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LUTFEN BU TALIMATI DIKKATLE OKUYUN VE iZLEYIN

Bu “Medartis Uriinlerinin Temizlik, Dezenfeksiyon, Sterilizasyon, inceleme ve Bakimi Talimati” belgesi sunlar hakkinda bilgiler
igerir:

- Medartis'ten drtnlerin tekrar islenmesi (temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon)

— aletlerin incelenmesi ve bakimi

— asinma/eskime ve kullanilabilirlik kaybiyla ilgili tanimlayici 6zellikler

Urtinler hakkinda ek bilgi “Kullanma Talimatr”, ayri Griin brogtrleri ve cerrahi tekniklerde saglanmistir. Herhangi bir bilgi istendigi
zaman yerel Medartis bolge danismaniniz veya daditim ortaginizdan istenebilir. Ayrica tim ilgili bilgiler internette su adreste
bulunabilir: ifu.medartis.com.

Bu belgede tanimlanan drin tekrar isleme (temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon siireci) Medartis tarafindan test edilmis ve
dog@rulanmustir.

Asagidaki metinde "Urlnler" terimi sunlari kapsar:
— implantlar

- aletler

— tepsiler/kaplar

Farkli muamele durumunda alt gruplar ozellikle agiklanmistir.

2 Genel Temeller

2.1 SEVKIYAT

STERIL OLMAYAN sekilde iletilen tiim bilesenler her kullanimdan énce uygun sekilde temizlenmeli ve dezenfekte ve sterilize
edilmelidir. Bu durum teslimattan sonra ilk kullanim igin de gegerlidir (koruyucu nakliye ambalajinin gikariimasindan sonra).

2.2 MEDARTIS URUNLERININ TEKRAR KULLANILMASI

Tek kullanimlik olmasi amaglanan tibbi cihazlar su sembolle etiketlenmistir: IZE:'

Bu drtinlerin tek bir hastada tek bir uygulamada kullaniimasi amaglanmistir. Kullanimdan 6nce temizlenmeli ve dezenfekte ve
sterilize edilmelidirler.

Bu talimatta tanimlandigi gibi tekrarlanan tekrar isleme déngulerinin Medartis UrUnleri Uzerine dikkate alinmayacak etkileri
vardir. Uygun islevi saglamak (izere sterilizasyon éncesinde test yapiimasi gerekebilir. implant veya alet icin gecerli oldugunda
islevsel test yontemi bu talimatta saglanmistir.

Bir hastada kullanilip gikarilmis olan implantlarin yerel gereklilikler izlenerek atiimasi gerekir. Bunlar tekrar kullanilamaz. Tekrar
kullanma implantlarin yapisal buttnligind olumsuz etkileyebilir ve/veya hastanin zarar gérmesine neden olabilecek sekilde
cihaz arizaslyla sonuglanabilir. Ayrica tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi 6rn. bir hastadan 6tekine bulasici materyalin
iletilmesi nedeniyle kontaminasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin zarar gérmesiyle sonuglanabilir.

Kan veya diger vicut sivilarina dogrudan temas etmis veya gorsel kontaminasyon bulunan implantlar tekrar implant tepsisine
konabilmelerinden 6nce ayri olarak temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.
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Bir hastaya dogrudan temas etmemis Urlnler tekrar islenebilir.

Yukarida belirtilen sembolle etiketlenmemis Urlnler tekrar kullanilabilir. Bu Urlinlerin hasarsiz ve temiz olmalari 6n sartiyla bu
drdnler arasinda aletler ve tepsiler/kaplar vardir. Bu tekrar kullanilabilir Griinlerin her kullanimdan 6nce tekrar islenmesi gerekir.
Bu talimat dikkate alinmazsa Uretici herhangi bir sorumluluk kabul etmez.

Medartis tekrar kullanilabilir Griinler igin maksimum bir tekrar kullanim sayisi tanimlamaz. Uriinlerin yagam dénguisti birgok
parametreye baglidir, 6rnegdin ayr kullanimlarin yolu ve siresi ve/veya kullanimlar arasindaki muamele ve islemler.

Her kullanimdan once Urlnlerin dikkatli bir sekilde incelenmesi ve islevsellik testleri yapiimasi trtnlerin dmrind etkilemenin en
iyi yontemleridir.

Medartis spiral matkaplar ve oyucularin en fazla on kez kullaniimasini 6nerir.

2.3 KURMA/SOKME (ALETLER)

Temizlik/dezenfeksiyon yapilan aletlerin uygun sekilde kurulabilmesi/sokulebilmesini saglamak tzere ifu.medartis.com adre-
sinde ayri olarak saglanan ayri “Kurma/Sokme Talimatina” dikkat edilmelidir.
Lutfen “Kurma/Sckme Talimat” icinde temsil edilmeyen aletlerin sokilmesinin amaglanmadigina dikkat edin.

2.4 MATERYALLER

Uriin Materyal

Plaklari, vidalar, pullar cpTi (ASTM F67), TiAI4V (ASTM F136)

ve kaydiricilar

Kamalar, insertler Ti6AI4V (ASTM F136)

Spiral bicaklar cpTi (ASTM F67)

Zimbalar Paslanmaz gelik (ASTM F139)

K teller Paslanmaz cgelik (ISO 5832-1)

Aletler Paslanmaz cgelik, aliminyum, aliminyum alasimi, cpTi (ASTM F67), Nitinol, akrilik rezin, PA,
PEEK, POM, PP, PPSU, PTFE, silikon

Kaplar Paslanmaz gelik, aliminyum alasimi, PEEK, PR, PPSU, silikon

2.4.1 Materyal Dayanikliligi

Tidm Medartis Grlnleri maksimum 141°C (286°F) dederine kadar sicakliklara maruz birakilabilir. Deterjanlar ve dezenfektanlari
segerken asagidaki uyarilara uyulmalidir:

Materyal Onerilmez

Aldminyum » Alkali veya iyot veya adir metal (6rn. civa) tuzlari igeren igerik

(anodik oksidasyon vs.) » Kotl su kalitesi, alkali temizlik ajanlari, asidik notralize ediciler

Renk kodlama » Tim oksidan asitler (6rn. nitrik asit, asit sllfr, oksalik asit), H,0, (hidrojen peroksit)
» Temizlik ve dezenfeksiyon ajanlarinin asiri konsantrasyonlari

Paslanmaz gelik » Artmis klorlr konsantrasyonu
» Oksalik asit
»H,0, (hidrojen peroksit)

Titanyum » Tim oksidan asitler (6rn. nitrik asit, asit sllfr, oksalik asit), H,0, (hidrojen peroksit)

medartis.com
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3 Medartis Urdnlerinin Temizlik,
Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon
Temelleri

Bu bdliimde tanimlanan temeller tiim tekrar isleme adimlarinda izlenmelidir.
Etkin sterilizasyon igin kapsamli temizlik ve dezenfeksiyon sarttir.

