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LUTFEN DEKONTAMINASYONDAN ONCE OKUYUN
VE DIKKATLICE SAKLAYIN

URUNLER
Bu dekontaminasyon talimati RUDOLF Medical

tarafindan saglanan tiim yeniden kullanilabilir cerrahi
ve endoskopik aletler igin gegerlidir.

AMAC

- RUDOLF Medicalin yeniden kullanilabilir cerrahi
aletleri, tibbi uzmanlar tarafindan cerrahi midahale
icin kullanilabilir ve vyeterli bir dekontaminasyon
yapildiktan sonra tekrar kullanilabilir.

- Profesyonel kullanici, istenilen fonksiyona, manipile
edilecek dokuya ve anatomik yapilara gére uygun
aletleri seger.

A UYARILAR VE ONLEMLER

- RUDOLF Medical aletleri, ilk kullanimdan 6nce
temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize
edilmelidir. Koruyucu kapaklar ve tagima ambalajlari
onceden ¢ikariimalidir.

- Her uygulamadan o6nce tam iglev kontroll
yapilmalidir.

- Dondirmek/kaktirmak suretiyle yanlis uygulama ve
asin yuklenme kirilmalara ve kalici deformasyonlara
yol agabilir.

- Yuzey hasari nedeniyle korozyon riski oldugundan
metal firgalar veya asindiricilar kullaniimamalidir.

- Alkali temizlik maddeleri (pH >12) aliminyum
aletlerde renk degisikliklerine yol agar. Ancak
aliminyum aletlerin mekanik mukavemeti Uzerinde
hicbir etkiye sahip degildirler.

- Aletlerin birbiriyle veya implantlarla giivenli sekilde
kombine olup olmayacagi, klinik kullanimdan 6nce
kullanici tarafindan kontrol edilmelidir.

- Sivri ve keskin uglari kullanirken dikkatli olun:
yaralanma riski.

- Creutzfeldt-Jakob (CJD) hastasi, CJD suphesi olan
veya bu hastaigin olasi varyantlarina sahip
hastalarda, aletlerin dekontaminasyonu ile ilgili
gegcerli ulusal diizenlemeler uygulanmalidir.

- Aletleri dezenfektan cozeltisi icinde asla ¢ok uzun
stire birakmayin. lgili Greticinin talimatlarina uyun.

- Makine prosesleri standart, tekrarlanabilir ve bu
nedenle gegerli kilinabilir olmasi nedeniyle makine
temizligi/dezenfeksiyonu manuel prosesler yerine
tercih edilmelidir.

HER KULLANIMDAN ONCE:

GORSEL VE ISLEVSEL DENETIM

Kontrol:

- Dis hasar (mil deforme, ezik veya keskin kenarlar)
- Dogru isleyis

- Deterjan veya dezenfektan artiklari

- Calisma kanallarindan ucretsiz gegis.

DEKONTAMINASYON YONERGESI

Dekontaminasyonla ilgili kisitlamalar
- Bu talimata goére dekontaminasyonun tekrarlanmasi

veya sikga yapilmasi aletlerin dmri Gzerinde gok az
etkiye sahiptir.

- Yeniden kullanilabilir bir aletin kullanim émri, esas
olarak kullanim sonucu olugsacak asinma ve hasara
baghdir.

Kullanim yerinde ilk islem
- Kirleticilerin ~ kurumasini  dnlemek igin  aletler

kullanimdan sonra 1 saat iginde dekontamine
edilmelidir.

- Alet Uzerindeki yogun kirler, kullanimdan hemen
sonra tek kullanimlik mendil, bez veya kumas ile
temizlenmelidir.

- Galisma kanallari ve limenler tikanmalari énlemek
icin kullanimdan hemen sonra en az 3 kez
durulanmalidir.

- Sabitleyici maddeler veya sicak su (>40°C)
kullanmayin, ¢linkli bunlar kalintilarin fiksasyonuna
yol agar ve temizleme basarisini etkileyebilir.

- Anzal aletler tespit edilmeli ve goriinir bir sekilde
isaretlenmelidir. Bunlar  ayrica  dekontamine
edilmelidir.

Tasima

- Aletlerin zarar gormesini ve cevresel kirlenmeyi
onlemek icin aletler, glivenli bir sekilde kapali bir
kap/konteyner sistemi icinde depolanmali ve
dekontaminasyon yerine taginmalidir.

Dekontaminasyona hazirlik
- Aletler, anahtar gerektirmeyecek sekilde elle

sOkulmeli veya agiimalidir.

