an active device, and

e These are instruments that are produced for reuse by following appropriate procedures such as
cleaning, disinfection and sterilization.

Contraindication Information

The devices have no known contraindications. However, reusable surgical instruments are contraindicated for
all applications other than those specified in the intended use and indication. Conditions that may affect the
success of the operation, such as injury or disease, should be evaluated by the practitioner. Risks to anatomical

structures in the planned area should be taken into account.


http://www.a-k-i.org/
http://www.das.org.tr/
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Intended User Profile
Instruments should be used by professionals with health or medical training.
Intended Population Information

There is no specific population for reusable surgical instruments. It can be used for all types of patients.

Insturment preferences suitable for the patient are determined by expert operators.

General Safety Warnings
! Read the Instructions for Use before use and take into account the warnings.

! Keep the Instructions for Use throughout the life of the product.

e

The products are NON-STERILE. Before first and each use, clean and sterilize according to the
instructions specified in this manual.

Do not use for purposes other than intended.

Check/Inspect the instruments before each use. See. Control and Review Process

- s

Warnings Regarding Cleaning, Disinfection and Sterilization

! For cleaning, disinfection and sterilization of products, comply with national and international
standards, directives and clinical hygiene instructions.

Use the products used for cleaning and disinfection as recommended by their manufacturers.
Perform cleaning procedures (manual or machine) before the first sterilization of newly purchased
instruments.

For patients with diagnosed or suspected Creutzfeldt-Jakob disease (CJD) or its variants, comply with
national regulations regarding disinfection and sterilization of products.

Use validated methods, calibrated autoclaves and washing machines for all operations.

Use Personal Protective Equipment (PPE) when working with contaminated instruments.

Instead of manual cleaning, machine cleaning should be preferred as it gives more reliable results.
Do not drop, knock or apply excessive force to the instruments during cleaning and disinfection
processes.

- o

e

- s e s e s

Cleaning and Care Products
! Avoid using metal brushes during manual cleaning as they may cause corrosion!

! Avoid the use of chlorine and chlorine-containing substances (saline solution, bleaches, ringer's
solution, etc.) as they may cause corrosion!

)

Avoid the use of alkylamine-containing chemicals in products containing silicone as they may cause
hardening.

-

Only use cleaning agents with approved effectiveness (VAH or FDA approval or CE marking).

-

Use disinfectants that comply with EN 14885 standard or local regulations.

e

You can use soft and lint-free fabrics, paper fabric, plastic, soft bristle brushes and water spray guns.

! Do not use cleaning products containing aldehydes (e.g. glutaraldehyde) due to their protein-fixing
properties.

! Prepare your cleaning solutions daily.
! Fordrying, use compressed air guns instead of drying methods with cloth.

! Ultrasonic washing is recommended before manual and machine washing, especially for lumen/pipe
and jointed/articulated instruments.

! Detergents suitable for ultrasonic washing should be preferred.
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Ultrasonic washing baths are not recommended for products containing aluminum and anodized
aluminum.

After ultrasonic washing, the instruments should be rinsed until there is no detergent left on them.

During cleaning, disinfection and sterilization, instruments must be handled properly and in a manner
that does not come into contact with each other.

Characteristics of the Water to be Used

Limit values of water to be used in the final rinse of cleaning, disinfection and sterilization processes must
comply with EN 285 and ISO 17665 standards.

Use of inappropriate water in pre-cleaning, cleaning and sterilization processes;

!
!
!
!

!

water stains,

various corrosions,

lime and salt stains,

thin layers of various colors, and

rust stains

can cause the formation.

Softened water: Partially free of minerals that add hardness to water (such as calcium and magnesium cations).

Demineralized water: Water is purified from all mineral content using various methods (reverse osmosis,

distillation, etc.).

Cleaning, Disinfection and Sterilization Instructions

E.

First Procedures After Use

!

e

"o

Clean blood, tissue and mucous residues from the instrument with softened water and disposable
cloths.

Clean the surfaces that cannot be reached with pipe/lumen instruments from dirt by spraying water
with disposable syringes.

Dry the instruments with compressed air guns and place them in closed transport containers in a dry
and orderly manner.

Transportation Procedures

!

Transporting and storing instruments wet and/or without being completely removed from cleaning
solutions increases the risk of corrosion and microbiological proliferation.

Transfer the instruments in a dry manner.

Take care to include dry transported instruments in the cleaning, disinfection and sterilization process
after 6 hours at the latest.

Transport instruments in closed containers to prevent the risk of contamination in the cleaning,
disinfection and sterilization unit.

