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YENIDEN i$LEMDEN ONCE LUTFEN OKUYUN VE GUVENLI BIR YERDE
SAKLAYIN

URON

Bu kullanim talimatlari, RUDOLF Medical sert ve yari sert endoskoplar i¢in gegerlidir. Asagida

dogru kullanim ve isleme yontemleri acgiklanan yliksek kaliteli bir Grin satin almig
bulunmaktasiniz.

Yalnizca profesyonel kullanim igindir: Aletler yalnizca profesyonel kullanicilar (cerrahlar,
ameliyathane hemsireleri, tibbi cihaz yeniden isleme teknisyenleri) tarafindan kullaniimak Gzere
tasarlanmistir.

Hasta popiilasyonu: Hasta poptlasyonu ile ilgili herhangi bir kisitlama yoktur. Belirli bir
populasyonda faydanin riskten daha agir basip basmadigini belirlemek, tip uzmaninin takdirine
ve deneyimine birakilabilir.

RUDOLF Medical endoskoplari steril olarak teslim edilmez ve ilk kullanimdan énce ve her
kullanimdan hemen sonra temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir. Koruyucu
kapaklar ve nakliye ambalajlari énceden cikariimalidir.

KULLANIM AMACI

Endoskoplar, tani ve cerrahi prosedirler sirasinda i¢ anatomik yapilari aydinlatmak ve
goruntlilemek icin tasarlanmigtir.

ENDIKASYON

Laparoskoplar, karin boslugunda gorsel muayene ve minimal invaziv cerrahi islemler igin
kullanilir.

KBB endoskoplari (Otoskoplar, Sinuskoplar) kulak, burun ve bodaz bélgelerindeki
hastaliklarin gorsel muayenesi ve teghisi igin kullanilr.

Sistoskoplar, idrar kesesi ve Uretra hastaliklarinin gérsel muayenesi ve teshisi igin kullanilir; bu
durumda endoskop bir saft sistemine monte edilir.

Histeroskoplar, endoskopun bir saft sistemine monte edildigi, rahim hastaliklarinin gérsel
muayenesi ve teshisi icin kullanilir.

Artroskoplar, eklem hastaliklarinin gorsel muayenesi ve teshisi igin kullanilir.

Uretero-renoskoplar, lireter ve bdbrek hastaliklarinin gérsel muayenesi ve teshisi icin kullanihr.
Endoskopun calisma kanali, esnek ve yar sert aletlerle ek proseddrlerin uygulanmasini saglar.

KONTRENDIKASYONLAR

- Tibbi cihazlar, merkezi sinir sistemi ve dolagim sistemi Uzerinde kullaniimak (izere
tasarlanmamistir.

- Endoskop kullanimiyla dogrudan ilgili bilinen herhangi bir kontrendikasyon yoktur. Prensip
olarak, endoskopik prosedirler genel olarak kontrendike oldugunda, tek bir endoskopik
prosedir icin sert ve yari sert endoskoplarin kullanimi kontrendikedir.

& Endoskoplar, tibbi alanda kullanima uygun malzemelerden uretilmistir. Nadir durumlarda,
asirt duyarl hastalar uzun sure temas halindeyken psddoalerjik reaksiyonlar gdsterebilirler. Bu
nedenle, islemden énce silikon, nikel ve muhtemelen piring alerjisi testi yapiimasi gerekmektedir.



A UYARI VE ONLEMLER

Genel

Yanhs kullanim, hastanin ve/veya kullanicinin yaralanmasina ve endoskopun hasar
gormesine neden olabilir.

Yanlis kullanim ve biikme/kaldirma nedeniyle asiri zorlama, endoskopun kiriimasina ve kalici
deformasyonuna neden olabilir.

Yari sert endoskoplar, distk bukilme yikleri, yani maksimum 20 dereceye kadar kilifin
bikulme sapmasi icin tasarlanmigtir. Daha yiksek bikulme yukleri, kalici deformasyona ve
Urline zarar vermeye neden olur ve bu nedenle izin veriimez.

Her kullanimdan énce endoskoplarda keskin kenarlar, blkllmus, gevsek veya kirik pargalar
olup olmadigi kontrol edilmelidir. Yaralanma riski oldugundan keskin uglari ve kesici kenarlari
kullanirken dikkatli olun.

Endoskop trokar icinde kullanildidinda, endoskopu takarken ve ¢ikarirken bikilme yukinden
kaginin.

Metal firgalar veya asindiricilar kullanmayin, ¢linki bunlar ylizeye zarar vererek korozyona
neden olabilir.

