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KULLANIM KILAVUZU

Instructions for Use

Tekrar Kullanilabilir Cerrahi Aletler
Reusable Surgical instruments

Tekrar Kullanilabilir Cerrahi Aletler

Sembol Agiklamalar

Ij:ﬂ Kullanmadan énce kilavuzu okuyunuz!

& Uyari!
Steril degildir

T Kuru yerde muhafaza ediniz

i.i% Gunes 1sigindan koruyunuz

CE 93/42/EEC direktifine gére CE isareti

d Uretici

& Uretim Tarihi: Paket Uzerinde yer almaktadir.

[sn] Seri Numarasi: Urn ve paket Gzerinde yer almaktadir.

Katalog Numarasl: Urln ve paket Uzerinde yer almaktadir.

KULLANIM AMACI VE ENDIKASYONLAR

Yeniden kullanilabilir cerrahi aletler kesme, delme, bigme, kazima, siyirma, klempleme, geri cekme,
klipsleme ve ya benzer prosedurlerde cerrahi kullanimi amaglanan ve temizlik, dezenfeksiyon ve
sterilizasyon gibi uygun prosedurlerin ydrutdlmus olmasinin ardindan yeniden kullanilmak tzere
tasarlanan aletlerdir.

KONTRENDIKASYONLAR

Cihazlarin bilinen bir kontrendikasyonu bulunmamaktadir ancak kullanim amaci disinda diger tim
uygulamalar icin kontrendikedir. Yaralanma veya hastalik gibi operasyonun basarisini etkileyebilecek
kondisyonlarin uygulayici tarafindan degerlendiriimesi gerekmektedir. Planlanan bélgedeki anatomik
yapilar icin riskler dikkate alinmalidir!

/\ GENEL GUVENLIK UYARILARI

EI;] = Kullanim 6ncesi kullanim kilavuzunu okuyunuz, uyarilari dikkate aliniz.
= Urtn kullanimi boyunca kullanim kilavuzunu saklayiniz.

‘g = Urtinler STERIL DEGILDIR. Kullanim 6ncesi asagida belirtilen talimatlara gére
temizleyiniz ve sterilize ediniz.

Saglik veya tip egitimi almis uzman kisiler tarafindan kullaniimalidir.

Kullanim amaci diginda kullanmayiniz.

Her kullanim éncesi aletlerin kontrol/incelemesini yapiniz (bkz. Kontrol & inceleme)

Gorus saglanamayan durumlarda kullanmayiniz.

Bulasial hastalik riski taglyan vakalarda ilgili otorite kurumunun belirledigi mevzuatlara gore hareket ediniz.
Bir baska cihazla birlikte kullanilan Grtnleri kullanimdan once bagl oldugu cihaz ile birlikte
calisabilirligini kontrol ediniz.

Elektrik enerjisi ile calisan cihazlarin yaninda patlayici ve yanici madde bulundurmayiniz.
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A TEMIZLIK, DEZENFEKSIYON VE STERILIZASYON ILE ILGILI UYARILAR

= Urlnlerin temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyonu igin, ulusal ve uluslararasi standartlara,
direktiflere ve klinik hijyen talimatlarina uyunuz.

= Temizleme, dezenfekte isleminde kullanilan Griinleri, Ureticilerinin dnerdigi sekilde kullaniniz.

= Yeni alinmis aletleri ilk sterilizasyon isleminden 6nce temizlik islemlerini (Manuel veya Makine ile)
uygulayiniz.

= Creutzfeldt-Jakob hastaligl (CJD) veya varyantlari tanisi veya suphesi olan hastalar igin, Urtnlerin
dezenfeksiyonu ve sterilizasyonu ile ilgili ulusal diizenlemelere uyunuz.

= Tum islemler icin valide edilmis metotlar, kalibrasyonlu otoklav ve ylkama makineleri kullaniniz.

= Kontamine olmus aletler ile calisirken Kisisel Koruyucu Ekipman (KKE) kullaniniz.
KKE: 6nlik, maske, gozlik, eldiven, galog vs.

= Manuel temizlik yerine, daha glvenilir sonuglar veren makine ile temizlik tercih edilmelidir.

= Temizlik ve dezenfeksiyon islemleri sirasinda aletleri diistirmeyiniz, carpmayiniz veya asirn kuvvet
uygulamayiniz.

Temizlik ve Bakim Urtnleri / Araclari

A Metal fircalar ve ovma bezlerinin kullanimi korozyona neden olur!
uyari

C Klor ve klor igerikli maddeler (Salin gozeltisi, Agarticilar, ringer ¢ozeltisi delikli

korozyon ve gerilme gatlaklarina neden olur!
uyan

Yalnizca aluminyum ve yiksek kaliteli ¢elik icin uygun temizleme ajanlari kullaniniz.

PVD kapli Urlinlerde oksitleyici kimyasallarin (6rn.H,0,) kullanimi solmaya ve ylzey kaybina neden
olur.

Titanyum ve alagimlari ile Uretilen aletlerde hidrojen peroksitli (H,0,) solisyonlar kullanmayiniz.
Silikon elastomerlerde (Silikon kapli Grtnlerde) alkilamin etken maddesi bazli dezenfektanlarla
yapilan uzun sureli islemler sertlesmeye neden olabilmektedir.

Sadece etkinligi onaylanmis (VAH veya FDA onayi veya CE isareti) temizlik maddeleri kullaniniz.
Dezenfektan 6zelligi olan temizleyicilerin EN 14885 normuna veya yerel yonetmeliklere uygun olmasi
gerekmektedir.

Yumusak ve tly birakmayan kumaslar, kagit kumas, plastik, yumusak killi firgalar ve su puskirtme
tabancalari kullaniniz.

Protein sabitleyici ¢zellikleri nedeniyle Aldehit (¢rn.glutaraldehit) iceren temizlik Grdnleri
kullanmayiniz.

