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Stryker T&E tibbi cihazlari icin dlizglin fonksiyonellik kontroli kilavuzlar

Kullanim talimatlari, cerrahi teknikler, temizlik talimatlari, hasta bilgilendirme
brogurleri ve iliskili diger etiket bilgileri www.ifu.stryker.com, www.stryker.com
veya www.patientinfo.stryker.com sayfalarindan cevrimici olarak talep edilebilir.



1. Giris

Bu belge EN ISO 17664, Saghk
Urlinlerinin islenmesi gerekliliklerine
dayanarak olusturulmustur. Tibbi
cihazlarin isleme tabi tutulmasina
yonelik bilgiler tibbi cihaz Ureticisi
tarafindan saglanacaktir. Tibbi cihazlar;
aletler, implantlar ve tepsiler gibi
kapsam dahilindeki tim Grinleri icerir.
Bu belge, Stryker Trauma & Extremities
(T&E) Giretim yerlerinden (bolim
7'deki Uretici adreslerine bakin) biri
tarafindan temin edilen tibbi cihazlarin
kullanilmak Gizere hazirlanmak
amaciyla nasil islenebilecegine dair
genel bir rehberlik saglamak icin
tasarlanmistir. Ayrica bir cihazin
hizmet verebilir Smriiniin sonuna
ulastigi ve degistirilmesi gerektigi
zamani belirlemek icin inceleme
talimatlarini da sunar.

Bu belge, Griinlerle beraber saglanan
Kullanim Talimatlari ve temizlikten
Oonce demonte edilmesi gereken

cok bilesenli cihazlar icin montaj/
demonte etme talimatlariyla birlikte
kullanilmak Gzere saglanmistir. Stryker
T&E, bu talimatlarin etkili olmasi icin
aciklanan islemleri gostermistir.
Ekipman, operatorler, temizlik
deterjanlari ve prosediirler,

islemin etkili olmasina katkida
bulunabilir. Alternatif islem
yontemleri de uygun olabilir.
Yeniden kullanilabilir cihazlarin
temizligini ve sterilizasyonunu
saglamak tizere dogrulanmig
prosediirlerin uygulanmasina iliskin
nihai sorumluluk tiim durumlarda
saglik tesisine aittir. Celisen ulusal
temizlik ve sterilizasyon gereklilikleri
durumunda, bunlar Stryker T&E
tavsiyelerine Usttin gelir. Bu, 6zellikler
prionlarin inaktivasyonu icin farkli
proseddirler icin gecerlidir.

Tibbi cihazin ilgili Kullanim
Talimatlarinda belirtilmedigi
stirece, tek kullanimhk implant
ve aletlerin yeniden sterilize
edilmemeleri gerekmektedir.

ilk kullanimdan sonra
tasarlanma amacina uygun
calismayacaklarindan tek
kullanimlik cihazlar tekrar
kullanilamaz. Tek kullanimlik
cihazlarin mekanik, fiziksel

veya kimyasal 6zellikleri ilk
kullanimdan sonra bozulabilir.
Bu durumda cihazlarin gtivenligi
ve performansi Uiretici tarafindan
desteklenmemekte, ilgili
spesifikasyonlara uyumluluk
garanti edilememektedir.

Daha once cerrahi olarak invazif
bir sekilde kullanilmis olan
implantlar, cerrahi prosediir
esnasinda yalnizca kismen veya
gecici olarak implante edilmis
olsa bile yeniden kullanilmak
lizere isleme tabi tutulamaz.
Kontaminasyon halinde veya raf
Omriniin sona ermesi ya da tibbi
cihazin steril olmayan sekilde
tedarik edilmesi durumunda,
Urtin etiketinde veya ilgili teknik
kilavuzda aksi belirtilmedikge,
tibbi cihaz kullanilmadan 6nce
uygun bir temizleme islemine
tabi tutulmali ve dogrulanmis
bir sterilizasyon prosediriyle
sterilize edilmelidir. Steril bir
tibbi cihazin steril olmayan
sekilde de satilmasi halinde,
steril tibbi cihaz steril cihaz
tepside steril olmayan cihaz

icin etkilenmis yere yerlestirilip
kullanimdan 6nce dogrulanmig
bir sterilizasyon prosediri
kullanilarak sterilize edilebilir.
Cok bilesenli aletler
temizlenebilmeleri icin
sokulmelidir. Latfen ilgili montaj/
ayirma talimatlarina bakin.

« implantlarin kirli aletlerle capraz
kontaminasyonunu onleyin.

+ Yeniden kullanilabilir cihazlarin
temizlenmesi icin n6tr pH,
enzimatik ve alkali (pH < 10,9)
temizlik deterjanlari onerilir ve
tercih edilir. Kanunlarin veya
yerel yonetmeliklerin gerekli
tuttugu Ulkelerde veya Bulasici
Stingerimsi Ensefalopati (TSE) ve
Creutzfeldt-Jakob Hastalgi (CJD)
gibi prion hastaliklardan endise
edilen durumlarda paslanmaz
celik ve polimer aletleri
temizlemek icin pH degeri
> 10,9 olan alkali deterjanlar
kullanilabilir. Alkali temizlik
deterjanlarinin cihazlardan iyice
notralize edilmesi ve tamamen
durulanmasi ¢cok 6nemlidir.

« Alkali ajanlarla islendikten sonra
cihazlar dikkatle incelenmelidir.
Uygun fonksiyonellik elde
edilemiyorsa cihazlar atilip
yerlerine yenileri kullanilmahdir.

- Kan, vlicut sivilari ve dokularin
parcalanmasi icin tasarlanmig
enzimatik deterjanlarin secilmesi
onemlidir. Bazi enzimatik
deterjanlar 6zellikle fekal
maddenin veya diger organik
kontaminantlarin parcalanmasi
icindir ve tibbi cihazlarla kullanim
icin uygun olmayabilir.

« Stryker AB Ag Sepetleri
kullanilirken ek bilgi icin lutfen
Ureticinin (Paragon Medical)
kullanim talimatlarina bakin.



2. islem talimat

Tibbi cihazlar yeniden kullanima
hazirlamak veya yeni cihazlari

ilk kullanima hazirlamak icin
gereken adimlarin sirasi cizelgede
Ozetlenmistir.

Her bir adim icin ayrintil talimatlar
sonraki sayfalarda verilmistir.

Gerekirse yeniden

lan

isleme adimlarini
tekrarlayin

1 Kullanim Noktasi, Nakil
ve Temizlik Hazirlig1

1.1 Kaba Kontaminasyonun
Giderilmesi

1.2 Islak Tasfiye Banyosu

1.3 Yeniden Isleme Tesisine
Nakil

1.4 Temizlik i¢in Hazirlama

v

2 On Temizlik

2.1 Kaba Kontaminasyonun
Giderilmesi

2.2 Temizlik Banyosu

2.3 Fircalama

2.4 Durulama

2.5 Gorsel inceleme

2.6 Kurutma

Onerilen islem

\ 4

Alternatif islem

4 Manuel Temizlik

4.1 Ultrasonik Temizlik

4.2 Firgalama

4.3 Durulama

3 Otomatik Temizlik ve
Dezenfeksiyon

4.4 Gorsel inceleme

Gerekirse yeniden
isleme adimlarini
tekrarlayin

3.1 Yikayici Dezenfektoril
Calistirma

4.5 Kurutma

3.2 Gorsel inceleme

v

Y

5 Manuel Dezenfeksiyon

5.1 Dezenfeksiyon Banyosu

5.2 Durulama

5.3 Kurutma

6 inceleme

5.4 Gorsel inceleme

6.1 Gorsel inceleme

6.2 Takma

6.3 Fonksiyonellik Kontroli
ve Bakim

v

7 Sterilizasyon

v

8 Saklama




3. Temizlik

Bu talimatlarda Stryker T&E tibbi
cihazlarini temizlemeye yonelik iki
yontem verilmistir:

yikayici dezenfektor kullanan
otomatik yontem ve
manuel yontem.

Mimkiin olan durumlarda otomatik
yontem tercih edilmelidir. Otomatik
yikama islemi tekrarlanabilir
oldugundan daha glvenilirdir ve
personel kontamine cihazlara ve
kullanilan temizlik deterjanlarina
daha az maruz kalr.

Hangi yontem kullanilirsa kullanilsin,
personel her zaman uygun koruyucu
giysiler ve ekipman kullanmalidir.
Ozellikle temizlik deterjani Ureticisi
tarafindan saglanan trliniin dogru
tasinmasi ve kullanimiyla ilgili
talimatlara dikkat edin.

Cihazlarin temizlik ¢ézeltilerine
ve/veya dezenfektanlara batirilmasi
ile ilgili olarak deterjan Ureticileri
tarafindan onerilen konsantrasyonlar
ve sureler kullaniimalidir.