Bir manuel ve bir otomatik yontem olmak izere Medartis Urlnlerinin temizlik/dezenfeksiyonu igin iki yontem tanimlanmistir.
Mimkinse otomatik bir islem (dezenfektor) kullaniimalidir. Ultrasonik banyo ile yapilan manuel bir igslem 6nemli dlglide daha
az etkilidir.

Temizlik/dezenfeksiyon igin 6n muamelenin her iki yontem igin kullaniimasi gerekir.

Bilesenlerin kullanildidinda tamamen steril olmasi ve sunlar kullanicinin sorumlulugundadir:

— sadece temizlik/dezenfeksiyon ve sterilizasyon icin yeterince dogrulanmis ve cihaza ve Urline 6zel islemler kullanmak
- kullanilan cihazlara (dezenfektor/sterilizator) diizenli olarak servis vermek ve incelemek

— her dongu igin dogrulanmis ve/veya ureticinin onerdigi parametrelerin sdrdurdlmesini saglamak

Lutfen Ulkenizde gegerli yasal diizenlemeler ve ayrica hastanenin hijyen gerekliliklerini dikkate alin. Bu durum ¢zellikle prionlari
etkin sekilde inaktif hale getirmek igin cesitli talimat agisindan gegerlidir.

Medartis Uriinlerin Creutzfeldt-Jakob hastaligi (dogrulanmis veya stipheli patojen) varyasyonlari gibi tanimlamasi zor patojen-
lere temas ettiklerinde atiimalarini dnerir.

Deterjanlar, Dezenfektanlar ve Ekipman

Tdm adimlar igin deterjanlar, dezenfektanlar ve ekipman segerken sunlara dikkat edin:

- bunlar amaglanan kullanima uygun olmalidir (6rn. temizlik, dezenfeksiyon veya ultrasonik temizlik)

— deterjanlar ve dezenfektanlar aldehit icermemelidir (aksi halde kan kalintilari kuruyup yizeylere sikica yapisabilir)

- kullanilan dezenfektanin ispatlanmis etkinligi olmalidir (VAH/DGHM onayi veya CE isareti gibi)

- deterjanlar ve dezenfektanlar Urlnlerle kullanima uygun ve uyumlu olmalidir (ayrica litfen bakiniz bolim 2.4 “Materyaller”)
— Ureticilerin konsantrasyon, maruz kalma suresi ve sicaklikla ilgili olanlar gibi talimati izlenmelidir

Medartis taze hazirlanmis deterjan ve dezenfektanlarin kullanilmasini onerir.

Ozellikle yumusak temizlik ve dezenfeksiyon icin uygun ajanlar hakkinda ayrintili bilgiler dogrudan deterjan ve dezenfektan
Ureticisinden istenebilir.

Ornegin Almanya, Isvigre'de bunlar sdyledir:

— Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg, Almanya
— Ecolab Deutschland GmbH, Disseldorf, Aimanya

- Schiilke & Mayr GmbH, Norderstedt, Aimanya/ Ziirih, isvicre

- Johnson & Johnson MEDICAL GmbH, Norderstedt, Almanya

— Bode Chemie GmbH & Co. KG, Hamburg, Almanya

medartis.com
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TUm temizlik ve dezenfeksiyon sireglerimiz su ajanlar kullanilarak dogrulanmistir:

Manuel temizlik: CIDEZYME® Enzimatik Deterjan Sollisyonu, %1,6 h/h
Manuel dezenfeksiyon: CIDEX® OPA Sollsyonu (seyreltiimemis)

Otomatik temizlik/dezenfeksiyon: neodisher MediClean forte (%0,2 — %1,0)

Ureticinin konsantrasyon, maruz kalma stiresi ve sicaklikla ilgili olanlar gibi talimati izlenmelidir

On Temizlik/Temizlik igin Temizlik Materyalleri ve Aksesuarlari

Medartis Uriinlerini temizlemek igin asla metal firgalar veya gelik yin kullanmayin; aksi halde materyal zarar gorebilir.

Temiz ve tiftiksiz bezler (6rn. Schiilke & Mayr'dan Perform classic) ve/veya yumusak firgalar (drn. VWR International'dan Just-
man Brush) kullanin. Kandle drinleri ve/veya limenli triinleri tekrar iglemek igin karsilik gelen kaniile ekleri olan siringalar, sise
firalari ve/veya temizlik stileleri gibi materyaller ve aksesuarlar gerekir.

Kurutma Aksesuarlari
Medartis tiftiksiz tek kullanimlik mendiller veya tibbi sikistirlmis hava onerir.

Su

Su kalitesi agisindan Medartis temizlik, durulama ve dezenfeksiyon igin demineralize ve saflastiriimis su (6rn. Aqua purificata)
kullanilmasini onerir. Yiksek mineral konsantrasyonu ve/veya mikroorganizma vs. ile kontaminasyon drunlerde lekelere neden
olur ve hatta etkin temizlik ve dekontaminasyonu onleyebilir.

Belgenin kalani boyunca litfen su sicaklidi agisindan asagdidaki tanimlari kullanin:

Soguk su: T < 40°C

ik su: T>40°C

implant tepsileri yukli olduklarinda otomatik temizlik ve dezenfeksiyondan gegebilir. Ancak kan veya diger viicut sivilarina
dogrudan temas etmis veya gorsel kontaminasyon bulunan implantlar tekrar implant tepsisine konabilmelerinden dnce ayri
olarak temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir. Manuel temizlik/dezenfeksiyon i¢in implantlar once sistemden gikarilmali ve ayri
olarak temizlenmeli/dezenfekte edilmelidir.

4 Temizlik, Dezenfeksiyon ve
Sterilizasyon Hazirhgi

4.1 CERRAHIDEN SONRA ALETLERIN AYRILMASI VE HAZIRLANMASI

Etkin bir tekrar iglemenin ilk adimlar ameliyathanede baslar.

Mimkunse kirli aletleri ayirmadan 6nce major kontaminanlar, hemostaz ve cilt dezenfeksiyonu ajanlarinin kalintilari, yaglayicilar
ve asidik farmasotik Urlnler gikariimalidir. Kirli aletleri ayirirken su konulari dikkate alin: aletler uygun olmayan teknik kullanilirsa
zarar gorebilir (6rn. kiiglk klemplerin deformasyonu, makas uglarinin kirlmasi). Bu nedenle aletlerin dikkatli ve uygun sekilde
muamele goérmesine ve alet tepsilerinin asir yiklenmemesine dikkat edilmelidir.

Temizlik/sterilizasyon baltimune nakil i¢in tercihen kuru hazirlik kullanin.