Elektro cerrahi cihazlarinda temizlik ve dezenfeksiyon i¢in yanici olmayan maddeler kullaniniz.
Temizlik solusyonlarini glinlik hazirlayiniz. Soltisyonun daha erken kirlenmesi durumunda daha sik
degistirilmesi gerekmektedir.

Toz Urunler kullaniliyorsa, toz maddeyi kullanimdan énce su iginde tamamen ¢ozdurin. Cozilmemis
parcaciklar alet yuzeylerinde degisimlere ve dar borulu aletlerde tikanmalara neden olabilir.
Kurutma islemi icin, bez ile kurutma yéntemleri yerine basingli hava tabancalari kullaniniz.

Manuel ve makineyle yikama oncesi 6zellikle IGmenli/borulu ve eklemli/mafsalli aletlerde ultrasonik
yikama onerilir.

® Ultrasonik yikama islemi igin uygun deterjan tercih edilmelidir. (K6puk olugturmayan)

s Elektrolizi 6nlemek amaciyla, paslanmaz celik aletler diger metal aletlerden ayri islem gérmelidir.

s Ultrasonik yikama sonrasi aletler Uzerinde deterjan kalmadigindan emin olana kadar durulanmalidir.
= Mikro cerrahi aletler zarar gormemesi igin 6zel tutuculara yerlestirilmelidir.

Yikama ve Sterilizasyon islemlerinde Kullanilan Suyun Ozellikleri

Yumusatilmis su*: Sertlik verici maddelerden (kalsiyum ve magnezyum katyonlari) kismen arindinimistir.

Demineralize su*: Ters ozmos, katyon ile anyon degistiriciler, elektrot iyonizasyonu veya distilasyon
yéntemleri ile tdm mineralli igerikten arindiriimistir.

Sterilizasyon iglemi ve yikama iglemlerinin son durulamasinda kullanilacak suyun limit degerlerinin EN 285
ve ISO 17665 standartlarina uygun olmasi gerekmektedir.



A On temizlik, temizlik ve sterlizasyon islemlerinde uygun olmayan ozellikte su kullanimi,

Lekeler ve tabakal
Delikli korozyon

lar

Tuz ve kireg tabaklari,
Kahverengi/kirmizi tabaka
Renkli ince tabaka

Pas lekeleri

Olusumuna nedel

n olur

*Yumusatilmis su ve demineralize su ézellikleri igin bakiniz.
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TEMIZLIK, DEZENFEKSIYON VE STERILIZASYON TALIMATLARI

Kullanim Yerinde

Kan ve doku kalintilarini tek kullanimlik bir bez ile temizleyiniz.
Ulasilamayan ylzeyleri demineralize su ile durulayin. Borularin icine tek
kullanimlik siringa ile su puskdrtiniz.

Aletleri kuru bir sekilde kapall tagima konteynerlerine yerlestiriniz.

Tasima ve
Muhafaza

Aletlerin nemli veya temizlik solusyonlari iginde taginmasi
korozyon ve mikrobiyolojik cogalma riskini artirir. Ayrica
temizlik solGsyonlarinin tam durulanmamasi sonraki
islemlerin etkinligini azaltir.

uyari

Aletleri kuru bir sekilde transfer ediniz. Kuru tasinan aletleri 6 saatten
fazla bekletmeyiniz. Uzun sire bekletilen aletlerin tzerindeki kalintilar
kuruyarak korozyona ve temizligin basariya ulagamamasina neden olur.
Kullanilmig aletler yikama ve sterilizasyon Unitesine kontaminasyon
riskini dnlemek amaciyla kapali konteynerlerde tasiyiniz.

Aletlerin tasima sirasinda zarar gormesini dnlemek igin aletler 6zel
tutucular icinde depolayiniz ve kaymaya karsi emniyet altina aliniz.

Temizlik Oncesi
Hazirlik / On Temizlik
ve Dezenfeksiyon

On temizlik isleminde 25 °C' nin Gzerinde sicaklik

o uygulamayiniz.

Aletlerin sudan gegirerek kaba kirlerinden arindiriniz.

Sokdlebilen aletleri ayirarak temizlige hazir hale getiriniz.

Ultrasonik yikama, cok kirlenmis veya Iimenli/borulu, mikro ve eklemli
aletler gibi zor temizlenen aletlerin temizlik etkinligini artirmak ve
mekanik destek icin dnerilir

Pihtlagmis kalintlari temizlemek icin elektrocerrahi aletlerinin %310k
hidrojen peroksit solisyonuna birakilmasi tavsiye edilir

Eger otomatik yikama / dezenfeksiyon éncesi bir 6n temizlik asamasi
gerekiyorsa bu dokimanin “Manuel Temizlik / Dezenfeksiyon”
bolimundeki 1. ve 2. islem adimlarini takip edin. Ardindan aletleri kuru
transfer ile otomatik yilkama/dezenfeksiyon islemine génderiniz.

Manual Temizlik /
Dezenfeksiyon

Manuel Temizlik isleminde 45 °C' nin Uzerinde sicaklik
& uygulamayiniz. Aksi taktirde protein denattiralizasyonu
uyari gerceklesebilir.