S6z konusu konsantrasyonlarin ve
stirelerin 6nemli dlguide asiimasi
halinde bazi malzemelerde renk kaybi
veya korozyon meydana gelebilir.

Bu durum temizlikten sonra durulama
yapildiginda ve/veya dezenfeksiyon
yetersiz kaldiginda da meydana
gelebilir.

Tibbi cihazlarin temizlik ve
dezenfeksiyonunda, sadece 6zel
olarak formiile edilmis temizlik
deterjanlari ve/veya dezenfektanlar
kullanilmalidir.

Bazi temizlik deterjanlar ve
dezenfektanlar diinyanin her
yerinde bulunamayabileceginden,
ilgili ajanlarin segim kriterleri Ek 1'de
saglanmistir. Bu islem talimatlarinin
dogrulanmasinda Stryker T&E
tarafindan kullanilan temizlik

deterjanlarinin ve dezenfektanlarin bir

listesi de Ek 1'de saglanmustir. Stryker
T&E herhangi spesifik bir temizlik
ve/veya dezenfeksiyon ajanini
onermez. Uygun ajanlarin genel bir
aciklamasi Ek 1'e dahil edilmistir.

Temizlik deterjanlarini ve/veya
dezenfektanlari seyreltmek ve
tibbi cihazlar durulamak igin
kullanilan suyun kalitesi dikkatlice
distnulmelidir. Temizlik ve/veya
dezenfeksiyon ajanlarinin
seyreltilmesi icin demineralize

su Onerilir.

Durulama igin yalnizca steril su

veya 10 mikrop/ml degerinden
distik mikropsuz su ya da

0,25 endotoksin/ml degerinden
distk endotoksin icermeyen su (yani
saflastirilmis veya yiiksek derecede
saflastirilmis su) kullaniimalidir.
Musluk suyundaki mineral kalintilar
ve daha fazla mikro organizma ve
endotoksin ile kontamine olmus su,
cihazin lekelenmesine ya da etkili bir
temizlik ve dekontaminasyon elde
edilmesine engel olabilir.



Stryker T&E tibbi cihazlarinin tasarim 6zelliklerine bagli olarak basarili bir temizlik islemi icin belirli durumlar ve
gereksinimler belirlenmistir.

Lutfen asagidaki tabloda aciklandigi gibi ilgili Griin gruplari icin bu 6zel talimatlar g6z 6niinde bulundurun.
Latfen Ek 2'deki fonksiyonellik kontrolleri, koruyucu bakim ve kullanim 6mri sonu kriterleri ile ilgili yonergeleri de
dikkate alin.

Basit tibbi cihazlar
Temizlik islemi bakimindan zorlayici 6zellikleri veya 6zel gereksinimleri olmayan cihazlar, or. basit biikme demirleri,
tornavida uclari.

Yok

Zorlayici 6zelliklere sahip karmasik/cok bilesenli tibbi cihazlar

Kandiller, kor noktalar, fistirler, keskin kenarlar, hareketli parcalar, kalkanh ylizeyler gibi tasarim 6zelliklerine ve/veya
birden fazla bilesene sahip cihazlar.

Ornekler: forsepsler, hedefleme cihazlari, mekanizmali kulplar. Tipik cihazlar Ek 2'de gdsterilmistir.

/\ DIKKAT

+ Herhangi bir yaralanmayi 6nlemek icin
lutfen dikkatli davranin. Kemik kesme
aletleri keskin kenarlara sahip olabilir.

+ Bu cihazlar iki veya daha fazla bilesenden
olusabilir. Belirtilen durumlarda, temizlemeden
once cihazi mutlaka demonte edin. Operatif
teknikte saglanan talimatlara veya Stryker
temsilcinizden ulasilabilen ayn bilgilere bakin.




Esnek saftli tibbi cihazlar

Esnek bir safta sahip cihazlar, 6rnegdin oyucu safti, esnek tornavida.

Tipik cihazlar Ek 2'de g&sterilmistir.

Esnek saftli tekrar kullanilabilir tibbi cihazlar, temizlik
bakimindan zorlayici aletler olarak kabul edilir. Temizlik,
sterilizasyon, inceleme ve bakim talimatlari tim
durumlarda kesin sekilde uygulanmalidir.

Otomatik temizlik isleminin manuel yonteme

tercih edilmesi ve miimkiin oldugunca kullanilmasi
gerekmektedir. Otomatik temizlik islemi daha yuksek bir
uretilebilirlik ve givenilirlige sahiptir.

Temizlik ve dezenfeksiyon isleminin degerlendirilmesi:
Aciklanan otomatik ve manuel yontemin degerlendirilmesi
icin esnek tornavida ve oyucu saftlan standartlastiriimis
mikrobiyolojik etkinlik kontrolii calismalarina tabi
tutulmustur. Cihazlar, spor iceren yapay kir ile en kot
durum kosullarinda kontamine hale getirilmistir. Cihazlarin
talimatlara gore yeniden islenmesinden sonra, sporlardaki
azalma belirlenmistir. Otomatik ve manuel yontem ayri ayri
degerlendirilmistir. Spor sayisinda en az 3 log asamalik bir
azalma kabul edilebilir olarak degerlendirilmistir'. Tim test
serilerinde, cihazlar en az 3,3 log asamalik bir log azalmasi
elde edilmistir. Elde edilen verilere gore, esnek tornavida
ve oyucu saftlari ile baglantili olarak her iki temizlik islemi
de basarili olarak degerlendirilmistir’.

Esnek oyucu saftinin hasar gérmesini
onlemek icin safti asir derecede egmeyin. Referans
olarak, minimum egme capinin uzunlugun

yarisinl gecmemelidir, Ek 2'ye de bakin.

/N DIKKAT Kabuklasmayi engellemek icin
saftlardaki kontaminasyonu kullanimdan sonra
hemen giderin, aksi halde kabuklasma sonraki
sterilizasyonlarda kalici olarak yapisacaktir.

" AAMITIR 30:2011, b8lim 7.5
2 Test Raporlari No 083333-10A/B, 114764-10A/B, Medical Device Services GmbH,
Gilching, Almanya. Talep Uzerine raporlara ulasilabilir.
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Stryker T&E tepsileri, tibbi cihazlarin sterilizasyonu,
tasinmasi ve saklanmasina yoneliktir. Bu tepsiler tam
donanimli durumda temizlik ve dezenfeksiyon icin
tasarlanmamislardir. Temizlik sonuglarinin yeterli
olabilmesi icin cihazlar tepsiden cikariimahdir.




Kullanim noktasi, nakil ve temizlik hazirlig

Alt adim

Aciklama/Ekipman/Parametreler

Ek bilgiler

1.1

Kaba
kontaminasyonun
giderilmesi

Gerekli ekipman ve araclar:

« Emici, hav birakmayan, tek kullanimlik kagit mendiller
+ Akan su: Steril su veya 10 mikrop/ml degerinden dusuk
mikropsuz su ya da 0,25 endotoksin/ml degerinden

dislik endotoksin icermeyen su (yani saflastiriimis
veya yiksek derecede saflastirilmis su)

« Enjektorler: Yikanacak olan aletin boyutuna bagli
olarak 1 ila 50 ml hacminde

Uygulamadan hemen sonra emici, hav birakmayan
tek kullanimlik kagit mendiller kullanarak kaba
kontaminasyonu giderin.

Kontaminasyonun kurumasini
onlemek icin temizlik islemi
uygulamadan hemen sonra
(@ameliyattan sonra maksimum 2 saat
icinde) baslatiimaldir.

Cihazi en az 1 dakika boyunca akan su altinda durulayin.
Sarmallar arasindaki kontaminasyonu gidermek icin
durulama sirasinda esnek saftlari bikiin ve donduriin.

Bir enjektor kullanarak kandilleri, kor delikleri,
menteseleri, eklemleri ve benzer 6zellikleri en az ti¢ kez
durulayin.

1.2
Islak tasfiye
banyosu

Gerekli ekipman ve araclar:

- Dezenfektan

+ Demineralize su

- Kirilmaz, dezenfekte edilebilir, kapal konteyner

Dezenfektan ¢ozeltisi Ek 1'deki
gereklilikleri karsilamalidir.

Uygun bir konteynerde demineralize su kullanarak ajan
ureticisinin spesifikasyonlarina gore aldehit icermeyen
etkili bir dezenfektan ¢ozeltisi hazirlayin.

Protein fiksasyonunu dnlemek icin
¢ozeltinin sicakligi 40 °C'den az
olmalidir.

Organik maddelerin kurumasini énlemek icin cihaz
dikkatlice konteynere koyun.