Manuel 6n temizlik

- LUmenler, bosluklar, delikler, dis yuvalari ve yariklar
gibi ulasiimasi zor bdlgelere sahip aletler, en az
5 dakika sUreyle soguk suya yatiriimali ve su altinda
en az 10saniye su puskirtme tabancasi ile
durulanmalidir (darbeli ydntem).

- Manuel temizligi desteklemek ve makineyle
temizlikten &énce kalin  kabuklu kirler olmasi
durumunda ultrasonik temizleme cihazinda temizlik
yapiimalidir (40 °C'lik temizleme sollisyonu, min.
10 dk. ultrason siresi).

- Temizlik maddesi {Ureticisinin verdigi bilgilere
(konsantrasyon, sicaklik ve ultrason siresi) riayet
edin.

- Titresim nedeniyle vida ve somun gibi kiigiik pargalar
gevseyebilir. Ultrason uygulamasindan sonra, aletler
ve sokulen kiguk pargalarin eksik olup olmadigi
kontrol edilmelidir.

Temizlik: makineyle
- Alet, sadece uygun bir temizlik/dezenfeksiyon

cihazinda ve bu temizlik/dezenfeksiyon cihazina ve
alet turd icin gecerli kilinmig bir proses/program
(EN ISO 15883) ile temizlenmeli ve dezenfekte
edilmelidir.

- Bosluklar (borular, saftlar, hortumlar) olan aletler bu
bosluklarin  durulanmasini saglamak igin uygun
durulama cihazlarina baglanmalidir.

- Temizlik/dezenfeksiyon Ureticilerinin  kullanim ve
ylikleme talimatlarina uyulmalidir.

- Mafsall aletler temizlik igin yaklasik 90 ° agilmalidir.

- Temizlk maddesi secerken, lutfen  aletin
malzemesine ve 6zelliklerine, ilgili uygulama amaci
icin temizlik/dezenfeksiyon cihaz reticisi tarafindan
tavsiye edilen temizlik maddelerine ve Robert Koch
Enstitist (RKI) ve Alman Hijyen ve Mikrobiyoloji
Dernegi'nin gegerli liste ve 6nerilerine dikkat edin.

Temizlik/dezenfeksiyon cihazinda makineyle temizlik
icin temizlik maddeleri

islem Deterjan pH Uretici
tara degeri
Alkali Neodisher® 12,2 Dr. Weigert
FA
Enzymatik | deconex® 9,7 Borer
23
Neutrazym

Alkali VEYA enzimatik bir iglem kullanarak WD'de
termal dezenfeksiyonlu otomatik temizleme
programi

: . Zaman/ T
Islem Reaktifler dk oc
On temizlik Su 1 soguk
Bosaltma
On temizlik Su 3 soguk
Bosaltma
Su,% 0,5 alkali
deterjan 55
. VEYA
Temizlik SUT 08 5
enzimatik 45
deterjan
Bosaltma
Nétralizasyon Su 3 soguk
Bosaltma
Durulama Su 2 soguk
Bosaltma
Dezenfeksiyon * sDuemlnerahze >5 >90
" max.
Kurutma >20 93

* |1SO 15883-1'den (A0 = 3000) AO degeriyle ilgili ulusal
gereklilikleri  dikkate alarak mekanik termal dezenfeksiyon
gerceklestirin.

** Gerekirse, tlly birakmayan bir bezle manuel kurutma da
yapilabilir. Alet bosluklarini steril basingli hava ile kurutun.

BAKIM, KONTROL VE MUAYENE

- Temizlik ve dezenfeksiyondan sonra aletler gorsel ve
fonksiyonel bir teste tabi tutulmaldir. Bu esnada
aletler makroskopik olarak temiz olmahdir (gorinir
kalintilar igermemeli). Ozellikle yariklar, kilit yerleri,
kapatma yerleri ve erisilmesi zor diger yerlere dikkat
edilmelidir.

- Hala kir artiklari/sivilar gérilebiliyorsa, temizleme ve
dezenfeksiyon islemi tekrarlanmalidir.

- Her sterilizasyondan 6nce, alet monte edilmeli ve
islevi, asinmasi ve hasari (gatlaklar, pas) kontrol
edilmeli ve gerekirse degistiriimelidir.

- Yerlesme dislerine sahip aletleri sterilizasyondan
once sadece ilk diste kapatin veya agik tutun.



Her temizlikten sonra ve sterilizasyondan once,
hareketli pargalar fizyolojik olarak zararsiz bir yagla
(DAB veya Ph. Eur. veya USP'ye gore parafin yadi)
yaglanmali ve bakimini yapmalidir; ézellikle kilitler,
eklemler ve kapatma yerleri.
Arizali Uriinler, onarim veya sikayet igin iade
edilmeden 6nce tim dekontaminasyon prosesinden
gecmis olmalidir.

