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YENIDEN iSLEMDEN ONCE LUTFEN OKUYUN VE GUVENLI BiR YERDE
SAKLAYIN

URUNLER
Bu kullanim talimatlari, RUDOLF Medical sterilizasyon konteyner sistemleri ve aksesuarlari igin
gegerlidir.

Elinize gegen Urln, asagida agiklanan sekilde dogru sekilde kullaniimasi gereken yiiksek kaliteli
bir Grandur.

RUDOLF Medical sterilizasyon konteyner sistemleri steril olmayan sekilde tedarik edilir ve
ilk kullanimdan énce ve her kullanimdan hemen sonra temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.
Koruyucu kapaklar ve nakliye ambalaji 6énceden ¢ikariimalidir.

KULLANIM AMACI

RUDOLF Medical kap sistemleri, steril Urlnlerin sterilizasyonu, paketlenmesi, tasinmasi ve
depolanmasinin yani sira kontamine steril Grlinlerin taginmasi igin tasarlanmistir. Kaplar, 6zellikle
fraksiyonlu vakum sterilizasyonu olmak Uzere, sadece buhar sterilizasyonu igin tasarlanmis ve
test edilmigtir.

RUDOLF Medical kap sistemleri igin filtreler, buhar sterilizasyonu igin mikrobiyal bariyer gorevi
gordr. ki tiir filtre kullanilir: tek kullanimlik (tek kullanimlik (iriin) islem géstergeli kagit filtreler veya
¢oklu kullanim (yeniden kullanilabilir) PTFE filtreler.

Proses gostergeli etiketler, RUDOLF Medical konteyner sistemleri igin Gretimle ilgili bilgileri
belgelemek amaciyla kullanilir. Proses gostergeleri, sterilizasyon durumunu gdésterir. Bunlar tek
kullanimlik Urinlerdir (tek kullanimlik Grtnler).

RUDOLF Medical konteyner sistemleri igin glvenlik muhirleri (plastik, tek kullanimlik trdn),
yetkisiz agilmalari gériindr hale getirmek igin kullanilr.

Hasta popiilasyonu: Hasta populasyonu ile ilgili herhangi bir kisitlama yoktur. Belirli bir
populasyonda faydanin riski asip asmadiginin belirlenmesi, tibbi uzmanin takdirine ve
deneyimine birakilabilir.

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

A UYARILAR VE ONLEMLER

- Sterilizasyon kaplari sadece buhar sterilizasyonu i¢in kullanilabilir. Diger sterilizasyon
yéntemleri kullaniimamalidir.

- Yercekimi yontemi icin, yalnizca kapakl ve tabaninda delikler bulunan sterilizasyon kaplari
kullaniimalidir.

- Tibbi cihazlarin tasinmasinda kullanilacak, kapaksiz ve tabaninda delik bulunmayan (filtre
sistemi olmayan) sterilizasyon kaplari, yalnizca tibbi cihazlarin tasinmasi igin kullanilabilir ve
kapaliyken sterilize edilmemelidir. Sterilizatérdeki basing/vakum nedeniyle, bu kaplar deforme
olabilir ve bu nedenle kullanilamaz hale gelebilir.

- Sterilizasyon kabini agarken, sterilize edilmis cihazlarin kontamine olmadigindan emin olun.

- Yanhs kullanimdan dolay: sterilizasyon kaplarinin ve aksesuarlarinin hasar gérmesini énleyin.

- Sadece orijinal RUDOLF Medical bilesenlerini (kapaklar, tabanlar, contalar, filtreler, filtre
tutucular ve givenlik mahdrleri gibi) kullanin ve birlestirin; boyutlarin birbiriyle uyumlu
oldugundan emin olun. Sterilizasyon kabinin islevselligini ve guvenligini saglamanin tek yolu
budur. Aksi takdirde, RUDOLF Medical herhangi bir garanti veya hasar talebini kabul
etmeyecektir.



Asinmis sterilizasyon kaplari (6rnegin, contalari hasarl olanlar) kullanildiginda enfeksiyon riski
vardir. Her kullanimdan énce egitimli personel tarafindan yapilan uygun bir gorsel ve islevsel
inceleme, hasarli bir Griiniin kullaniima olasihgini minimum bir kalinti riske indirger. inceleme
prosediri bu kullanim talimatlarinda agiklanmistir ve gunlik klinik ortamlarda standart
uygulamalarin bir pargasidir.

Sterilizasyon kabi, CJD (Creutzfeldt-Jakob hastaligi), hepatit, HIV, bu enfeksiyonlarin olasi
varyantlari veya enfeksiyon siiphesi olan hastalarda kullaniimis aletlerle temas ederse, tibbi
cihazlarin imhasi ve yeniden islenmesine iliskin gecerli ulusal diizenlemeler uygulanmalidir.
Yetersiz yeniden isleme de enfeksiyon riskine yol agabilir.

Sterilizasyon kabinin sterilize edilmis iceridi yalnizca tek bir prosedur icin kullaniimal ve
sonrasinda yeniden islenmelidir.

Otomatik temizlik / dezenfeksiyon, manuel temizlik / dezenfeksiyona tercih edilmelidir, ¢inkl
otomatik suregler standartlastirlabilir, tekrarlanabilir ve dolayisiyla dogrulanabilir.

MALZEMELER VE TEKNIK AGIKLAMA

Sterilizasyon kaplari, DIN EN 868-8, DIN 58952-2 ve DIN 58952-3 standartlarina uygun olarak
eloksalli aliminyum alasimlarindan ve paslanmaz c¢eliklerden imal edilmigtir.

Sterilizasyon kaplari, EN ISO 868-8 standardinin Ek D'ye uygun olarak test edilmigtir ve farkl
boyutlardaki sterilizasyon kaplarinin birbirinin tzerine istiflenebilecek sekilde tasarlanmis ve
Uretilmistir.

Sterilizasyon kabi sistemleri, sterilizasyon kabi (taban ve kapak), gerekirse filtre sistemi,
sepetler ve aksesuarlar (6rn. silikon paspaslar, tanimlama etiketleri) icermektedir.

STERILIZASYON KABI SISTEMLERI (mini kaplar haric)

1 = Sterilizasyon kabi tabani
2 = Sterilizasyon kabi kapagi
3 = Glvenlik kapagi

Sekil: Sterilizasyon kabi sistemi 6rnegi 2

Sterilizasyon kabi tabani (1)
On panelin asagidaki elemanlar, sterilizasyon kabi tabaninin her iki yaninda yer almaktadir.

On panel

A = Tutamak
B = Gosterge etiketleri igin yuva
C = Kilitteme cihazi

D = Tanimlama etiketleri i¢in yuvalar
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Sterilizasyon kabi kapagi (2) ve guvenlik kapag: (3)

E = Agma dugmesi (guvenlik kapagi)
F = Mandal (kapagin her iki yaninda)

Sterilizasyon kabi kapaginin cikariimasi ve takilmasi

1.

Sterilizasyon kabi kapagini (2) ¢ikarmak veya takmak ya da sterilizasyon kabini agmak veya
kilitlemek icin, sterilizasyon kabini sabit ve diiz bir ylizeye (masa) yerlestirin.