Eklemleri ve hareketli parcalari olan cihazlari agin.
Cihazi dezenfektan ¢ozeltisine tamamen daldirin.

/\ DIKKAT

« Herhangi bir yaralanmayi
onlemek icin lutfen dikkatli
davranin. Kemik kesme aletleri
keskin kenarlara sahip olabilir.

« Geometrik seklin degismesini
onlemek icin aleti her zaman
dikkatli bir sekilde isleyin.

Mekanik hasari dnlemek icin
konteynerin icinde agir cihazlar
kirilgan olanlarla karistirmayin.

Tum ylizeylerin dezenfeksiyon

¢ozeltisi ile 1slandigindan emin olun:

« Kaniiller, menteseler ve diger
kalkanh ytzeyler dahil cihazin tim
parcalarini islatmak icin bir enjektor
kullanin.

« Cihazin kisimlari icine hava
sikismadigindan emin olun.

« Eklemleri ve hareketli parcalari
olan cihazlari en az 3 kez tamamen
hareket ettirin.




Alt adim

Aciklama/Ekipman/Parametreler

Ek bilgiler
13 Cihazlari konteyner icerisinde, temizligin -
Nakil gerceklestirilecegi yere dikkatlice nakledin.
1.4 Belirtilen durumlarda cihazi demonte edin. Operatif teknikte saglanan talimatlara
Temizlik icin veya Stryker temsilcinizden
hazirlama

ulasilabilen ayri bilgilere bakin.




On temizlik

Altadim Aciklama/Ekipman/Parametreler Ek bilgiler
2.1 Gerekli ekipman ve araclar: Manuel temizlige yonelik ve
Kaba « Temizlik deterjani Ek 1'deki kriterleri karsilayan bir
kontaminasyonun + Demineralize su temizlik deterjani kullanin.
giderilmesi + Konteyner
« Enjektorler Aletlerin tamamen daldirilabilecegi
+ Emici, hav birakmayan, tek kullanimlik kagit mendiller | buyuklikte bir konteyner kullanin.
Uygun bir konteynerde demineralize su kullanarak Protein fiksasyonunu dnlemek igin
deterjan Ureticisinin spesifikasyonlarina gore etkili bir ¢ozeltinin sicakligi 40 °C'den az
temizlik ¢ozeltisi hazirlayin. olmalidir.
Hala goriilebilen kaba kontaminasyon varsa temizlik -
¢ozeltisine batiriimis kagit mendillerle giderin.
2.2 Eklemleri ve hareketli parcalari olan cihazlari agin. Tibbi cihazlar (6r. esnek safth): Alt

Temizlik banyosu

Cihazi temizlik ¢ozeltisine tamamen daldirin.

Cihaz, deterjan Ureticisinin talimatlarinda belirtilen
stire boyunca islatin.

adim 4.1'de aciklandigi gibi bu adimi

ultrasonik banyoda gerceklestirmeniz

onerilir. TUm ylzeylerin temizlik

¢ozeltisi ile iyice 1slanmasini saglayin:

+ Kantiller, menteseler ve diger
kalkanh yuzeyler dahil cihazin tim
parcalarini islatmak icin bir enjektor
kullanin.

« Cihazin kisimlari icine hava
sikismadigindan emin olun.

« Eklemleri ve hareketli parcalari
olan cihazlari en az 3 kez tamamen
hareket ettirin.

« Sarmallar arasini islatmak icin esnek
saftlari bikiin ve dondurdn.

23
Fircalama

Gerekli ekipman:

+ Yumusak ve sert plastik fircalar

« Yumusak ve sert plastik sise fircalari
« Sert plastik killi fircalar

« Plastik temizlik telleri

+ Konik arayiz fircalan

/\ DIKKAT Yiizey hasarini
onlemek icin tibbi cihaza daima
dikkatli bir sekilde temas edin.
Temizlik igin asla metal fircalar
veya celik tel kullanmayin.

Cihaz girintilerine ve kandllerine
uygun capta/boyda ekipman kullanin.

Ciplak gozle gorulebilen kontaminasyon kalmayana
kadar cihazi iyice fircalayin.
Delici uglar, oyucu yivleri ve delgi disleri gibi kemik

kesici 6zellikleri sert plastik kil firga kullanarak fircalayin.

Sarmallar arasindaki kontaminasyonu gidermek icin
fircalama sirasinda esnek saftlari bikiin ve donduriin.
Tum ylzeylerin fircalanabilmesi icin eklemli cihazlar ve
hareketli parcalara sahip cihazlari agin/cahstirin.

Puruzli ylizeylere ve fircanin
ulasmayabilecegi 6zelliklere 6zellikle
dikkat edin.

Kor deliklere, mentese ve eslesen
parcalar arasindaki baglantilara
ozellikle dikkat edin.

Bir sise fircasi kullanarak kanlleri fircalayin. Fircanin
her bir kaniilasyonun tam uzunlugundan en az lg¢ kez
gectiginden emin olun.

Kaniller icin uygun capta/boyda bir
sise fircasi kullanin.

10




Alt adim

Aciklama/Ekipman/Parametreler

Ek bilgiler

24
Durulama

Gerekli ekipman ve araglar:

+ Akan su: Steril su veya 10 mikrop/ml degerinden duistk

mikropsuz su ya da 0,25 endotoksin/ml degerinden
disuk endotoksin icermeyen su (yani saflastiriimis
veya yuksek derecede saflastirilmis su)

« Enjektorler: Yikanacak olan aletin boyutuna bagl
olarak 1 ila 50 ml hacminde

Temizlik ¢ozeltisinin tiim izleri giderilene kadar en az
1 dakika boyunca cihazi akan su altinda durulayin.
Sarmallar arasindaki kontaminasyonu gidermek icin
durulama sirasinda esnek saftlari bikin ve dondurin.

Bir enjektor kullanarak kandilleri, kor delikleri,
menteseleri, eklemleri ve benzerlerini en az li¢ kez
durulayin.

2.5
Gorsel inceleme

Kontaminasyon kalintisi olup olmadigini gorsel olarak

inceleyin ve gerekirse 6n temizlik adimlarini tekrarlayin.

2.6
Kurutma

Gerekli ekipman:
+ Hav birakmayan emici kagit mendiller

Cihazi hav birakmayan emici mendiller tizerinde ortam
kosullarinda kurumaya birakin veya hemen bir sonraki
temizlik adimin gegin.

11




Otomatik temizlik ve dezenfeksiyon

Alt adim Aciklama/Ekipman/Parametreler Ek bilgiler
3.1 Gerekli ekipman ve araclar: Dogru sekilde monte edilmis, uygun,
Yikayici « Gerekli sekilde durulama portlari olan yikayici diizenli bakimi ve testleri yapilan,
dezenfektori dezenfektor gerekli onaylanmis etkinlige sahip
calistirma « Temizlik deterjani bir yikayici dezenfektor (or. CE isareti
+ Yikama adimi icin demineralize su veya ISO 15883 serileri uyarinca FDA
+ Son durulama igin taze hazirlanmis steril su veya onayI) kullanin.
10 mikrop/ml degerinden dusik mikropsuz su ya da
0,25 endotoksin/ml degerinden dusiik endotoksin Ek 1'de verilen kriterleri karsilayan
icermeyen su (yani saflastiriimis veya yiiksek derecede | otomatik temizlik icin tasarlanmis
saflastirilmis su). temizlik deterjani, deterjan ureticisinin
talimatlarinda belirtildigi sekilde
konsantrasyon.
Onayli termal dezenfeksiyon programi (A0 degeri > - T
3000 veya daha eski bir yikayici dezenfektor kullaniimasi A [?IKKAT Tibbi cihazlarin
halinde 90 °C'de en az 5 dakika uygulama); yeterli tizerinde d‘eze'nfekta[m l.<'al.|'nt‘|5|
durulama adimlari ve aktif bir kurutma programi icin kalma tehl.lkesmden Otu“,‘, klmyasal
filtrelenmis hava ile. dezenfeksiyon programi 6nerilmez.
Kalinti tehlikesi nedeniyle durulama
yardimcisi uygulanmasi 6nerilmez.
Cihazi yikayici dezenfektore yerlestirin. Cihazlarin birbirine temas etmesini
onleyin (yikama esnasindaki hareket
hasara yol acabilir ve yikama islemi
durabilir).
Artiklilasyon cihazlar agik pozisyonda
olmalidir.
Kantlasyonlari yikayici dezenfektodriin durulama Cihaz, kanuller yatay olmayacak ve
portlarina baglayin. kor delikler asagi dogru egim yapacak
(drenaji kolaylastirmak icin) sekilde
dizenleyin.
Yikayici dezenfektor dongiisiind cahistirin. -
3.2 Dongli tamamlandiginda, yikayici dezenfektorl bosaltin. | Kimyasal artiklarin tibbi cihazda

Gorsel inceleme

Her cihazi kontaminasyon kalintisi ve kuruluk yoniinden
gorsel olarak inceleyin. Kontaminasyon kalintisi

varsa, temizlik islemini 6n temizlik asamasiyla birlikte
tekrarlayin. Kalan islaklik tibbi kalitede basingli hava ve
hav birakmayan emici kagit mendiller ile (gerekiyorsa
temiz bir alanda en fazla 2 saat daha kurumaya birakin)
veya 110 °C'nin altindaki bir firinda isitilarak giderilebilir.

kalma olasiligi nedeniyle kimyasal

dezenfeksiyon programlari tavsiye
edilmez. Bu artiklar sterilizasyonun
etkililigi ile etkilesebilir.