Ureticinin talimatlarina gore protein sabitleyici ¢zelligi
A bulunmayan ve dezenfeksiyon &zelligi bulunan, alkol,

aldehit, fenol ve KUAT icermeyen konsantre bir
temizleme sollsyonu kullaniniz.

uyari

Butln fircalama islemlerini hava kabarcig olusumunu
onlemek icin soltsyon ytizeyinin altinda gerceklestiriniz.

uyari Kesici aletlere veya uygulayiciya zarar verebilecek sivri
uglu aletlere manuel ylkama uygulamayiniz.

islem Adimi Su Kalitesi Sicaklik Sure
Temizlik/Dezenfeksiyon' Yumusatilmis su* Oda sicakligi 15 dk.
ilk Durulama Yumusatilmig su* Oda sicakligi 1 dk.
Dezenfeksiyon Yumusatilmig su* Oda sicakligi 15 dk.
Son Durulama Demineralize su* Oda sicakligi 1 dk.
Kurutma = Oda sicakligi wk

N}

w

o}

5L suya 25ml (%0,5 diltisyon) temizlik/dezenfeksiyon sollisyonunu dokinuz. Aletleri tamamen
solisyonun igine daldirin ve iginde hava kabarcig kalmamasi igin nazikge sallayiniz.
Solusyonun butin yuzeylerle temas etmesi icin hareketleri parcalari birkag defa hareket
ettiriniz. Kanul gibi Iimenli ve borulu aletlerin gérinmeyen ytizey ve deliklerine tek kullanimlik
siringa (20 ml) ile sollsyonu puskurtiniz. Aletleri solisyondan gikarmadan ylzeyleri gorinur
kirler giderilene kadar uygun bir temizleme firgasi ile fircalayiniz. Hareketli parcalari hareket
ettiriniz. Mafsal/eklem, baglanti elemanlar, kilit yerleri, disler, kivrimli ylzey alanlari gibi
hareket eden bilesen ya da yaylara 6zel 6zen gésteriniz. Borulu/limenli aletlerin ig yizeyleri,
ic capina uygun silindirik fircalar ile borularin icinde déndurerek sokup ¢ikarin ve bu islemi
birkag kez uygulayiniz.

Not: Soliisyonlarin igine daldirilamayacak kadar buyiik aletlere (masa baglanti
elemanlar vs.) disardan uygun bir temizleyici dezenfektan puskirtilmeli ve
silinmelidir.

Aleti soltsyondan ¢ikariniz ve minimum 1 dakika yumusatiimis su ile durulayiniz. Durulama
esnasinda hareketli pargalar hareket ettiriniz. Limenli, borulu veya zor ulagilabilir ylizeylerin
tamamina sert bir sekilde su puskurtinuz. Dezenfektan sollsyonuna daldirmadan 6nce aletin
lzerindeki fazla suyun stiztldiginden emin olunuz.

SL suya 125ml (%2,5 dilusyon) dezenfeksiyon solisyonunu dokindz. Aletleri tamamen
dezenfeksiyon solUsyonunun igine daldinniz, en az 5 kere pargalari hareket ettiriniz,
limenlere tek kullanimlik siringa ile soltsyon puskurtinuz.

Demineralize su ile en az 10 saniye durulayiniz, en az 5 kere parcalari hareket ettiriniz,
lGmenlere su puskurtintz. Su lekelerinin olusumunu 6nlemek igin tuzdan tamamen
arindirimig, en az igme suyu kalitesindeki su kullaniimasi onerilir.

Aletleri temiz, tly birakmayan emici bir bezle veya basingli hava ile limen, delik ve kantllerde
nem kalmayacak sekilde kurutunuz.

' Temizlik dogrulamasi igin Anios - Aniosyme DD1 soltsyon kullanilmistir

> TUum yikama islemleri sonrasinda Grinun temizligi gorsel olarak kontrol ediniz. Eklem,
IGmen, kilit yeri, dis vb. zor temizlenen bolgelere ozellikle dikkat ediniz. Gerekli
durumlarda, yilkama iglemini tekrarlayiniz.

» Temizlenen aletlere bu dokiimanin “Bakim” bolumindeki talimatlara gére bakim
yapiniz.

» Bakim iglemlerinin ardindan bu dokimanin “Kontrol & inceleme” bolumiindeki
talimatlara gore aletlerin kontroltini yapiniz.

Makineyle alkalik
temizlik ve termal
dezenfeksiyon

Aletler; dustk alkalin degerli temizleme malzemeleri
(8.0-11.0 pH) ile temizleyiniz. Alkalin degeri yuksek (11.0

e pH'den buyuk) temizleyiciler kullanmayiniz!

c Yikayici/Dezenfektor Ureticisinin talimatlarina uyunuz.
EN ISO 15883 standardina gore valide edilmis veya FDA

S onay bulunan bir Yikayici/Dezenfektér kullaniniz.

Aletleri yikayici/dezenfektore yerlestiriniz. Etkin temizlik igin aletlerin
yerlestirilmesinde Ureticinin talimatlarini dikkate aliniz. Ornegin tum
aletleri agik konumda yerlestiriniz, oyuklu aletleri yan veya ters ceviriniz,
yikayici dezenfektor igin tasarlanmis tepsi veya sepetleri kullaniniz, agir
ve blylk aletleri daha alta yerlestiriniz. Eger yikayici/dezenfektoér
makinesi 6zel raflara sahip ise (orn: kandlld aletler icin) bunlari
treticinin talimatlarina gore kullaniniz. Mikrocerrahi aletleri iglem
sirasinda zarar gormemeleri amaciyla 6zel tutuculara veya uygun
raflara yerlestiriniz.

Aletleri yikayici/dezenfektore birbirlerine temas halinde mekanik zarar
vermeyecek sekilde yerlestiriniz.

Aletlerin tim ytzeylerine temizlik sollsyonlarin temas edebilmesi igin
yikayici/dezenfektor(i fazla yliklemekten kagininiz.

