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Kullanim Amaci

Incipio Devices’in alet donanimi, ortopedik cerrahi prosedurlerde kullaniimak Ulzere tasarlanan yeniden kullanilabilir cerrahi
aletler ve bu bunlarin aksesuarlarindan olugmaktadir. Incipio Devices aletleri yalnizca cerrahi cihazlarin kullanimi ve ilgili cerrahi
prosedurler hakkinda eksiksiz egitim almis kalifiye personel tarafindan kullaniimahdir.

Genel Giivenlik Notlarn

e Incipio Devices cerrahi alet donaniminin kullanimi, montaji ve sokllmesine dair ek bilgiler ve bu Kullanim Talimatlarinin ek dil
cevirileri web sitesinde (www.incipiodevices.com) mevcuttur.

e Cerrah, klinik kullanim 6ncesinde cerrahi prosediriin tim yonlerini ve alete iliskin kisitlamalari tamamen anlamalidir.

« Incipio Devices, bu talimatlarda yer alan islemlerin etkinligini dogrulamistir. Bu belge kapsami disindaki alternatif isleme
yontemleri yeniden islemeye uygun olabilir ancak bunlarin son kullanici tarafindan dogrulanmasi gerekir.

* Yeniden isleme prosedirlerinin izlendiginden, kaynaklarin ve materyallerin yetkili personele temin edildiginden ve hastane
protokolleri ve politikalarina uyum goésterildiginden emin olmak kullanicinin sorumlulugundadir.

o Kullanicilar, cihazlarda igslem yaparken her zaman uygun kisisel koruyucu donanim kullanmalidir.

¢ Incipio Devices'in alet tepsileri, iceriklerinin sterilitesini korumak amaciyla tasarlanmamistir. Tepsinin ve iceriginin sterilitesini
saglamak igin saglik personeli tarafindan uygun ambalaj kullaniimalidir.

e Incipio Devices cerrahi aletlerinin hasta ve/veya kullanicilarda ciddi yaralanmalara neden olan veya neden olabilecek her tirli
ciddi olay veya ariza, gecerli diizenlemelere uygun sekilde Incipio Devices’a ve kullanicinin bulundugu Ulkenin ulusal
dizenleyici kurumuna bildirilmelidir.

Uyarilar

o Keskin kenarli cerrahi aletlerin kullanimi sirasinda cerrahi eldivenlerin kesilmemesine dikkat edilmelidir ve kesik halinde
enfeksiyon riski g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Incipio Devices aletleri steril olmayan sekilde temin edilir ve her kullanimdan 6nce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

Prion kontaminasyondan stiphelenmeniz halinde, aleti yurirlikteki yasalar ve yonetmelikler uyarinca guvenli bir sekilde atin.
Aleti yeniden kullanmayin.

Aletler tekli paket, kilif veya blister iginde temin edilir. Uriin tanimi dis etikette yer alir. Ambalajin hasarli olmasi durumunda
ardnd kullanmayin.

Temizlik ve sterilizasyondan 6nce tim aletleri ambalajlarindan gikarin. Koruyucu basliklar ve folyolar da ¢ikariimalidir.

Aletler, florlr veya kloriir bazl Urlinlerle veya yag bazli deterjanlarla temas etmemelidir. Sentetik (plastik) bilesenler iceren
aletler, gucli asit ¢ozeltileri (pH <4), alkaliler, organik ya da amonyak bazli ¢ozeltiler, oksitleyici kimyasallar veya malzemeyi
olumsuz sekilde etkileyecek bagka bir madde ile temas etmemelidir.