Eger 1slak hazirlik yontemi kullanilirsa aletleri hazirlanmis bir soltisyona kullanimdan hemen sonra yerlestirin.

medartis.com
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Sunlara dikkat edin:

- ¢oklu pargali aletler (6rn. derinlik dlgerler, ayrilabilen saplar, tornavidalarin klemp kiliflari, vs.) 6n muamele éncesinde
mUmkin oldugunca kapsamli olarak sokllr; gerekirse kurma ve sokme talimatini izleyin (bakiniz bélim 2.3 Kurma/Sokme
(Aletler))

- menteseli aletler (6rn. makaslar, klempler, forsepsler, vs.) mimkin oldugunca fazla agilir.
— tUm Urlnler (oluklar, delikler, limenler, vs. dahil) bir 1slak hazirlik yontemi kullaniliyorsa soliisyonla yeterince ortdlir

Uriinlerin kan kalintilari veya birikintilerinin kurumasindan kaginmak ve materyallerin sollisyon icinde belirtilenden daha uzun
slre birakilmasiyla hasar gérmesinden kaginmak igin mimkin oldugunca kisa stre iginde hazirlanmasi gerekir.

4.2 TEMIZLIK, DEZENFEKSIYON VE STERILIZASYON IGIN ON MUAMELE

Manuel temizlik sirasinda delikler, limenler, oluklar ve menteseli aletlere dikkat edilmesi ve 6zen gosterilmesi gerekir.

On Temizlik Siireci

Aletler

Sokiilmiis ve agilmis aletleri akan su altinda temizleyin ve:
— gorindr kontaminanlari yumusak bir plastik firgayla giderin, rn. VWR International'dan Justman Brush

— hareketli kisimlari akan su altinda birkag kez ileri geri hareket ettirin ve iyice durulayin

— biiyiik limenleri bir sise firgasiyla 10 kez firgalama yoluyla temizleyin; sise firgasinin [imenin tim uzunlugu boyunca uzan-
masi gerekir

— kaniile cihazlar (¢api cihaz uzunlugunun 1/6'sina esit veya altinda bosluklari olan drinler) (6rn. kanile matkaplar) su sekil-
de muamele gormelidir:

- Ozel temizlik stilesini kanule Urtinlere engelleri gidermek ve igeriden akis saglamak Uzere yerlestirme yoluyla temizlik;
temizlik stilesinin kanule Grtntn tdm uzunlugu boyunca uzanmasi gerekir

- kanle drtnleri uygun bir kantl ve tek kullanimlik siringa kullanarak durulayin

Alet/implant Tepsileri

Aletler daima tepsilerden ¢ikariimali ve ayri olarak temizlenip dezenfekte edilmelidir.
Alet tepsilerini (gelik veya plastikten Uretilmis) de akan su altinda su sekilde temizleyin:

— gegcerliyse halen tepsideki aletleri gikarin; tepsilerin bos olmasi gerekir
— muimkunse kapagi gikarin
— ayn kisimlari akan su altinda iyice temizleyin

implant tepsilerini de akan su altinda su sekilde temizleyin:

— oOnce kapali implant tepsilerini iyice durulayin

— kapag! gikarin ve ayri olarak tim taraflardan durulayin; menteseleri de durulayin

— acilmis tepsiyi implantlarla implantin disemeyecedi bir sekilde Ust taraftan durulayin

Durulama sonrasinda tim drtinler gorsel olarak incelenmelidir; gegerliyse artik gorinir kontaminasyon olmayincaya kadar
onceden belirtilmis 6n temizlik islemini tekrarlayin.

Uriinler hemen temizlenmezse emici, temiz ve tiftiksiz bir taban tizerinde kurumaya birakin (6. tiftiksiz tek kullanimlik mendil-
ler, orn. Schiilke & Mayr'dan Perform classic).

medartis.com
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5 Temizlik ve Dezenfeksiyon

Asagidaki temizlik ve dezenfeksiyon stireci igin sokilmds aletler ve tepsiler sokilmis durumda kalir.

5.1 MANUEL TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON

Onemli:
Manuel temizlik ve dezenfeksiyon igin tepsilerin bos olmasi gerekir.
Aletler ve tepsiler agiimali ve mimkin oldugunca sokulmelidir.

implantlar sistemden gikariimali ve ayri olarak temizlenmeli ve dezenfekte ediimelidir.

Manuel Temizlik Siireci

Uriinleri enzimatik temizlik soltisyonu (6rm. CIDEZYME® Enzimatik Deterjan Soliisyonu, %1,6 h/h) bulunan temizlik banyosu-
na 5 dakikaligina yerlestirin. Sunlar dikkate alinmalidir:

- Urlnler yeterince ortllmelidir (oluklar, delikler, Iimenler, vs. dahil)
- ayn bilesenler birbirlerine zarar verecek pozisyonda olmamalidir
- dreticinin maruz kalma suresi, sicaklik ve konsantrasyonla ilgili olanlar gibi talimati izlenmelidir

Yumusak bir plastik firgayla (6rn. VWR International'dan Justman Brush) temizleyin.

Temizlik sirasinda tim alanlar/noktalar uygun olarak temizlenecek sekilde hareketli kisimlari ileri geri 10 kez kaydirin.
Biiyiik liimenleri bir sise firgasiyla 10 kez firgalama yoluyla temizleyin; sise firgasinin Ilimenin tim uzunlugu boyunca uzan-
masi gerekir

Kaniile cihazlar (gapi cihaz uzunlugunun 1/6'sina esit veya altinda bosluklari olan Grinler) (6rn. kanille matkaplar) su sekil-
de muamele gormelidir:

- Ozel temizlik stilesini kanule Urtine engelleri gidermek ve igeriden akis saglamak tzere yerlestirin; temizlik stilesinin kanule
drdndn tim uzunlugu boyunca uzanmasi gerekir

- kandle Grdinleri uygun bir kandil ve tek kullanimlik siringa kullanarak durulayin (durulama hacmi: 30 ml)

Uriinleri (gegerliyse ayri kisimlari) ultrasonik banyoda minimum 15 dakika temizleyin; sunlar dikkate alinmalidir:
- sadece taze hazirlanmig soltsyonlar kullanilir

- sadece uygun bir deterjan veya kombine dezenfektan/deterjan kullanilir (6rn. CIDEZYME® Enzimatik Deterjan Sollsyonu,
%1,6 h/h)

- Ureticinin konsantrasyon, maruz kalma suresi ve sicaklikla ilgili olanlar gibi talimati izlenmelidir
- Urlnlerin durulanmasi ve kurutulmasi sureci dahil ultrasonik banyo islemi Ureticinin talimatina gore yapihir

Sonrasinda drtnleri (gegerliyse ayri kisimlari) ultrasonik banyodan gikarin. Soguk veya ilik suyla asagidaki durulama siireci
artik gorintr kontaminasyon olmayincaya kadar en az 1 dakika boyunca yapiimalidir.
Sunlar dikkate alinmalidir:
- |imenlerin igi de iyice durulanir
- kandile drtnlerin (6rn. kanlle matkaplar) igi de siringalar ve uygun kantller kullanilarak durulanir
Durulama igin elde tutulan su jetleri de kullanilabilir.

