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KULLANMA TALIMATI

TANIM:

SISTEM: MATKAP

Matkap ve kantle matkap, asagida “matkaplar” olarak da gecer.
aap matkaplari ulusal ve uluslararasi standartlarla uyumlu olarak cerrahi aletler icin materyallerden uretilmistir.

Uyarilar ve Onlemler

Matkaplar aap tarafindan steril olmayan sekilde saglanir ve mutlaka kullanimdan 6nce hazirlanmalari gerekir.
aap matkaplari sadece amaclanan islevleri baglaminda kullanilmahdir.

Genel olarak islem oncesinde cerrah, cerrahi islem ve 6zellikle kullanilan matkaplarla ilgili cerrahi teknige
asina olmahdir. Matkaplarin dogru secilmesi ve yerlestirilmesi son derece 6nemlidir. Matkaplarin en

uygun buyduklikleri ve son pozisyonunu belirlemek icin preoperatif planlama oneriyoruz. Matkaplarin
kombinasyonuyla ilgili talimat ilgili Cerrahi Teknikte bulunabilir. aap bagska Ureticilerin aletleri ve implantlarini
kullanarak kombinasyonlar test etmemistir ve tim bdyle kombinasyonlar cerrahin riski ve tehlikeyi
kabullenmesiyle kullaniimaldir.

Matkaplar kanule matkaplar hari¢ tekrarlanan kullanim sonucunda asinabilecek ve islevselligini kaybedebilecek
nesnelerdir. Her hazirliktan 6nce ve sonra islevlerinin incelenmesi sarttir. Kantile matkaplarin sadece bir kez
kullanilmasi amaclanmistir. Kiiciik capli matkaplar icin kiint olmadiklarindan emin olmak Gzere yiv araliklarinin
bir incelemesi yapilmalidir.



Kanule matkap icin kilavuzluk yapmak tizere kullanilan aletleri tekrar kullanmayin. aap tarafindan saglanan
Kirschner telleri sadece tek kullanimlik bir alet olarak onaylidir.

aap’ye kullanilan matkapla iliskili komplikasyonlar olur olmaz kisa stre icinde haber verilmelidir.

Matkaplarda nedeninin geometri, ylizey kalitesi veya mekanik stabilite oldugu distiniilen zamanindan 6nce
ariza durumunda liitfen bunlari aap’ye temiz, dezenfekte edilmis ve steril durumda génderin. Uretici kullaniimis
matkaplarin baska sekillerde iadesini kabul edemez.

Stirtlilen Aletler

* Aletleri sadece bu talimat ve cerrahi motor surticili sistemlerin kullanma talimatiyla uyumlu olarak
kullanin.

e  Aletleri durdurucu / eke kadar klempleyin.
* jlk baslamadan 6énce aletin saglam oturdugunu kontrol edin.
e Sallamak ve egmekten kacinin.
*  Asiri bastirmaktan kacinin ve yeterli soguma saglayin
* erken arizayl 6nlemek icin
e artmis isi olusmasini (termal nekroz) 6nlemek icin
* alet bicaklarinin lekelenmesini 6nlemek icin

e daha uzun servis 6mri icin.

Ambalajlama ve Sterilite
Tum aap matkaplari steril olmayan sekilde saglanir; kullanilmadan 6nce hazirlanmalari sarttir.



Uretici yukarida adi gecen tibbi cihazlarin orijinal ve hasar gérmemis ambalajlarinda sadece acildiklari zamana
kadar temizligini garanti eder. Cerrah hastaya kadar asepsiyi devam ettirmekten sorumludur.

Uriin ambalajini acmadan énce herhangi bir hasar acisindan inceleyin. Hasarli ambalajlarda bulunan matkaplar
kullanilmamalidr.

Tibbi Cihazlarin Hazirlanmasi

Yeni Matkaplarin Kullanimi

Yeni matkaplar ilk kez kullanilmadan once veya ilk kez sterilizasyon dncesinde temizlenmelidir. Koruyucu
kapaklar ve folyolar ve diger sevkiyat korumasi tamamen cikarilmahdir.

Steril Olmayan Matkaplarin Kullanimi

Matkaplari mimkin oldugunca kisa siirede hazirlayin.