Farkli Ureticilere ait aletlerin, aksesuarlarin, yedek parcgalarin veya bilesenlerin birlikte kullanimi 6nerilmez ve bu durum
uyumluluk, islev ve performans sorunlarina neden olabilir. Incipio Devices, farkli kaynaklara ait uyumsuz aletler veya
bilesenler igin sorumluluk kabul etmez.

e Tum yeniden kullanilabilir aletler kemikle temas, ylksek tork, darbe ve yeniden isleme dénguleriyle ilgili olarak tekrarlanan
gerilime tabi tutulmaktadir. Her kullanimdan énce aletler dikkatli bir sekilde kontrol edilerek tamamen ¢alisir olduklarindan
emin olunmalidir. Kérelmis keskin kenarlar, cizikler, asinma, centilklenme, anormal bosluk ve/veya korozyon islev kaybina,
aletin kirlmasina ve hastanin/kullanicinin yaralanmasina neden olabilir. Aletlerde goriinlr hasar veya bozulma olursa aletleri
kullanmaya devam etmeyin ve aletleri ilgili ydnetmeliklere gére imha edin.

Hastanin yaralanmamasi igin kapatma 6ncesinde cerrahi alanda herhangi bir alet, par¢a ve kalinti bulunmadigindan emin
olun. Metal aletler ve pargalari bir harici gérintileme cihazi (X-ray, BT taramasi gibi) ile bulunabilir.

Incipio Devices ofseti veya acili rayba kolunu kullanirken elektrikli matkabi etkinlestirmeden 6nce rayba koluna eksenel yik
uygulamayin. Tercihen matkabi normal rayba hizinin yarisinda baglatin ve eksenel yiku kademeli olarak artirin. Rayba kollari
21Nm Uzerinde giris torkuyla veya 250rpm hiz lzerinde ¢alistinlmamalidir. Bu tir yanhis kullanimlar Gniversal mafsallarda
hizlanmis asinma, hasar veya kopmaya neden olabilir.

Kullanim Noktasi Bakimi

e Yiizeyde kurumayi engellemek igin cerrahi prosediir boyunca cihazdaki kan ve kalintilar silin. Kir ve/veya kalintinin iceride
kurumasini énlemek igin kanulli aletleri steril suyla bir kez yikayin.

o Aletler, kullanimin hemen ardindan (kurumayi 6nlemek icin 2 saat iginde) 6n temizlikten gecirilmelidir.

Temizlik ve Dezenfeksiyon Esaslari

e Mimkiinse aletlerin temizligi ve dezenfeksiyonu igin otomatik temizlik ve dezenfeksiyon prosediiri kullaniimalidir. Otomatik
prosediuriin mimkun olmadigr durumlarda, ultrasonik banyo uygulamasinda dahi yalnizca manuel prosediir kullaniimahdir.

e Her iki durumda da dekontaminasyon/6n temizlik adimlari gergeklestirilmelidir.

Dekontaminasyon/On Temizlik Hazirhg:
e Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon Oncesinde aletlerin sokulebilir parcalarini ¢ikarin veya aletleri tamamen agin.
Gerekirse aletlerle birlikte temin edilen 6zel demontaj talimatlarina bakin.



e Tum aletler, kullanimin hemen ardindan (kurumay! 6nlemek icin 2 saat icinde) temizlik ve dezenfeksiyon dncesi manuel
islemden gegirilmelidir. Aletlerin limenlerine/kanillerine dzellikle dikkat edin.

e Gorundr kir ve kalintilarn yumusatmak icin temizlik 6ncesinde aletleri siviya batirin ve/veya yikayin. Aletleri batirmak igin yeni
hazirlanmis enzimatik bir temizlik deterjani (pH <8,5) kullanin. Konsantrasyon, sicaklik ve batirma suresi igin deterjan
Ureticisinin talimatlarini izleyin. Temizlige yardimci olmasi igin yumusak bir firgayla firgalayin. Celik temizlik teli veya asindirici
temizleyiciler kullanmayin.

e Musluk suyu (<40°C/104°F) kullanarak, aletleri en az 1 dakika durulayin.