Temizlik isleminde
belirtilen kurutma sicakhgina
uyulmasi zorunludur. Daha
yuksek bir sicaklik, tibbi cihazin
fonksiyonunu sinirlayabilir.
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Manuel temizlik

Alt adim

Acgiklama/Ekipman/Parametreler

Ek bilgiler

4.1
Ultrasonik temizlik

Gerekli ekipman ve araclar:

« Cihazin tamamen daldirabilecegi biytkliikte bir
ultrasonik banyo (frekans: 25 — 50 kHz)

« Temizlik deterjani

« Demineralize su

« Enjektorler

Ek 1'de verilen kriterleri karsilayan,
manuel temizlige yonelik ve
ultrasonik islem icin uygun bir
temizlik deterjani.

Temizlik ¢ozeltisi ile ultrasonik banyo hazirlayin.
Konsantrasyon ve sicaklik, deterjan Ureticisinin
talimatlarina uygun olmalidir.

Eklemleri ve hareketli pargalari olan cihazlari agin.

Cihazi tamamen daldirin ve banyoyu en az 15 dakika
aktif halde tutun.

Ultrasonik banyoyu etkinlestirmeden
once tim yuzeylerin temizleme
soliisyonu ile iyice 1slandigindan
emin olun:

« Kaniiller, menteseler ve diger
kalkanlh ylizeyler dahil cihazin tim
parcalarini islatmak icin bir enjektor
kullanin.

« Cihazin kisimlari icine hava
stkismadigindan emin olun.

« Eklemleri ve hareketli parcalari
olan cihazlari en az 3 kez tamamen
hareket ettirin.

« Sarmallar arasini islatmak igin esnek
saftlari bukiin ve dondrin.

4.2
Fircalama

Gerekli ekipman:

« Yumusak ve sert plastik fircalar

« Yumusak ve sert plastik sise fircalari

- Sert plastik killi fircalar

« Plastik temizlik telleri

+ Konik arayuz fircalar

« Enjektorler: Durulanacak kanallarin boyutuna bagh
olarak 1 ila 50 ml hacminde.

/\ DIKKAT  Yiizey hasarini
onlemek icin tibbi cihaza daima
dikkatli bir sekilde temas edin.
Temizlik icin asla metal fircalar
veya celik tel kullanmayin.

Cihaz girintilerine ve kaniillerine
uygun ¢apta/boyda ekipman kullanin.

GOrunir kontaminasyon kalmayana kadar cihazi iyice
fircalayin.

Purizli ylzeylere ve fircanin
ulasmayabilecegdi 6zelliklere 6zellikle
dikkat edin.

Kantilasyonlara ve kor deliklere,
mentese ve eslesen parcalar
arasindaki baglantilara 6zellikle
dikkat edin.

Delici uclar, oyucu yivleri ve delgi disleri gibi kemik

kesici 6zellikleri sert plastik killi firca kullanarak fircalayin.

Bir sise fircasi kullanarak kandlleri fircalayin. Fircanin
her bir kaniilasyonun tam uzunlugundan en az li¢ kez
gectiginden emin olun.

Temizlik ¢ozeltisini kullanarak kandlleri bir enjektor ile
en az U¢ kez durulayin.

Kandiller icin uygun capta/boyda bir
sise fircast kullanin.

Sarmallar arasindaki kontaminasyonu gidermek icin
fircalama sirasinda esnek saftlari bukiin ve dondurin.
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Alt adim

Aciklama/Ekipman/Parametreler

Ek bilgiler

43
Durulama

Gerekli ekipman ve aracglar:

+ Akan su: Steril su veya 10 mikrop/ml degerinden dusuk
mikropsuz su ya da 0,25 endotoksin/ml dederinden
disik endotoksin icermeyen su (yani saflastiriimis
veya yuksek derecede saflastiriimis su).

« Enjektorler: Yikanacak olan aletin boyutuna bagl
olarak 1 ila 50 ml hacminde.

Temizlik ¢Ozeltisinin tim izleri giderilene kadar en az
1 dakika boyunca cihazi akan su altinda durulayin.
Sarmallar arasindaki kontaminasyonu gidermek icin
durulama sirasinda esnek saftlari bikin ve dondurin.

Bir enjektor kullanarak kandilleri, kor delikleri,
menteseleri, eklemleri ve benzerlerini en az li¢ kez
durulayin.

44
Gorsel inceleme

Cihazi kontaminasyon kalintisi bakimindan goérsel olarak
inceleyin ve gerekirse manuel temizligi tekrarlayin.

4.5
Kurutma

Gerekli ekipman:
+ Hav birakmayan emici kagit mendiller

Cihazi hav birakmayan emici mendiller Gizerinde ortam
kosullarinda kurumaya birakin veya hemen bir sonraki
temizlik adimin gecin.
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Manuel dezenfeksiyon

Alt adim Acgiklama/Ekipman/Parametreler Ek bilgiler
5. Gerekli ekipman ve araclar: Ek 1'de verilen kriterleri karsilayan,
Dezenfeksiyon « Dezenfektan manuel dezenfeksiyona yonelik
banyosu + Demineralize su ve uygulanan temizlik deterjani ile
+ Konteyner uyumlu dezenfektan.
« Enjektor: Yikanacak olan aletin boyutuna bagh
olarak 1 ila 50 ml hacminde Sicakligr ajan Ureticisinin talimatlarina
uygun, cihazin tamamen
daldirilabilecegi biyklikte banyo.
Ajan ureticisinin talimatlarinda belirtilen =
konsantrasyona ve sicakliga uygun olarak
dezenfektan ¢ozeltili bir banyo hazirlayin.
Cihazi en azindan ajan Ureticisinin talimatlarinda Tim ylzeylerin dezenfeksiyon
belirtilen stirede tamamen daldirin. ¢ozeltisi ile iyice 1slanmasini saglayin:

« Kaniller, menteseler ve diger
kalkanl ylzeyler dahil cihazin tim
parcalarini islatmak icin bir enjektor
kullanin.

« Cihazin kisimlarr igine hava
sikismadigindan emin olun.

« Eklemleri ve hareketli parcalari
olan cihazlari en az 3 kez tamamen
hareket ettirin.

Dezenfektan ¢ozeltisini kullanarak kandlleri bir enjektor | -
ile en az li¢ kez durulayin.
5.2 Gerekli ekipman ve araclar: -
Durulama « Akan su: Steril su veya 10 mikrop/ml degerinden dusik
mikropsuz su ya da 0,25 endotoksin/ml degerinden
dusuk endotoksin icermeyen su (yani saflastiriimig
veya yuksek derecede saflastirilmis su)
« Enjektorler: Yikanacak olan aletin boyutuna bagli
olarak 1 ila 50 ml hacminde
Dezenfektan ¢ozeltisinin tiim izleri giderilene kadar en -
az 1 dakika boyunca belirtilen kalitedeki akan su altinda
durulayin.
Sarmallar arasindaki kontaminasyonu gidermek icin
durulama sirasinda esnek saftlari bikin ve dondurin.
Bir enjektor kullanarak kantilleri, kor delikleri, -
menteseleri ve eklemleri en az bes kez durulayin.
53 Gerekli ekipman: -
Kurutma + Hav birakmayan emici kagit mendiller
« Firin
Tibbi basingli hava ve hav birakmayan emici kagit -
mendiller ile (gerekiyorsa temiz bir alanda en fazla 2 saat
daha kurumaya birakin) veya 110 °C altinda bir firinda
isitarak cihazi kurutun.
54 Cihazi kontaminasyon kalintisi bakimindan =

Gorsel inceleme

gorsel olarak inceleyin ve gerekirse manuel temizlik ve
dezenfeksiyonu tam olarak tekrarlayin.

