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Ameliyati Yapan Cerrahin Dikkatine
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WRIGHT ALETLERiINiN TEMiZLENMESi VE KULLANILMASI
(130561-6)

Cerrahi aletler steril olmayan sekilde saglanir ve kullanimdan énce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.
Kullanimdan sonra bu aletler en azindan uygun sekilde dekontamine edilmeli, temizlenmeli ve
saklanmalidir. Asagidaki bilgiler, Wright cerrahi aletlerinin uzun omdrli kullanimlarinda yardimci
olmak tizere tekrar islenmelerine yonelik uygun adimlari agciklamaktadir.

intraoperatif Onlemler

Tibbi cihazlari, 6zellikle takma ve c¢ikarma islemi sirasinda, etiketlerinde yer alan endikasyonlara ve
Wright'in kullanma talimatina uygun olarak kullanin.

.

Kullanmadan 6nce cihazlari, islem sirasinda parcalanma olasiligini artirabilecek olan geldigi
haliyle veya sevkiyat veya saklama sirasinda olusmus olabilecek hasara karsi inceleyin.

Cihazlari hastadan cikarildiktan hemen sonra inceleyerek, herhangi bir kirilma veya
fragmantasyon belirtisi olup olmadigina bakin.

Cihaz hasarliysa, Wright'in olayi incelemesine yardimci olmak tzere saklayin.

Parcanin hastadan alinmasiyla veya birakilmasiyla iliskili riskleri ve vyararlari dikkatle
dederlendirin ve hastayla gortsin (mimkiinse).

Asagidaki bilgiler cercevesinde, hastaya cikarilmayan cihaz parcalarinin niteligi ve glivenligi
hakkinda tavsiyelerde bulunun:

a. Parcanin malzeme bilesimi (biliniyorsa);

b. Parcanin boyutu (biliniyorsa);

¢. Parcanin konumu;

d. Olasi zarar géorme mekanizmalari (6rnegin yer degistirme, enfeksiyon);
e

Parcalarin metal olmasi durumunda, MRG tetkikleri gibi kaginilmasi gereken prosedirler
veya tedaviler. Bu, parca nedeniyle ciddi zarar gérme olasiliginin azaltilmasina yardimci
olabilir.

Temizleme Aksesuarlari

Soguk deiyonize veya ters ozmozlu su kullaniimalidir, ¢iinkid 60 °C (140 °F)
Su Gzerindeki sicakliklar proteinleri pihtilastiracak ve bunlarin kontamine
malzemelerden ¢ikarilmasi zor kilacaktir.
. Ureticinin tavsiyelerine gére deterjan (6rn. LIQUI-NOX®, Alconox, Inc. 8,5 pH)
Deterjan
hazirlayin.
Enzimatik Ureticinin tavsiyelerine gore enzimatik temizleyici (6rn. ENDOZIME®, Ruhof
Temizleyici Corporation 6,0-7,5 pH) hazirlayin.
Manuel . . . . -
Temizleme Fircalar ve/veya Tlp Temizleyicileri, Siringalar, Eldivenler, Emici Tek Kullanimlik
Bez (6rn. KIMWIPE®, Kimtech Science)
Aksesuarlari




Ultrasonik Ultrasonik Temizleyiciler dogru calistiklarindan emin olunmasi icin duzenli
Temizleyici olarak izlenmelidir.

Tekrar isleme Sinirlamalari ve Kisitlamalari

Cerrahi aletler, dayaniklilik ve tekrar kullanima imkan saglayacak sekilde tasarlanmistir. Wright'in
tekrar kullanilabilir aletleri genellikle, uygun bicimde kullanildiginda ve bakimi yapildiginda uzun
kullanim 6mri saglayan, paslanmaz celikten imal edilmektedir. Tekrarlayan isleme, bu aletler
Gizerinde minimal etkiye sahiptir. islevsel kullanim émriiniin sona ermesi genellikle kullanimdan
kaynaklanan asinma ve yipranmaya tarafindan belirlenir.