Temizlik programi bittikten hemen sonra aletler bekletilmeden yikayici
dezenfektorden cikariniz.
Asagidaki parametreler valide edilmistir, tavsiye edilmektedir:

islem Adimi Su Kalitesi Sicaklik Siire
1 On Yikama Yumusatiimig su* <25°C 3dk.
2 Temizlik Demineralize Su* 40 - 55 °C 10 dk.
3 ik durulama / Nétralizasyon Demineralize Su* >10 °C 2 dk.
4 Ara durulama Demineralize Su* >10°C 1dk.
5 Termal dezenfeksiyon / Son durulama Demineralize Su* 90 °C 5 dk.
6 Kurutma = = ok

> Tum yikama islemleri sonrasinda Grtindn temizligi gorsel olarak kontrol
ediniz. Eklem, lumen, kilit yeri, dis vb. zor temizlenen bolgelere ¢zellikle
dikkat ediniz. Gerekli durumlarda, yikama islemini tekrarlayiniz.

> Temizlenen aletlere bu dokiimanin “Bakim” bélimindeki talimatlara
gore bakim yapiniz.

» Bakim islemlerinin ardindan bu dokimanin “Kontrol & inceleme”
bolimundeki talimatlara gore aletlerin kontrolund yapiniz.

* Su 6zellikleri igin bu dokimanin “Yikama ve Sterilizasyon Islemlerinde Kullanilan Suyun
Ozellikleri” bélumune bakiniz.

** Kurutma sureleri ylkleme kapasitesine gére degismekte olup Uretici talimatlarina gore
belirlenmelidir.




Bakim

“inceleme ve Kontrol” 6ncesinde, bakim trintnt
kayan metal ylzeylere, hareketli parcalara, baglanti
uyari yerlerine uyguladiginizdan emin olunuz.

Bakim trdnlerinde kullanilan hammaddeler USP/NF,
Ph. Eur gibi farmakopilere ve yerel ve uluslararasi
kozmetik yonetmeliklerine uygun olmalidir. Silikon yag

uyan L o
iceren Urlnler kullanmayiniz!

® Bakim oncesi aletlerin etkin olarak temizlendiginden emin olunuz.Kan

ve protein kalintilarina karsi aletleri gorsel ve fiziksel olarak inceleyin.
Ozellikle kilit, eklem, dig, limen gibi zor temizlenen ve ya gériunmeyen
ylzeylerde, protein kalintisi testi ile temizligin dogrulanmasi
onerilmektedir
Bakim Grdnlerinin;

» Parafin bazli,

» Biyouyumlu

> Sterilizasyon igin uygun (buhar gegirgenligi) olmasi gerekmektedir.

Temizlik islemi biten aletleri bakim asamasindan 6nce oda sicakliginda
sogutunuz.

Demonte aletlerin montajini yapiniz. Sékulebilir ronjur ve panglarin
montaj islemi sirasinda markalanmis numaralarin eslestiginden emin
olunuz.

Bakim Grundnu dogrudan (burunlu, yag pimli veya damlatma tpld
aplikator ile) aletlerin eklemli, disli bolgelerine veya birbirinin Ustinden
kayan yizeylere uygulayiniz.

Bakim Urdnundn esit bir sekilde yayilmasi icin hareketli mekanizmalari
birkag kere calistiriniz.

Fazla bakim Grinind tly birakmayan bir bez ile siliniz.

Hareketli bolgelere yetersiz bakim driind uygulanmasi
A sdrtinme kaynakli mekanik hasara ve korozyona neden

e olur!

Kontrol & inceleme

Asagidakileri dogrulayin:

Urtin - tzerindeki  isaretlemeler — okunabilir  olmalidir. ~ Urtnlerin
isaretlemeleri silinmis olmamalidir.

Aletlerin yUzeyinde veya calisma aksamlarinda, hicbir catlak, kirik,
egilme, asinma, capak veya renk degisikligi, leke, pas, korozyon
bulunmamaldir.

Gevsek bukdlmus, kinlmig, catlamis, asinmis veya kirilmis parcalar
olmamaldir.

Kaplamali, boyali ve izole kaplamasi olan trdnler Gzerinde herhangi bir
renk kaybi veya kaplama buttnldgtnde bozulma olmamalidir.
Ldmenli/borulu aletler tikanmalara karsi uygun bir temizleme firgasi ile
kontrol edilmelidir. Eger bir tikaniklik tespit edilirse, yeniden isleme
tekrarlanmalidir.

Kesici ve delici fonksiyona sahip aletler kérelmis olmamahdir.
Hareketli olan pargalar takilmaksizin veya surtinmeksizin rahatca
hareket edebilmelidir.

Yayli aksamlara sahip Urdnler, kullanidiktan sonra ilk formunu geri
kazanmalidir.

Montaji yapilan trtnlerde, eslesen pargalar birbiri ile uyumlu olmalidir.

Yukarida kontrollerden herhangi biri dogrulanmadiginda,
A Urind kesinlikle kullanmayiniz, Bahadir Tibbi Aletler

(Uretici) ile iletisime geginiz. Hasarli aletlerin bakimi
sadece Uretici firma tarafindan yapiimalidir.

uyari

Sterilizasyon Oncesi
Paketleme

Uruinleri belirlenen steril paketleme sekline gére paketleyiniz*
Kilit tertibath aletleri 1. Kilitleme seviyesine getiriniz.
Keskin ve ince uglu aletlerin korundugunda emin olunuz.

* Valide edilen sterilizasyon yonteminde tekrar kullanilabilir Bahadir
Sterilizasyon Konteynerleri kullaniimistir.

Sterilizasyon Metodu

Bahadir Tekrar Kullanilabilir Cerrahi Aletleri icin buharli sterilizasyon metodu
onerilmektedir.

Buharli sterilizatér, EN 285 standardina uygun ve EN ISO 17665
standardina gore dogrulanmis olmalidir.

Ureticinin  talimatlarina goére izin verilen maksimum ytklemenin
aglimadigindan emin olunuz.

Sterilizasyon isleminde kullanilacak suyun limit degerleri EN 285 ve 1SO
17665 standartlarina uygun olmalidir.

Etilen oksit veya diger sterilizasyon metodlari 6nerilmemektedir.

Sterilizasyon Metodu Sicaklik Sure
Buharli Sterilizasyon 134 °C'2 5 dk2?