15




Inceleme

Alt adim

Aciklama/Ekipman/Parametreler

Ek bilgiler

6.1
Gorsel inceleme

Cihazin tim parcalarini gériinir kontaminasyon ve/
veya korozyon bakimindan gérsel olarak inceleyin ve
gerekirse temizlik ve dezenfeksiyonu tekrarlayin.

Herhangi bir hasar (0r. disler, ylzeyler, hareketli
parcalar, mafsallar) bulunmadigindan ve tibbi cihaz
tanimlamasinin (6r. lazer oymalar, baskilar) agik ve
okunakli oldugundan emin olun, degilse yeni bir tibbi
cihaz edinin.

CIEIEIEN Gerekirse, calisma lambalar
ve buyuttcl yardim cihazlari dnerilir.

§unlara ozellikle dikkat edin:

« Birlesme ylzeyleri, menteseler,
esnek oyucularin saftlari gibi
kontaminasyon "tuzaklari".

- Girintili 6zellikler (kdr noktalar,
kanller).

+ Kontaminasyonun cihazla temas
halinde bastirilabildigi 6zellikler,
ornedin kesme ucuna komsu delici
yivleri, delgi dislerinin yanlari ve
raspalar.

A\ DIKKAT  Kesici kenarlar, keskinlik ve
hasar agisindan kontrol edilmelidir.

6.2 Gecerliyse, cihazi tekrar monte edin. Operatif teknikte saglanan talimatlara

Takma veya Stryker temsilcinizden
ulasilabilen ayri bilgilere bakin.

6.3 Fonksiyonellik kontrolleri ve 6nleyici bakimi gerektigi Dz olup olmadigini kontrol etmek

Fonksiyonellik
kontrolii ve bakim

sekilde gerceklestirin (daha fazla bilgi icin Ek 2'ye de
bakin):

/\ DIKKAT  Birlesen cihazlarin dogru sekilde
monte edildigini kontrol edin.

CIHIVBN Gerekirse, calisma lambalari

ve biyutuict yardim cihazlar onerilir.

Hareketli parcalari olan cihazlarin
fonksiyonelligini kontrol edin; gerektigi gibi tibbi
dereceli yaglama yagdi (buhar sterilizasyona uygun,
ornegin Dr. Weigert neodisher IP Spray) uygulayin.
Donen aletlerin (6r. cok kullanimlik delici uglar,
oyucular) diiz olup olmadigini kontrol edin.

Esnek aletlerin (6r. oyucu saftlan) spiral bolimiinde
hasar olup olmadigini kontrol edin.

icin donen aleti diiz bir ylizeyde
dondirebilirsiniz.
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Kullanim omrd sonu tanimi

Stryker T&E, tekrar kullanilabilen
tibbi cihazlar icin uygun olan
maksimum kullanim sayisini
tipik olarak belirtmemektedir.
Yeniden kullanilabilir tibbi
cihazlar, bu belgede sunulan
talimatlara ve referans verilen
belgelere gore temizlendiginde,
sterilize edildiginde ve bakimi
yapildiginda fonksiyonlarini ve
biyo-uyumluluklarini kullanim
omirleri boyunca korurlar.

Ayrica, bu cihazlarin kullanim
omru, kullanim yontemi ve her
kullanimin suresi, kullanimlar
arasindaki cihaz yonetimi gibi
pek ¢ok faktore baghdir.

Tibbi cihazin kullanim émrinun
sona erip ermedigini belirlemenin
en iyi yolu cihazin kullanilmadan
once dikkatlice incelenmesi ve
fonksiyonellik testinin yapilmasidir,
ayrintilar icin Ek 2'ye bakin.

Yeniden kullanilabilir bir
cihazin servis dmriinin sonuna
gelmesi ve degistirilmesi
gerektiginde lutfen Stryker
temsilcinizle iletisime gegin.

/\ DIKKAT
impaksiyon uygulayabilen bir
cihazigin, cihazin arizalanma veya
dokulara ya da cerrahi eldivenlere
zarar verebilecek purizler olusma
derecesine kadar hasar goriip
gormedigini kontrol edin.
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4. Ambalaj

Uygun oldugunda, temizlenmis,
dezenfekte edilmis ve kontrol
edilmis tibbi cihazlar verilen 6zel
tepsilere monte edilmelidir. Stryker,
asagida belirtilen steril ambalajlar
dogrulamistir. Diger ambalajlar da
kullanilabilir, ancak saglik kurulusu
tarafindan onaylanmalari gerekir, ek
bilgi icin ayrica 5. bolime bakin.

Cift sargi

Stryker T&E tepsileri cift sarilmalidir.
Stryker T&E, ABD'de ANSI/AAMI ST79'a
uyulmasini ve FDA onayli sterilizasyon
sargisi (Or. Sterisheet 100+, yesil,

66 g/m?) kullaniimasini énerir.

Sekil 1: Ayrilabilir g6z tepsisi

Sekil 2: Yari ve tam boyutta metal tepsi
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Son olarak sterilize edilen tibbi

cihazlarin ambalajlanmasi igin

asagidaki gereklilikler yerine

getirilmelidir:

- ENISO 11607

+ Buharli sterilizasyona uygun

+ Aletlerin ve sterilizasyon
ambalajlarinin mekanik hasari
engellemek icin yeterli korunmasi

+ Alet ve implant tepsisinin agirhgina
uygun sinif

Rijit sterilizasyon konteyneri
Yaygin olarak kullanilan cift sargili
sterilizasyon yontemine ek olarak,
Stryker T&E tarafindan paslanmaz
celik tepsilerde temin edilen yeniden
kullanilabilir tibbi cihazlarin sterilize
edilmesi icin Aesculap JK ve JN serisi
Rijit Sterilizasyon Konteynerleri
kullanilabilir (bkz. Sekil 1 ve 2).
Asagidaki tepsiler herhangi bir
Aesculap JK/JN Serisi rijit sterilizasyon
konteynirinin kullanilabilen alanina
sigmamaktadir ve kullanim agisindan
dikkate alinmayacaktir:

Hoffmann LRF Dairesel Halka

P/N - 4933-9-930

Hoffmann LRF Ayak Halkasi

Kisa P/N - 4934-9-910

Hoffmann LRF Ayak Halkasi

Uzun P/N - 4934-9-920

« Sterilizasyon sirasinda
tepsiler sterilizasyon
konteyneri veya sterilizasyon
sargisi icinde ve otoklavda
istiflenmemelidir, aksi takdirde
havalandirma ve sterilizasyon
olumsuz etkilenebilir.

Stryker T&E, blyuk polimer
bilesenler iceren tepsiler icin
kurutma siresinin 45 dakikaya
uzatilmasini tavsiye eder.

« Tekli Grtnler, cift ambalajh
elekli sepetlerde veya steril
kihfli posetlerde paketlenebilir.
Yiikleme ve ambalajlama
konfiglirasyonlarina bagli olarak,
ayrilabilir g6z tepsileri icin
modifiye edilmis bir kurutma
islemi gerekebilir. Stryker T&E,
kurutma siresinin 45 dakikaya
cikarilmasini ya da ayrilabilir g6z
tepsilerinin iki parcaya ayrilip
tam boyutlu konteynerlerde
yan yana konmalarini tavsiye
etmektedir. ilgili kuruma
stiresini kullanilan sterilizasyon
ekipmani ile dogrulamak
hastanenin sorumlulugudur. Rijit
sterilizasyon konteynerlerinin
kullanimricin lttfen
Ureticinin (Aesculap) kullanim
talimatlarina bakin.




5. Sterilizasyon

Termolabil malzemeler iceren
tibbi cihazlar otoklavda ek
yuklere maruz birakilmamaldir.

Buharli sterilizasyon (nem isisi)
Onerilir.

Stryker T&E tarafindan, bir otoklav
donguslnin tibbi cihazlarda

sterillik elde etmeye yeterli oldugu
dogrulanmistir, ancak otoklav tasarimi
ve performansi islemin etkililigine etki
edebilir. Saglik tesisleri, sterilizasyon
ekipmanini Greticinin verdigi
talimatlar uyarinca dogrulamal ve
Stryker T&E tarafindan saglanan
parametreler saglik tesisinin ekipmani
ve slirecleri ile beraber kullanildiginda
sterilligin elde edilebilecegini
dogrulamahdir.

Sterilizasyon islemi

On vakum (zorlanan hava cikarma)
dongusu kullanilarak buhar otoklav
(nem isisi) sterilizasyonu onerilir.
Otoklavlar EN 285/EN 13060,

EN ISO 17665 ve ANSI AAMI ST79
gerekliliklerine uygun olmali ve bu
gerekliliklere gére dogrulanmal,
bakimi yapilmali ve kontrol
edilmelidir.