Yikayici/Dezenfektan Kullanarak Otomatik Temizlik ve Dezenfeksiyon

e Asagida belirtilen otomatik yontemden 6nce dekontaminasyon/6n temizlik adimlari izlenmelidir.

o Pargalarina ayrilmig aletleri, birbirleriyle temas etmeyecek sekilde Yikayiciya/Dezenfektana yerlestirin.

e Cihazin tium tasanm ozelliklerine temizlik igin erigilebildiginden, tim menteselerin agik oldugundan ve tim kanillerin ve
deliklerin tahliye edilebildiginden emin olun.

e Asagida belirtilen minimum parametreleri kullanarak standart alet yikayici/dezenfektan dongusuni baglatin:

Dongu Maruziyet Suresi Sicakhik Deterjan
. . Soguk musluk suyu
On yikama 2 dakika (<40°C/104°F) Yok
Yikama 5 dakika >60°C (140°F) Notr pH enzimatik deterjan
I . Soguk musluk suyu
Notralizasyon 2 dakika (<40°C/104°F) Yok
. Soguk musluk suyu
Durulama 1 dakika (<40°C/104°F) Yok
Termal 5 dakika >90°C (194°F) Yok
dezenfeksiyon
Kurutma 7-30 dakika Sicak havazl(;?'-:l)zmc (212- Yok

o Aletlerin Uzerinde gorundr kir olup olmadigini kontrol edin. Kir gérindyorsa temizligi tekrarlayin.

o Konsantrasyon, sicaklik ve batirma suresi icin deterjan Ureticisinin talimatlarini izleyin.

» Yikayici/dezenfektan ureticisinin kullanim talimatlari ve dnerilen yénergelerine uygunluk saglanmahdir. Yalnizca ISO 15883
uyarinca onaylanmis yikayicilar/dezenfektanlar kullanin. Yikayici/dezenfektan dizglin sekilde kurulmali, bakimi yapiimali ve
kalibre edilmelidir.

Manuel Temizlik ve Dezenfeksiyon

¢ Onceden temizlenmis aletleri, jet tabanca kullanarak en az 2 dakika boyunca akan musluk suyu (<40°C/104°F) altinda iyice
durulayin.

o Aletleri, yeni hazirlanmis enzimatik temizlik deterjani (pH <8,5) ¢ozeltisine batirin. Konsantrasyon, sicaklik, batirma siiresi ve

durulama sonrasi iglemler igin deterjan Ureticisinin talimatlarini izleyin. Sallamak suretiyle limenlerin tamamen siviya

batirnimasina dikkat edin. Temizlie yardimci olmasi igin yumusak bir firga kullanin (tim i¢ ve dis ylzeylerin tamamen

fircalanmasi). Kanllli aletlerin kandullerini naylon bir firgcayla kaniliin icinde dairesel hareketler yaparak temizleyin. Celik

temizlik teli veya asindirici temizleyiciler kullanmayin. Tum alanlarin deterjan ¢ézeltisiyle temas edebilmesi icin mafsallari,

kollari ve cihazin diger hareketli parcalarini agin.

Armaturler ya da derin kanallara veya kompleks geometrilere sahip diger aletlerin temizliginde yardimci olmasi igin ilk batirma

suresiyle ayni siire boyunca 35 kHz frekansta ultrasonik islem uygulayin.

Aletleri temizlik ¢ozeltisinden ¢ikarin ve en az ¢ kez 1 dakika boyunca deiyonize veya saf suyla durulayin. Limenlerin,

kaniillerin veya diger erisiimesi zor alanlarin tamamen siviya batiriimasina ve sallanmasina dikkat edin. lyice durulamak igin

mafsallari, kollari veya cihazin diger hareketli pargalarini agin.

Aletleri, yeni hazirlanmis enzimatik dezenfektan gozeltisine batirin. Konsantrasyon, sicaklik, batirma siresi ve durulama

sonras! islemler icin deterjan Ureticisinin talimatlarini izleyin. Sallamak suretiyle limenlerin tamamen siviya batiriimasina

dikkat edin. Tim alanlarin dezenfektan ¢ozeltisiyle temas edebilmesi icin mafsallari, kollari ve cihazin diger hareketli

pargalarini agin.