Sterilizasyon kabi kapagdini (2) ¢ikarmak igin, her iki mandali (F) tamamen agin, sterilizasyon
kabinin tabanindan (1) kaldirin ve ardindan ¢ikarin.

Sterilizasyon kabi kapagini (2) takmak igin, 6nce kapagd! sterilizasyon kabinin tabaniyla (1)
tamamen hizalayin, tabanin izerine yerlestirin ve her iki mandalla (F) kilitleyin.

Gerektiginde, 72, % ve 1/1 (BASIC kaplar) sterilizasyon kabi sistemlerinin kapaklarina (2) ek olarak
bir glivenlik kapagi (3) (PROSAFE kaplar) takilabilir. Bunlar, sterilizasyon kaplarinin depolanmasi
veya tasinmasi sirasinda kontaminasyona karsi koruma saglar.

Not: Sterilizasyon kaplari renkli kapaklarla sunulmaktadir. Renk kodlamasi, kaplarin farkh
uzmanlik alanlarina ve bélimlere atanmasini kolaylastirir.



Giivenlik kapaginin cikarilmasi ve takilmasi

1. Serbest birakma diigmesine (E) basarak giivenlik kapagini (3) sterilizasyon kabi kapagindan
(2) cikarin.

2. Emniyet kapagini (3) dnce kilittenmeyen kenar ile takin, ardindan diger kenari kapaga (2)
bastirarak takin.

Filtre sistemi

G = Agma dugmeli filtre tutucu — kagit ve
PTFE filtreler icin uygundur

H = Filtre: tek kullanimlik kagut filtre veya
PTFE filtre (yeniden kullanilabilir)

Onemli: Her zaman sterilizasyon kabi
basina tek bir filtre tirt (kagit filtre veya
PTFE filtre) ve filtre tutucusu basina
sadece bir filtre kullanin.

Sekil: Sistemin % sterilizasyon kabi kapagi

Sterilizasyon kabinin kapaginda (2) vel/veya tabaninda (1), filtre tutucusu (G) deliklerin
Ustlinde/altinda bulunur. Sterilizasyon isleminden 6nce, bu filtre tutucusuna tek kullanimlik kagit
filtre veya PTFE filtre yerlestiriimelidir:

1. Yukaridaki sekilde gosterilen digmeyi kullanarak filtre tutucusunun (G) kilidini agin.

2. Filtreyi yerlestirdikten sonra filtre tutucusunu yerlestirin.

3. Ortadan bastirarak filtre tutucuyu Kilitleyin. Filtre tutucusu yerine oturdugunda bir klik sesi
duyacaksiniz.

4. Filtre tutucusunun yerine dogru sekilde kilitlendiginden emin olun.

MINI KAP SiSTEMLERI

1 = Sterilizasyon kabinin tabani
2 = Sterilizasyon kabi kapagi
A = Mandal (kapagin her iki yaninda)

B = Gosterge etiketleri ve tanimlama
etiketleri i¢in yuvalar

C = Kilitleme tertibati

Mini kabin tabani (1)

Sterilizasyon kabi tabaninin her iki yaninda bir kilitteme tertibati (C) bulunur ve tasarima bagl
olarak filtre igin bir delik bulunur.

Mini kapak (2)
Sterilizasyon kabi kapaginin her iki yaninda bir mandal (A), gésterge ve tanimlama etiketleri igin
yuvalar (B) ve tasarima bagli olarak bir filtre icin delik bulunur.




Sterilizasyon kabi kapaginin cikariimasi ve takilmasi

1. Sterilizasyon kabi kapagini (2) cikarmak veya takmak ya da sterilizasyon kabini agmak veya
kilitlemek icin, sterilizasyon kabini sabit ve diiz bir ylizeye (masa) yerlestirin.

2. Sterilizasyon kabi kapagini (2) ¢ikarmak icin, her iki mandali (A) tamamen agin, sterilizasyon
kabinin tabanindan (1) kaldirin ve ardindan ¢ikarin.

3. Sterilizasyon kabi kapagdini (2) takmak igin, 6nce kapagi sterilizasyon kabi tabaniyla (1)
tamamen hizalayin, tabanin izerine yerlestirin ve her iki mandal (A) kullanarak kilitleyin.

Not: Sterilizasyon kaplari renkli kapaklarla sunulmaktadir. Renk kodlamasi, bireysel uzmanlik
alanlarina ve bolimlere atamayi kolaylastirir.

Filtre sistemi

D = Filtre tutucu — kagt filtre veya PTFE
filtre icin uygundur

E = Tek kullanimlik kagt filire veya yeniden
kullanilabilir PTFE filtre

G = Filtre tutucusu igin kilitteme digmesi

Onemli: Her zaman sterilizasyon kabi
basina yalnizca bir filtre tirt (kagit filtre
veya PTFE filtre) ve filtre tutucusu basina
yalnizca bir filtre kullanin.

Sekil: Filtre tutucusunun ¢ikariimasi

Sekil: Filtre tutucusunun takilmasi

Sterilizasyon kabinin kapaginda (2) ve/veya tabaninda (1), deliklerin Uistinde/altinda filtre tutucu
(G) bulunur. Sterilizasyon igleminden 6énce, bu filtre tutucuya tek kullanimlik kagt filtre veya PTFE
filtre yerlestiriimelidir:

1. Filtre tutucusunu (D) ve filtreyi ¢ikarmak igin kilitteme dugmesine (G) basin.

2. Kagut filtreyi veya PTFE filtreyi yerlestirin, filtre tutucusunu (D) ilgili yuvaya kaydirin ve filtre
tutucusunu kilitleyin.

3. Filtre tutucusunu (D) dis kenardan kilitteme diigmesine dogru asagi dogru bastirarak filtreyi
kilitleyin. Filtre tutucusu yerine oturdugunda bir klik sesi duyacaksiniz.

4. Filtre tutucusunun yerine dogru sekilde kilitlendiginden emin olun.

HER iKi STERILIZASYON KABI SiISTEMi

® Buhar sterilizasyonu igin gdsterge etiketleri

Gosterge etiketleri, gosterge etiketi yuvasina yerlestirilir ve sterilize edilen 6geleri belgelemek igin

kullanilir:

- Birlikte verilen islem gostergesi, sterilizasyon sirasinda renk degistirir. Rengin saridan koyu
kahverengiye/siyaha degdismesi, sterilizasyon igleminin tamamlanip tamamlanmadigini gorsel
olarak kontrol etmenizi saglar.

- Gosterge etiketleri yalnizca amaglarina uygun olarak kullanilabilir. Talimatlara uyulmamasi,
sonucun yanlis olmasina neden olabilir.

- Gosterge rengi sadece kismen veya tam olarak degismemisse, sterilizasyon islemi
tekrarlanmaldir.

- Birincil ambalaj etiketinde belirtilen goésterge etiketlerinin raf émriinl dikkate alin.

Tanimlama etiketleri

Sterilizasyon kabinin icerigini etiketlemek igin, Gzerine kazimal/yazit bulunan veya bulunmayan
uygun tanimlama etiketleri mevcuttur. Bu tanimlama etiketleri, ilgili yuvalara yerlestirilebilir.