10 Sterilite glivence seviyesine (SAL) ulagsmak valide edilmis sicaklik
210°® Sterilite glivence seviyesine (SAL) ulasmak valide edilmis stre
*Yerel veya uluslarasi standartlarin bu tabloda belirtilen parametrelerden
daha kati olmasi durumunda, yerel veya uluslararasi standartlara gore
islem yapiimalidir

Depolama

= Steril aletlerin depolama ve dagitimi kurumun talimatlari uyarinca
yapilmalidir.
® Yeni alinan cerrahi aletler tozlu ve nemli ortamlarda depolanmamalidir.

Kimyasal indikatorlerin kullanimi alet ytzeyinde lekelenmelere neden olur.

= Cerrahi aletler kimyasallar ile birlikte depolanmamalidir.
= Steril paketlenmis cerrahi aletler, dogrudan gunes isigindan uzak, iyi
havalandirilan, asir sicak / nemli olmayan, bcek ve kemirgenlere karsi
gerekli 6nlemlerin alindig| belirli alanlarda depolanmalidir.

Kullanim Omrii

Aletler, dizenli olarak bakimi yapildig, kullanim amacina gére
kullanildigy, saklama ve bakim sartlarina uyuldugu strece ortalama
kullanim yogunluguna bagli olarak 7 yil hizmet verebilirler.

Her kullanimdan énce aletlere fonksiyonel ve gérsel incelemeler
yapilmalidir. Fonksiyonel ve gorsel incelemeden gecemeyen aletler
kullanilmamalidir!

Bertaraf

insan vicuduna temas eden bir Grinin ve ambalajinin bertarafi,
Grandn kullanildigr dlkenin ulusal yasalarina uygun yapiimalidir.

Teknik Servis

Aletlerin garanti suresi 2 yildir.
Garanti stiresi sona eren drinlerin kullanimindan dogabilecek her tirlt olumsuz
durumdan kullanici sorumludur.

Cihaz ile ilgili herhangi bir olumsuz olay yasanmasi
durumunda, Bahadir Tibbi Aletler AS (Uretici) veya yerel
otoritelere bildirilmelidir.

Teknik Servis irtibat Bilgileri

Uretici Firma Bilgisi

BAHADIR TIBBI ALET CIHAZ VE INSAAT MAKINA SANAYI VE TICARET
ANONIM SIRKETI

Sabanoglu OSB Mah. Vali M.Erdogan Cebeci Bul. No:29/1

Tekkekdy / Samsun

Tel: +90 362 366 70 00
Fax: +90 362 366 70 05
info@bahadir.com.tr / www.bahadir.com.tr

Akdeniz Bdlge isletmesi

Ziyapasa Mah.67041 Sk. No: 3 / 14B Yeter Sitesi A blok Kat:3 D:6
Seyhan-Adana Turkiye

Tel: +90 322 458 02 72-73

Fax: +90 322 458 02 92

akdeniz@bahadir.com

Bati Akdeniz Bolge isletmesi

Kircami Mahallesi Perge Bulvari Serife Kahraman is Merkezi 75/303
Muratpagsa-Antalya Tlrkiye

Tel: +90 242 24796 10

Fax: +90 242 247 96 11

batiakdeniz@bahadir.com

Bati Marmara Bélge isletmesi

Terazidere Mah. Glines Cad. No: 47 Bayrampasa / [STANBUL
Tel: +90 2126132095

Fax: +90 212 613 20 99

marmara@bahadir.com

Dogu Marmara Bélge isletmesi

inklap Mah. Parilti Sok. No: 18 D:3 Umraniye / istanbul
Tel: +90 216 632 31 02

Fax: +90 216 632 58 97

info@yildizmedikal.com.tr

Dogu Anadolu Bdlge isletmesi

Huseyin Avni Ulag Mah 12. Ara Sok No 14/2 Paland6ken / ERZURUM
Tel: +90 442 50230 15

Fax: +90 442 502 30 15

Ege Bolge isletmesi

Mustafa Kemal Cad. Mutlu Apt. No: 141 A blok D: 1 Bornova / IZMIR
Tel: +90 232 343 85 45

Fax: +90 232 343 85 48

ege@bahadir.com

Giineydogu Anadolu Bélge isletmesi

Faik Ali Sk. Rauf Bey Apt. Kat: 1 No: 4 Yenigehir / DIYARBAKIR
Tel: +90412 2231218

Fax: +90 4122231018

i¢ Anadolu Bélge isletmesi

Talatpasa Bulvari Gevher Nesibe is Merkezi 113/7 Hamaméni / ANKARA
Tel: +90 31231036 06

Fax: +90312 310 36 08

icanadolu@bahadir.com

Karadeniz Bolge isletmesi

Kale Mah. istiklal Cad. Kaptanaga Sk.All Cepni is Mrk No:17/2 SAMSUN
Tel: +90 362 420 00 66

Fax: +90 362 420 02 23



m Reusable Surgical instruments

Explanation of Symbols

D}] Read instructions before use!
& Warning!
Non-Sterile
‘T" Store in a dry place
f\/\ili\ Protect from sunlight
c E CE marking according to Directive 93/42 EEC
Manufacturer
Production Date: Located on the package.

Serial Number: Located on both the product and the package.

Catalog Number: Located on both the product and the package

INTENDED USE AND INDICATIONS

Reusable Surgical instruments means an intrumen intended for surgical use in cutting, drilling, sawing,
scratching, scraping, clamping, retracting, clpping or similar procedures without a connection to an
active device and which is intended by the manufacter to be reused after appropriate procedures such
as cleaning, disinfection and sterilisation have been carried out.

CONTRAINDICATIONS

There no known contraindications however contraindicated for all other applications except their
intended use! The conditions that can risk the success of the operation such as injuries or
accompanying diseases should be evaluated by the user. Risks should be taken into account for
anatomical structures in the planned area.