Soguk veya ilik suyla durulandiktan sonra tim Urlnler gorsel olarak incelenmelidir; gegerliyse temizlik ve dezenfeksiyon
slirecinin artik goriinir kontaminasyon olmayincaya kadar tekrarlanmasi gerekir.

Urlinleri emici, temiz ve tiftiksiz bir taban lizerinde kurumaya birakin (6rn. tiftiksiz tek kullanimlik mendiller, 6rn. Schiilke &
Mayr'dan Perform classic gibi).

Steril olmayan sekilde saglanan 3D basili akrilik rezin tabanli Grtnler kullanilmadan 6nce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.
isleme 6ncesinde paketleme sistemini Uriinden ¢ikarin. Temizlik icin sadece uygun kombine dezenfektan/deterjan kullanil-
masi onerilir (Brnedin 5 dakikadan az daldirmayla izopropil alkol (IPA)). 3D basili akrilik rezin tabanli Griinlerin IPA kalintilarini
emmesini dnlemek icin bunlari IPA tamamen buharlasincaya kadar kapali bir kaba veya torbaya yerlestirmeyin. Sterilizas-
yon igin bolim 8 “Sterilizasyon” iginde tanimlanan iglemi izleyin.

medartis.com
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Manuel Dezenfeksiyon Siireci
— Uriinleri dezenfeksiyon banyosuna en az 15 dakikaligina yerlestirin (6rn. CIDEX® OPA Soliisyonu, seyreltimemis).
Sunlar dikkate alinmalidir:
- UrUnler yeterince ortilmelidir
- ayr bilesenler birbirlerine zarar verecek pozisyonda olmamalidir
- Ureticinin maruz kalma suresi, sicaklik ve konsantrasyonla ilgili olanlar gibi talimati izlenmelidir

— Dezenfeksiyon sirasinda tim alanlar/noktalar uygun olarak dezenfekte edilecek sekilde hareketli kisimlari ileri geri 10 kez
kaydirin.

— Liimenlerin iginin de dezenfektanla doldurulmasi gerekir.

- Kaniile cihazlar (Capi cihaz uzunlugunun 1/6'sina esit veya altinda bosluklari olan Griinler) (6rn. kaniile matkaplar) su
sekilde muamele gormelidir:
kandle Griinleri uygun bir kandl ve tek kullanimlik siringa kullanarak dezenfektanla durulayin (durulama hacmi: 30 ml).

- Sonrasinda Urlnleri (gegerliyse ayri kisimlari) dezenfeksiyon banyosundan gikarin. Soguk veya ilik suyla asagidaki durulama
siireci dezenfeksiyon banyosunun tim kalintilari giderilinceye kadar en az 1 dakika boyunca yapiimalidir.
Sunlar dikkate alinmalidir:
- lUmenlerin igi de iyice durulanir
- kanule Urtnlerin (6rn. kanile matkaplar) igi de siringalar ve uygun kandiller kullanilarak 3 ila 5 kez durulanir

— Urlnleri gorsel olarak inceleyin ve temizlik ve dezenfeksiyon siirecini artik goriiniir kontaminasyon olmayincaya kadar
tekrarlayn.

— Urlinler hemen sonra tamamen kurutulmaldir. Uriinleri tibbi sikistiriimis hava kullanarak kurutmak énerilir; bu islem ozellikle

yumusak ve etkilidir. Aksi halde tiftiksiz tek kullanimlik mendiller (6rn. Schiilke & Mayr'dan Perform classic) de kullanilabilir.
Gegerliyse Urtnlerin tamamen kuru oluncaya kadar temiz bir ortamda saklanmasi gerekir.

Manuel tekrar isleme sirasinda mekanik hasarin ana nedenleri sunlardir:
- metal firgalar
- gizici deterjanlar
- onemli gl¢ uygulama

»our »owc

- "UrUnleri dislrme”, “UrUnleri garpma”, “Urtnleri firlatma”

— Steril olmayan sekilde saglanan 3D basili akrilik Griinler kullanilmadan dnce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. isleme
oncesinde tim paketlemeyi trtinden gikarin. Temizlik igin sadece uygun kombine dezenfektan/deterjan kullaniimasi onerilir,
drnedin 5 dakikadan az daldirmayla izopropil alkol (IPA). 3D basili akrilik Griinlerin IPA kalintilarini emmesini énlemek igin
bunlari IPA tamamen buharlasincaya kadar kapali bir kaba veya torbaya yerlestirmeyin. Bu Uriinler igin baska bir temizlik
slireci gerekli degildir.

— Son olarak driinleri inceleyin (bakiniz bélim 6.7 “inceleme”).
— Urlinlere servis verin (bakiniz bdlim 6.2 “Bakim ve idame”).

— Uriinleri tercihen hemen (ayrica bakiniz béliim 7 “Paketleme”) veya gerekirse temiz bir ortamda kurumalari icin ek siire
tanidiktan sonra paketleyin.

5.2 OTOMATIK TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON

Otomatik temizlik/dezenfeksiyon slrecini baslatmadan once kirli Grtinleri kuru bir ydntem kullanarak ayirmak tercih edilir.
Islak bir yontem kullanildiysa drtnlerin n muamele sonrasinda iyice durulandigindan emin olun ¢lnki kalan kopuk yikayici/
dezenfektorlerde durulama basincini azaltabilir ve bdylece temizleme sonucu Uzerine negatif bir etkisi olabilir. Bu durum eger
Urlnler ultrasonik bir banyoda ek olarak igleniyorsa da gegerlidir. Kandile Urtnler ve limenlerin siringalar ve/veya elde tutulan
su jetleriyle durulanmasi gerekir.

Deterjanlar ve dezenfektanlarin secilmesi ve kullaniimasiyla ilgili olarak boliim 2.4.1 ve bolim 3 igindeki bilgilerin izlenmesi
gerekir. Otomatik temizlik ve dezenfeksiyon sirasinda termal dezenfeksiyon kullaniliyorsa kullanilan dezenfektanin deterjanla
uyumlu olmasi gerekir.