CJD (Creutzfeldt-Jakob hastaligi), hepatit, HIV, bu enfeksiyonlarin olasi varyantlan veya
stpheli enfeksiyonlar gibi tedavi edilemez enfeksiyonlari olan hastalar igin, tibbi cihazlarin
imhasi ve yeniden islenmesi ile ilgili gecerli ulusal dizenlemeler uygulanmalidir.

Aletleri asla dezenfektan sollisyonunda ¢ok uzun sure birakmayin. Dezenfektan sollisyonu
Ureticisinin talimatlarina uyun.

Latfen ilgili uygulama alaniyla ilgili riskleri dikkate alin:

Enfeksiyon riski:

Endoskopik muayeneler sirasinda enfeksiyon risklerine biyuk dikkat gosterilmelidir.
Endoskopun klinik ortamda kullanimi, enfeksiyon riskinin artmasiyla iligkilidir. Bu nedenle,
enfeksiyonlari dnlemek i¢in énlemler alinmalidir.

ilk kullanimdan ve sonraki her kullanimdan énce, endoskoplar bu kullanim talimatlarina gére
yeniden islenmelidir.

Enfeksiyonu dnlemek icin personel kisisel koruyucu ekipman giymelidir: sagi

tamamen kapatan koruyucu baslk; g6z, agiz ve burun igin koruyucu ekipman; eldiven,
koruyucu onliik ve uygun nem gegirmez ayakkabilar. Litfen kurulusunuzun talimatlarina da
uyun.

Prosediirle ilgili riskler:

Tibbi midahaleler sirasinda doku hasarinin tiri ve boyutu

Endoskopik mudahaleye eslik eden durumlar (acil veya elektif miidahale)
Hekimin/kullanicinin yetkinligi ve deneyimi

Endoskop ve aksesuarlarinin dogru temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi

Hasta ile ilgili riskler:

Hastanin bagisiklik sisteminin zayiflamasi veya bagisiklik sisteminin baskilanmasi (HIV,
I6semi, lenfoma, bagdisiklik sistemi baskilayici tedavi, ileri diizeyde karaciger veya bobrek
hastaliklari, ileri yas)

Belirli enfeksiyon kaynaklarinin veya anatomik durumlarin varligi

Organizma iginde bakterilerin yerlesmesini kolaylastiran durumlar (kalp kapakg¢igi bozuklugu,
kalp kapakgidi replasmani, endoprotezler, intravendz kalici kateterler)

Endoskopik muayeneler, viicudun kendi mikroorganizmalarinin endojen transferine ve
ardindan bakteriyemiye yol agabilir. Bu nedenle, belirli miidahalelerden 6nce antibiyotiklerin
profilaktik olarak uygulanmasina iligkin ulusal ve uluslararasi énerilere uyulmahdir (ESGE
Kilavuzlari 1998).

Kullanici i¢in yanik riski:

Calisma sirasinda endoskoplarin bazi pargalari ¢ok isinabilir ve yanma riski olusturabilir.
Yaralanmalari dnlemek icin uygun koruyucu ekipman giyilmelidir.

Kullanim sirasinda, i1sik ve isi enerjisi yayllmasi nedeniyle distal u¢ ve 1sik kilavuzu konektori
cok 1sinabilir. Doku ve kolay alev alan malzemelerle dogrudan temastan kaginin. Mumkunse,
maksimum aydinlatma ayarini kullanmayin, sadece gergekten gerekli olan parlaklik seviyesini
kullanin.

HF elektrotlari kullanirken, aktif elektrotun her zaman goéris alaninda oldugundan ve
endoskop veya cihazin diger metal parcalariyla temas etmediginden emin olun.

Cerrahi prosediir icin lazer kullanirken, ¢alisma alaninda yansitici nesneler kullaniimamalidir.
Lazer 1s1n1 endoskopa yonlendiriimemelidir.

Not:

islem sirasinda endoskopun hasar gérme olasiligi nedeniyle, yedek olarak ikinci bir steril
endoskop bulundurmaniz oénerilir.

HER KULLANIM ONCESIi: GORSEL VE FONKSIYONEL iNCELEME
Asagidakileri kontrol edin:

Dis hasar (6r. deforme olmus saft, cukurlar, capaklar, catlaklar veya keskin kenarlar)

Dogru calisip ¢alismadigini

Deterjan veya dezenfektan kalintilar

Uc optik yiizeyin durumu:

1. Lens penceresi

2. GOz mercegi penceresi

3. Isik kilavuzu konektoéri - yansiyan 1sik veya blyuteg yardimiyla. Purlizsiz, temiz ve saglam
olmalidir.

Optimum gorinti kalitesi (keskin, parlak ve net)

Calisma kanallarindan serbest gegis

Isik kilavuzu konektoriinden 11k emisyonuna kayipsiz isik iletimi (gerekirse yeni bir aletle
karsilastirin)

Metal ve plastik ylizeylerdeki malzeme degisiklikleri

Stopcocklarin islevselligi

Aksesuarlarin eksiksizligi



- Urlin etiketinin okunabilirligi
Endoskop arizaliysa, derhal hizmetten ¢ikariimalidir.