Aletleri dezenfektan ¢ozeltisinden ¢ikarin ve en az bes kez 1 dakika boyunca deiyonize veya saf suyla durulayin. Limenlerin,

kaniillerin veya diger erisilmesi zor alanlarin tamamen siviya batiriimasina ve sallanmasina dikkat edin. lyice durulamak igin

mafsallari, kollari veya cihazin diger hareketli pargalarini agin.

Aletleri gbzle kontrol edin ve gerekirse alet tizerinde gorundr kir kalmayana dek temizlik prosesini tekrarlayin. Sikismis veya

diger kalintt maddelerin tamamen ¢ikarildigindan emin olmak icin girintiler ve gizli alanlar dikkatli bir sekilde kontrol edilmelidir.

Yeni, temiz, yumusak ve tlly birakmayan bir bezle aletleri kurulayin. Su kalintilarini engellemek igin temiz, yag ve partikdil

icermeyen basingli hava olarak aletlerin kavitelerine hava Ufleyin.

Inceleme

¢ Incipio Devices aletleri, sterilizasyon islemi gerceklestiriimeden énce, islemenin ardindan incelenmelidir.

e TUm gorunur kan ve kirin gikarildigindan emin olmak icin her aleti dikkatli bir sekilde inceleyin.

e Aletleri hasar, asinma ve/veya pas kontroli igin gorsel olarak inceleyin. Aletin islevini etkileyebilecek bir hasar, asinma
ve/veya pas fark edilirse aleti kullanmayin ve ilgili kisiyi bilgilendirin.

o Aletin hedeflenen hareket araliginda sorunsuz galistigindan emin olmak igin hareketli pargalarin hareketini kontrol edin.

¢ Uzun ince ozellikteki aletleri (6zellikle donen aletler) distorsiyona karsi kontrol edin.

e Kullanim sirasinda mekanik gerilime veya titresimlere maruz kalan kaynakli baglantilar olan aletler zamanla zayiflayabilir.
Kullanmadan dnce kaynakli baglantilarda kirik olup olmadidi iyice incelenmelidir.

o Kesici aletler tekrar tekrar kullanimdan sonra verimliliklerini kaybedebilir. Kesici kenarlarin hasar (gentikler, kirik, korozyon)
veya gorinir asinma belirtileri agisindan incelenmesine dikkat edilmelidir. Kérelmis kesici kenarlar, istenen kesimi elde etmek
icin daha fazla gii¢ gerektirir ve hastanin yaralanmasina neden olabilir.

e Polimer bilesenleri iceren aletler ve cihazlar, genis ylzey hasari (6rn. c¢atlaklar, delaminasyon, delinme), bozulma veya
bikulme agisindan incelenmelidir.

o Aletler blyuk bir kurulumun pargasiysa cihazlarin eglesen bilesenlerle sorunsuzca monte edildigini kontrol edin.



Bakim

e Dekontaminasyon, temizlik ve sterilizasyon iceren tekrarlayan yeniden igleme aletler Gizerinde minimum etkiye sahiptir.
Uriiniin kullanim émrii, kullanima bagh aginma ve hasara baghdir. Sik kullanilan aletler diizenli olarak degistiriimelidir.

o Tork sinirlama cihazlari, tork anahtarlari ve benzer aletlerin dogrulugu ve/veya yeniden kalibrasyonu igin 6zel inceleme gerekli
olabilir. Cerrahi teknikte yer alan veya distribiitér tarafindan saglanan talimatlara bakin.

e Siurtinmeyi ve aginmayi azaltmak igin ticari tip, su bazli ve cerrahi kullanima uygun bir alet yaglayicisi ile menteseleri, vida
diglerini ve diger hareketli parcalari yaglayin. Yaglayici Ureticisinin talimatlarina uyun. Aletler icin yaglar veya gres
kullaniimayacaktir.