Medartis otomatik temizlik ve dezenfeksiyonun dogrulama stireci igin “neodisher MediClean forte” kullanmig ve Ureticinin
talimatini (Dr. Weigert talimati) izlemistir. Dogrulama asagidaki tabloya gore yapilmistir.

medartis.com
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Dezenfektori segerken temizlik stirecinin EN ISO 15883 uyarinca asagidaki evreleri igerdiginden emin olun:

Evre Sicaklik Sure Eylem

Temizlik 55°C (£2°C) (131°F; + 3,6°F)* 10 dk* Deterjan ekleme*

Notralizasyon Soguk (T < 40°C/104°F) 2 dk Soguk suyla notralize edin

Durulama Soguk (T < 40°C/104°F) 1dk Soguk suyla durulama

Termal dezenfeksiyon  |=90°C (194°F) >1dk Demineralize saflastiriimis suyla; ek deterjan ekle-
(A, degeri = 600) meyin

Kuru Cihaza 6zel (T < 141°C / 286°F) Cihaza 6zel Kurutma sireci

* Sa@lanan bilgiler Dr. Weigert'ten “‘neodisher MediClean forte” kullanimini temel alir; dogrulama 50°C'de %0,2 konsantrasyon-
la yapilmustir; farkl bir deterjan kullanilirsa maruz kalma sureleri, konsantrasyonlar ve sicakliklar farkli olabilir; ilgili Greticinin
talimati izlenmelidir.

Otomatik Temizlik ve Dezenfeksiyon Siireci

Dikkate alinmasi gerekenler: Otomatik temizlik ve dezenfeksiyon icin aletlerin tepsilerden gikarilmasi gerekir.
Aletlerin aciimasi ve sokilmesi gerekir.

implant tepsileri yiikli olduklarinda otomatik temizlik ve dezenfeksiyondan gecebilir. Ancak kan veya diger viicut sivilarina
dogrudan temas etmis veya gorsel kontaminasyon bulunan implantlar tekrar implant tepsisine konabilmelerinden dnce ayri
olarak temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir. Otomatik temizlik/dezenfeksiyon dncesinde implant tepsilerinin kapak ile uygun
sekilde muhdrlendiginden emin olun.

Temizlik ve dezenfeksiyon adimlari sirasindaki yliksek sicakliklar nedeniyle 3D basili poliamid drdnler Ust Gste konmamali veya
diger ylklere maruz birakilmamalidir. Yikle kombine olarak temizlik ve dezenfeksiyon sureci sirasindaki yiiksek sicaklik drtinle-
rin deformasyonuna neden olabilir.

6 Inceleme ve Bakim

6.1 INCELEME

Genel olarak yeterli temizlik basarili bir sterilizasyon icin temel gerekliliktir.
Uriinler sterilizasyon icin paketlenmeden 6nce gorsel olarak incelenmeleri gerekir.
(Oneri: ideal olarak biiylitecli calisma yeri isikli armatdirleri kullanin.)

Alet inceleme

Temizlik ve dezenfeksiyondan sonra tiim aletleri hasar ve islev agisindan kontrol edin. Islev kontroli igin goklu parcali aletle-
rin pargalarina ayrilmasi gerekir (“Kurma/Sékme Talimati”) Aletleri hasar agisindan kontrol edin; 6rn.:

— ¢Urime

— hasarli yiizeyler

— Urin igaretlerinin okunurlugu
— vyariklar

— parga kopmasi

- diger gizilme

- kontaminasyon

- islevsellik

medartis.com
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Uriinler halen kontamine ise tim temizlik ve dezenfeksiyon stirecinden tekrar gegmeleri gerekir.
Hasar durumunda aletler degistirilmelidir.

Gurume bulgulari, tavlama renkleri ve/veya su lekeleri gosteren kisimlar igin segenekler:

Kabul edilemez ¢urtme bulgular, tavlama renkleri ve/veya su lekeleri gosteren aletler paslanmaz gelik cerrahi aletler igin Borer
Chemie deconex® 34 GR gibi asidik bir temizlik konsantresi kullanilarak muamele edilebilir. Bunu yaparken temizlik ajaninin
talimatr izlenmelidir. Bu tUr temizlik ajanlarinin sadece herhangi bir aliminyum bileseni igermeyen aletlerde kullanilabilecegine
dikkat edin.

Ek kismi, hasarli ve/veya kontamine iiriinler igin 6rnek fotograflar saglar.

inceleme sirasinda dzellikle su konularin dikkate alinmasi gerekir:
— Sap yapilar, menteseli aletler, bosluklar, kantle Urtnler vs. gibi kritik kisimlari 6zellikle iyice inceleyin.

— Liimenli ve kandile Uriinlerin (6rn. kanlle matkaplar) engelsiz, serbest gegis igin kontrol edilmesi gerekir. Serbest gegis
olmayan/engeller bulunan Urdnlerin tekrar islenmesi gerekir. Hasarli aletlerin degistiriimesi gerekir.

- Kesici aletlerin (6rn. matkaplar) keskinlik ve hasarlar igin kontrol edilmesi gerekir. Asinmis veya hasarli aletlerin degistiril-
mesi gerekir.

— Donen aletlerin (6rn. matkaplar) ayrica egilme igin kontrol edilmesi gerekir. Bu islem dénen aleti diiz bir ylizeyde donddrerek
kolayca yapilabilir. EGilmis donen aletlerin degistiriimesi gerekir.

implant inceleme

implantlari implant kaplari veya implant tepsilerine ayirmadan 6nce tiimiinii temizlik ve dezenfeksiyon sonrasinda hasarlar ve
kontaminasyon igin kontrol edin.

Hasar durumunda implant degistirilmelidir.

Ek kismi, hasarli ve/veya kontamine implantlar igin 6rnek fotograflar saglar.

Tepsi inceleme

Temizlik ve dezenfeksiyondan sonra tiim tepsileri hasar ve islev acisindan kontrol edin. islev kontrolii icin coklu parcali tepsilerin
pargalarina ayrilmasi gerekir.

Tepsileri sunlar agisindan kontrol edin:
— ¢urime

— hasarli ylizeyler

— Urin isaretlerinin okunurlugu

- vyariklar

— parga kopmasi

— diger aginma

— kontaminasyon

- iglevsellik

Kontaminasyon kalmigsa Urlnlerin tim temizlik ve dezenfeksiyon strecinden tekrar gegmeleri gerekir.
Hasar durumunda tepsiler degistirilmelidir.
Ek kismi, hasarli ve/veya kontamine tepsiler igin 6rnek fotograflar saglar.

inceleme sirasinda ézellikle su konularin dikkate alinmasi gerekir:
— sap yapllari, menteseli kisimlar, bosluklar, kantle kisimlar vs. gibi kritik kisimlari 6zellikle iyice inceleyin.
— kapagin tepsi veya ilgili kaba dogru ve guvenli bir sekilde oturmasini saglayin
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6.2 BAKIM VE IDAME

Genel olarak bakim ve idame igleminin islevsel inceleme 6ncesinde yapilmasi gerekir.

Sokulmus aletleri ve tepsileri tekrar kurun (“Kurma/Sokme Talimati”). Hasardan ve/veya bozulmus iglevsellikten kaginmak igin
dogru bir sekilde kurmak kesinlikle sarttir.

Menteseler, kapanma kisimlari veya yivler ve kayan yiizeylere, (6rn. makas, klempler, vs.) bakim drinlerini dikkatle uygulayin.
Bu islem asinarak ¢lrimeyi onlemek i¢in koruyucu bir islemdir.