Stryker T&E, tiim tibbi cihaz kasalari/
tepsilerinin sterilizasyonu icin bir
otoklav dongiistini dogrulamistir.
Aletler tepside saklandiklari sekildeki
montaj kosulunda sterilize edilecektir,
yani, tepsideki braketler veya
girintiler monte edilmis hallerinde ¢ok
bilesenli aletleri barindirmak tizere
tasarlanmissa, sterilizasyon icin bu
aletlerin demonte edilmesine gerek
yoktur. Sonraki sayfada gosterilen
islem parametreleri Stryker T&E
tarafindan dogrulanmistir ve
Onerilmektedir.

Stryker T&E, yeniden kullanilabilir
aletler icin "yuksek hizli"
sterilizasyonun kullaniimasini
tavsiye etmez.

« Stryker T&E tarafindan
dogrulanmadikga buharh
sterilizasyon icin rijit konteyner
kullanmayin ("Ambalaj" adl 4.
boéliminde yer alan onayh
konfiglrasyonlara bakin).

Diger konfigiirasyonlar buharin
penetre olmasini sinirlandirabilir
ve tibbi cihazlarin etkili bir
sekilde sterilize edilmesini ve
kurutulmasini engelleyebilir.

« ilk kullanimdan sonra
tasarlanma amacina uygun
calismayacaklarindan tek
kullanimlik cihazlan tekrar
kullanilamaz. Tek kullanimlik
cihazlarin mekanik, fiziksel
veya kimyasal 6zellikleri ilk
kullanimdan sonra bozulabilir.
Bu durumda cihazlarin giivenligi
ve performansi Uretici tarafindan
desteklenmemekte, ilgili
spesifikasyonlara uyumluluk
garanti edilememektedir.

Saglik tesisinin ekipman ve stirecleri
ile Stryker T&E tarafindan saglanan
parametreler kullanilarak sterillik
elde edilebildiginin dogrulanmasi ile
ilgili nihai sorumluluk saglik tesisine
aittir. Optimum islemeyi saglamak
lzere tim dongiler ve yontemler
farkl sterilizasyon hazneleri, ambalaj
yontemleri ve/veya cesitli yikleme
konfiglirasyonlari icin valide
edilmelidir.
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* Bu parametreler tiim Stryker T&E portféyii
icin gecerli degildir. Diger valide edilen
sterilizasyon donguileri icin istisnalar gecerlidir.
Bunlar kullanim talimatlarinda agiklanmistir ve
baglayici 6zellige sahiptir. Uriiniin prospektiis
olmadan temin edilmesi ve belli bir Griintin
gecerli sterilizasyon parametreleri hakkinda
stphe duymaniz durumunda litfen Stryker
temsilciniz ile iletisim kurun.

T Maruz kalim siiresi:
Yikun ve tim haznenin sterilizasyon
sicakliginda muhafaza edildigi stire

2 Kuruma siiresi:
Buharin odadan ¢ikarildigi ve uzatilan
bosaltma veya sicak hava veya diger gazlarin
enjeksiyonu ve ekstraksiyonu ile kondansatin
yukten buharlastiriimasina izin vermek icin
oda basincinin azaltilmasi sirasindaki stire.
Kurutma suresi yukiin konfigiirasyonuna,
sarllma yontemine ve malzemeye bagh
olarak degisiklik gosterdiginden, saglk
tesisinin, uygun kurutma suresini kullanilan
sterilizasyon ekipmani ile dogrulamasi
gerekmektedir.
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ABD*

.. EN ISO 17665 ve ANSI/AAMI ST79 uyarinca buharli isi steri-
Yéntem .

lizasyonu

Déngi On Vakum (Pre-Vac)
Sicaklik 132°C (270 °F)
Maruzkalm | 4 yakika
siresi

Kuruma siiresi?

30 dakika (minimum, haznede)

Soguma suresi

60 dakika (minimum, oda sicakliginda)

ABD disi*
Yontem EN ISO 17665 uyarinca buharli 1si sterilizasyonu
Dongli Fraksiyonel basingli hava ile doymus buhar
4 dakika
Maruz kalim suiresi Diinya Saglik Orgiitii (WHO), Robert
Maruz kalim . M .. .
siiresi’ Koch Institute (RKI) vs. 6nerilerine uymak icin 18 dakikaya
kadar uzatilabilir. Stryker T&E tibbi cihazlar, bu tip
sterilizasyon dongtlerine dayanabilir.
Sicaklik 132 °C - 137 °C (270 °F - 277 °F)

Kuruma siiresi?

Tavsiye edilen: 30 dakika (minimum, haznede)

AB, Alternatif (6r. BK, NL)*

Yontem EN ISO 17665 uyarinca buharli 1si sterilizasyonu
Dongu Fraksiyonel basin¢h hava ile doymus buhar
3 dakika
Maruz kalim suiresi Diinya Saglik Orgiitii (WHO), Robert
Maruz Kalim . M .. .
Siiresi! Koch Institute (RKI) vs. 6nerilerine uymak icin 18 dakikaya
kadar uzatilabilir. Stryker T&E tibbi cihazlar, bu tip
sterilizasyon dongtlerine dayanabilir.
Sicakhk 134°C-138°C (273 °F - 280 °F)

Kuruma Siiresi?

Tavsiye edilen: 30 dakika (minimum, haznede)




6. Saklama
kullanim oncesi

Sterilizasyondan sonra, litfen
sterilizasyon ambalajlarindaki tibbi
cihazlar kuru ve tozsuz bir yerde
saklayin.

Raf 6mri devreye alinan steril
bariyere, saklama sekline, cevresel
ve kullanim kosullarina baglidir.
Sterilize edilmis tibbi cihazlar icin
kullanim 6ncesi maksimum raf
omri her saglik tesisi tarafindan
tanimlanmalidir.

7. Ureticiler
Stryker T&E tibbi cihazlari

Stryker Trauma GmbH
Prof.-Klintscher-Str. 1 -5
D - 24232 Schonkirchen
Almanya

telefon: +49-4348-702 0

Stryker GmbH
Bohnackerweg 1
CH-2545 Selzach

isvigre

telefon: +41-32-641 6666

8. Referanslar
(yalnizca bazi Ulkeler icin)

EN ISO 11607 (ANSI AAMI

ISO 11607): Son olarak
sterilize edilen tibbi cihazlarin
paketlenmesi

EN ISO 17665 (ANSI AAMI
ISO 17665): Saglik trlinlerinin
sterilizasyonu, nem isisi

ISO 15883 serileri: Yikayici
dezenfektorler

ANSI/AAMI ST77:
Containment devices for reusable
medical device sterilization

ANSI/AAMI ST79:
Comprehensive guide to

steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities

EN ISO 17664: Saglik Grunlerinin
islenmesi - Tibbi cihazlarin isleme
tabi tutulmasina yonelik bilgiler
tibbi cihaz Ureticisi tarafindan
saglanacaktir

ANSI AAMI ST81:

Sterilization Of Medical Devices -
Information To Be Provided

By The Manufacturer For The
Processing Of Resterilizable
Medical Devices

10.

Maruziyet suiresi hakkinda Diinya
Saglik Orgitii (WHO) ve Robert
Koch Enstitlist (RKI) 6nerileri:
WHO/CDS/CSR/APH/2000.3,

Ek 11, kisim 2

RKI Yazisi,
"Bundesgesundheitsblatt’,
Nisan 2002, 45:376-394, tablo 11

Verbund fiir angewandte Hygiene
e.V. (VAH) Desinfektionsmittel-
Liste, (VAH Dezenfektan Listesi,
DGHM Dezenfektan Listesini
degistirdi)
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Ek 1

Islem talimatlarinin dogrulanmasi sirasinda kullanilan temizlik deterjanlar ve

dezenfektanlar

Aliminyum alasimdan uretilen

tibbi cihazlarn temizligi ve/veya
dezenfeksiyonu icin pH notr bir

ajan kullanilmalidir*. Gugla alkali
ajanlar veya iyodin veya klorin iceren
soliisyonlarla temastan kaginilmalidir,
¢linkl aliminyuma kimyasal olarak
saldirilabilir ve alet hasar gorebilir.

Otomatik (yikayici dezenfektor)
temizlik icin hafif alkali deterjanlar
(pH 10,9'a kadar) tercih edilmelidir
ancak yalnizca bu makinelerde
kullanilmasi 6nerilen deterjanlari
kullanin.