MONTAJ/DEMONTAJ

& Enfeksiyon riski nedeniyle kontamine endoskoplari sékme islemlerinde dikkatli olunmalidir.

Isik kilavuzu konektorii
Sokme

1. RUDOLF Medical / Storz adaptoriini (1) ve Wolf adaptérini (2) endoskopdan sokiin.
2. Uretero-renoskopun galisma kanallari igin:

a. Sizdirmazlik kapagini gikarin.

b. Valf kapagini sékdn.

c. Valfi gikarin.

Ayrica bkz. "Uretero-renoskoplarin 6zel 6zellikleri" bolimii.

Montaj

1. Wolf adaptérini (2) ve ardindan RUDOLF Medical / Storz adaptoriini (1) vidalayin.
2. Uretero-renoskopun galisma kanallari igin:

a. Yeni bir valf takin.

b. Valf kapagini vidalayin.

c. Sizdirmazlik kapagini takin.

=
=

Kamera kafasini endoskopa baglama

1. Kamera kafasinin (1) endoskop baglantisini agin.
2. Kamera kafasini endoskopun g6z mercegdi kapagina (2) yerlestirin ve kilitleyin.

& Cesitli uyumlu kamera sistemleri nedeniyle, Ureticinin ilgili kullanim talimatlarina uymak
gerekir. Kamera kafasini baglamak icin endoskopun g6z mercedi kapagdi ISO/TS 18339
spesifikasyonlarina uygundur.

Endoskopik aletlerin veya kiliflarin KBB endoskopu, sistoskop, histeroskop ve
artroskopa baglanmasi
1. Alet veya kilif tutucu ve kilitteme mekanizmasi (1)
Bir alet veya kilif igine yerlestirilen endoskop kilittenmeden 6nce, kilitteme mekanizmasinin
acik oldugundan emin olunmaldir.

Alet veya kilif tutucusunun kilitteme mekanizmasindaki isaret gizgilerinin (2) birbiriyle ayni
hizada oldugundan emin olun (sifir konumu).

2. Endoskopu (4) oluklu ucu tutucuya sokun ve kilitleme kolunu (3) saat yoninde 90° gevirerek

kilitleyin.

Uretero-renoskoplarin 6zel 6zellikleri

A Yari sert endoskoplar, distk bikilme yukleri, yani kilifin maksimum 20 dereceye kadar
blklilme sapmasi igin tasarlanmistir. Daha yiksek blkilme yukleri, kalici deformasyona ve
artiniin hasar gérmesine neden olur ve bu nedenle izin veriimez.

- Calisma kanallari (Iimen) olan Uretero-renoskoplar , ince kanallarda birikintilerin olusmasini
Oonlemek igin iyice temizlenmelidir.

- Endoskopun tim g¢ikarilabilir parcalari, gizli yuzeyleri ortaya g¢ikarmak icin temizlik ve
dezenfeksiyon amaciyla sokiilmelidir. Uygun yeniden iglemeyi saglamak igin tek yol budur.



Sokme

1. RUDOLF Medical / Storz adaptoriini (1) ve Wolf adaptérini (2) endoskopdan sokiin.
2. Sizdirmazlik kapagini (5) ¢ikarin.

3. Valf kapagini (4) sokdn.

4. Valfi (3) ¢cikarin.

Montaj

1. Wolf adaptériind (2) ve ardindan RUDOLF Medical / Storz adaptérini (1) vidalayin.
2. Yeni bir valf (3) takin.

3. Valf kapagini (4) vidalayin.

4. Valf kapagina sizdirmazlik kapagini (5) takin.
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Sekil: Litotripsi probunun kilavuzlu yerlestiriimesi igin ¢calisma kanalli endoskop

Stopcocklar
Sokme

Yay kapagini (8) sokiin ve stopcock tapasini (7) stopcock'tan (6) ¢ikarin.

Montaj

Stopcock tapasini (7) yay kapagina (8) vidalayin. Stopcock tapasini yerlestirirken, kilavuz piminin
kilavuzda oldugundan ve kolun agik konumda acikliga dogru baktigindan emin olun.