Bakim Urtnleriyle ilgili olarak su konularr dikkate alin:

— parafin tabanli/beyaz yag tabanli Grtnler kullanimi

— biyouyumluluk

— (Urunler buharla sterilize edilebilir ve buhar gegirgendir

- silikon igeren drtnler kullanilmamalidir (sertlie neden olabilir)

Siireg

— Menteseler, kapanma kisimlari veya yivler ve kayan yuzeylere bakim trinlerini dikkatle uygulayin.
— Bakim Urlnlerini tim kisim boyunca menteseli/kayan ylzeyleri hareket ettirerek dagitin.

— Kalan bakim drind kalintilarini tiftiksiz bir bezle giderin.

Hasar veya alet islevselliginde azalma durumunda bunlarin degistiriimesi gerekir (ayrica bakiniz bolim 6.1 “inceleme”).

/ Paketleme

Medartis, drinleri 6zel tasarlanmis sterilizasyon kaplari, implant kaplari ve alet tepsilerinde sterilize etmeyi onerir.
Ayrica tek sterilizasyon sargisi (tek veya ift sargl) ve/veya diger sterilizasyon kaplari kullanilabilir.

YUklU moddlin toplam agirhigr 10 kg Uzerindeyse modul bir sterilizasyon kabinda sterilize edilmemelidir; bunun yerine sterili-
zasyon kagidina sarin ve onayli ydntemler kullanilarak en son tekniklerle sterilize edin.
Asagidaki gereklilikler karsilanmalidir:

— ENISO 11607/EN 868-3 ila 10 (su anda EN 868; ANSI/AAMI/ISO 11607) ile uyum

— Buhar sterilizasyonu imkani

- Implantlar ve aletler veya sterilizasyon ambalajinin mekanik hasara karsi yeterli korunmasi
— Sterilizasyon kaplarinin Ureticinin talimatina gore dizenli olarak bakimi

8 Sterilizasyon

Asagidaki sterilizasyon sureci igin sokilmus aletler ve tepsiler kurulmalidir.

Sterilizasyon sureci igin uygun sterilizatorlerin talimati izlenmelidir.
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Buhar Sterilizasyonu

Tim STERIL OLMAYAN Urtnler bir otoklavda sterilize edilebilir. Otoklavlar dogrulama, servis verme, bakim ve kontrol agisindan
EN285 ve ilgili EN13060 ile uyumlu olmalidir.

Hem baglangig hem sonraki sterilizasyon igin asagidaki parametreler Medartis tarafindan mevcut sterilizasyon standartlari EN
ISO 17665 ve ANSI/AAMI ST79 gereklilikleriyle uyumlu olarak dogrulanmistir.

islem Fraksiyone ve dinamik 6n vakum sireci Akis ve yer cekimi surecleri
Maruz kalma suresi >4 dk >15dk

Sicaklik 132°C 132°C

Kurutma stresi >20-30dk >20-30dk

Medartis, sterilizasyonun yukaridaki dogrulanmis streglerle uyumlu olarak yapilmasini 6nerir. Eger kullanici bagka stregler kul-
lanirsa (6rn. flash sterilizasyon) bunlar kullanici tarafindan dogrulanmalidir. Sterilizasyon teknikleri ve ekipmanin dogrulanmasi
icin nihai sorumluluk kullaniciya aittir.

Sterilizasyon sirasindaki yuksek sicakliklar nedeniyle 3D basili poliamid ve/veya 3D basili akrilik aletler Ust Uste konmamali
veya diger yUklere maruz birakilmamalidir. Yikle kombine olarak sterilizasyon sureci sirasindaki ytksek sicaklik trtinlerin
deformasyonuna neden olabilir.

ABD Diginda: Sterilizasyon siiresi DSO ve Robert Koch Institut (RKI) dnerilerini karsilamak tizere 18 dakikaya uzatilabilir. Me-
dartis UrUnleri bu sterilizasyon donguleri igin tasarlanmistir.

Medartis Urlnleri igin sicak hava sterilizasyonu, radyasyon sterilizasyonu, formaldehit sterilizasyonu, etilen oksit sterilizasyonu
kullanmayin veya termolabil Urlnlerin sterilizasyonu i¢in plazma veya peroksit sterilizasyonu gibi alternatif iglemleri kullanma-

yin.

Temizlik ve dezenfeksiyon adimlari sirasindaki yiiksek sicakliklar nedeniyle 3D basili poliamid trtnler Ust Gste konmamali veya
diger yuklere maruz birakiimamalidir. Aksi halde yiikle kombine olarak sterilizasyon sureci sirasindaki yuksek sicaklik Grinlerin
deformasyonuna neden olabilir.

9 Saklama

Sterilizasyondan sonra Urlnler kuru ve tozsuz bir ortamda saklanmalidir. GCirime hasarindan kaginmak icin sicaklik oynamala-
rindan kaginilmalidir.

Maksimum saklama suresi paketleme, saklama yontemleri, cevre ve muamele gibi gesitli faktorlere baghdir. Kullanici steril
drdnler igin kullanima kadar maksimum bir saklama suresi tanimlamalidir. Bu tanimlanmig sure iginde Urtnlerin kullaniimasi,
aksi halde tekrar islenmesi gerekir.

10 Semboller

Semboller ve agiklamalari karsilik gelen “Kullanma Talimati” iginde saglanmistir. Tim ilgili bilgiler internette su adreste buluna-
bilir: ifu.medartis.com.
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1 Vidalar

1.1 ALINMIS VEYA KULLANILMIS (CAPRAZ GIRINTI)

Olasi hasar
— Zaten alinmis vidalar kendinden tutan kontur tizerinde deformasyon gdsterir (kirmizi daire)

Onlemler

- Asla vida basi veya yivinde deformasyon gosteren vidalari sete geri koymayin. Amaglanan performansi
gostermeyebilirler

— Setler incelenirken deformasyon gosteren vidalari ¢ikarin

Kabul edilemez vidalar
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1.2 ALINMIS VEYA KULLANILMIS (HEXADRIVE)

v X

Olasi hasar
- Zaten alinmis vidalar kendinden tutan kontur lizerinde deformasyon gosterir (kirmizi daire)

Onlemler
— Asla vida basi veya yivinde deformasyon gosteren vidalari sete geri koymayin. Amaglanan performansi
gostermeyebilirler

- Setler incelenirken deformasyon gosteren vidalari gikarin

Kabul edilemez vidalar
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1.3 KILITLENEN KONTUR VIDA BASI (TRILOCK VE PENTALOCK)

TriLock vida basl

v x X X

Pental.ock vida basi

Olasi hasar
- Bir plak deligine zaten yerlestiriimis vidalar dis vida basinda deformasyon gosterir. Genel olarak ice giren oluklar hasarlidir,
deformasyon gdsterir ve o bolgede artik anodizasyon yoktur.