Pre-Cleaning Process

!
!

Do not apply any temperature above 25 °C during the pre-cleaning process.
First, rinse the instruments with softened water at room temperature to remove coarse dirt.
Include disassembled instruments in the process.

It is also recommended to use ultrasonic washing to increase the cleaning effectiveness of heavily
soiled instruments, lumen/tubular instruments, micro instruments and jointed instruments.
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! Only for products made of stainless steel, you can use an immersion pool prepared with 3% hydrogen
peroxide (H202) solution to clean the clotted and stuck residues on the instrument.

H. Manual Cleaning / Disinfection

! Do not apply any temperature above 45 °C during the Disinfection / Manual Cleaning process. High
temperature can cause protein denaturalization.

! Use a solution that does not have protein stabilizing properties and does not contain alcohol,
aldehydes, phenols or QUATs.

! Perform all scrubbing operations below the surface of the solution to prevent air bubbles. Do not
manually wash cutting instruments or pointed instruments that could harm the applicator.

Order
of Processes Water Quality Temperature Time
Process
1 Cleaning/Disinfection Softened water Room temperature 15 min
2 First Rinsing Softened water Room temperature 1 min
3 Disinfection Softened water Room temperature 15 min
. Demi lized .
4 Last Rinsing emineratize Room temperature 1 min
water
5 Rinsing - Room temperature -

AR NEE NN

1. Process: Cleaning/Disinfection
0.5% cleaning/disinfection dilution should be created. (Put 25mL solution into 5L water and mix.)

All instruments should be immersed in the solution and shaken from side to side to prevent air bubbles from
forming.

Move the articulated instruments to ensure that the solution comes into contact with all surfaces.

Spray the solution onto the inner surfaces and holes of the lumen/tube instruments using a disposable syringe.
You can also brush the inside of the instruments by using cylindrical brushes suitable for the inner diameters of
these instruments.

While the instruments are in the solution, brush them with a soft-bristled cleaning brush until the dirt on their
surfaces is removed.

Take care to expose the solution to areas of the instruments that are difficult to contact with the solution.

For instruments of a size that cannot be immersed in the solution pool, you can use spray mechanisms to clean
the instruments by spraying the solution on them.

2. Process: First Rinsing
After removing the instruments from the solution, rinse them with softened water for at least 1 minute.
Move articulated and mobile instruments during rinsing to ensure that water reaches every part of the tool.
Rinse the inner surfaces of the lumen/tube instruments using a disposable syringe.

Before proceeding with the disinfection phase, make sure that the excess water on the instruments is
completely drained.




AN

N N N N VR VR NN

ol PP

\

K . Dok/Doc No: KK13
3‘:.4’:3 O rt] m p la n t Yayin Tarihi/Issue Date: 22.06.2022

Orthopaedics & Medical Devices Rev Tarihi/ Date: 01.07.2024
Rev. No: 04

3. Process: Disinfection
Create a 2.5% dilution. (Put 125mL of water into 5L of water and mix.)
Immerse the instruments completely in the disinfection solution.

Move the parts of the articulated instruments at least 5 times to ensure that the solution comes into contact
with all surfaces.

Spray the solution onto the inner surfaces and holes of the lumen/tube instruments using a disposable syringe.
You can also brush the inside of the instruments by using cylindrical brushes suitable for the inner diameters of
these instruments.

4. Process: Last Rinsing
Rinse the instruments with demineralized water for at least 10 seconds.

Move the parts of the articulated instruments at least 5 times to ensure that the water comes into contact with
all surfaces.

Spray water on the inner surfaces and holes of the lumen/tube instruments using a disposable syringe.

To prevent the formation of water stains, pay attention to the use of demineralized water.

5. Process: Rinsing
Dry the instruments with the help of a compressed air gun.
You can also use a clean, lint-free absorbent cloth.
Take care to dry the inner surfaces and holes of the lumen/tube instruments.
After the cleaning and disinfection processes, check the cleanliness of the product by visual inspection.
Joint, lumen, lock, tooth, etc. Make sure that difficult-to-clean areas such as.
If you are not sure that the instruments are completely clean, be sure to repeat the washing process.
Maintain the cleaned instruments. See. Maintenance Process

Check the instruments after maintenance operations. See. Inspection and Check Process

i. Automatic Cleaning / Thermal Disinfection
! Clean the instruments with cleaning materials with an alkaline value of 8-11 pH.
! Follow the manufacturer's instructions for the disinfector you have. Use a disinfector validated
according to EN ISO 15883 standard or FDA approved.

Place the instruments in the disinfector.