Tum durumlarda:

+ temizlik deterjani ve/veya
dezenfektan tedarikgisi tarafindan
saglanan endikasyonlari, talimatlari
ve uyarilari takip edin

« yalnizca metal ve plastikten
Uretilen tibbi cihazlarin temizligi
ve/veya dezenfeksiyonu icin
tasarlanmis ajanlari segin ve

« yalnizca onayl etkililige sahip
dezenfektanlari secin (VAH/DGHM
veya FDA onayi veya CE isareti)

Asagida listelenen maddelerin
secilen temizlik veya dezenfeksiyon
ajaninin malzemesi olmadigindan
emin olun:
« organik, mineral ve oksitleyici
asitler (minimum kabul
edilen pH degeri 5,5)
« guclt kdl suyu (maksimum
kabul edilen pH degeri 10,9%)
« organik ¢ozlculer (6rnegin:
aseton, eter, alkol, benzin)
- oksitleyici ajanlar (6rnegin:
peroksitler, hipoklorr)
+ halojenler (klortr, iyodin, brom)
- aromali, halojenli hidrokarbonlar
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« Asagida listelenen temizlik
deterjanlari ve dezenfektanlar,
bu belgede saglanan islem
talimatlarini dogrularken Stryker
T&E tarafindan kullaniimistir.

« Stryker T&E, bu urlinlerin
piyasada mevcut olan diger
Urtinlere tercih edilmesini
onermez. Diger Urlinler
kullanilan ekipmanla birlikte esit
sekilde faaliyet gosterebilir.

+ Ajanlarin tedarikgisi tarafindan
saglanan talimatlara uyulmalidir.

+ Operatorler icin kisisel koruma

tedarikginin talimatlarina

ve guvenlik veri sayfalarina
gore saglanmalidir.

Alternatif ajanlarin uygunlugu
tedarikginin bilgilerine ve/
veya fiziksel teste basvurularak
kontrol edilmelidir.

On temizlik ve manuel temizlik deterjanlan (validasyon igin kullanilir)

Tedarikgi Gosterim

Aciklama

Johnson and
Johnson

Cidezyme/Enzol

Aliminyum aletler icin uygun

Manuel dezenfeksiyon ajanlari (dogrulama icin kullanilan)

Tedarikgi Gosterim

Aciklama

Johnson and

Johnson Cidex OPA

Aliminyum aletler icin uygun

(dogrulama icin kullanilan)

Yikayici dezenfektorde otomatik temizlik/dezenfeksiyon icin deterjanlar

Tedarikgi Gosterim

Aciklama

Dr. Weigert
forte

neodisher Mediclean

Aliminyum tibbi cihazlar icin
onerilmez*

* Aliminyum aletler durumunda nétr/enzimatik ajanlar 6nerilir

(6rnegin Neodisher Medizym).




Ek 2

Stryker T&E tibbi cihazlarr icin dizgun fonksiyonellik kontrold kilavuzlar

Asagidaki ilkeler ¢coklu kullanim igin
etiketlenen tiim Stryker T&E aletlerine
uygulanmalidir. Asagida agiklanan
tim fonksiyonellik kontrolleri ve
incelemeler diger aletlerle veya
bilesenlerle araylzlerini de kapsar.

Asagidaki ariza modlari tibbi cihazin
kullanim émriiniin dolmasindan,
yanlis kullanimdan veya yanlis
bakimdan kaynaklanabilir.

Stryker T&E, tekrar kullanilabilen tibbi
cihazlar icin maksimum kullanim
sayisini tipik olarak belirtmemektedir.
Bu cihazlardan faydalanma siiresi, her
bir kullanimdaki yontem ve sure ile
kullanimlar arasindaki muameleler
dahil pek cok faktore baglhidir. Tibbi
cihazin kullanim dmriiniin sona erip
ermedigini belirlemenin en iyi yolu
cihazin kullanilmadan 6nce dikkatlice
incelenmesi ve fonksiyonellik testinin
yapilmasidir. Ancak, belli aletler icin
Omdr sonu ya kullanim sayisiyla ya da
son kullanma tarihi ile tanimlanmis,
dogrulanmis ve belirtilmistir.

Cok kullanimlik delici uglar icin
fonksiyonellik kontrolii

Aciklama ve fonksiyon:

Cok kullanimlik delici uglar, kandlli
delici uclar, delgiler, tapalar, cekirdek
deliciler

Uriin grubu:
Zorlayici 6zelliklere sahip karmasik/
cok bilesenli tibbi cihazlar

Olasi ariza modlari:

e Kusurlu kaplin ucu (asinmis)
e Kor ve kesmeyen kesici yivleri
»  Uglar, heliks bobin, bukuli

Koruyucu bakim:

/\ DIKKAT

Duzenli fonksiyonellik kontrolu
ve gorsel inceleme. Ariza
durumunda alet degistirilmelidir
ve kullanilmamalidir.

BILDIRIM
Gerekirse, calisma lambalari ve
blyuticl yardim cihazlan onerilir.

Delici ucu: Genel Bakis

Matkap ucu: kor / kesmeyen kesici

yivleri

Matkap ucu: heliks bobin - kesici

yivler yon degistirir

Matkap ucu: kor / kesmeyen kesici

yivleri ve heliks

y —

Matkap ucu: biikiilii

Kaplin ucu aginmis

Kor / kesmeyen ug

Liitfen matkabin ucunu kontrol

edin (isarete bakin)

Kesici yivlerde ¢entikler
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Esnek safth tibbi cihazlar
(6r. oyucu, esnek tornavida)
icin fonksiyonellik kontrolii

Aciklama ve fonksiyon:
intramediiler oyucu, oyucu kafalari,
oyucu safti, esnek tornavida

Uriin grubu:
Esnek saftli tibbi cihazlar

Olasi ariza modlar::

e Kusurlu kaplin ucu

e Kor ve kesmeyen kesici yivleri

»  Uclar, oyucu saftinin heliks bobini
deforme olmus

Koruyucu bakim:

Kullanim émriiniin sona erip
ermedigini belirlemenin en iyi yolu,
cihazin sterilizasyona hazirlanmadan
once dikkatlice incelenmesi ve
fonksiyonellik testlerinin yapilmasidir.
Deforme olmus spiral, cihazin
temizligi icin bir risk olusturacagindan
ve kontaminasyonun spirale
girmesine yol acacagindan, 6zellikle
spiral parcanin hasar bakimindan
gozle kontrol edilmesi gerekmektedir.
Ariza durumunda alet degistirilmelidir
ve kullanilmamalidir.

Kontaminasyon, saftlar kullanildiktan
hemen sonra giderilmezse, sonraki
sterilizasyonlarda kalici olarak
yapisacak olan kabuklasma meydana
gelebilir.

Esnek oyucunun hasar gérmesini
onlemek icin safti asiri derecede
egmeyin. Referans olarak, minimum
edme capinin uzunlugun yarisini
gecmemesi gerektigi verilebilir.
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Rayba safti: deforme

Rayba ucu: kor / kesmeyen kesici
yivleri

Kor / kesmeyen kesici yivleri ve ug

Kesici yivlerde yigilma




Tornavida uglari icin
fonksiyonellik kontrolii

Agiklama ve fonksiyon:
Kendinden kilavuzlu veya kilavuzsuz
cesitli tasarimlarda stirticti baglantili
tornavidalar.

Uriin grubu:

Basit tibbi cihazlar, zorlayici 6zelliklere
sahip karmasik/cok bilesenli tibbi
cihazlar

Olasi ariza modlar::

« Bicagin deformasyonu (bikl)

*  Bicagin deformasyonu (yuvarlak)

e Bicagin fonksiyonsuz kendinden
kilavuz mekanizmasinin kirilmasi

» Vida bashginin karsilik gelen
surlict baglantisi yuvarlak veya
asinmistir.

Koruyucu bakim:

Kendinden kilavuzlu tornavidalarin
mekanizmasi icin uygun bir alet
spreyi kullanin. Dlzenli fonksiyonellik
kontroll ve gorsel inceleme.

Ariza durumunda degistirin ve
kullanmayin. Karsilik gelen 6gelerin
normal fonksiyonellik kontroli
(tornavidalar-vidalar).

Heksagon siiriicii baglantisi: deforme

Heksagon siiriicii baglantisi: yuvarlak

Gamma lag tornavidasinin baglanti
cubugu: hasarh ve sikismis disli

Heksagon siiriicii baglantisi: deforme

Yukaridaki gibi

Gamma lag tornavidasi: deforme/
kirk diibeller

Yukaridaki gibi

Heksagon siiriicii baglantisi: kirik

Heksagon siiriicii baglantisi: deforme
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Tork sinirlayicilar icin
fonksiyonellik kontrolii

Agiklama ve fonksiyon:

Ac¢ma mekanizmali veya
mekanizmasiz tim tork sinirlayici
veya gostergeli cihazlari icerir.