Paketleme

o Temizlenen ve dezenfekte edilen aletler, parcalarina ayriimis sekilde paketlenmelidir.

o Aletlerin ayri ayri paketlenmesi sirasinda, tekli aletleri ¢ift kat paketlemek igin uygun boyutta tibbi kullanima uygun tek
kullanimlik buharli sterilizasyon kiliflari kullanin.

o Aletlerin kapali alet tepsilerine yerlestiriimesi sirasinda cift kat sarma yontemiyle tibbi kullanima uygun sterilizasyon ambalaj
malzemesi kullanin. Ayrica, kapakl alet tepsileri, sterilizasyon icin contali kapada sahip onayli bir sterilizasyon kabina
yerlestirilebilir.

e Paket ve ambalaj malzemesi, EN ISO 11607’ye uygunluk gostermeli ve buharli sterilizasyon (yeterli buhar gecirgenliginde
sicaklik direnci en az 138°C (280°F)) igin uygun olmalidir.

Sterilizasyon
¢ Incipio Devices aletleri, hastanede dizenli olarak kullanilan buharli otoklav prosediri (6n vakum - en az (¢ vakum

dongusu/parcali vakum prosediirl) ile sterilize edilecek sekilde tasarlanmistir (EN 285/EN 13060 uyarinca, EN ISO 17665-
1’ye gore dogrulanmistir).

Doéngl Maruziyet Siresi Sicakhk

On vakum 4 ila 18 dakika 132/134°C (270/273°F)

e ETO sterilizasyon, soguk sterilizasyon ve flas sterilizasyon teknikleri kullaniimamalidir. Incipio Devices, bu sterilizasyon
yontemleri nedeniyle olusan herhangi bir sorun icin sorumluluk kabul etmez.

¢ Incipio Devices aletleri icin mevcut 6nerilen kurutma sureleri standart 20 dakika ila uzatiimis 60 dakika arasinda degisiklik
gosterebilir. Steril bariyer sistemi ve toplam yik agirlidi nedeniyle kurutma sureleri oldukga degisken olabilir. Kullanici, yeterli
kurutma saglandigini onaylamak igin dogrulanabilir yontemler (6rn. gorsel inceleme) uygulamalidir.

o Sepet icindeki sterilizasyon gdstergesinin igeriklerinin sterilize edildigini onayladigindan emin olun.

¢ Hala sicak olmalari halinde aletleri kullanmayin. Ameliyata baslamadan dnce aletlerin oda sicaklidina sogumasini bekleyin.

o Otoklav Ureticisinin kullanim talimatlari ve maksimum sterilizasyon yiku igin 6nerdigi yonergeler izlenmelidir. Otoklav diizgln
sekilde kurulmali, bakimi yapilmali ve kalibre edilmelidir. Son kullanici yalnizca onaylanmis sterilizasyon ekipmani ve ambalaj
malzemesi/kiliflar  kullanmaldir. Aletin temizlik ve sterilizasyon kosullarini  saglamak yalnizca son kullanicinin
sorumlulugundadir. Her ulkenin yasal gereklilikleri ve hijyen kosullari mutlaka gozetilmelidir.

Depolama ve igleme

e Cerrahi aletler hasar karsi hassastir. Yuzeydeki kugik cizikler dahi asinmayi ve korozyon riskini arttirabilir. Aletler daima
dikkatli bir sekilde islenmelidir.

e Asin korozyonu engellemek igin cerrahi aletlerin depolama alani nemden uzak alanlarda yer almalidir. Bu o6neri, cerrahi
aletlerin tagsinmasi ve ambalajlanmasi i¢in de esit duzeyde gecerlidir.

o Sterilize edilen aletleri kuru, temiz ve toz icermeyen bir ortamda 5°C ila 40°C (41°F ila 104°F) sicakliklarda depolayin.

Bertaraf

Asinmis ve hasarl aletler, bertaraf edilmeden 6nce saglik tesisinin uygulama prosedurlerine ve yerel diizenlemelere uygun
olarak iyice temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

Onemli agiklama

Incipio Devices aletin Uzerinde herhangi bir degisiklik yapiimasi kesinlikle yasaktir. Bu iglemlerin gerceklestiriimesi yalnizca
Incipio Devices’in yetkisi dahilindedir. Bu Oneriye uyulmamasi halinde Incipio Devices dodacak sonuglar igin herhangi bir
sorumluluk kabul etmez.
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