For effective cleaning, follow the manufacturer's instructions when placing the instruments.

Place all instruments disassembled.

Use trays or baskets designed for washer-disinfector.

Place heavy and large instruments lower.

If the disinfector you have has special shelves, use them according to the manufacturer's instructions.

Place the instruments in special holders or on appropriate shelves to prevent them from being damaged during
the process.

Place the instruments in the disinfector so that they do not come into contact with each other to avoid
mechanical damage.

Avoid overloading the disinfector so that cleaning solutions come into contact with all surfaces of the
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instruments.

Remove the instruments from the disinfector immediately after the disinfection program is completed.

The following parameters have been validated;

Order
of Processes Water Quality Temperature Time
Process
1 Pre-wash Softened water <25°C 3 min
Demi lized
2 Cleaning emineratize 40— 55 °C 10 min
water
Demi lized
3 First Rinse / Neutralization emineralize >10°C 2 min
water
4 Intermediate Rinsing Demineralized >10°C 1 min
water
5 Thermal Dls'lnf'ectlon / Final Demineralized 90 °C 5 min
Rinsing water
6 Drying - - -

Maintenance Process

" -

v += o

+- s = o=

USP/NF, Ph. Use care products that contain ingredients that comply with pharmacopoeias such as EUR
and local and international cosmetic regulations.

Do not use products containing silicone oil!

Make sure the instruments are completely cleaned before maintenance..

Care products; Make sure that it is paraffin-based, biocompatible and suitable for sterilization (vapor
permeable).

Be careful to apply the care product directly to the jointed and threaded areas of the instruments.
Operate the moving mechanisms several times to spread the care product evenly.

Remove excess care product with a lint-free cloth.

Inspection and Check Process

- o=

- s

"o

- s e s e e

Branding on the product must be legible.

There should be no cracks, breaks, bending, abrasions, burrs or discoloration, stains, rust or corrosion
on the surface of the instruments.

There should be no loose, bent, broken, cracked, worn or broken parts.

There should be no color loss or deterioration in coating integrity on coated, painted and insulated
coated products.

Instruments with lumen/pipe should be checked for blockages with a suitable cleaning brush. If a
blockage is detected, reprocessing must be repeated.

Cutting and drilling instruments must not be blunt.

Moving parts must be able to move freely without binding or rubbing.

Products with spring parts must regain their initial form after use.

In assembled products, matching parts must be compatible with each other.
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NOTE: If any of the above checks are not verified, never use the product. In such negative situations, please

contact us. Damaged instruments should only be serviced by us.
Sterilization Process

Steam Sterilization Method has been validated and is recommended as the sterilization method for our

products.

"~

The steam sterilizer must comply with the EN 285 standard and be validated according to the EN ISO
17665 standard.

It must be ensured that the maximum permissible loading is not exceeded according to the sterilizer
manufacturer's instructions.

The properties of the water to be used in the sterilization process must comply with EN 285 and I1SO
17665 standards.

Ethylene oxide or other sterilization methods have not been validated by our company.

e

" e

e

Sterilization Method Temperature Time

Steam Sterilization 134 °C 5 min

Storage Conditions

Newly purchased surgical instruments should not be stored in dusty and humid environments.
instruments can release corrosive vapors when in direct contact with chemicals. For this reason,
surgical instruments should not be stored together with chemicals and in the same environment.
Sterile packaged surgical instruments should be stored in designated areas away from direct sunlight,
well ventilated, not excessively hot/humid, and where necessary precautions are taken against insects
and rodents.

Disposal Conditions

- s

e

Disposal of the products must be carried out in accordance with the national legislation of the country where

the products are used.
Technical service

The warranty period of the instruments is 2 years.

We kindly request that you send the products to be sent to us for service in a packaged and sterile
manner!

In case of any adverse event related to the device, the manufacturer or local authorities should be reported!

- s
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Contact information

Manufacturer: Ortimplant Ortopedi ve Tibbi Aletler Tic. Ltd. Sti.
Adress: Kirazlik Mahallesi 1034.Cadde No: 14 Tekkekoy / SAMSUN
Phone: +90 362 266 97 28

Fax: +90 362266 58 72

Web: www.ortimplant.com.tr

E-mail: info@ortimplant.com.tr

Notified Body Information

Address: HTCERT, Jakovides Tower 81 — 83 Grivas Digenis Av. 1090 NICOSIA, CYPRUS
NB Code: 2803

Phone: +35722060771, +35722060772

Fax: +35722060772

Web: www.htcert.com

Email: info@htcert.com


mailto:info@aysam.com.tr