® Kagut filtre

Tek kullanimlik kagut filtre Gzerinde bir kimyasal gésterge (islem gdstergesi) bulunur. Bu gésterge,

sterilizasyon sirasinda renk degistirir. Renk degisimi (koyu kahverengiden siyaha), sterilizasyon

isleminin tamamlanip tamamlanmadigini sonradan gorsel olarak kontrol etmeyi saglar:

- Kagut filtreler sadece tek kullanimliktir.

- Birincil ambalaj etiketinde kagit filtrelerin raf Gmriini not edin.

- Kagit filtreler, mikrobiyal bariyeri tehlikeye atabileceginden isaretlenmemeli veya
etiketlenmemelidir.

- Yeni bir filtre takarken, filtrenin hasarsiz oldugundan emin olun, aksi takdirde Grlinlerin sterillidi
garanti edilemez.

- Kagit filtreler uygun boyutta olmali ve sterilizasyon kabinin kapagi/tabanindaki delikleri
tamamen kaplayacak sekilde yerlestirilmelidir.



PTFE filtre (yeniden kullanilabilir)

PTFE filtreler, ¢oklu kullanim i¢in tasarlanmistir (2.000'e kadar yeniden isleme déngusu).
PTFE filtreler etiketienmemelidir, glinki bu mikrobiyal bariyeri bozabilir.

ilk kullanim tarihi ve beklenen son kullanma tarihi, yalnizca filtrenin islevsel alani disindaki
belirlenen etiketleme alanlarina, 6rnegin su gecirmez bir kalem (kalici kalem) kullanilarak
yazilabilir; aksi takdirde filtrenin mikrobiyal bariyeri bozulabilir.

Filtrede kaba kirlenme olmasi durumunda, filtre ¢ikarilmali ve énce manuel olarak, ardindan
otomatik bir temizleme iglemiyle temizlenmelidir.

PTFE filtresi, sterilizasyon kabinin kapagindaki/tabanindaki delikleri tamamen kapatacak
sekilde uygun boyutta olmalidir.

® Tek kullanimlik plastik glivenlik miihiirleri

o J

Sekil: Sterilizasyon kabi sistemi Sekil: Mini sterilizasyon kabi sistemi

Click = Kilitleyin
C = Kilitteme cihazi

Sterilizasyondan 6nce, guvenlik mihurlerini her iki kilidin digina, sirasiyla kilitleme cihazlarinin
veya yayli kilitlerin (C) agikhgindan gegirip kapatarak takin.

Mandallar yukari kaldirildiginda givenlik muhdrleri kopar.

Sterilizasyondan sonra kopmus guvenlik muhdrleri, sterilizasyon kabinin yetkisiz bir sekilde
acildigini gosterir. Bu gibi durumlarda, sterilizasyon kabinin kurcalanmasi veya igeriginin
kontamine olmasi ihtimali g6z ardi edilemeyeceginden, sterilizasyonun tekrarlanmasi gerekir.

Silikon contalar

Hem sterilizasyon kabinin kapagi (2) hem de filtre tutucusu, sterilizasyondan sonra biyobariyeri
(mikrobiyal tutma sistemi) korumak igin contalar igerir.

2 = Sterilizasyon kabi kapagi
G = Filtre tutucu
J = Silikon contalar

Sekil: Sterilizasyon kabi sistemi

2 = Sterilizasyon kabi kapagi
D = Filtre tutucu
H = Silikon contalar

Sekil: Mini sterilizasyon kabi sistemi



Notlar:

- Silikon contalar sadece Uretici veya yetkili personel tarafindan degistiriimelidir.

- Dogru sekilde kullanildiinda ve bakimi yapildiginda, silikon contalar 500 sterilizasyon
dongusiine kadar dayanabilir. Her sterilizasyondan énce, dogru sterilizasyonu saglamak igin
contalar dikkatlice incelenmeli ve gerekirse degistiriimelidir.

Sepetler

Her sterilizasyon kabi boyutu igin gesitli tasarimlarda, yiksekliklerde ve gerekirse uygun kapakl
paslanmaz celik sepetler mevcuttur.

Silikon paspaslar

Sepetler sterilizasyon kaplarina yerlestirilir ve ayrica silikon paspaslarla donatilabilir.

Tasima etiketleri

Paslanmaz celik tasima etiketleri, kullaniimis aletlerin yeniden islenmek Uzere iade edilmesi
sirasinda sepetlere takilabilir ve bdylece yeniden isleme donglsinde lojistigin optimize
edilmesine katkida bulunur.

STERILIZASYON KABLARI VE AKSESUARLARININ OLASI KOMBINASYONLARI
Sterilizasyon kabi sistemleri gesitli tasarim ve boyutlarda mevcuttur.

Sterilizasyon kabi kapagi ve tabani

Kapaklar, yalnizca ayni sterilizasyon kabi sisteminin tabanlariyla birlegtirilebilir, 6rnegin, 1/1
sterilizasyon kabi sisteminin kapagdi, 1/1 sisteminin tabaniyla birlestirilebilir.

Sterilizasyon kaplari ve sepetleri
Bir sterilizasyon kabi igin uygun sepeti segmek lizere asagidaki hususlari géz éniinde bulundurun:

- Sterilizasyon kabinin ve sepetin boyutlari

- Kapaktaki filtre tutucusu icin i¢ boyutlardan en az 10 mm ¢ikariimalidir.

- Delikli bir sterilizasyon kabi igin, tabandaki filtre tutucusu igin i¢ boyutundan en az 3 mm daha
cikariimahdir.

- Delikli tabanlarda, sepet filtre tutucusunun zerine oturmamalidir.

- Bu kullanim talimatlarina goére sterilizasyon kabinin maksimum yikleme kapasitesi dikkate
alinmahdir.

HER KULLANIMDAN ONCE: GORSEL VE iSLEVSEL KONTROL

Temizlik ve dezenfeksiyondan sonra, sterilizasyon kabi tekrar kullanilmadan (sterilizasyon igin

esyalarla doldurulmadan) énce bu kullanim talimatlarina gore gorsel ve iglevsel bir incelemeye

tabi tutulmalidir. Asinmis sterilizasyon kaplarinin (6rnegin, contalari hasarli olanlarin) kullaniimasi

durumunda enfeksiyon riski bulunmaktadir. Her kullanimdan &nce egitimli personel tarafindan

yapilan uygun bir gorsel ve iglevsel inceleme, hasarli bir Grindn kullaniima olasihidini asgari bir

kalinti riske indirger:

- Tum pargalar hasarsiz ve deforme olmamalidir. Gevsek, bukilmus, kirik, catlak veya asinmig
parca olmamalidir.

- Sterilizasyon kabinin ve bilesenlerinin ylizeyinde gatlak, kirik, aginma ve yipranma belirtileri,
capak, keskin kenarlar, renk degisikligi, leke, pas veya korozyon olmamalidir.

- Kapaktaki ve filtre tutucularindaki contalar mevcut ve hasarsizdir (¢atlak yoktur); ayrica dogru
sekilde takilmistir.