Sadece tek kullanimlik olarak etiketlenmis cihazlar asla tekrar kullanilmamalidir. Bu cihazlarin
tekrar kullanilmasi hastanin ciddi sekilde zarar gormesiyle sonuclanabilir. Bu cihazlarin tekrar
kullaniimasiyla iliskili tehlikeler arasinda verilenlerle sinirli olmamak uzere sunlar vardir: cihaz
performansinda 6nemli 6lclide bozulma, ¢apraz enfeksiyon ve kontaminasyon.

Temizleme/Dezenfeksiyon

Keskin aletlerle ugrasirken yaralanmayi 6nlemek icin son derece dikkatli olun:
dogrudan alet temasinin butln seviyelerine yodnelik glvenlik prosediirleri
gelistirmek ve dogrulamak lizere bir enfeksiyon kontrol doktoruna danisin.

Uyarilar Bilesenleri daima bir A.B.D. Federal Gida ve ila¢c idaresi (FDA) onayli

sterilizasyon sargisi veya benzer tipte oriilmemis, tibbi sinif sargi materyali
ile iki kat sarin. Mimkin olan hallerde ayri ayri aletlerin flash otoklava tabi
tutulmasi énlenmelidir. Sariimamis bilesenler steriliteyi devam ETTIRMEZ.

Aletleri kullanimdan sonra en kisa zamanda temizleyin. Aletlerin Gizerinde kan veya artiklarin
kurumasina izin vermeyin. Temizleme isleminin geciktirilmesi gerekli ise, kurumayi geciktirmek
icin aletleri soguk su dolu veya uygun bir deterjan veya enzimatik solliisyon bulunan bir kapall
konteyner icine yerlestirin. Kullanilmis ya da yanhslikla kan veya serum fizyolojik sollsyonu ile
temas etmis olmasina bakilmaksizin biitin aletleri temizleyin.

« Temizleme islemi alet tasariminin izin verdigi 6lclide cerrahi aletin bitin
parcalari isleme maruz kalacak sekilde yapilmalidir. Temizleme islemi, uygun
eldiven ve kisisel koruyucu ekipman giymis bulunan bir kisi tarafindan
gerceklestirilmelidir. «+ Temizleme sirasinda menteseli parcalarin agilmasi
veya ¢oklu ya da cikarilabilir parcalarin sokilmesi gerekli olabilir. - Mandallar,
menteseler, testere disleri, limenler, kor delikler gibi eslesen yuzeyleri
olan maddeler gorinirdeki butin kalintilarin ¢ikarilmasi icin dikkatlice
temizlenmelidir. - ilave montaj/parcalarina ayirma talimati triine 6zgi cerrahi
teknikte bulunabilir.

Temizleme igin
Hazirlik




Manuel
Temizlik

10.
11.
12.

. Tim bilesenleri treticinin talimatina gére pargalarina ayirin (uygunsa).

Kaba kontaminasyonu gidermek i¢cin soguk musluk suyuyla durulayin.

. Uretici talimatina gére hazirlanmis bir enzimatik deterjan soliisyonuna

5 dakika batirin.

. Yumusak bir firca ve/veya tlip temizleyici ile iyice fircalayin; varsa cok

dar limenlerden bir siringa kullanarak tekrar tekrar enzimatik deterjan
sollisyonu gecirin.

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

Uretici talimatina gdre hazirlanmis bir deterjan soliisyonu icerisinde
5 dakika siireyle batirin.

. Yumusak bir firca ve/veya tiip temizleyici ile iyice fircalayin; varsa cok

dar limenlerden bir siringa kullanarak tekrar tekrar deterjan soliisyonu
gecirin.

Ters ozmoz/deiyonize (RO/DI) su ile iyice durulayin/icinden sivi gegirin.
Ureticinin talimatina gére hazirlanmis bir enzimatik deterjan soliisyonu
icerisinde en az 10 dakika boyunca sonikasyon yapin.

