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Instructions for Use 

 

■ 제 품 명 : Jeil Instrument(CH.A)  

■ 허가번호 : 제신 25-1019호  

■ 품 목 명 : 재사용가능수동식의료용개창기구

제품 사용 전 당사 홈페이지를 통해 본 첨부문서의 최신본을 확인하시기 바랍니다. 

jeilmed.co.kr/ko/ifu→모델명(또는 제품명) 검색 
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[사용목적] 

품목명 사용목적 

재사용가능수동식의료용개창기구 
후크(hooks), 리트랙터(retractors), 분리기(separators), 유지기(retainers) 등과 

같이 환부를 벌리는 데에 사용하는 수동식 기기로 재 사용이 가능하다. 

 

[사용방법] 

1. 사용 전 준비사항 

1)  제품의 외관 및 작동 상태, 이물질의 부착 등이 있는지 확인한다. 

2)  각종 기구물들이 제자리에 놓여 있는지 확인한다.  

3)  본 제품은 비멸균 제품으로 사용 전 및 재사용 시 반드시 멸균하여 사용한다.  

● 멸균방법(멸균기준) : 습열멸균(ISO 17665-1, 2). 

● 멸균조건 

주기 온도 노출시간 건조시간 

Gravity 132°C 15 min. 30 min. 

Pre-vacuum 132°C 4 min. 30 min. 

 

2. 조작 방법 

1)  사용하고자 하는 기구를 선택한다.  

2)  선택한 기구를 이용하여 시야 확보가 필요한 환부를 벌리거나, 뼈 및 조직 등을 견인하여 원하는 위치에 배치한다. 

 

3. 사용 후의 보관 및 관리방법 

1)  기구의 보관은 변형되지 않도록 보관하며 기구 표면이 손상되지 않도록 한다.  

2)  기구를 아래와 같이 세척한다.  

2-1) 오염물질 제거 

-   장치를 분해하거나 연결을 분리하여 45±5°C의 용액에 담근다. 단, 부식이 발생할 수 있으니 15분을 초과하지 않는다.   

부드러운 브러시를 사용하여 장치의 내부나 틈새, 구멍 등을 닦는다.  

 

2-2) 헹굼  

-   기구에 용액의 잔류가 남지 않을 때까지 적절한 도구를 사용하여 흐르는 물에 헹군다.  

 

2-3) 초음파 세척   

-   초음파 수조의 온도는 45±5°C로 유지하고, 만약 준수하지 않으면 세척 효과가 감소될 수 있다. 세척액에 기구가 완
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전히 잠기도록 한다. 세척 시간은 15분이며 적절한 도구를 사용하여 이물질을 완전히 제거한다. 

 

2-4) 초음파 세척 후 헹굼  

-   흐르는 물(20~45°C)에서 2분 이상 기구를 헹군 후, 초음파로 15분 이상 헹군다. 표면에 이물질이 있는지 확인하여   

만약 이물질이 있을 경우 초음파 세척 및 헹굼을 반복 한다. 

 

2-5) 건조  

-   흡수성 일회용 Paper로 세척한 기구를 닦고, 건조시킨다 

 

3)  습열멸균하여 지정된 장소에 보관한다. 

 

[사용시 주의사항] 

1. 어떠한 상황에서도 본 제품들이 다른 제조업자들의 구성 요소들을 시술하는데 사용되지 않아야 한다. 만약 그러한 

경우에 사용되었다면 본 업체는 그 시술에 대한 어떠한 책임도 지지 않는다.  

2. 의료용 이외의 목적으로 사용을 금하며 전문 의료인 이외에는 사용하지 않아야 한다.  

3. 포장 및 외관에 이상이 없는 제품만을 사용한다.  

4. 제품에 무리한 힘을 가해서는 안된다.  

5. 수술 중에 파손된 구성품은 교체하여야 한다.  

6. 부작용  

-  부적절한 기구의 사용이나 기구 파손의 경우, 신경성 손상, 통증, 마비, 연 조직, 내장 기관 또는 관절의 손상 

-  기구가 올바르게 세척 및 살균되지 않은 경우의 감염  

-  기구의 잘못된 배치나 미끄러짐으로 인한 경막 누출, 혈관 압박, 신경 또는 주변장기의 손상  

-  특정 기구를 본의 아니게 놓침으로 발생하는 손상  

[유효기간] 해당사항 없음 

[보관조건 및 저장방법] 실온의 건조한 곳에서 보관한다. 

[본 제품은 재사용 비멸균 의료기기임.] 

[부작용 보고 관련 문의처] 한국의료기기안전정보원(080-080-4183) 