Notlar

Korozyona karsi koruma saglamak ve islevselligi korumak igin, her sterilizasyon adimindan
once, stopcock tapasini (7) amaglanan uygulama ve yeniden isleme adimi igin onaylanmig bir
yaglayici ile isleyin, drnegin stopcocks icin RU 8880-50 yaglayici.

Stopcocklarin diizgiin galistigini kontrol edin. "Her kullanimdan &nce: gorsel ve islevsel
kontrol" bélimine bakin.

YENIDEN iSLEME TALIMATLARI

Her kullanimdan énce endoskoplar temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir. Bu,
yeni endoskoplar igin de gegerlidir, ¢inki bunlar steril olmayan sekilde teslim edilir (nakliye
ambalaji cikarildiktan sonra temizlik ve dezenfeksiyon; uygun sterilizasyon ambalajinda
sterilizasyon).

Asagidaki kosullar, etkili yeniden igleme igin temel 6n kosullardir:

Kullanimdan hemen sonra (son kullanimdan en fazla bir saat sonra) temizlik ve yeniden isleme
yapilmalidir, ¢linku kuru atiklar kabuklanma ve korozyona neden olur.

Bu slreye uyulamiyorsa, endoskoplari temizlik/dezenfektan solliisyonuna daldirarak
kirlenmenin kurumasina engel olun. Ancak, islak atik olarak saklama sirasinda endoskoplarin
temizlik/dezenfeksiyon sollisyonunda ¢ok uzun siire kalmamasina dikkat edin. Ureticinin
konsantrasyon spesifikasyonlarina uyun.

Kullanilan makinelerin yikleme konfiglirasyonunu belirlemek ve makine Ureticilerinin kullanim
talimatlarina uymak

Kullanilan makinelerin diizenli bakimi ve denetimi

Tdm yeniden isleme adimlari igin onaylanmis proseddrler

Her yeniden isleme déngusu i¢in standartlastirilmis parametrelerin gbzetilmesi



- Uygun géstergeler kullanarak dezenfeksiyon ve sterilizasyon sonuglarinin kontrol edilmesi

- Ulusal hijyen yoénetmeliklerine ve yerel kilavuzlara goére test edilmis ve onaylanmis temizlik
maddelerinin kullaniimasi

- Kanalli endoskoplar (emme ve/veya calisma kanallar) igin, aldehitler tarafindan organik
kalintilarin sabitlenmesi ve korunmasini 6énlemek amaciyla limenler iyice temizlenmeli ve
dezenfekte edilmelidir.

- Uygun olmayan temizlik, enfeksiyon riski olusturur. Mikroplarin bulasmasi 6nlenmelidir.

Kisitlamalar

- Uriiniin émrii, asagidakiler dahil olmak lzere cesitli faktdrlerden etkilenir:
e Kullanim sayisi ve yeniden igleme doéngilerinin sikligi
e  Bakim, kullanim ve onarim kalitesi
o Uriiniin Gizerindeki dogrudan isaretlerin okunabilirliginin devam etmesi

Sabitleme maddeleri veya sicak su (>40°C) kullanmayin, ¢iinkid bu, kalintilarin sertlegsmesine ve
aletlerin temizlenmesini engelleyebilir.

Malzeme direnci

Temizlik ve dezenfektan maddeler endoskoplara énemli dl¢lide zarar verebilir. Maddelerde
asagidaki bilesenler bulunmamalidir:

- Organik, mineral ve oksitleyici asitler. izin verilen minimum pH degeri 5'ir.

- Gugli alkaliler. izin verilen maksimum pH degeri 10'dur.

- Fenoller veya halojenler (6rn. klor, iyot, brom)

- Aromatik/halojenli hidrokarbonlar

- Birlikte kullanilan maddeler birbirleriyle uyumlu olmalidir. N6tr veya hafif alkali maddeler
onerilir.

- Endoskoplarin sogutma sirecini asla su kullanarak hizlandirmayin. Ani sicaklik
dalgalanmalari optik bilesenleri tahrip edebilir.

- Endoskoplarin maruz kalabilecedi maksimum sicaklik 137°C (279°F) dir.

- Temizlik igin asindirici maddeler, c¢elik yin veya metal fircalar asla kullanilmamalidir.

- Endoskoplar asla ultrasonik banyoda temizlenmemelidir, aksi takdirde optik sistem zarar
gOrur.

- Sicak hava sterilizasyonu, flas sterilizasyonu ve radyasyon sterilizasyonu asla
kullaniimamalidir.

Kullanim yerinde ilk islem

- Arizah aletler agikga bu sekilde isaretlenmelidir. imha ediimeden veya iade edilmeden énce
yeniden islenmeleri gerekir.