- Filtre tutucular ve sterilizasyon kabi kilitteme cihazlar ¢alisir durumdadir ve sesli bir sekilde
kilitlenir.

- Sterilizasyon kabinin (taban, kapak) eloksal kapli bilesenlerinin ylzey kaplamasinda renk
degisikligi veya hasar bulunmamalidir.

- Hasarli sterilizasyon kaplari ve bilesenleri yalnizca Uretici tarafindan onarilabilir. Arizali Grunler,
onarim veya sikayet icin iade edilmeden 6nce tim yeniden isleme déngusiinden gegmelidir.

- Kagit veya PTFE filtre hasarsizdir.

- Kagit filtre kullaniimissa, degistirilmis olmahdir.

- PTFE filtre kullanilmigsa, maksimum yeniden isleme donguisui (2.000 déngili) tamamlandiktan
sonra degistiriimelidir.

- Sterilizasyon isleminden dnce guivenlik mihri dogru sekilde takilmis olmalidir.

YENIDEN iSLEME TALIMATLARI

- Sterilizasyon kaplari ve bilesenleri, onaylanmis bir prosedir kullanilarak temizlenmeli ve
dezenfekte edilmelidir.

- Otomatik temizlik / dezenfeksiyon, manuel temizlik / dezenfeksiyona tercih edilmelidir, glink(i
otomatik islemler standartlastinlabilir, tekrarlanabilir ve dolayisiyla onaylanabilir.

Kisitlamalar

- Yercekimi yontemi icin, yalnizca kapakli ve tabani delikli sterilizasyon kaplari kullanin.

- Sterilizasyon igin, sadece delikli kapakli veya delikli tabanh (alt kismi) sterilizasyon kaplari
kullanin; her ikisi de bir filtre sistemi ile donatilmis olmalidir.

- Tibbi cihazlarin tasinmasinda kullanilacak, kapaksiz ve tabaninda delik bulunmayan (filtre
sistemi olmayan) sterilizasyon kaplari, yalnizca tibbi cihazlarin tasinmasi igin kullanilabilir ve
kapaliyken sterilize edilmemelidir. Sterilizatdrdeki basing/vakum nedeniyle, bu kaplar deforme
olabilir ve dolayisiyla kullanilamaz hale gelebilir.



Silikon contalar 500 sterilizasyon déngusine kadar dayanabilir. Silikon contalar bu déngu
sayisindan fazla kullanilirsa, contalari dikkatlice incelemek ve gerektiginde degistirmek gerekir.
PTFE filtreler 2.000 yeniden isleme ddngusu icin test edilmistir ve bu kullanim sayisindan sonra
degistiriimelidir.

Tasima

Sterilizasyon kaplari, yalnizca bu amag igin tasarlanmis tutamaclardan taginmalidir.
Sterilizasyon kaplarinin pargalarinin veya igeriginin hasar gérmesini ve bunun sonucunda
kontaminasyon olugmasini énlemek icin, sterilizasyon kaplarinin kapagdi kapali ve gerekirse ek
bir glivenlik kapagi ile taginmasini dneririz. Glvenlik kapagi mini kaplar icin mevcut degildir.
Filtreler, tasima sirasinda her tlirli hasardan, 6zellikle delinmelerden korunmalidir.
Sterilizasyon kaplari, mimkin oldugunca sallanmayacak sekilde yatay konumda taginmalidir.

Temizlik 6ncesi hazirlik

1.
2.
3.

o>

Kapag! ve tabani birbirinden ayirin.

Sterilizasyon kabinin igindekileri (sepet, aletler vb.) gikarin.

Filtre tutucularini kapagin iginden gikarin ve varsa alt kismi da g¢ikarin (alt kismi delikli
sterilizasyon kaplari igin).

Kagut filtreyi atin veya PTFE filtreyi gikarin.

Guvenlik mihurlerini ve gosterge etiketlerini ¢ikarin.

TUm pargalari soguk musluk suyu altinda durulayarak kaba ve gézle gordilir kirleri temizleyin.

& On temizlik icin 25°C sicaklik asilmamalidir.

Yanlis temizlik ve dezenfeksiyon, korozyona ve gerilme kirilmasina neden olabilir. Bu nedenle,
temizlik ve dezenfeksiyon maddeleri ile temizlik ve dezenfeksiyon makineleri igin Ureticinin
talimatlarina uyulmahdir.

ilk kullanimdan énce ve sonraki her kullanimdan sonra, sterilizasyon kaplari, sepetler, tasima
etiketleri ve silikon paspaslar temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

Su kalitesi

icme suyu (musluk suyu): icme suyu, ilk durulama ve ara durulama igin kullanilir. igme suyu
kalitesi, 98/83/EC sayili AB Direktifi veya AAMI TIR34 standardina uygundur.

Yumusatiimis su: Suyu sertlestiren maddeler (kalsiyum ve magnezyum katyonlari) azaltilir.
Demineralize su: mineraller asagidaki yéntemlerden biri ile blyulk élgtide giderilir:

e Ters ozmoz

e Katyon ve anyon degistiriciler

Elektrot iyonizasyonu

e Elektrot damitma

Buhar sterilizasyonu ve temizlik isleminin son durulamasi igin icme suyu kalitesine iligkin esik
degerler DIN EN 285 ve DIN EN ISO 17665-1'de belirtilmigtir.

Manuel temizlik/dezenfeksiyon

Deterjan

Aliminyum sterilizasyon kaplari icin hafif ve nétr temizlik maddeleri kullaniimalidir. Ureticiler
tarafindan aliiminyum Grlnlerin islenmesi igin agikga onaylanmis kimyasal (riinler de
kullanilabilir. Gerekirse, Urtinlerin uygunlugu uygun yéntemle test edilmelidir. Yalnizca eloksalli
alliminyum ve paslanmaz gelik igin uygun proses kimyasallari kullanin.

Alkali temizlik maddeleri (pH 8,0 - 10,5) kullanin.

Silikon Grinler alkilamin bazli dezenfektanlara g¢ok uzun slire daldirilirsa,
sertlesmesine neden olabilir.

Dezenfekte edici 6zelliklere sahip temizlik maddeleri, DIN EN 14885 veya esdeger ulusal
ybénergelere uygun olmalidir.

Temizlik solusyonlari gunlik olarak degistiriimelidir. Solisyon gézle gorulur sekilde kirliyse,
daha erken degistirilmelidir.

silikonun

& Ylizeye zarar verebilecekleri ve garantinin gecgersiz hale gelmesine neden olabilecekleri

icin asla metal fircalar veya metal stingerler kullanmayin.

Maksimum izin verilen temizlik sicakligi olan 45°C'yi agsmamaya dikkat edin. Aksi takdirde

proteinlerin denatlirasyonu meydana gelebilir.