/\ GENERAL SAFETY WARNINGS

EE] = Read, the instructions for use before each use.
= Keep this instructions for use throughout the product use.

‘% = Products are NON-STERILE. It must be cleaned and sterilized before use according
to the instructions below.

= Used only by people the requisite training, knowledge and experience.

= Do not use out of its intended use.
Before each use, instruments should be checked / inspected. See, Inspection & Check

= Do not use out of sight or in situations where vision is not available.

= In cases with infectious disease risk, the legislation determined by the relevant authority institution
must be followed.

= Before each use, check the intercompatibility of instruments that are used with another device.

= Keep the HF instruments away from explosives and flammables.

A WARNINGS RECARDING CLEANING, DISINFECTION AND STERILIZATION

= For the cleaning, disinfection and sterilization of products, national and international standards,
directives and clinical hygiene instructions must be followed.

= Use cleaning and disinfectant agents according to the manufacturer's instructions.

= Apply cleaning processes (manual or mechanical) to newly purchased instruments before the first
sterilization process.

= For patients with a diagnosis or suspicion of Creutzfeldt-Jakob disease (CJD) or variants, national
regulations regarding disinfection and sterilization of products must be followed.

= Handle with validated methods and calibrated autoclaves and machines at all times.

= Use Personal Protective Equipment (PPE) when working with contaminated instruments.PPE: apron,
mask, glasses, gloves, shoe covers....

= Prefer mechanical cleaning cleaning instead of manual cleaning as it gives more reliable results.

= Handle with care. Do not drop or apply excessive forces to the instruments during reprocessing.

Cleaning and Maintenance Products / Tools

The use of metal brushes or clothes cause corrosion !
warning

A The use of chlorine solutions (Saline solutions, bleach, Ringer’s solution) cause

pitting corrosion or stress corrosion cracking !
warning

Use cleaning and disinfection agents appropriate for aluminum, high-grade steel.

Use of oxidizing chemicals (eg. H202) with PVD coated instruments causes fading and chemical
stripping.

Do not use hydrogen peroxide solutions (H202) on instumens with titanium and its alloys..
Long-term processes with disinfectants based on alklamine active ingredient in silicone elastomers
(silicone-coated products) may cause hardening

Use cleaning agents with approved efficacy (VAH or FDA approval or CE mark)

Cleaners with a disinfectant effect (manual cleaning) must be in accordance with EN 14885 or
equivalent national guidelines.

Use soft, lint-free fabrics, paper cloth, plastic, soft bristle brushes and water spray guns

Do not use aldehyde based cleaning products due to its protein fixing properties.

Use non-flaming cleaning agents and solutions for HF instruments

Cleaning solutions should be changed on daily basis. If the solution gets contamined visibly, it can be
changed earlier.

If powder products are used, the powder should be completely dissolved in water before use.
Undissolved particles may cause changes in instrument surfaces and clog narrow tube instruments.
Compressed air drying is more effective than drying with fabric or cloth

Ultrasonic cleaning is recommended to contribute to both manual and mechanical cleaning especially
for lumened and articulated instruments

Suitable detergent should be selected for ultrasonic cleaning. (Non-foaming)

Separate stainless-steel instruments from other metal instruments during ultrasonic cleaning to
avoid electrolysis.

= Be sure that products are free of cleaning agent at the final rinse of ultrasonic cleaning step.

® Micro surgical instruments must be places on suitable racks in order to prevent damage.

Water qualifications

Softened water*: Water hardening substances (calcium and magnesium cations) are reduced.

Demineralised water*: Mineral substances largely removed by reverse osmosis or cation & anion
exchangers or electrode ionization or distillation.

For steam sterilization and the last rinsing of cleaning processing, limit values for feed water quality is
specified in EN 285 and I1SO 17665.

& Non-conforming water properties cause:

v

Scaling, lime deposits,

Brown-red deposits, secondary rust,
White-grey, colored appearance, thin scaling,
Pitting,

Spotting and scaling.

v

v

v

v

*See www.ak-i.org, Publications, Red Brochure for water properties (softened water,
demineralized water)

CLEANING, DISINFECTION AND STERILIZATION INSTRUCTIONS

Point of Use Remove excess biologic soil from the instruments with a disposable wipe.
Rinse non-visible surfaces with demineralised water, with a disposable syringe.

Place dry products in sealed waste containers.

Containment and

. Wet disposal conditions increase the risk corrosion and
Transportation

microbial growth. The residues of cleaning agents interfere
warning with the following processes.

Transport the instruments to decontamination are in closed containers
at dry state.

Keeping the products at a dirty state more than 6 hours may cause
corrosion and fail cleaning

processes. Used instruments should be processed within 6 hours at
dry disposal.

Prevent slipping of the instruments by using special carrying tools
during transportation.



Preparation for

Cleaning / Precleaning

A Do not exceed 25 °C for pre-cleaning temperature.

warning

Rinse the instruments to remove coarse contaminations.

Disassemble the detachable instruments to preparing for cleaning.
Ultrasonic washing is recommended before disinfection to increase
the cleaning efficiency of heavily soiled or difficult to clean instruments
such as lumened/tubular, micro and articulated instruments for
mechanical support.

Pre-treating of HF instruments with hydrogen peroxyde solution is
recommended.

If a pre-cleaning step is necessary before automatic cleaning / disinfection,
follow the 1st and 2nd process steps in the "Manual Cleaning / Disinfection”
section of this document. Then send the instruments to the automatic
washing-disinfection process by dry transfer.

Manual
Cleaning / Disinfection

N~

w

IS

[0}

Do not exceed the maximum permitted cleaning
temperature of 45 °C. Otherwise protein denaturation
warning  may ocur.