- Endoskoplar, aletlerdeki kontaminasyonun kurumasi énlenmek icin kullanimdan sonra bir saat
icinde yeniden iglenmelidir.

- Aletlerdeki agir kontaminasyon, kullanimdan hemen sonra tek kullanimhk bir bezle
temizlenmelidir.

- Calisma kanallar ve limen, érnegin ureterorenoskop durumunda, tikanmalari énlemek igin
kullanimdan hemen sonra en az 3 kez yikanmalidir.

Nakliye

- Aletlerin zarar gérmesini ve gevrenin kontamine olmasini énlemek igin, aletlerin glivenli bir
sekilde depolanmasi ve yeniden isleme yerine taginmasi kapali bir kap/konteyner sistemi
icinde gergeklestiriimelidir.

Temizlik 6ncesi hazirhik

- Enstrimanlar, alet kullanmadan mimkin oldugunca yeniden isleme igin sokllmeli veya
acilimahdir.

Manuel 6n temizlik ve dezenfeksiyon

Otomatik temizlik ve dezenfeksiyondan dnce manuel 6n temizlik ve dezenfeksiyon yapilir:

1. Yeniden igleme o6ncesinde, 1sik kilavuzu konektdrinin her iki adaptérini (RUDOLF

Medical/Storz ve Wolf) sékiin. Stopcocklarin sdkilmesi hakkinda bilgi i¢in (sadece Uretero-

renoskoplar igin gegerlidir) "Stopcocklar" boliimiine bakin.

Temizlik ve dezenfeksiyon sollisyonunu Ureticinin talimatlarina gére hazirlayin.

3. Kontamine sollisyonun sigramasini énlemek igin tim temizlik adimlarini sollisyon yiizeyinin

altinda gergeklestirin.

Endoskoplarin limenlerini kabarcik kalmayacak sekilde doldurun ve distal uca dogru yikayin.

5. Endoskoplardaki kaba kirleri temizlemek igin aletleri akan, soguk, tamamen demineralize su
(maksimum 20°C) altinda durulayin.

6. Tibbi endoskoplar icin onaylanmis hafif bir ajanla guclu yapigkan kirleri temizleyin. "Malzeme
direnci" bélimine bakin.

7. Tek kullanimlik siringa (minimum 50 ml hacim) kullanarak tim bos kanallar en az bes kez
yikayin.

8. Asindinicilar veya metal firgalar kullanmayin. Kirleri elle temizlerken aletlere asiri glc
uygulamaktan kaginin.

9. Endoskoplarin son durulamasi, renk bozulmalarini, korozyonu ve kimyasal birikintileri
Onlemek icin tamamen demineralize su (DIN EN ISO 15883-1'e gore) kullanilarak bir dakika
boyunca yapilir.

10. Ldmenleri tamamen kurutmak igin steril basingli hava kullanin. Diger bilegsenleri kurutmak icin
tily birakmayan bir bez kullanabilirsiniz.

N
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Manuel 6n temizlik igin temizlik maddeleri

Dr. Weigert'in neodisher Mediclean
%0,5 ¢ozelti

5 dakika maruz kalma suresi

Manuel 6n temizlik/dezenfeksiyon
icin temizlik maddeleri




Otomatik temizlik ve dezenfeksiyon

Otomatik temizlik/dezenfeksiyon, manuel temizlik/dezenfeksiyona tercih edilmelidir, c¢linki
otomatik iglemler standartlastirilabilir, tekrarlanabilir ve boylece dogrulanabilir.

Uygun yikama/dezenfeksiyon cihazlari i¢in gereklilikler:

- Yeterli durulama doéngileri ile optimize edilmis endoskop temizlidi i¢in program segcimi.
Sepetlerin yiklenmesi ile ilgili Gireticinin belirtmis oldugu 6zellikler agilmamalidir.

- Yikama/dezenfeksiyon cihazi, segilen programda glivenli temizlik ve dezenfeksiyon saglamak
icin uygun raf ve baglantilara sahip olmalidir.

- Kanitlanmis etkinlige sahip termal dezenfeksiyon igin kontrollii program (Acdegeri > 3000 veya
en az 5 dakika 90°C'de)

- Duzenli bakim ve test edilmis etkinlik: Makineler DIN EN ISO 15883-1 gerekliliklerini
karsilamalidir. Ulkeye 6zgii gerekliliklere uyulmaldir.

- Soguk, tamamen demineralize suyla (DIN EN ISO 15883-1'e gore) en az 2 dakika boyunca
son durulama

- Kontrollli kurutma asamasi

- Yeniden igsleme prosedirinin kalite glvencesi olarak (¢ ayda bir mikrobiyolojik kontrol
yapilmasi onerilir.