Yiizey kontaminasyonunu tek kullanimlik bir bez kullanarak miimkuin oldugunca kisa sure icinde
giderin.

Kanule matkaplar orta kanalin ilk kez temizlenmesini gergeklestirmek tizere bir temizlik teli
kullanilmasini 6neriyoruz.

Makineyle temizlikte matkaplari bu temizleme islemine uygun drenaj sepetlerine yerlestirin (durulama
izlerinden kacginin).

Parcalarina ayrilabilen matkaplari bilesen kisimlarina ayirin.

Atma tercihen kuru olmalidir.



* Islak matkaplar atarken bir temizleyici aktif DGHM listesinde bulunan dezenfektan ajan kullanin
(matkap materyali ve dezenfektan icin Uretici talimatina uyun). Makineyle temizleme ve dezenfeksiyon
oncesinde matkaplari berrak, akan suda iyice durulayin.

*  Gerekirse ultrasonla temizlemeyi cihaz Ureticisinin talimatina gore yapin:
* etkin mekanik destek olarak

* makineyle temizlik 6ncesinde tUzerinde kurumus kontaminasyon bulunan matkaplarin 6n
muamelesi icin

* Mumkinse, yivli calisma uclari olan matkaplar ultrason banyosunda degil sadece manuel olarak
veya makineyle temizlenmelidir. Makine temizliginde matkaplari uygun tutucularda sabitleyin.

Temizleme Aksesuarlari

» Deterjan: Ureticinin tavsiyelerine gére deterjan (6rn. LIQUI-NOX®, Alconox, Inc. 8,5 pH) hazirlayin.
e  Enzimatik Temizleyici: Ureticinin tavsiyelerine gére enzimatik temizleyici (6rn. ENDOZIME®, Ruhof
Corporation 6,0-7,5 pH) hazirlayin.

Manuel Temizleme / Dezenfeksiyon

e T4m bilesenleri Ureticinin talimatlarina gore parcalarina ayirin (uygunsa).
* Kaba kontaminasyonu gidermek icin soguk musluk suyuyla durulayin.
»  Uretici talimatlari uyarinca hazirlanan bir enzimatik soliisyona 5 dakika batirin.

*  Yumusak bir firca ve / veya tlp temizleyici ile iyice fircalayin; varsa ¢ok dar [imenlerden bir siringa
kullanarak tekrar tekrar enzimatik deterjan sollsyonu gegirin.



En az bir dakika soguk musluk suyuyla durulayin; varsa ¢ok dar limenlerden tekrar tekrar sivi gecirmek
icin bir siringa kullanin.

Aleti Uretici talimatlari uyarinca hazirlanan bir deterjan solisyona 5 dakika batirin.

Yumusak bir firca ve / veya tlp temizleyici ile iyice fircalayin; varsa ¢ok dar limenlerden bir siringa
kullanarak tekrar tekrar deterjan sollisyonu gecirin.

Deiyonize veya ters ozmozlu (RO / DI) suyla iyice durulayin veya bu tur suyu icinden gecirin.

Ureticinin talimatina gére hazirlanmis bir enzimatik deterjan soliisyonunda en az 10 dakika sonikasyon
uygulayin.

RO / Dl suyla iyice durulayin.
Temiz, yumusak, emici, tek kullanimlik bir bezle kurulayin.

Temizligi bakarak kontrol edin. Gozle gorilebilen dahili ve harici biitlin ylzeyler gorsel olarak
incelenmelidir. Gerekirse, gozle gorilebilir sekilde temiz olana kadar tekrar temizleyin.

Not: Fircalar (yani tip temizleyicileri) cogu limeni temizlemek i¢in kullanilabilir, ancak ¢aplari 1,04 mm veya
altinda olan dar limenlerden sivi gecirmek icin bir siringa kullanilmasi onerilir.

Makine Temizleme / Dezenfeksiyon

Manuel 6n temizlik sarttir.