RO/DI suyla iyice durulayin/sivi gecirin.

Temiz, yumusak, emici, tek kullanimlik bir bezle kurulayin.

Temizligi gorsel olarak inceleyin. Gozle gorilebilen dahili ve harici
bitln ylzeyler gorsel olarak incelenmelidir. Gerekirse, gozle gorilebilir
sekilde temiz olana kadar tekrar temizleyin.

Not: Fircalar (yani tlp temizleyicileri) ¢ogu Ilimeni temizlemek icin
kullanilabilir, ancak caplari 1,04 mm veya altinda olan dar limenlerden sivi
gecirmek icin bir siringa kullanilmasi 6nerilir.




Bir otomatik temizleme islemi, bir yikayici-sterilizator, bir yikayici-dezenfekte
edici, ultrasonik temizleyici veya malzemeleri temizleyen ve dekontamine
eden baska benzer turdeki makineler kullanilarak yapilir. Otomatik yikama
sistemlerinin pek ¢ok farkli ¢esidi vardir ve her biri uyulmasi gereken kendine
0zgl talimatlara sahiptir. Bu makineler genellikle ilk olarak soguk suyla
durulama yaptiktan sonra az kopliren bir deterjanla (notr-hafif bazik pH,
7,0-10,0) temizleme dénglisiine gecerler. Deterjan iyice durulanir ve ardindan
deiyonize veya ters ozmozlu suda son durulama yapilir. Bu islem doéngusinde,
temizlenen malzemeler icin kurutma islevi de yer alabilir. Otomatik temizleme
makinesi ayrica sonraki bolimde tartisilan bir dekontaminasyon déngusi
de icerebilir. « Ultrasonik temizleyiciler Uretecinin tavsiye edilen sicakligina
(genellikle 32-60°Cveya 90-140°F) uygun olarak sicak su ve 6zel formiile edilmis
deterjanlarla kullanilabilir. Ultrasonik temizleyiciler icin 6zel olarak formiile
edilen temizleme sollisyonu konusunda Uretici tavsiyelerine uyun. Yikleme
paternleri, alet kasetleri, su sicakligi ve diger harici faktérlerin ekipmanin
etkinligini degistirebilecedini unutmayin. « Yikayici-Dekontaminasyon
Ekipmani aletleri yikayacak ve dekontamine edecektir. Kirlerin girintilerden
ve tirtiklardan tam olarak ¢ikarilmasi, aletin yapisina, uygulama zamanina,
verilen sollisyon basincina ve deterjan solisyonunun pH degerine baghdir ve
bu nedenle 6n fircalama gerektirebilir. EkKipman Greticisinin kullanim ve isletim
talimatlarina asina olun. Yiikleme paternleri, deterjan, su sicakligi ve diger
harici faktorlerin ekipmanin etkinligini degistirebilecegini unutmayin.

Muayene, Bakim ve Test

Cerrahi aletler ve alet kutulari, uzun kullanimdan kaynaklanan ve yanlis kullanim veya uygun
olmayan muamele sonucunda ortaya cikan hasara duyarlidir. Titizlik isteyen performanslarini
tehlikeye dlstrmekten kaginilmalidir. Hasari en aza indirmek Gizere, asagidakiislemler yapilmalidir:
« Alindiginda ve her kullanimdan ve temizlemeden sonra alet kutusu ve aletlerde hasar olup
olmadigini inceleyin. Tam olarak temizlenmemis aletler tekrar temizlenmeli ve onarima ihtiyaci
olanlar onarim veya Wright’a geri gonderilmesi icin ayrilmalidir. -« Temizleme isleminden sonra,
sOokilen aletler tekrar kurulmali ve uygunsa alet kutularindaki uygun yerlerine yerlestirilmelidir. «
Bir aleti sadece tasarlandigi kullanim amacina yonelik olarak kullanin. - Menteseli/eslesen ylizeyler
veya hareketli bilesenlere sahip cihazlarda Ureticinin kilavuz ilkelerine gore isi ile sterilize edilen
tibbi aletler icin biyo uyumlu, cerrahi sinif bir lubrikan kullaniimalidir.