Uygun temizlik ve dezenfeksiyon maddeleri igin gereklilikler:

- Etkinligi test edilmis endoskopik aletlerin temizligi icin onay

- Kullanilan temizlik / dezenfeksiyon maddelerinin birbirleriyle uyumlulugu

- "Malzeme direnci" boliminde listelenen kimyasallar, maddelerde bulunmamalidir.

- Toz maddeler kullaniliyorsa, temizlik isleminden 6nce bunlarin tamamen ¢6ziindiginden
emin olunmalidir. Kalan tozlar, drnegin limenleri tikayabilir.

- Noétr pH degerine sahip enzim bazli bir madde kullanin.

- Besleme suyu déngusiinde klorir konsantrasyonunun artmasi malzeme hasarina (gukur
korozyonu) yol agabilir. Durulama suyu, yeniden kontaminasyonun onlenecegdi sekilde
hazirlanmaldir.

- Temizlik ve dezenfeksiyon maddelerinin konsantrasyonu, sicakliyi ve maruz kalma sduresi ile
ilgili Ureticinin spesifikasyonlarina uyulmalidir.

Otomatik temizlik ve dezenfeksiyon islemi:

Otomatik temizlik/dezenfeksiyon igin temizlik maddesi ve yikama makinesi

Otomatik temizlik/dezenfeksiyon i¢in | pr. Weigert'in neodisher Mediclean driinii
temizlik maddesi

Termal dezenfeksiyon (kimyasal-termal

Dezenfeksiyon yontemi dezenfeksiyon yok)

Yikamal/dezenfeksiyon makinesi Miele PG 8535

1. Endoskopu dezenfektdriin ek pargalarina glvenli bir sekilde takin. Endoskoplarin diger
aletlere temas etmediginden ve durulama suyu kalintilari olusma ihtimalinin olmadigindan
emin olun.

Stop vanalarini agin.

3. Endoskoplarin tiim limenlerini 6zel irrigasyon eklerine bagdlayarak tim limenlerin tam ve
kapsamli bir sekilde durulanmasini saglayin.

4. Yikamal/dezenfekte cihazinin ek pargalarinin veya sepetlerinin asir yiklenmediginden emin
olun.

5. Programi baslatin.

6. Programin sonunda, programin dizgin bir sekilde gerceklestirilip gergeklestiriimedigini ve
tim kontrol parametrelerinin yerine getirilip getiriimedigini kontrol edin.

7. Korozyonu 6nlemek icin programin bitiminden hemen sonra endoskopu dezenfektdrden
¢tkarin. Kontaminasyonu onlemek icin tek kullanimlik eldivenler giyin. Sicak aletlere dikkat
edin.

8. Suile hizli sogutma gibi ydontemlerden kaginin.

9. Tupleri ve kanallari steril basingli hava ile kurutun ve gerekirse endoskoplari tiy birakmayan
bir bezle kurulayin.

10. Endoskoplari inceleyin. "Bakim, kontrol ve inceleme" bélimiine bakin.

11. Endoskoplari bir sonraki yeniden isleme adimi igin paketleyin. "Paketleme" boélimulne bakin.

BAKIM, KONTROL VE iINCELEME

Temizlik, dezenfeksiyon ve kurutma islemlerinden sonra ve sterilizasyon isleminden énce, 151k
kilavuzu konektorlerinin adaptorleri ve endoskopun stopcocklari monte edilmelidir (bkz.
"Montaj/S6kme" bélimu). Ardindan, agagdidaki testler yapiimalidir:

N

- Optik ylizeylerin gérsel muayenesi ve gerekirse alkolle (70%) islatiimis pamukla temizlenmesi

- lIsik kilavuzundaki birikintiler, Gnemli bir aydinlatma kaybina yol agabilir ve endoskopun optik
performansini bozabilir. Optik ylzeylerin %70 alkol (etanol, izopropanol) ile temizlenmesi,
kalintilarin yapismasini veya yanmasini 6nler. Ayrica bkz. "Her kullanimdan énce: gérsel ve
islevsel inceleme" bolimu.

- Ylzeylerin korozyon, asinma ve yipranma, keskin kenarlar veya distal ugta pargalanma
agisindan incelenmesi

- Hala kalintilar veya kirlenme varsa, 6nceden manuel 6n temizlik yapildiktan sonra
dezenfeksiyon islemi tekrarlanmalidir. Limene ve erigilmesi zor diger alanlara 6zellikle dikkat
edilmelidir.

- Hasarli endoskoplar kullanimdan kaldirilmalidir.