Onlemler
— Asla vida basl veya yivinde deformasyon gosteren vidalari sete geri koymayin.
Amagclanan performansi gostermeyebilirler

— Setler incelenirken deformasyon gdsteren vidalari ¢ikarin
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1.4YIV

wmislewe

v x x X

Olasi hasar
= Yivlerde ¢apak olusumu

— Parga kopmasi

Onlemler
— Asla vida basl veya yivinde deformasyon gosteren vidalari sete geri koymayin.
Amagclanan performansi gostermeyebilirler

— Setler incelenirken deformasyon gdsteren vidalari ¢ikarin
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1.5 KONTAMINASYON/KALINTILAR

v x X X

Olasi hasar
Vida sunlarla kontamine olmustur:
— Kan

- Kemik

— Diger kalintilar

Onlemler
— Setler incelenirken kontaminasyon gdsteren vidalari gikarin
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1.6 RENK DEGISIKLIGI

Olasi hasar
- Yok

Onlemler
- Yok

Bir renk kaybi veya renk degisikliginin implant veya islevi Uzerine olumsuz bir etkisi yoktur. Koruyucu oksit tabakasi
tam olarak korunmustur
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2 Plaklar

2.1 KILITLENEN KONTUR PLAK DELIGI (TRILOCK VE PENTALOCK)

TriLock plak deligi

Pentalock plak deligi

Olasi hasar
— Plak deliginde gizikler, deformasyon ve/veya bos alanlar

Onlemler
— Setler incelenirken deformasyon gosteren plaklari ¢ikarin

- Inceleme onerisi: plak deliginin kilitlenen konturunu optimum sekilde gérmek igin plagi mikroskop altinda hafif egimli
pozisyona koyun
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2.2 PLAK ALT YUZEY|

v v x x

Olasi hasar
- Plak deligi alti deformasyon gosterir (kirmizi daire)

Onlemler
— Setler incelenirken deformasyon gdsteren plaklari ¢ikarin

2.3 URUN SEKLI/FORMUNUN KULLANICI TARAFINDAN DEGISTIRILMESI

Olasi hasar
Plak tasariminin uyumlu olmayan degisikligi:
— Plak ytzeyinin kazinmasi

— Ek delik/delikler delinmesi
— Tasarimda diger degisiklikler

Onlemler
— Setler incelenirken deformasyon veya musteriye 6zel diger degisikliklerin gorildugu plaklar gikarin
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2.4 EGILME NEDENIYLE RENK KAYBI

¢
‘ .
Onemn(yY

X X X

Olasi hasar
— Anatomik olarak dnceden sekillendiriimis bir plakta ek egilme

Onlemler
— Setler incelenirken deformasyon gdsteren plaklari ¢ikarin

— Bir renk kaybi veya renk degisikliginin implant veya islevi Uzerine olumsuz bir etkisi yoktur.
Koruyucu oksit tabakasi tam olarak korunmustur

2.5 TEMIZLIK NEDENIYLE RENK KAYBI

Olasli hasar
- Yok

Onlemler

- Yok
Bir renk kaybi veya renk degisikliginin implant veya islevi Uzerine olumsuz bir etkisi yoktur.
Koruyucu oksit tabakasi tam olarak korunmustur
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2.6 RENK DEGISIKLIGI

Olasi hasar
- Yok

Onlemler

- Yok
Bir renk kaybi veya renk degisikliginin implant veya islevi Uzerine olumsuz bir etkisi yoktur.
Koruyucu oksit tabakasi tam olarak korunmustur

2.7 YUZEY VARYASYONLARI

Olasi hasar
- Yok
Ti6AI4V ile Uretilmis plaklar farkl aydinlatma kosullari altinda homojen olmayan bir ylizey gérinimdine sahip olabilir.

Onlemler

- Yok
Bir renk kaybi veya renk degisikliginin implant veya islevi tizerine olumsuz bir etkisi yoktur.
Koruyucu oksit tabakasi tam olarak korunmustur
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2.8 URUN ISARETLEME

Olasi hasar
- Isaretler artik okunamaz

Onlemler
- Implantlar incelenirken hasarli ve/veya kontamine olmus implantlari gikarin
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3 Matkaplar

3.1 KESICI KENARLARIN ESKIMESI VE ASINMASI
Matkaplar

v X X x

Kanule matkaplar

Olasi hasar
— Matkap kinttur

Onlemler
— Setler incelenirken hasarli/kint matkap uglarini gikarin
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3.2 EGILMIS SPIRAL

Olasi hasar
— Egilmis spiral

Onlemler
— Setler incelenirken hasarli/egilmis matkap uclarini gikarin

3.3 HASARLI SPIRAL

Olasi hasar
— Spiralde hasar

Onlemler
— Setler incelenirken hasarli/egilmis matkap uclarini gikarin
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3.4 BUKULU DURUMDAN GIKMIS SPIRAL

Olasi hasar
— Bukuld durumdan ¢ikmis spiral

Onlemler
— Setler incelenirken hasarli/bukull durumdan ¢ikmis matkap uclarini gikarin

3.5 KONTAMINASYON/KALINTILAR

Olasi hasar
Matkaplar sunlarla kontamine olmustur:
- Kan

- Kemik

— Diger kalintilar

Onlemler
— Setler incelenirken hasarli/kontamine olmus matkap uglarini gikarin
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3.6 RENK KODLAMA

Olasi hasar
— Renk kodlama hasarli veya kayip

Onlemler
— Setler incelenirken renk kodlamasi hasarli matkap uglarini ¢ikarin
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4 MTP Oyuculari

4.1 KESICI KENARLARIN ESKIMESI VE ASINMASI

Olasli hasar
— Oyucu kunttdr

Onlemler
— Setler incelenirken hasarli/kiint MTP oyucularini gikarin
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5 Tornavida

5.1 TORNAVIDA UC KISMI UCU

Olasi hasar
- Ug deforme

- Ug kirk

Onlemler
— Setler incelenirken hasarli ug kisimlarini gikarin

5.2 HASARLI TORNAVIDA UG KISIMLARI

v X X x

Olasi hasar
— Saftta gatlak

- Kirik saft

Onlemler
— Setler incelenirken hasarli ug kisimlarini gikarin
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5.3 BOZULMUS TORNAVIDA UG KISMI/SAP BAGLANTISI

v X

Olasi hasar
— Sap ile ug kismi arasindaki baglanti hasarli

Onlemler
— Setler incelenirken hasarli Grtnleri gikarin
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5.4 KONTAMINASYON/KALINTILAR

33

Olasi hasar
Tornavida ug kismi sunlarla kontamine olmustur:
— Kan

- Kemik

— Diger kalintilar

Onlemler
— Setler incelenirken kontamine olmus tornavidalar ve ug kisimlarini gikarin
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5.5 HASARLI HIZLI KUPLAJ SAPLARI

