
품목명: 의료용측정자

모델명: 제조원 라벨의  표시사항 참고
품목허가번호: 서울 수신02-925호, 서울 수신04-458호

1.0 사용 목적
외과 수술 시 해부학적 구조의 규격을 측정하여 보철물 교체와 이식 조직의 규격을 결정하기 위한 수술기구입니다. 치과용도 포함합니다.

2.0 부속장치
이 지침은 생체재질인공심장판막과 윤상성형용고리의 모든 의료용측정자(sizer) 모델에 적용됩니다. Edwards Lifesciences 생체재질인공심장판막과 윤
상성형용고리 제품에 함께 제공된 이 사용 지침은 이러한 부속장치 사용에 관한 정보를 제공합니다.

3.0 사용 지침
적합한 홀더를 치수측정기의 홀에 단단히 삽입하여 조직의 크기를 측정합니다.

4.0 제공 방법
부속장치는 비멸균 상태로 별도 포장되어 제공되며 매번 사용하기 전에 세척 및 멸균해야 합니다. 원래 포장 상태로는 멸균할 수 없습니다.

5.0 세척 지침사항
모든 의료용측정자는 매번 사용하기 전에 적절한 병원 절차와 다음 권장 지침 및 매개변수에 따라 세척, 소독, 멸균해야 합니다.

균열, 잔금 또는 기타 손상 징후가 나타나면 의료용측정자 사용을 중단해야 합니다. Edwards Lifesciences 영업 대리점에 문의하시면 적절한 교체품을 얻
을 수 있습니다.

주의: 의료용측정자에 무딤, 균열 또는 잔금 등의 마모 징후가 있는지 점검합니다. 어떠한 손상이라도 발견될 경우 부속장치를 교체합니다.

경고: 외부 영상 장치를 사용하여 의료용측정자의 조각을 찾을 수 없습니다.

5.1 수동 세척 시 지침사항:

1. 오염물을 제거하기 위해 부속장치를 흐르는 차가운 수돗물로 헹굽니다.
2. 제조업체의 권장 사항(따뜻한 수돗물 1갤런당 1온스(3.8리터당 30 ml))에 따라 중성 pH 세척액(예: Enzol 또는 이와 동등한 제품)을 준비합니다.
3. 세척액에 부속장치를 완전히 담그고 최소 5분간 둡니다.
4. 5분간 담근 후 부속장치를 부드러운 솔로 최소 3분간 문질러서 눈에 보이는 오염물을 닦아냅니다.
5. 부속장치를 세척액에서 꺼내서 흐르는 차가운 수돗물로 헹군 후에 역삼투수/탈이온수로 최소 2분간 헹굽니다.
6. 여전히 오염물이 눈에 보일 경우 이 세척 과정을 반복합니다.

5.2 자동 세척 시 지침사항:

1. 오염물을 제거하기 위해 부속장치를 흐르는 차가운 수돗물로 헹굽니다.
2. 제조업체의 권장 사항(따뜻한 수돗물 1갤런당 1온스(3.8리터당 30 ml))에 따라 중성 pH 세척액(예: Enzol 또는 이와 동등한 제품)을 준비합니다.
3. 세척액에 부속장치를 완전히 담그고 최소 1분간 둡니다. 의료용측정자 간의 접촉을 방지하십시오.
4. 뚜껑이 분리된 상태로 적재된 트레이를 자동 세척기에 넣습니다.
5. 해당되는 경우 모터 속도를 높음으로 설정하고 다음 권장 사항에 따라 사이클 및 사이클 매개변수를 선택합니다.

단계 재순환 시간(분), 설정 온도, 세제 유형

사전 세척 2:00, 차가운 수돗물, 해당 없음

*효소 세척 2:00, 뜨거운 수돗물, 중성 pH 효소 세제(Enzol 또는 이와 동등한 제품)

세척 2:00, 섭씨 50°C(화씨 122°F), 알칼리 세제(Neodisher MediClean Forte 또는 이와 동등한 제품)

헹굼 1:00, 섭씨 60°C(화씨 140°F), 해당 없음

건조 7:00, 섭씨 115°C(화씨 239°F), 해당 없음

*효소 세척 단계는 선택 사항이며 세척기 모델에 따라 달라질 수 있습니다.

6.0 소독
6.1 열 소독 지침사항:

1. 뚜껑을 분리한 상태에서 의료용측정자와 트레이를 세척기/소독기에 넣습니다.
2. 해당되는 경우 모터 속도를 높음으로 설정하고 다음 권장 매개변수를 선택합니다.

생체재질인공심장판막과 윤상성형용고리 부속장치 의료용측정자 관리 및 멸균 지침
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단계 재순환 시간(분), 물 온도

열 헹굼 5:00, 섭씨 90°C(화씨 194°F)

6.2 고강도 소독 지침사항:

1. 수조에 담긴 고강도 살균제(Cidex OPA 또는 이와 동등한 제품)를 최소 섭씨 20°C(화씨 68°F)로 맞추거나 제조업체의 권장 사항을 따르십시오.
2. 부속장치를 살균제에 완전히 담근 후에 보풀이 없는 멸균 천으로 닦아 표면의 기포를 모두 제거합니다.
3. 최소 15분간 부속장치를 담가둡니다.
4. 부속장치를 멸균 정제수 또는 이와 동등한 용액에 완전히 담근 후에 최소 1분 이상 저어주며 완전히 헹굽니다. 헹굴 때마다 새로운 정제수를 사용하

여 이 과정을 세 번 반복합니다.
5. 보풀이 없는 멸균 천으로 부속장치를 건조시킵니다.

7.0 멸균 지침사항
멸균 전에 의료용측정자를 스레드된 핸들에서 분해해야 합니다.

주의: 어떤 부속장치도 배송 컨테이너에 들어 있는 상태로 멸균해서는 안 됩니다. 멸균 전에 의료용측정자를 플라스틱 파우치에서 꺼내야 합니다. 각 기
관은 멸균 절차의 유효성을 판별하기 위해 생물학적 표시기를 포함하는 절차를 사용해야 합니다.

모든 부속장치 모델은 다음과 같은 고압 멸균(autoclave) 권장 방법을 사용하여 멸균할 수 있습니다:

멸균기 종류 중력변위 증기멸균

구성 이중 랩핑

사전 컨디셔닝 해당 사항 없음

최소 온도 섭씨 132°C(화씨 270°F)

최대 온도 섭씨 137°C(화씨 279°F)

노출시간 15분

최소 건조시간 50분

최소 냉각시간 60분

멸균기 종류 사전 진공

구성 이중 랩핑

사전 컨디셔닝 4펄스

최소 온도 섭씨 132°C(화씨 270°F)

최대 온도 섭씨 137°C(화씨 279°F)

노출시간 4분

최소 건조시간 45분

최소 냉각시간 15분

사용자는 권장되는 세척 또는 멸균 방법을 벗어나는 사항을 확인할 책임이 있습니다.

첨부문서 작성연월: 2023년 10월

Edwards, Edwards Lifesciences 및 양식화된 E 로고는 Edwards Lifesciences Corporation의 상표입니다. 이 외에 다른 상표는 모두 해당 소유권자의 재산입
니다.
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Edwards Lifesciences LLC
One Edwards Way
Irvine, CA 92614 USA

Telephone 949.250.2500
800.424.3278

FAX 949.250.2525

Web IFU
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