Use a non-protein fixing cleaning solution does not
contain alcohol, aldehyde, phenol and QUAT with a
disinfection effect according to the manufacturer's

warning
instructions.
All scrubbing should be performed below the surface of
the solution. Do not apply manuel cleaning to the
TG cutting instruments or sharp pointed instruments to

avoid physical demage to the operator !

Process Step Water Quality Heat Time
1 Cleaning/disinfecting' Softened water* Room Temperature 15 min
2 First Rinsing Softened water* Room Temperature 1 min
5] Disinfecting’ Softened water* Room Temperature 15 min
4 Final Rinsing Demineralized Water* Room Temperature 1 min
5 Drying - Room Temperature ok

. Pour a 25 ml dose cleaning/disinfectant solution in 5 liters of water (%0,5 dilution).

Completely immerse instruments in the solution and gently shake them to remove trapped
bubbles. Actuate instruments with hinges or moving parts to ensure contact of the solution
with all surfaces. Flush the solution into non-visible surfaces and holes of lumened and
tubular instruments such as cannulas with a disposable syringe (20 ml). While soaking scrub
surfaces using a suitable cleaning brush until all visible soil has been removed. Actuate
moveable mechanisms. Particular attention should be given to hinged joints, box locks,
instrument teeth, rough surfaces and areas with moving components or springs. Lumens,
blind holes and cannulas should be cleaned using a snug fitting round suitable brush. Insert
the brush into the lumen, blind hole or cannula with a twisting motion while pushing in and
out multiple times.

Note: If the instrument is too large (such as table-mounted bars) to be immersed
into the solution, a proper disinfectant cleaner should be sprayed out surface of
the instrument.

Remove the instruments from the solution and rinse with softened water for a minimum of 1
minute. Actuate all moveable and hinged parts while rinsing. Thoroughly and aggressively
flush lumens, holes, cannulas and other difficult to access areas. Allow excess water to drip of
from the instrument prior to disinfectant solution.

. Pour a 125 ml disinfectant solution dose in 5 liters of water (%2,5 dilution). Immerse fully in

the disinfectant solution. Move the joints at least 5 times beneath the solution. Flush the
solution into lumens with a disposable syringe (20 ml).

. Rinse with running demineralized water for at least 10 seconds close and open the joints at

least 5 times, flush lumens with a disposable syringe. We recommend using fully desalinated
water (demineralized, drinking water quality at least) to avoid water spots.

Dry instruments with a clean, absorbent non-shedding lint free cloth or compressed air to
remove moisture from lumens, holes, cannulas and difficult to access areas.

Anios - Aniosyme DD1 Solution was used to verify cleaning

> Check for cleanliness visually at the end the cleaning process especially the hinges,
lumens, ratchets, teeth and etc. Repeat the cleaning process if necessary.

> Apply maintenance products (see Maintenance & Care)

» Control visually and functioning of the instruments according to the “Inspection &
Check” part of this document.

Mechanical cleaning
and thermal
disinfecting

Process Step

o v A W N

First rinse / Neutralization
Intermediate rinse

Thermal disinfection / Final rinse

Use low alkaline cleaners (8.0-11.0 pH). Do not use high
wamng  alkaline value (>11 pH) cleaning agents.

The washer disinfecfer must have either FDA approval
or CE mark (validated according to EN ISO 15883)

warning

Place instruments in a washer/disinfector. Follow the washer /
disinfector manufacturer’s instructions for loading the instruments for
maximum cleaning exposure; e.g. open all instruments, place concave
instruments on their side or upside down, use baskets and trays
designed for washers, place heavier instruments on the bottom of
trays and baskets. If the washer/disinfector is equipped with special
racks (e.g. for cannulated instruments) use them according to the
manufacturer’s instructions. Microsurgical instruments must be stored
on special holders or suitable racks in order to prevent damage.

Arrange the position of the instruments in the washer/disinfector to
prevent mechanical damage through contact.

Avoid overloading to make sure the surface of the instrument
effectively gets in contact with cleaning solution.

To prevent corrosion, unload the washer/disinfector immediately when
the cleaning program ended.

The following minimum wash cycle parameters are validated and
recommended:

Water Quality Heat Time

Pre-wash Softened water* <25°C 3 min

Cleaning Demineralized Water* 40-55°C 10 min

Demineralized Water* >10°C 2min
Demineralized Water* >10°C 1 min

Demineralized Water* 90 °C 5 min

Drying - R x5

> Check for cleanliness visually at the end the cleaning process especially
the hinges, lumens, ratchets, teeth and etc. Repeat the cleaning
process if necessary.

v

Apply maintenance products (see Maintenance & Care)

v

Control visually and functioning of the instruments according to the
“Inspection & Check” part of this document.

* See “Water qualifications” section of this document for water properties.

** Dry time is dependent upon the load size placed into the washer/disinfector

Maintenance & Care

Be sure to apply care products (lubricant) to metal
sliding surfaces, moving parts, joints/box locks prior to

warning— “Inspection & Check”
Raw meterials used in care products must comply with pharmacopeias
such as USP/NF, Ph. Eur, and national and international cosmetics
warning

regulations. Do not use silicone oil based products!

Ensure that the instruments are cleaned effectively before
maintenance. Visually and physically inspect the instruments for blood
and protein soils. It is recommended to verify the cleaning with a
chemical protein test, especially on surfaces that are difficult to clean
or invisible such as ratchets, hinges, teeth, lumens.

Care products must be:

» Paraffin/white oil based,
> Biocompatible,
> Suitable for steam sterilization and vapor-permeable.

Allow the products to cool down to room temperature.

Assemble the diassembled parts. During the assembly for detachable
rongeurs/punches make sure marked numbers are matched.

Apply the care product directly to joints, threads and friction surfaces
by using a squirt oiler, an oil pen, or through targeted application of
drops of oil

Actuate moving mechanisms a few times to distribute the care product
evenly.