Ambalajlama

Wright alet kutulari, sevkiyat sirasinda aletlerin korunmasina yoneliktir. Saglik hizmetleri personeli,
tekrar kullanilabilir bir rijit konteyner sistemi dahil olmak lizere her tirli paketleme y&ntemi
veya malzemesinin belirli bir saglik hizmetleri tesisindeki sterilizasyon islemi ve sterilizasyonun
korunmasi isleminde kullanima uygun olmasini saglama konusunda nihai sorumlulugu ustlenir.
Test islemi, sterilizasyon icin temel olan kosullarin yerine getirildiginden emin olunmasi icin saghk
tesisinde gerceklestirilmelidir. Wright, son kullanici tarafindan temizlenmesi ve sterilize edilmesi
gereken Wright tarafindan saglanan herhangi bir tibbi cihazin temizligi veya sterilitesinin uygun
olmamasindan dolayr sorumluluk kabul etmez.

Otomatik
Temizleme/
Dezenfeksiyon




Sterilizasyon

Paslanmaz celikten imal edilen Wright aletleri, herhangi bir zararl etki olmaksizin buharla sterilize
edilebilir. Is1 plastik icin zararhh oldugu icin, UHMWPE (Ultra yiiksek molekiiler agirlikh
polietilen) iceren aletler buharla sterilize edilemez. Bu aletler, etilen oksit (ETO) veya bagska
dogrulanmis sterilizasyon yontemiile sterilize edilmelidir. Butiin sterilize edilecek olan malzemeler,
iyice temizlenmeli ve sterilizasyon tiiriine uygun olarak paketlenmelidir. Ambalaj, sterilizasyon
ajani ile malzemenin temasina imkan verirken depolama dénemi boyunca mikroorganizmalara
karsi bir bariyer islevi gormelidir. Biyolojik yik ve parcaciklari en aza indirmek icin, kullanicilar
tekrar kullanilabilir aletlerle ugrasirken Lateks veya Nitril gibi lif birakmayan eldivenler giymelidir.
Uriin ambalajinda asinma, delik, nem veya baska kusurlar olup olmadigini kontrol edin. Bu tiir
endiseler mevcutsa, bu malzemeleri ayirarak tekrar isleme tabi tutun.

Buharl Sterilizasyon

Wright tekrar kullanilabilir aletleri icin minimum 6nerilen buhar sterilizasyonu sartlari soyledir:

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

2. Asagidaki parametrelere gore otoklava sokun:

Buharl Sterilizasyon

Dongu Turu Parametre Minimum Ayar
Noktasi
Uygulama Sicakhgi 132 °C (270 °F)
On vakum Uygulama Sdresi 4 dakika

132 °C (270 °F)

Kuruma Stresi 20 dakika

3. Sterilizasyon sonrasinda, bileseni pudrali olmayan eldivenlerle kabul goéren steril teknigi
kullanarak ambalajindan cikarin. implantasyondan &énce implantlarin oda sicakhiginda
oldugundan emin olun. Hasara yol acabilecek sert nesnelerle temastan kaginin.

Bu oneriler AAMI ST79 Tablo 5 kilavuz ilkeleriyle uyumludur ve 06zel ekipman kullanilarak
gelistirilmis ve dogrulanmistir. Ortam ve ekipmandaki farkliliklar nedeniyle, bu tavsiyelerin sizin
ortaminizda sterilite sagladigi gésterilmelidir. isleme kosullari, sargi malzemeleri veya ekipman
degisiklikleri ortaya ¢ikarsa, sterilizasyon sirecinin etkinligi gosterilmelidir.