Asagidaki maddeler kullaniimamalidir:

o Kilorlu gozeltiler (tuzlu su, gamasir suyu, Ringer sollisyonu)

e Dezenfekte edici 6zelliklere sahip aldehit, fenol ve QUAT (kuaterner amonyum bilesikleri)
iceren protein sabitleyici temizlik sollisyonu

o Asindirici deterjanlar



PTFE filtrelerde, manuel temizlik yalnizca filtrenin gok kirli oldugu durumlarda yapilir; aksi
takdirde otomatik temizlik gergeklestirilir. Filtre, sterilizasyon kabindan c¢ikarilir ve dikkatlice
temizlenir. Yalnizca hastanenin sterilizasyon kaplari ve cerrahi aletler i¢in onayladigi temizlik
maddeleri kullanilir. Konsantrasyon, sicaklik ve temas suresi ile ilgili bilgiler, temizlik maddesi
Ureticisinin talimatlarinda bulunabilir.

Temizlik/dezenfeksiyonun dogrulanmasi icin ANIOS ANIOSYME DD1 kullaniimistir.

Temizlik/6n dezenfeksiyon (oda sicakhdi 15 - 26°C)

1.

a) 25 ml enzimatik, pH nétr deterjan ¢ozeltisini 5 litre suya (igme suyu kalitesinde musluk suyu)
dokuin. Bu, %0,5'lik bir seyreltmeye karsilik gelir.

b) Taban, kapak ve filtre tutucu gibi kap bilesenlerini ¢ozeltiye tamamen daldirin ve hava
kabarciklari olusmamasi igin ¢ozeltiyi hafifge galkalayin.

c) Yuzeylerin ¢ozeltiyle temas etmesini saglamak igin tim menteseleri ve hareketli parcalari
hareket ettirin.

d) Kap bilegenlerini islatirken gortinir tim kirleri temizleyin. Bunun igin yumusak firgalar ve
basingli hava kullanin.

ilk durulama

ilk durulama, su (icme suyu kalitesinde musluk suyu) ile 1 - 16°C sicaklikta 1 dakika siireyle

yapilmalidir.

a) Taban, kapak ve filtre tutucu gibi sterilizasyon kabi bilesenlerini ¢cézeltiden ¢ikarin ve en az
1 dakika boyunca soguk musluk suyu ile durulayin.

b) Durulama sirasinda tim menteseleri ve hareketli pargalari hareket ettirin.

c) Temizlenmesi zor alanlar 6zellikle iyice durulanmalidir.

2. Dezenfeksiyon (oda sicakhdi 15 - 26°C)

a) 5 litre suya 125 ml dezenfektan ¢ozeltisi dokin. Bu, %2,5'lik bir seyreltmeye karsilik gelir.

b) Alt kisim, kapak ve filtre tutucu gibi sterilizasyon kabi bilesenlerini dezenfektan soliisyonuna
tamamen daldirin ve en az 10 dakika bekletin.

c) Ylzeylerin ¢ozeltiyle temas etmesini saglamak igin tim menteseleri ve hareketli pargalari
hareket ettirin.

d) Gorindr kalan kirleri yumusak bir firga ile temizleyin.

3. Son durulama islemi (oda sicakligi 15 - 26°C)

Son durulama iglemi, oda sicakliginda 2 dakika boyunca akan demineralize su altinda
gerceklestiriimelidir.

4. Kurutma (oda sicakligi 15 - 26°C)

a) Sterilizasyon kabi bilesenlerini yumusak, temiz, tly birakmayan bir bezle ve gerekirse
basingli hava ile kurulayin.

b) Bu talimatlardaki "HER KULLANIM ONCESi: GORSEL VE ISLEVSEL KONTROL"
boélimine gore sterilizasyon kabi bilesenlerinin gorsel ve islevsel kontroliini gerceklestirin.
Menteseleri, ek yerlerini vb. ve temizlenmesi zor yerleri yakindan inceleyin. Gerekirse
prosedirleri tekrarlayin.

Otomatik temizlik ve dezenfeksiyon

Temizlik maddesi ve makine

- Alkali temizlik maddeleri (pH 8,0 - 10,5) kullanin.

- DIN EN ISO 15883 standardina gére onaylanmis bir yikama-dezenfeksiyon cihazi (WD)
kullanin.

- Ybéntemden bagimsiz olarak verilen temizlik islemi sirasinda giderilemeyen kirler (yapigkan
etiketler, indikator seritleri, etiketler) anot temizleyicilerle giderilebilir.

- Aliminyum drinlerin yeniden islenmesi igin agikga onaylanmis nétr veya diger uygun temizlik
ve dezenfeksiyon maddeleri kullaniimalidir. Kesin doz, Ureticinin teknik o6zelliklerinden
alinmahdir.

- Nétrlestiriciler kullanilirken, bunlarin aliminyum igin uygunlugu test edilmelidir.

- Temizlik makinesinin ve ek pargalarin sterilizasyon kaplari ve kapaklarinin yeniden igslenmesine
uygun olmasi esastir. Bu, 0zellikle sterilizasyon kaplari ve kapaklarinin yeterli ve engelsiz bir
sekilde durulanmasi, sivi tahliyesi ve kurutulmasi igin ek pargalarin dogru sekilde yuklenmesi
icin gecerlidir.

Yikama-dezenfeksiyon makinesinin (WD) yiiklenmesi

- Tum sterilizasyon kabi bilesenlerinin ylzeylerinin deterjan ve dezenfektanla temas etmesini
saglamak igin yikama-dezenfeksiyon makinesini asiri yiklemekten kaginin.

- Durulama kalintilari olusmayacak sekilde yikama-dezenfeksiyon makinesini ytkleyin.

- Sterilizasyon kaplari kapaliyken temizlenmemeli ve dezenfekte edilmemelidir.

- Su birikmesini 6énlemek ve sivilarin yeterince tahliye edilmesini saglamak igin sterilizasyon
kabinin tabani, acikhdi asagiya bakacak sekilde yikama-dezenfekte makinesine
yerlestirilmelidir.

- Sterilizasyon kabinin kapagi, i¢ kismi asadiya bakacak ve mandallari ige dogru katlanmig
sekilde yerlestiriimelidir.

- Sterilizasyon kaplarini, temas nedeniyle mekanik hasar olusmamasi igin sterilizatore 6zenle
yerlestirin.

- Yikama-dezenfeksiyon makinesini doldururken, temizlik ve dezenfeksiyon islemi sirasinda
yeterli sivi akigini saglayin.

- PTFE filtresini temizlerken, filtrenin sterilizasyon kabinin digina yerlestirildiginden ve temizlik
sirasinda hasar gérmediginden emin olun.




Yikama-dezenfeksiyon makinesini bosaltma (WD)

A Olasi korozyonu dnlemek i¢in temizlik ve dezenfeksiyon isleminin tamamlanmasindan
hemen sonra yikama-dezenfeksiyon makinesini bosaltin, ancak sterilizasyon kabi ve aletler
dokunulamayacak kadar sicak olabilecegdinden Urtinlerin oda sicakligina sogumasini bekleyin.
Hala kalintilar varsa, makinedeki sterilizasyon kaplarinin ve aksesuarlarinin konumu kontrol
edilmeli ve gerekirse degistiriimelidir. Bu gibi durumlarda, temizlik ve dezenfeksiyon islemi
tekrarlanmaldir.