Wipe the excessive care product with a lint-free cloth.

Failure to apply sufficient care products to moving parts

causes friction related damage and corrosion!
warning



Inspection & Check

Verify the following:

Check the laser marking of the product. It must be easily readable
visually or mechanically.

There must not be any crack, fracture, wearing, burr, discoloration,
spotting, rust or corrosion on the surface of the product.

There must not be any loose, bent, broken, cracked, worn, or fractured
components.

There must not be any discoloration or deterioration in coating
integrity on coated, painted and isolated coated products.
Lumened/tubular instruments must be checked against blockages with
a suitable cleaning brush. If a blockage is detected, reprocessing must
be repeated

Cutting and puncturing instruments should not be dull.

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

Products with spring-loaded components should regain their original
form after use.

Matching parts must be compatible with each other for the assembled

products.
If any of the above controls are not confirmed, do not
use the product, contact with Bahadir Medical Devices
(manufacturer).
warning  Damaged products must only be maintained by the
manufacturer.

Packaging prior to
Sterilization

= Pack the products according to the determined sterile packaging. *
= Lock the products with ratchet locks in the first notch.
= Ensure that all cutting edges and fine tips are protected.

*The Bahadir Sterilization Containers were used in the
validated sterilization method.

Sterilization Method

Moist heat/steam sterilization is the preferred and recommended method
for Bahadir Reusable Surgical Instruments.

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

Ensure that the maximum permitted load according to the
manufacturer's instructions is not exceeded.

For steam sterilization, limit values for feed water quality as specified in EN
285 and ISO 17665.

Ethylene oxide or other sterilization methods are not recommended.
The use of chemical indicators causes stains on the instrument surface.

Sterilization Method Heat Time

Prevacuum 134°C2 5 min??

Validated exposure time required to achieve a 10-6 sterility assurance
level (SAL)
2 Validated exposure temperature required to achieve a 10-6 sterility
assurance level (SAL)
® Local or national specifications should be followed where steam
sterilization requirements are stricter or more conservative than those
listed in this table

Storage

= Storage and distribution of the product should be maintained by the
designated staff according to the rules of the instutition which is used.

= Newly purchased products should be stored in a dust and moist-free

environment.

Surgical instruments should not be stored near to chemicals.

Sterile, packaged instruments should be stored in a designated, limited

access area that is well ventilated and provides protection from dust,

moisture, insects, vermin, and temperature/humidity extremes.

Life Span

= As long as the instruments are regularly maintained, used according to
their intended use, storage and maintenance conditions are followed,
they can serve for 7 years depending on the average usage intensity.

Products which can not pass from functional and visual inspection can
not be used.

Disposal

The disposal of a product that comes into contact with the human body
and its packaging should be done in accordance with the national laws
of the country where the product is used.

Technical Service

Guarantee term: 2 years
= The user is responsible for any adverse situation that may arise from the
use of products whose warranty expires.

In case of any adverse event related to the device,
A Bahadir Tibbi Aletler AS$ (manufacturer) or local
warning authorities should be reported.

Technical Service Contact Details

Manufacturer

BAHADIR TIBBI ALET CIHAZ VE INSAAT MAKINA SANAYI VE TICARET
ANONIM SIRKET

Sabanoglu OSB Mah. Vali M.Erdogan Cebeci Bul. No:29/1

Tekkekdy / Samsun

Tel: +90 362 366 70 00
Fax: +90 362 366 70 05
info@bahadir.com.tr / www.bahadir.com.tr

Akdeniz Bdlge isletmesi

Ziyapasa Mah.67041 Sk. No: 3 / 14B Yeter Sitesi A blok Kat:3 D:6
Seyhan-Adana Turkiye

Tel: +90 322 458 02 72-73

Fax: +90 322 458 02 92

akdeniz@bahadir.com

Bati Akdeniz Bélge isletmesi

Kircami Mahallesi Perge Bulvari Serife Kahraman Is Merkezi 75/303
Muratpasa-Antalya Tlrkiye

Tel: +90 242 247 96 10

Fax: +90 242 247 96 11

batiakdeniz@bahadir.com

Bati Marmara Bélge isletmesi

Terazidere Mah. Glnes Cad. No: 47 Bayrampasa / ISTANBUL
Tel: +90 212 613 20 95

Fax: +90 212 613 20 99

marmara@bahadir.com

Dogu Marmara Bélge isletmesi

inklap Mah. Parilti Sok. No: 18 D:3 Umraniye / istanbul
Tel: +90 216 632 31 02

Fax: +90 216 632 58 97

info@yildizmedikal.com.tr

Dogu Anadolu Bdlge isletmesi

Huseyin Avni Ulag Mah 12. Ara Sok No 14/2 Paland6ken / ERZURUM
Tel: +90 442 502 30 15

Fax: +90 442 502 30 15

Ege Bolge isletmesi

Mustafa Kemal Cad. Mutlu Apt. No: 141 A blok D: 1 Bornova / IZMIR
Tel: +90 232 343 85 45

Fax: +90 232 343 85 48

ege@bahadir.com

Giineydogu Anadolu Bélge isletmesi

Faik Ali Sk. Rauf Bey Apt. Kat: 1 No: 4 Yenigehir / DIYARBAKIR
Tel: +90 4122231218

Fax:+90 4122231018

i¢ Anadolu Bélge isletmesi

Talatpasa Bulvari Gevher Nesibe is Merkezi 113/7 Hamaméni / ANKARA
Tel: +90 312310 36 06

Fax: +90312 310 36 08

icanadolu@bahadir.com

Karadeniz Bolge isletmesi

Kale Mah. Istiklal Cad. Kaptanaga Sk.Ali Cepni is Mrk No:17/2 SAMSUN
Tel: +90 362 420 00 66

Fax: +90 362 420 02 23