Olasi hasar
— Kuplaj parcasinin esnekligi bozulmus veya sinirli

Onlemler
— Setler incelenirken hasarli saplari gikarin

5.6 HASARLI HIZLI KUPLAJ ALETLERI

v

Olasi hasar
— Ug kismi kuplajinda deformasyon

— Ug kismi sapa yerlestirilmemis olabilir

Onlemler
— Setler incelenirken hasarli saplari ¢ikarin
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6 Gergi Pensesi

6.1 LAMEL KIRILMASI, EGILMESI VEYA CATLAMASI

Olasi hasar
— Catlak lamel

— Lamel kirnk

Onlemler
— Setler incelenirken hasarli Grunleri gikarin

6.2 KLIPS KIRILMASI, EGILMESI VEYA GATLAMASI

Olasi hasar
- Klipste ¢atlak

- Klips kirik

Onlemler
— Setler incelenirken hasarli Grtinleri ¢ikarin

medartis.com




36 | Medartis Uriinlerinin Temizlik, Dezenfeksiyon, Sterilizasyon, inceleme ve Bakimi

6.3 EGIK VE/VEYA KONTAMINE LAMEL

Olasi hasar
— Lamel disariya dogru egik

Lameller sunlarla kontamine olmustur:
- Kan

- Kemik

— Diger kalintilar

Onlemler
— Setler incelenirken hasarli ve/veya kontamine olmus Urlnleri gikarin
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/ Pense

/7.1 BLOKE EKLEM

Olasi hasar
— Pense bloke

Onlemler
— Setler incelenirken hasarli ve/veya kontamine olmus drtnleri gikarin

7.2 YAY KIRILMASI

Olasi hasar
- Pense bloke

— Gatlak yay
= Yay kiriimis

Onlemler
— Setler incelenirken hasarli ve/veya kontamine olmus drunleri gikarin
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7.3 KAYIP RENK KODLAMA

Olasi hasar
— Renk kodlama hasarli veya kayip

Onlemler
— Setler incelenirken hasarli ve/veya kontamine olmus Urlnleri gikarin

/7.4 DEFORME FORSEPS UCU

Olasi hasar
- Uglar deforme veya hasarli

Onlemler
— Setler incelenirken hasarli ve/veya kontamine olmus Urlnleri gikarin
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8 K Tel Dispenseri

8.1 KONTAMINASYON/KALINTILAR

W

Olasi hasar
K tel dispenseri sunlarla kontamine olmustur:
- Kan

- Kemik

— Diger kalintilar

Onlemler
— Setler incelenirken hasarli ve/veya kontamine olmus Urlnleri gikarin
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9 Derinlik Olcer

9.1 IGNE KIRILMASI, EGILMESI VEYA HASARI

v x

Olasi hasar
- Igne egilmis veya kinlmisg

— Alet egilmis, bicimsiz

Onlemler
— Setler incelenirken hasarli ve/veya kontamine olmus drtnleri gikarin

9.2 KONTAMINASYON/KALINTILAR

Olasi hasar
Derinlik dlger sunlarla kontamine olmustur:
- Kan

- Kemik

— Diger kalintilar

Onlemler
— Setler incelenirken hasarli ve/veya kontamine olmus drunleri gikarin
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10 Testere Kilavuzu

10.1 HASARLI TESTERE KILAVUZU

Olasi hasar
— Hasarli veya kontamine olmus vida kilavuzu ve/veya insizyon
— Testere kilavuzu sunlarla kontamine olmustur:

- Kan

- Kemik

- Pas

- Diger kalintilar

Onlemler
— Setler incelenirken hasarli ve/veya kontamine olmus testere kilavuzlarini ¢ikarin
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11 Orbital Retraktorler

11.1 SEKILLENDIRILMIS VE/VEYA KULLANILMIS

P e

e DS D

-2 @D W EDT
v

Olasi hasar
— Retraktor bari deformasyon gosterir

- Retraktoriin perfore alanlarinda (sekillendirilmis alanlar) gatlaklar vardir ve/veya buralar kiriktir

Onlemler
— Setler incelenirken hasarli retraktérleri ve/veya deformasyonlar gosteren retraktorleri gikarin

medartis.com



Medartis Uriinlerinin Temizlik, Dezenfeksiyon, Sterilizasyon, inceleme ve Bakimi | 43

12 TriLock Vidalari icin Gegici
Kilitlerme Durdurucu

12.1 EGIK VE/VEYA KULLANILMIS

Olasi hasar
— Sapin egiminde ¢atlaklar

- Sikistirma ylizeyinde deformasyonlar

Onlemler
— Setler incelenirken hasarli Grtnleri ¢ikarin
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13 Genel Olarak Aletler

13.1 RENK KAYBI/YUZEY HASARI

s T

v x X X

Olasli hasar
— Anodize ylzeylerde renk kaybi

- Yizey gizik

Onlemler
— Setler incelenirken hasarli ve/veya kontamine olmus drtnleri gikarin

13.2 CURUME LEKELERI

AT T WA L ke IR PR W e

-~

Temizlik 6ncesi \/ X

gurime lekeleri Temizlik sonrasi Agresif temizlik

Olasi hasar
— Aletler Gzerinde ylizeysel gliriime lekeleri

Onlemler
— Aletler Gizerinde yiizeysel glriime gizici pedlerle (gok ince/stiper ince 3M Scotch-Brite) dikkatli temizlikle veya paslanmaz
celik cerrahi aletler igin Borer Chemie 34 GR gibi asidik bir temizlik konsantresi kullanilarak gikarilabilir.

- Aletler gizici veya agresif temizlik ajanlariyla temizlenmemelidir. Bu islem sadece yiizeylere zarar verir ve dnemli bilgileri
cgikarabilir
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14 Kap

14.1 RENK KAYBI/YUZEY HASARI

T .——

Olasi hasar
— Yuzeylerde renk kaybi, hasar veya gizik

- Isaretler artik okunamaz

Onlemler
— Setler incelenirken hasarli ve/veya kontamine olmus drtnleri gikarin

14.2 HASARLI/KIRIK KAYNAK CIZGILERI

Olasi hasar
— Kabin kaynak gizgileri hasarli/kiriktir

Onlemler
— Setler incelenirken hasarli ve/veya kontamine olmus Urlnleri gikarin
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14.3 HASARLI/KIRIK KAPAKLAR

Olasli hasar
- Kirik saplar

Onlemler
— Setler incelenirken hasarli ve/veya kontamine olmus drunleri gikarin

14.4 SIKISMIS/BLOKE KAPAKLAR

Olasi hasar
— Kapaklar kaba monte edilemez

Onlemler
- Sferik basing pargasini yaglayin
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15 Sembol Aciklamasi

B Aletler tekrar isleme sirasinda yaglanmalidir, bakiniz blim 6.2 “Bakim ve idame”.
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