- Her temizlikten sonra ve sterilizasyondan 6nce, stopcocklar dahil hareketli parcalar silikon
icermeyen, biyouyumlu beyaz tibbi yag ile yaglanmali ve bakimi yapilmalidir. Yalnizca
biyouyumluluk testi yapiimig yaglayicilar kullanilabilir. Yaglayici bu kullanim i¢in uygun olmali
ve buhar sterilizasyonu igin onaylanmis olmalidir.

- Guvenlik nedenleriyle, kusurlu drinler onarim veya sikayet icin iade edilmeden 6nce tim
yeniden isleme dongusunden gegmelidir.



AMBALAJ

- Enstrimanlarin sterilizasyon igin paketlenmesi DIN EN ISO 11607 ve DIN EN 868
standartlarina uygundur.

- Endoskopun distal ucu sterilizasyon ambalajini delmemelidir.

- Bireysel ambalajlama durumunda, ambalajin, sizdirmazlik dikisine gerilim uygulamadan veya
ambalaji yirtmadan Uriinl tutacak kadar biylk olmasina dikkat edilmelidir. Sivri ve keskin
kesici kenarlar sterilizasyon ambalajini delmemelidir.

STERILIZASYON
Sterilizasyon igleminden 6nce asagdidaki adimlar gergeklestiriimelidir.

Sterilizasyon i¢in hazirlik ve paketleme

- Tdm musluklari agin.

- Sadece tek kullanimlik sterilizasyon ambalajlari ve/veya buhar sterilizasyonuna uygun
sterilizasyon kaplari kullanin: DIN EN ISO 11607'ye gore yeterli sicaklik direnci, hava ve buhar
gecirgenligi

- Nakliye ve depolama sirasinda ambalaj, steril endoskoplari en iyi sekilde korumalidir.

- Yeniden kullanilabilir sterilizasyon kaplari, Ureticinin talimatlarina gére bakimi yapilmahdir;
endoskoplar bu kaplara givenli bir sekilde sabitlenmeli ve hasarlara karsi korunmalidir.

A Onemli:

- Ambalajin uygunlugu sterilizasyon sonuglari tUzerinde dnemli bir etkiye sahip oldugundan,
sterilizasyon parametreleri belirlenirken ambalaj kontrol edilmelidir.

- Kullanici, yalnizca tamamen temizlenmig, bakimdan geciriimis, kurutulmus ve dezenfekte
edilmigs aletlerin sterilize edildiginden emin olmaldir.

Buhar sterilizasyonu

- Asagidaki sterilizasyon yéntemi, mikrop dldurticu etkisi agisindan onaylanmistir:
Bos kanalli veya bos kanalsiz endoskoplar igin Ggli 6n vakumlu fraksiyonlu vakum yéntemi.

Minimum bekleme
siiresi (maruz kalma | Soguma siiresi
siresi)

Sterilizasyon sicakligi

Soguma suresi dikkate alinmalidir.
132°C'de 3 - 5 dakika | Soguk su ile hizlandiriimis sogutma,
endoskopu zarar gorebilir.

132°C — 134°C
(270°F - 273°F)

- KRINKO, BfArM ve RKl'ye gore (bkz. "Uygulanan standartlar ve kilavuzlar" bélimu), 134°C'de
5 dakika boyunca doymus buharla sterilizasyon &nerilir.
- Lutfen sterilizatérln Ureticisinin talimatlarina uyun.

A Diger sterilizasyon yontemleri kullanilamaz. Bkz. "Malzeme direnci" boliimii.

SAKLAMA

- Sterilize edilmis aletleri, sicaklik dalgalanmalarinin olmadigi, mikroplarin az oldugu, kuru,
karanlik ve tozsuz bir ortamda saklayin.

YENIDEN iSLEME PROSEDURUNUN DOGRULANMASI iLE iLGILI BILGILER
Dogrulama prosediru sirasinda asagidaki malzemeler ve makineler kullaniimistir:

Dr. Weigert'in neodisher Mediclean triinu
%0,5 ¢ozelti
5 dakika maruz kalma siresi

Manuel 6n temizlik/dezenfeksiyon
icin temizlik maddeleri

Otomatik temizlik/dezenfeksiyon i¢in | pr. Weigert'in neodisher Mediclean driinii
temizlik maddesi

Termal dezenfeksiyon (kimyasal-termal

Dezenfeksiyon yontemi dezenfeksiyon degil)

Yikama/dezenfeksiyon makinesi Miele PG 8535

Sterilizatér Lautenschlager, ZentraCERT

Yarim dongu yontemi: 132 °C'de 1,5 dakika

Hastaneler ve muayenehanelerdeki tipik kosullar,
laboratuvar kosullarinda yarim déngi yéntemi ile
taklit edilerek test edilmistir. Boylece, daha uzun
bekleme siiresi ve/veya daha yiksek sicaklik gibi
diger parametreler de kapsanmistir.