Temizlik programini secerken temizlenecek aletlerin materyalini (6rn. titanyum, CoCr, CrNi, paslanmaz
alet kalitesinde celik, aliminyum, POM, vs.) dikkate alin. Cihaz Ureticisinin (temizleme makinesi
dreticisi) talimatina uyun. pH 7,0 - 10,0 olan nétr-hafif bazik ve az koplik olusturan deterjan 6neririz.



Aletleri cihaza eklemler acgik ve suyun limenler, kor delikler ve kanallardan drene olabilecegdi sekilde
yerlestirin.

Son durulamayi demineralize su kullanarak yapin.

Temizlik donglsinu ¢ahstirdiktan sonra kritik noktalari (Iimenler, kér delikler ve kanallar) inceleyin.
Gorunur kontaminasyon varsa donguyu tekrarlayin veya manuel olarak temizleyin.

Yeterli bir kurutma fazi izleyin.

Aletleri makineden program biter bitmez cikarin.

Bakim / inceleme

* Matkaplarin oda sicakligina sogumasini bekleyin.

e Hareketli kisimlari (6rn. eklemler ve stirgller) FDA onayli sterilize edilebilir, buhar geciren bir bakim
yagi ile hafifce kayganlastirin.

* Her temizlik ve dezenfeksiyon sonrasinda matkaplari temizlik, islev ve 6rnegin bukilmus, parcalanmis,
yirtilmis, asinmis ve kirilmis kisimlar gibi hasar acisindan inceleyin.

* Hasarli ve defektif matkaplari ayirin ve degistirin.

Paketleme

* Matkaplari yivli calisma uglar uygun tutucularda olarak saklayin.

Sterilizasyon
Darco Basli Kanule Vidalar icin minimum 6nerilen buhar sterilizasyonu sartlari soyledir:



1. Bileseni bir A.B.D. Federal Gida ve ilac idaresi (FDA) onayli sterilizasyon sargisi veya benzer tipte, érili
olmayan tibbi sinif sargi materyaliyle iki kat sarin.

2. Asagidaki parametrelere gore otoklava sokun:

Buharli Sterilizasyon

Dongu Turd Parametre Minimum Ayar Noktasi
On vakum 132 °C (270 °F) Uygulama Sicakhgi 132°C (270 °F)
Uygulama Suresi 4 dakika
Kuruma Siresi 20 dakika

3. Sterilizasyon sonrasinda, bileseni pudrali olmayan eldivenlerle kabul goren steril teknigi kullanarak
ambalajindan cikarin. implantasyondan énce implantlarin oda sicakliginda olmasini saglayin. Hasara
yol acabilecek sert nesnelerle temastan kaginin.

Bu 6neriler AAMI ST79:2006/A1:2008 & A2:2009 ile uyumludur ve spesifik ekipman kullanilarak gelistirilmis ve
test edilmistir. Ortam ve ekipmandaki farkliliklar nedeniyle, bu tavsiyelerin sizin ortaminizda sterilite sagladigi

gosterilmelidir. isleme kosullari, sargi malzemeleri veya ekipman degisiklikleri ortaya cikarsa, sterilizasyon
surecinin etkinligi gosterilmelidir.



Saklama

Kullanici Grlin isaretleri veya matkaplarin raf dmriini, matkap ytzeyini veya matkap geometrisini
etkileyebilecek gereksiz hareket, gerinme, 1s1, UV radyasyonu, nem, vs. gibi tim etkilerden kagcinmaldir.

Son Notlar

Yukaridaki talimat Wright Medical Technology, Inc. ve aap tarafindan matkaplarin tekrarlanan kullanimi icin
uygun hazirlik olarak onaylanmistir ama ayrintili bir islem taniminin yerini alamaz ¢linki diinya ¢capinda
kullanilan cesitli hazirlik islemlerinin ayrintili bir tanimi mimkin degildir. Hazirlik tesisinde kullanilan ekipman,
materyal ve personel ile fiili hazirlik sonrasi istenen sonucu elde etmekten hazirlayici sorumludur. Bunu elde
etmek icin islemin onaylanmasi ve rutin olarak yerinde incelenmesi gereklidir. isleme koyan tarafindan yapilan
talimattan sapmalar etkinlikleri ve olasi advers sonuclari agisindan incelenmeli ve durum belgelenmelidir.
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