Uriin grubu:
Zorlayici 6zelliklere sahip karmasik/
cok bilegenli tibbi cihazlar

Olasi ariza modlari:
* Asinma nedeniyle ariza
*  Korozyon veya kontaminasyon

Koruyucu bakim:

Kendinden kilavuzlu tornavidalarin
mekanizmast icin uygun bir alet spreyi
kullanin. Tork dogrulugunun tork

test cihazi ile sik kontroli, normal
fonksiyonel ve gorsel inceleme
endike ise. Ariza durumunda alet
degistirilmelidir ve kullanilmamahdir.
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Biikme aletleri icin fonksiyonellik
kontrolii

Agiklama ve fonksiyon:
implantlar bikmek icin kullanilan
aletler

Uriin grubu:
Zorlayici 6zelliklere sahip karmasik/
cok bilesenli tibbi cihazlar

Olasi ariza modlar::
*  Komsu ylzeyler arasinda

korozyon
»  Farkli metallerin eslesmesi
arasinda korozyon Kesici cihazda ve forsepsin iki
+  Sik kullanilan fonksiyonel parcasi arasindaki boslukta yiizey

ylizeylerde korozyon korozyonlu bitkkme forsepsi.

*  Lazer oymada korozyon

»  Bukik veya hasarl kenarlar
ozellikle fonksiyonel alanda,
implantin hasar riskini ifade eder

Koruyucu bakim:

Duzenli fonksiyonellik kontroli ve
gorsel inceleme. Hareketli parcalar
ve mafsalli ylizeylerin timiinin
mekanizmasi i¢in uygun bir cihaz
spreyi kullanin. Kullanimdan veya Lazer oymada hafif korozyon
temizlikten sonra kalintilar igin
tlim bosluklari kontrol edin ve
gerekirse ortadan kaldirin. Ariza
durumunda alet degistirilmelidir
ve kullanilmamalidir.

Kesici bicaklarda
hafif korozyon




Makaslar ve kesme aletleri icin
fonksiyonellik kontrolii

Agiklama ve fonksiyon:

Doku ve kemik malzemesi kesmek
icin kullanilan tiim aletler (makas veya
osteotomlar gibi) ve ayrica implantlari
kesmek i¢in kullanilan tim aletler
(kesiciler gibi)

Uriin grubu:
Zorlayici 6zelliklere sahip karmasik/
cok bilesenli tibbi cihazlar

Olasi ariza modlar::

e Kesme kenari hasarli, kesme
fonksiyonu artik tam olarak
verilmiyor

e Yay hasarli, artikiilasyon diizgiin
calismiyor

Koruyucu bakim:

Hareketli parcalar ve mafsalli
yuzeylerin timUnin mekanizmasi
icin uygun bir cihaz spreyi kullanin.
Aletleri dikkatli tasiyin.

Aletin kesme kenari klinik
kullanimdan 6nce incelenmelidir.
Kesme fonksiyonu, aletin kesme
kenari veya ucu hasarliysa
kisitlanabilir.

Stryker T&E, mafsalli aletlerin bakimi
icin silikon icermeyen, mineral
icermeyen yag bazl yaglayici
kullanimini tavsiye eder. Ariza
durumunda alet degistirilmelidir
ve kullanilmamalidir.

Makas Makas
Hasarli makas ucu - kesme fonksiyonu
kisitlanmis olabilir

Hasarli kesme kenari - kesme
fonksiyonu kisitlanabilir

Yerinde kesme aleti Yerinde kesme aleti

Hasarli yay - artikiilasyon fonksiyonu
kisitlanmis
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Hedefleme cihazlari icin fonksiyonellik

kontrolii

Agiklama ve fonksiyon:
implantlarln (tirnaklar, plakalar)
kilitleme deliklerini hedef alan
hedefleme cihazlari

Uriin grubu:
Zorlayici 6zelliklere sahip karmasik/
cok bilesenli tibbi cihazlar

Olasi ariza modlar::

»  Cihazin carpilmasinin neden
oldugu isaretler

*  Polimerde catlaklar

» Dislilerin hasari

e Tirnak adaptorinin
deformasyonu

»  Duzeltme pininin yer degistirmesi

Koruyucu bakim:

Hareketli parcalar ve mafsalli
yuzeylerin timunin mekanizmasi
icin uygun bir cihaz spreyi kullanin.
Dikkatli tastyin. Hedefleme cihazlarina
vurmayin. Ariza durumunda alet
degistirilmelidir ve kullanilmamahdir.

Polimerde catlak

Fonksiyonel yiizeyde ¢carpma
isaretleri

Catlak

Baglanti pimi yer degistirdi
(yiizeyle diiz olmalidir)

Tirnak adaptoriiniin deformasyonu
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Hasarh disliler



Delici kilavuzlari igin
fonksiyonellik kontrolii

Agiklama ve fonksiyon:
Delme sirasinda kullanilan yumusak
doku koruyucu kiliflari

Uriin grubu:
Zorlayici 6zelliklere sahip karmasik/
cok bilesenli tibbi cihazlar

Olasi ariza modlar::
e (izik dis ylzey, kilifin uglarinda
centikler

Koruyucu bakim:

Hareketli parcalar ve mafsalli
yuzeylerin timUnin mekanizmasi

icin uygun bir cihaz spreyi kullanin.
Ariza durumunda alet degistirilmelidir
ve kullanilmamalidir.

1Tmm

Delici kilavuzu: genel bakis

Delici kilavuzu: matkap kilavuzu
ucunda ¢entikler

Delici kilavuzu kilifi: kilif ucunda
centikler

Delici kilavuzu kilifi: yiizeyde cizikler

. a8

Doku koruma kilifi: kilif ucunda
centikler

Yumusak doku koruyucu: yumusak
doku koruyucu uglarinda ¢entikler
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Forsepsler, kelepceler ve tutma
aletleri icin fonksiyonellik kontrolii

Agiklama ve fonksiyon:

»  Kemik fragmentlerini yeniden
pozisyonlandirma

» Tel tel gergisiile gerilim
altina koyulduktan sonra teli
kelepceleme

Uriin grubu:
Zorlayici 6zelliklere sahip karmasik/
cok bilesenli tibbi cihazlar

Olasi ariza modlari:

e Deforme fonksiyonel yiizeyler (6r.
disler ve kilitteme mekanizmasi)

»  Kollar arasinda agikhk

*  Komsu ylzeyler arasinda
korozyon

»  Farkh bilesenlerin eslesmesi
arasinda korozyon

e Sik kullanilan fonksiyonel
ylzeylerde korozyon

*  Lazer oymada korozyon

*  Kelepceleme diskinin korozyonu
baski altina alindiginda diskin
kirlmasina yol agabilir

Koruyucu bakim:

Hareketli parcalar ve mafsalli
yuzeylerin timinin mekanizmasi

icin uygun bir cihaz spreyi kullanin.
Ariza durumunda alet degistirilmelidir
ve kullanilmamalidir.

/\ DIKKAT

Tel destegini ve ozellikle de
kelepceleme diskini yeniden
kullanmadan 6nce daima inceleyin.
Korozyon isaretleri veya catlak
durumunda, tel destek kullanilmaz.
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Forsepste biikiilii digler ve hasarl

kilitleme mekanizmasi

Tenxor tel gergisinin kelepceleme
diskinde baski korozyonu

Forsepste deforme kollar

Forsepsin biikiilii disleri



Notlar
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Bu belge yalnizca saglik bakim uzmanlari igin tasarlanmistir. Cerrah, belirli bir hastanin tedavisi esnasinda
ozel bir Grtiintin kullanihp kullanilmayacagina karar verirken daima kendi profesyonel klinik yargisina
glivenmelidir. Stryker tibbi cihaz dagitmaz ve cerrahin cerrahide kullanmadan 6nce herhangi belli bir Griintin
kullaniminda egitimli olmasini 6nerir. Sunulan bilgiler Stryker trlintiini géstermek icin tasarlanmistir. Cerrah
herhangi bir Stryker Griiniini kullanmadan énce daima prospektiise, irlin etiketine ve/veya (varsa) temizlik
ve sterilizasyon talimatlarini iceren kullanim talimatlarina basvurmalidir. Uriinlerin bulunabilirligi ayri ayr
pazarlardaki ruhsatlandirma uygulamalarina ve/veya tibbi uygulamalara tabi oldugundan Uriinler tim
pazarlarda bulunamayabilir. Stryker Griinlerinin bolgenizdeki bulunabilirligi ile ilgili sorulariniz icin Stryker
temsilcinizle gorusin.

Stryker Corporation veya bolimleri veya diger kurumsal iliskili varliklar asagidaki ticari markalara veya hizmet
markalarina sahiptir, bunlari kullanmaktadir ve bunlari uygulamaktadir: Leibinger, Stryker. Tim diger ticari
markalar ilgili mal sahiplerinin ticari markalaridir.
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