Sterilizasyon yontemi: buhar
sterilizasyonu

EK NOTLAR

- Belirtilen kimyasal maddeler ve makineler mevcut degilse, kullanici kendi slrecini
dogrulamalidir.

- Bu kullanim talimatlarinda belirtilen diizenlemelere ek olarak, llkeye 6zgi diizenlemelere ve
kurumsal talimatlara da uyulmasi gerekmektedir.

IMHA

- Uriinler uygun sekilde temizlenip dezenfekte edildikten sonra uygun sekilde bertaraf
edilmelidir.

- Uriinii/bilesenleri atarken veya geri doniistiirirken ulusal diizenlemelere ve gegerli hastane
kurallarina uyun.

- Keskin uclara ve kesici kenarlara dikkat edin. Uglincii sahislarin yaralanmasini énlemek igin
uygun koruyucu kapaklar veya kaplar kullanin.



ONARIM / IADE

- Asla kendi basiniza onarim yapmayin. Servis ve onarimlar sadece uygun sekilde egitilmis ve
kalifiye kigiler tarafindan yapilmalidir. Herhangi bir sorunuz varsa, RUDOLF Medical veya tibbi
teknoloji departmaninizla iletisime gegin.

- Gulvenlik nedenleriyle, arizali endoskoplar onarim veya sikayet i¢in iade edilmeden 6nce tim
yeniden isleme dongustinden gegmelidir.

- Mimkiinse, endoskoplari orijinal ambalajinda iade edin.

SORUNLAR / OLAYLAR

- Kullanici, drinlerimizle ilgili her tarlG sorunu ilgili distribitére bildirmelidir.
- Urlnlerle ilgili ciddi olaylar meydana gelmesi durumunda, kullanici bunu Uretici olan RUDOLF
Medical'e ve kullanicinin ikamet ettidi Gye devletin yetkili makamina bildirmelidir.

GARANTI

- RUDOLF Medical endoskoplari 2 yil garantilidir. Endoskoplar yiksek kaliteli malzemelerden
Uretilmistir ve teslimattan énce siki bir kalite kontroliinden gegirilir. Herhangi bir uyusmazIlik
olmasi durumunda litfen RUDOLF Medical ile iletisime gegin.

YENIDEN iSLEME iGiN UYGULANAN STANDARTLAR VE YONERGELER

- Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten (Tibbi Urinlerin
hazirlanmasinda hijyen gereklilikleri), strim: 10/2012, KRINKO/RKI/BfArM

- DIN EN 285: Sterilizasyon — Buharli sterilizatdrler — Bliylk sterilizatorler

- DIN EN ISO 11607: Terminal sterilizasyonlu tibbi cihazlar igin ambalajlar

- DIN EN 13060: Tibbi amagh sterilizatérler — Kiglk buhar sterilizatérleri — Gereksinimler ve
testler

- DIN EN ISO 15223-1: Tibbi cihazlar — Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle birlikte
kullanilacak semboller — Bélim 1: Genel gereksinimler

- DIN EN ISO 15883-1: Yikama-dezenfekte ediciler — B6lim 1: Genel gereksinimler, terimler ve
tanimlar ve testler

- DIN EN ISO 17664: Saghk uriinlerinin iglenmesi — Tibbi cihazlarin iglenmesi igin tibbi cihaz
ureticisi tarafindan saglanacak bilgiler

- DIN EN ISO 17665: Saglik urinlerinin sterilizasyonu - Nemli i1si - Tibbi cihazlar igin
sterilizasyon sirecinin geligtiriimesi, dogrulanmasi ve rutin kontrolu icin gereklilikler

- ISOITS 18339: Endoterapi cihazlari — G6z mercegi kapagi ve isik kilavuzu konektorl

SIMGELER

=

Kullanim talimatlarina bakin.

LOT

Parti kodu

REF

Uriin no.

Paket basina adet

Steril olmayan

Dikkat

Uretici

Uretim tarihi

Koruyucu eldiven giyin

G6z koruyucu kullanin

EG direktifi 93/42/EWG uyarinca CE isareti
ve onaylanmis kurulusun kimlik numarasi

Buhar sterilizasyonu i¢in onaylanmis, silikon
icermeyen, biyouyumlu beyaz tibbi yag ile
yaglayin.

Tibbi Cihaz
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