AMBALAJ

ST

ISO 11607 ve EN 868 uyarinca sterilizasyon igin
aletlerin standarda uygun ambalaji.

Sivri ve keskin uglar sterilizasyon
delmemelidir.

Tekli paketleme durumunda paketin, muhurleme
dikisinde gerilime neden olmadan veya ambalaj
yirtiimadan Urinli alacak kadar buylk olmasina
dikkat edilmelidir.

ambalajini

ERILIZASYON

Sterilizasyon, DIN EN ISO 13060 / ISO 17665 veya
gecgerli  kihnmis  buharli  sterilizasyon iglemi
(fraksiyonel vakum prosesi) uyarinca bir sterilizator
icinde EN 285 / DIN 58946 normuna gore
yapilmalidir.

Sterilizasyon Minimum Kurutma
sicakhgi bekleme slresi
siresi
134°C-137°C 3-5 dk En az 10 dk
veya

Sterilizasyon ANSI AAMI ST77 gore

Sterilizasyon Minimum Kurutma

sicakhgi bekleme sliresi
siresi

132°C-135°C 4 dk 20 dk

(270°F - 275°F)

Sterilizatér Ureticisinin verdigi bilgilere riayet edilmelidir.

DE

POLAMA
Sterilize edilmis aletler mikropsuz, kuru, temiz ve
tozsuz bir ortamda 5 - 40 °C'de depolanmali.

DEKONTAMINASYONUN GEGERLI KILINMASI
HAKKINDA BILGILER

Gegerli kilma sirasinda asagidaki malzeme ve makineler
kullaniimistir:

Tablo 1: Malzemeler ve makineler

Temizlik Neodisher FA (Alkali)

maddeleri deconex 23  Neutrazym
(Enzimatik)

Notrlestirici Neodisher Z

Temizlik ve Miele G 7736 CD, Miele G

dezenfeksiyon 7735 CD

cihazi Medisafe Niagara S| PCF

Tekerlekli sepet Tekerlekli sepet E 327 - 06
MIC Tekerlekli sepet E 450

EK BILGILER

Yukarida agiklanan kimyasallar ve makineler mevcut
degilse, prosedirini buna goére gecgerli kilmak
kullanicinin sorumlulugundadir.

BERTARAF ETME

Uriinler, ancak basarili temizlik ve dezenfeksiyondan
sonra kurallara uygun bir sekilde bertaraf edilebilir.
Uriinii ya da bilesenlerini bertaraf ederken veya geri
dontsime tabi tutarken mutlaka ulusal
yonetmeliklere riayet edilmelidir.

Uriinii, gegerli hastane yonergelerine uygun olarak
cevre dostu sekilde bertaraf edin.

Sivri ve keskin uglarda dikkatli olun. Ugiincii sahislari
yaralanmalara karsi korumak icin uygun koruyucu
kapaklar veya kaplar kullanin.

GERi GONDERME/IADE

Hasar durumunda, alet tamir igin (Ureticiye geri
goénderilmeden 6nce tam derkontaminasyon islemine
tabi tutulmalidir. Alet (zerinde izinsiz onarimlar
yapilamaz.

Sivri ve keskin uglarda dikkatli olun. Uriinleri daha
fazla hasara ve lguncu sahislari yaralanmalara karsi
korumak icin uygun koruyucu kapaklar veya kaplar
kullanin.

SORUNLAR / OLAYLAR

Kullanici, Griinlerimizle ilgili her turld sorunu yetkili
saticiya bildirmelidir.

Uriinlerin neden oldugu ciddi olaylar durumunda,
bunlari Uretici olarak RUDOLF Medical'e ve
kullanicinin  ikamet ettigi Uye devletin yetkili
makamlarina bildirmelidir.

GARANTI

Aletler ytuksek Kkaliteli malzemelerden (Uretilir ve
teslimattan énce siki kalite kontroliine tabi tutulur.
Herhangi bir farklilik olursa, litfen asagidaki adrese
basvurun.

SEMBOLLER

=)

Litfen talimatlar dikkatlice okuyun.

LOT Lot No.
REF | Urun No.
QTY Bir torbadaki miktar

Steril degil

Buharli sterilizasyon igin onaylanmig
silikon icermeyen, biyouyumlu beyaz
medikal yag ile yaglayin.

Uyari

AT Direktifi 93/42/AET'ye ve (AB)
2017/745 Sayill Tibbi Cihaz Tizigu'ne
gore CE isareti
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AT Direktifi 93/42/AET  uyarinca
onaylanmis kurulusun kimlik numarasi
ile birlikte CE isareti

Uretici icin sembol

Uretim tarihi

Ellisn

(Medical Device) Tibbi triin