Onerilen temizlik ve dezenfeksiyon prosediirii

Adim Sicaklik Siire
1. Yumusatiimis su ile 6n temizlik* <25°C 2 dk
2. Demineralize su ile temizlik* 45 -55°C 5 dk
3. Tamamen demineralize su* ile ilk durulama / nétralizasyon™* >10°C 2 dk
4. Demineralize su* ile ara durulama >10°C 2 dk
5. Tamamen demineralize su ile termal dezenfeksiyon/son 90°C 5 dk
durulama*
6. Kurutma*** -- --

* Bu talimatlardaki "Su Kalitesi" bélimine bakin.
** Guglh alkali bir temizlik solUsyonu kullanilacaksa, nétralizasyon gerekebilir.

*kk

Kurutma slreleri yikleme kapasitesine gore degisir ve Ureticinin talimatlarina gore

uygulanmalidir.

Muayene

Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutma igleminin sonunda, taban, kapak ve filtre tutucu gibi
tim sterilizasyon kabi bilesenlerinin temizligi, 6zellikle menteseler, birlesim yerleri ve
temizlenmesi zor alanlarda gorsel olarak kontrol edilmelidir. Gerekirse islemi tekrarlayin.

Bu talimatlardaki "HER KULLANIMDAN ONCE: GORSEL VE ISLEVSEL INCELEME"
bélimune bakin.

Filtre degisimi

Her filtre tutucusu igin yalnizca bir filtre kullanilir.

Kagut filtre, her yeni sterilizasyondan once degistirilmelidir.

Yeniden kullanilabilir PTFE filtreler, her yeniden isleme dongusu i¢in ¢ikariimali, temizlenmeli
ve dezenfekte edilmeli, ardindan sterilizasyon isleminden Once sterilizasyon kabina
yerlestirilmelidir. Bu filtreler 2.000 yeniden isleme donguisu igin test edilmistir ve bu kullanim
sayisindan sonra degistirilmelidir.

BAKIM, KONTROL VE MUAYENE

Kontrol ve muayene

Bu talimatlardaki "HER KULLANIMDAN ONCE: GORSEL VE ISLEVSEL MUAYENE"
bolimune bakin.

Kan kalintilar gibi olasi kirlenmeleri gozle kontrol edin. Yalnizca temizlenmis sterilizasyon
kaplari ve bilesenleri yeniden isleme tabi tutulabilir ve yaglayici ile islenebilir.

Hareketli pargalar, sikismadan veya sirtiinmeden serbestce hareket edebilmelidir.

islem goérecek bilesenlerin énceden iyice temizlendiginden emin olun. Hala kirlenme / sivi
kalintilari goéruliyorsa, temizlik ve dezenfeksiyon islemini tekrarlayin.

Yaglayici ile islem

A Yaglayici ile islem, temizlik ve dezenfeksiyondan sonra ve sterilizasyondan
once yapllir.

& Sterilizasyon kaplarinin (kapaklar, filtre tutucular) silikon contalar yaglayicilar veya
gozicllerle islenmemelidir.

Kullanilan yaglayici, DAB, Ph. Eur., USP-NF gerekliliklerini kargilayan fizyolojik olarak guvenli
bir Grin olmalidir. Buna, biyouyumlu ve buhar sterilizasyonuna uygun (buhar gegirgenligi)
parafin veya beyaz yag bazl yaglayicilar dahildir.

Silikon bazh yaglayicilar kullanilimamalidir.

Yaglayici kullanmadan énce ulusal yénetmeliklere uyulmalhdir.

Yaglayicily1 dogrudan baglanti noktalarina, menteselere ve siirtlinme yiizeylerine uygulayin.
Yaglayiciyi esit olarak dagitmak icin hareketli pargalari birkag kez calistirin. Hareketli pargalar
yeterince yaglanmazsa, surtiinme ve korozyon nedeniyle hasarlar meydana gelebilir.

Fazla yaglayiciyi tiy birakmayan bir bezle silin.

[ aTrs

Sekil: Sterilizasyon kabi kapaginin mandali



STERILIZASYON

Yalnizca kapakli veya tabaninda delikli (her ikisi de filtre sistemli) sterilizasyon kaplarini
kullanin.

Sterilizasyon igin sadece hasarsiz sterilizasyon kabi kapaklari ve tabanlari ile hasarsiz silikon
conta ve filtre sistemi kullanin.

Yukarida belirtilen 6nlemlerden veya kontrollerden birinin sonucu olumsuz ¢ikarsa ve bunun
sonucunda sterilizasyon kabi sisteminin givenligi veya kullanimi tehlikeye girerse,
sterilizasyon kabi artik kullanilmamalidir. Bu gibi durumlarda, bilesenler degistiriimeli veya
onarilmalidir.

Sterilizasyon kabinin doldurulmasi

Bu kullanim talimatlarinda belirtilen maksimum izin verilen yiik asilmamalidir. Sterilizasyon
kabi ¢ok yogun bir sekilde doldurulursa veya yuk agirlidi asilirsa, nem sterilizasyon kabindan
tamamen ¢ikamaz. Bu durum, sterilizasyon kabinda nem kalmasina neden olur ve sterilizasyon
kabinin igindeki sterillik korunamaz.

Cerrahi aletleri sepete yerlestirdikten sonra sepeti sterilizasyon kabina yerlestirin.

Daha iyi kurutma veya aseptik teslimat icin pamuklu sterilizasyon sargilari kullanilabilir. Bunlar
steril bariyer sistemi olusturmaz.

Sterilizasyon kabina kumas Urtinler yerlestirildiginde, katlanmis kumas Urtinler sterilizasyon
kabina dik olarak yerlestiriimelidir. Sterilizasyon kaplari, uzanmig bir elin kumas urlnlerin
arasindan kolayca kayabilecegi sekilde yuklenmelidir.

Sterilizasyon kaplarini, icindekilerin filtrenin islevselligini engellemeyecek sekilde yikleyin. Yk
ile kapak arasinda gerekli mesafeyi koruyun.

Sterilizasyon kabinin tabanindaki/kapagindaki deliklerin kapanmayacak sekilde sterilizatéra
doldurun. Ayrica sterilizator Ureticisinin yukleme talimatlarina da uyun.

Kapagi tabana paralel olarak yerlegstirerek sterilizasyon kabini kilitleyin. Kapagin tabana dogru
sekilde yerlestirildiginden emin olun.

Daha agir ve daha buylk sterilizasyon kaplarini sterilizatérin mumkin oldugunca altina
yerlestirin.

Tasarimlari sayesinde, sterilizasyon kaplar birbirlerinin Uzerine kolay ve guvenli bir sekilde
istiflenebilir ve sterilizasyon sirasinda kaymazlar. Istifleme, yalnizca fraksiyonlu vakum islemi
iceren sterilizasyon donguleri igin onerilir.

Yukleme sirasinda sterilizasyon kaplarini daima kulplarindan tutun.

Sterilizasyondan sonra, yodusma olusumunu o6nlemek igin sterilizasyon kaplarinin oda
sicakhigina sogumasini bekleyin.

A Sterilizasyon sirasinda sterilizasyon kaplarinin dig kismi sariimamalidir; ¢linkd bu durum
buhar sirklilasyonunu engelleyerek sterilizasyon kaplarina zarar verebilir.