ETO Sterilizasyonu

ETO sterilizasyonuna tabi tutulacak aletler, temizlenmeli ve uygun sekilde paketlenmelidir. ETO
sterilizasyonuna tabi tutulan malzemelere yonelik ambalajda buharli sterilizasyondan farkh
olarak, ETO sterilizasyon i¢in uygun kagitla kagit, kagit veya polietilen film ile Tyvek®, sentetik
orili olmayanlar, kumaslar ve rijit konteyner sistemleri kullanilabilir. Hastanede kullanilan
ETO sterilizatorinin sanayide kullanilan ETO sterilizatoriinden farkli olmasi nedeniyle, Wright
herhangi bir islem parametresi belirtememektedir. ETO konsantrasyonu ve uygulama zamani,
nispi nem veya sicaklik gibi bir ETO sterilizasyon slirecinde yer alan farkli degiskenler bir sanayi
sterilizatorline oranla bir hastane Unitesinde bliylik oranda farklilik gosterebilir. ETO gazi ile
sterilizasyon yaparken sterilizator Ureticisinin tavsiyelerine uyulmalidir. Wright cerrahi aletleri
55 °C (131 °F) sicakliklarda isleme konabilir.

Kisa bir sire icinde kullanilmayacak ve derhal Wright'a iade edilmeyecek olan cerrahi aletler,
temiz, dekontamine ve tamamen kuru bir sekilde saklanmalidir. Malzemelerin icinde sterilize
edildigi ambalaj, malzemenin kontaminasyonunu onlemek Uzere etkili bir bariyer olusturabilir.
Mahirlenmis bir kagit veya polietilen Tyvek® poseti icindeki malzemeler bir mihirlenmis
polietilen torba icinde saklanarak daha sonraki bir tarihte sterilize edilebilir. Wright'a iade edilen
bitlin aletler, sevkiyattan once temizlenmeli ve dekontamine edilmelidir. Buharl sterilizasyon
icin baslica dort paketleme tiri, kumaslar, 6rili olmayanlar, poset ambalaji ve rijit konteyner
sistemleridir. Bu paketleme tiirleri, malzemenin nihai kullanim amaci ile tutarli olmasi gereken,
kontaminasyona karsi ¢esitli koruma seviyeleri sunmaktadir.

Referanslar

ISO 17664:2004(E) Sterilization of medical devices - Information to be provided by the
manufacturer for the processing of resterilizable medical devices. (Tibbi cihazlarin sterilizasyonu -
Uretici tarafindan tekrar sterilize edilebilir tibbi cihazlarin isleme konmasi icin saglanacak
bilgi.) ISO 17665 (2006) Sterilization of Health Care Product - Moist heat ANSI/AAMI ST79:2006
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities. (Saghk
Bakimi Uriinii Sterilizasyonu — Nemli Isi ANSI/AAMI ST79:2006 Saglik bakimi tesislerinde buharla
sterilizasyon ve sterilite glivencesi icin kapsamli kilavuz.) AAMI TIR 12:2004 Designing, testing
and labeling reusable medical devices for reprocessing in healthcare facilities: A guide for device
manufacturers. (Tekrar kullanilabilir tibbi cihazlari saglik bakimi tesislerinde tekrar isleme koymak
icin tasarlamak, test etmek ve etiketlemek: Cihaz ureticileri icin bir kilavuz.) AAMI TIR 30:2003 A
compendium of processes, materials, test methods, and acceptance criteria for cleaning reusable
medical devices. (Tekrar kullanilabilir tibbi cihazlari temizlemek i¢in bir islem, materyal, test
yontemi ve kabul kriterleri 6zeti).

ISO 17664, 1ISO 17665, AAMI TIR 12 ve AAMI TIR 30’a uymasi sterilite dogrulama islemi L114-0015
icinde belirtilmistir. Dogrulamalar, uygulanabilir oldugunda, AAMI ST79’a gore yapilir ve bu
sekilde kaydedilir.