DIN EN 868-8 ve DIN 58953-9 standartlarina gore, yogusmayi énlemek ve dogru sterilizasyonu
saglamak igin, tam boy bir sterilizasyon kabindaki (sepet dahil) aletlerin toplam agirligr 10 kg"
gecmemelidir:

Tablo: Kaplarin yliklenmesi

Model, yiik kapasitesi, Aletler, maksimum yiik Pamuklu sterilizasyon
ylukseklik (mm) (kg) sargilari, maksimum
yiik (kg)
Diiz konteyner
45 1,0
75 1,7
% kap
90 1,8 1,4
120 24 1,9
140 2,8 2,2
190 3,8 3,0
250 50 4,0
% konteyner
90 29 23
120 3,9 3.1
140 4,5 3,6
190 6,1 4,9
250 8,0 6,4
1/1 konteyner
90 3,6 29
120 4.8 3,8
140 5,6 4,5
190 7,6 6,1
250 10 8,0

Tablo: Mini konteynerlerin yliklenmesi

Model, yiik kapasitesi, yiikseklik (mm) | Aletler, maksimum yiik (kg)

Mini konteyner

40 0.4

70 0,7

100 1,0
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Sterilizatériin yiklenmesi ve bosaltiimasi sirasinda ve nakliye sirasinda, sterilizasyon kabi
daima tutamaglarindan tagsinmali ve asla kapagdindan tasinmamaldir.

Kapaktaki / tabandaki filtre sistemlerinin deliklerini asla kapatmayin, ¢linki bu, sterilizasyon
kabindaki hava ve buhar akisini engeller. Sonug olarak, yetersiz basing dengelemesi nedeniyle
sterilizasyon kabinda vakum kaynakli deformasyon meydana gelir ve sterilizasyon kabinin
iceriginin sterilligi garanti edilemez.

Sterilizatorler, sirasiyla DIN EN 13060 ve DIN EN 285 standartlarina gére onaylanmistir.
Buhar sterilizasyon yontemi (fraksiyonlu vakum yontemi) ISO 17665-1 standardina gore
onaylanmistir.

RUDOLF Medical sterilizasyon kabi sistemleri, asagidaki sterilizasyon parametreleri ile
dogrulanmigtir:

Yoéntem: 3 x 6n vakumlu buhar sterilizasyonu
Sicaklik: 134°C (273°F)

Bekletme siresi: | 5 dakika

Kurutma suresi: | 20 dakika

DEPOLAMA

Yeni satin alinan driinler, toz ve nemden uzak bir ortamda saklanmalidir.
Steril Grlnler igeren sterilizasyon kaplari, iyi havalandirilan, kontaminasyon, toz, nem, bocekler
ve asiri sicaklik ve nem dalgalanmalarina karsi koruma saglayan, erisimi sinirli, belirlenmis bir
alanda saklanmalidir.
Sterilizasyon kabini agarken, sterilize edilmis igerigin kontamine olmadigindan emin olun.
Steril tibbi cihazlarin saklama kosullari icin DIN 58953-8 standardina bakiniz. Steril tibbi
cihazlarin saklama suresi genellikle saklama kosullarina, ambalajina ve dogru kullanimina
baghdir.
Sterilizasyon kaplari, uygun saklama kosullar altinda sterilitesini korur:

e  PTFE filtreler kullanildiginda 6 ay

e  Tek kullanimlk kagit filtreler kullanildiginda 12 ay

Bu, DIN EN ISO 11607-1 standardina gore test edilmistir.

Saklama kosullar::

Sicaklik: 15 - 26°C
Nem: %30 - 50
Hava basinci: 500 — 1060 hPa

STERILIZASYON KABLARININ RAF OMRU

Dogru kullanim, uygun tasima ve saklama ve bakim kosullarina uyulmasi durumunda,
sterilizasyon kaplari yaklasik 10 yil boyunca kullanilabilir. Uriin {izerindeki isaretlerin okunakl
oldugundan emin olmak da énemlidir.

IMHA

- Urlinler ancak basaril bir temizlik ve dezenfeksiyon isleminden sonra uygun sekilde imha
edilmelidir.

- Keskin kenarlar olusmussa, imha islemi kisilerin yaralanmasini O6nleyecek sekilde
gerceklestiriimelidir.

- Urlinii veya bilesenlerini imha ederken veya geri dénistiriirken ulusal ydnetmeliklere ve
gegerli hastane yonergelerine uyun.

ONARIM VE iADE

- Sterilizasyon kaplarinda herhangi bir hasar tespit edilirse, sterilizasyon kaplari incelenmeli ve
gerekirse onarilmali veya sterilizasyon kaplari degistirilmelidir.

- Asla kendi baginiza onarim yapmayin. Servis ve onarim iglemleri yalnizca egitimli ve kalifiye
personel tarafindan yapilabilir. ilgili sorulariniz igin tibbi teknoloji departmaniniz, distribiitériiniiz
veya RUDOLF Medical ile iletisime gegin.

- Anizali Urdnler, onarim igin iade edilmeden dnce tiim yeniden isleme dongusiinden gegcmelidir.

- lade génderisine dekontaminasyon belgesi eklenmelidir. Bu amagcla kullanilacak form,
RUDOLF Medical web sitesinden indirilebilir.

SORUNLAR / OLAYLAR

- Kullanici, RUDOLF Medical urlnleriyle ilgili her tirlG sorunu ilgili distribltére bildirmelidir.
- Urlnlerle ilgili ciddi olaylar meydana gelmesi durumunda, kullanici bunu iretici olan RUDOLF
Medical'e ve ikamet ettigi Uye devletin yetkili makamina bildirmelidir.

GARANTI

- Sterilizasyon kaplari yiiksek kaliteli malzemelerden Uretilmistir ve teslimattan 6nce siki kalite
kontroliinden gegirilir. Herhangi bir uyusmazlik olmasi durumunda, lttfen ilgili distribitériinuzle
veya RUDOLF Medical ile iletisime gegin.

- RUDOLF Medical tarafindan yetkilendiriimemis sirketler tarafindan yapilan onarimlar garantiyi
gegersiz kilar.

- Kaplar igin garanti stresi: 2 yil



SARF MALZEMELERI, YEDEK PARGALAR VE AKSESUARLAR
Sterilizasyon kabi sistemleri:

CS950-000 Kagit filtreler, Y2, %, 1/1 ve dlz kaplar icin tek kullanimlik

CS950-006 PTFE filtre (yeniden kullanilabilir), kap icin, @ 19 CM-7 1/2", sistemler: 1/1, 3/4,
1/2, Diiz, maksimum 2.000 déngu igin

CS950-011 Filtre tutucu, Y2, %, 1/1 ve Dz kaplar igin

CS950-020 Kap sistemleri 2, %, 1/1 ve DUz kap icin gdsterge etiketleri, 1.000 adet/paket
CS950-028 Contalar, 1.000 adet/paket

Sepetler ve diger aksesuarlar istek Gzerine

Mini konteyner sistemleri:

CS950-002 Kagit filtreler, mini konteyner sistemleri igin tek kullanimlik

CS950-008 Mini konteynerler icin PTFE filtre (yeniden kullanilabilir), maksimum 2.000 déngu
CS950-012 Mini konteyner sistemleri igin filtre tutucu

CS950-025 Mini konteyner sistemleri igin etiketler, 1.000 adet/paket

CS950-028 Muhdrler, 1.000 adet/paket

Talep Uzerine sepetler ve diger aksesuarlar

YENIDEN iSLEME PROSEDURU iGiN GEGERLi STANDARTLAR

Uretim ve kullanim sirasinda sterilizasyon kaplarinin givenligini saglamak igin asagidaki
standartlar dikkate alinmigtir:

AAMI TIR34 — Tibbi Cihazlarin Yeniden islenmesi igin Su

DIN EN 285 Sterilizasyon - Buharl sterilizatorler - Buyuk sterilizatorler

DIN EN 868-2 Son asamada sterilize edilmig tibbi cihazlar igin ambalajlama - Bolim 2:
Sterilizasyon sargisi - Gereklilikler ve test yontemleri

DIN EN 868-8 Son asamada sterilize edilmis tibbi cihazlar i¢cin ambalajlama - Bolim 8: EN
285'e uygun buhar sterilizatorleri icin yeniden kullanilabilir sterilizasyon kaplari - Gereklilikler
ve test yontemleri

DIN EN ISO 11140-1 Saglik bakim Urlnlerinin sterilizasyonu - Kimyasal gostergeler - Bolim 1:
Genel gereklilikler

DIN EN ISO 11607-1 Son asamada sterilize edilen tibbi cihazlar i¢cin ambalajlama - B&lim 1:
Malzemeler, steril bariyer sistemleri ve ambalajlama sistemleri icin gereklilikler

DIN EN 13060 Tibbi amagli sterilizatorler - Kiiglik buhar sterilizatorleri - Gereklilikler ve testler
DIN 58952-2 Sterilizasyon - Steril bariyer sistemleri i¢cin tagima sepetleri - Bélim 2: Metal
sterilizasyon sepetleri

DIN 58952-3 Sterilizasyon - Steril bariyer sistemleri igin tagima sepetleri - Bélim 3: Metalden
yapilmis sterilizasyon UrUnleri igin alet tepsileri

DIN 58953-6 Sterilizasyon - Steril malzeme temini - Bolim 6: Sterilize edilecek tibbi cihazlar
icin ambalaj malzemelerinin mikrobiyal bariyer testi

DIN 58953-8 Sterilizasyon - Steril malzeme tedariki - Bolum 8: Steril tibbi cihazlarin lojistigi
DIN 58953-9 Sterilizasyon - Steril malzeme tedariki - Bolim 9: Yeniden kullanilabilir
sterilizasyon kaplarinin kullanimi

DIN EN 14885 Kimyasal dezenfektanlar ve antiseptikler - Kimyasal dezenfektanlar ve
antiseptikler igin Avrupa Standartlarinin uygulanmasi

DIN EN ISO 15883 Yikama-dezenfeksiyon cihazlari

DIN EN ISO 17664 Saglhk bakim Urilnlerinin islenmesi - Tibbi cihaz Ureticisi tarafindan tibbi
cihazlarin islenmesi icin saglanmasi gereken bilgiler, Bolim 1 ve 2

DIN EN ISO 17665-1 Saglik bakim drlnlerinin sterilizasyonu - Nemli i1s1 - Bolim 1: Tibbi
cihazlar igin sterilizasyon surecinin gelistiriimesi, dogrulanmasi ve rutin kontroliine iligkin
gereklilikler

98/83/EC: insan tiiketimine yénelik suyun kalitesi hakkinda 3 Kasim 1998 tarihli 98/83/EC sayili
Konsey Direktifi

DAB - Alman Farmakopesi

NF - Ulusal Formdler

Ph. Eur. - Avrupa Farmakopesi

USP - Amerika Birlesik Devletleri Farmakopesi



SIMBOLLER

(T3]

Kullanim talimatlarina bakiniz.

LOT

Parti kodu

REF

Uriin no.

Paket basina adet

Steril degildir

Dikkat

Uretici

Uretim tarihi

Tekrar kullanmayin

Tibbi Cihaz Yonetmeligi (AB) 2017/745 (MDR) uyarinca CE
isareti

Sicaklik siniri

Kuru tutun

Glnes 1s1dindan uzak tutun

Tibbi cihazlar ve buhar sterilizasyonu i¢in onaylanmis, silikon
icermeyen, biyouyumlu beyaz yag ile yaglayin.

Benzersiz Cihaz Kimligi

Tibbi Cihaz




GOSTERGECI ETIKETLERI iGIN TEKNIK VERI SAYFASI (TR)
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URUN TANIMI

- CS950-020 Konteyner sistemleri icin gosterge etiketleri (1%, %, 1/1 ve Duz konteyner), 1.000
adet/paket; boyutlar: 71 mm x 38 mm

- CS950-025 Mini konteyner sistemleri igin gosterge etiketleri, 1.000 adet/paket; boyutlar: 60 mm
x 18 mm

OZELLIKLER
Malzeme Ozellik
Kagit - Tek kullanimlik
- Ambalaj birimi: 1.000 adet
Kimyasal gosterge - Ozgil agirlik: 0,87

- Viskozite: 1075 cps
- VOCl'ler: 606 g/L
- Su buhari gostergesi, sari
- Tip 1 kimyasal mirekkep gostergesi
- Baslangig rengi = sari
- Sinyal rengi = koyu kahverengi/siyah
- Calisma kosullari:
e 2 dakika £ 5 saniye
e 134°C/273°F
e  Doymus buhar

Sterilizasyon yontemi Buhar sterilizasyonu

Raf omri 24 ay
Uygulanabilir ISO 11140-1
standartlar

KAGIT FILTRELER IGIN TEKNIK VERI SAYFASI (TR)
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STEAM

URUN TANIMI

- CS950-000 Kagtt filtreler, %, %, 1/1 ve Diiz konteynerler igin tek kullanimlik; boyutlar: 190 mm

- CS950-002 Kagut filtreler, mini konteyner sistemleri igin tek kullanimlik; boyutlar: 95 mm x 215
mm

OZELLIKLER
Malzeme Ozellik
Kagit - Tek kullanimlik
- Ambalaj birimi: 1.000 adet
Kimyasal gosterge - Ozgiil agirlik: 0,87

- Viskozite: 1075 cps
- VOC'ler: 606 g/L
- Su buhari gdéstergesi, sari
- Tip 1 kimyasal murekkep gostergesi
- Baski mirekkebi toksisitesi: Bilinen énemli bir etkisi veya kritik
tehlikesi yoktur
- Baslangi¢ rengi = sari
- Sinyal rengi = koyu kahverengi/siyah
- Performans kosullari:
e 2 dakika £ 5 saniye
e 134°C/273°F
e  Doymus buhar

Sterilizasyon yontemi Buhar sterilizasyonu
Raf émri 24 ay

ISO 11140-1

Uygulanabilir
standartlar
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