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YENIDEN iSLEMDEN ONCE LUTFEN OKUYUN VE GUVENLI BiR YERDE
SAKLAYIN

KAPSAM

Bu yeniden isleme talimatlari, cihaz etiketinde veya ilgili kullanim talimatlarinda bu yeniden isleme
talimatlarina 6zel olarak atifta bulunulan tim RUDOLF Medical yeniden kullanilabilir tibbi cihazlar
icin gecerlidir.
Yalnizca profesyonel kullanim igindir: Aletler yalnizca profesyonel kullanicilar (cerrahlar,
ameliyathane hemsireleri, tibbi cihaz yeniden igleme teknisyenleri) tarafindan kullaniimak Gzere
tasarlanmistir.

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

RUDOLF Medical'in yeniden kullanilabilir tibbi cihazlar steril olmayan sekilde teslim edilir
ve ilk kullanimdan 6nce ve her kullanimdan hemen sonra temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve
sterilize edilmelidir. Yeniden isleme Oncesinde koruyucu kapaklar ve nakliye ambalajlar
cikariimahdir.

Teslimat sirasinda ambalajin hasar gérmediginden emin olun.

KONTRENDIKASYON

- Tibbi cihazlar, merkezi sinir sistemi ve dolasim sistemi (zerinde kullaniimak Uzere
tasarlanmamistir.

A UYARI VE ONLEMLER

- Yanhs kullanim ve bikme/kaldirma nedeniyle asiri zorlama, kirilmalara ve kalic
deformasyona neden olabilir.

- Tibbi cihazlara zarar verebileceginden metal fircalar, keskin aletler veya asindirici
temizleyiciler kullanmayin. Yiizeyin hasar gérmesi korozyona neden olabilir.

- Arizali ve aginmig tibbi cihazlar kullaniimamalidir.

- Alkali deterjanlar (pH < 12) aliminyumdan yapilmis tibbi cihazlarda renklenmeye neden
olabilir. Ancak, bunlar tibbi cihazlarin mekanik mukavemetini etkilemez.

- Tibbi cihazlarin birbirleriyle veya implantlarla givenli bir sekilde birlestirilebilmesi, klinik
kullanimdan 6nce kullanici tarafindan dogrulanmalidir.

- Keskin uglar ve kesici kenarlari kullanirken yaralanma riski oldugundan dikkatli olun.

- CJD (Creutzfeldt-Jakob hastaligi), hepatit, HIV, bu enfeksiyonlarin olasi varyantlari veya
supheli enfeksiyonlar gibi tedavi edilemez enfeksiyonlari olan hastalar i¢gin, tibbi cihazlarin
imhasi ve yeniden islenmesi ile ilgili gegerli ulusal dizenlemeler uygulanmalidir.

- Tibbi cihazlan asla dezenfektan sollisyonunda c¢ok uzun sire birakmayin. Dezenfektan
solUsyonu ureticisinin talimatlarina uyun.

- Otomatik temizlik/dezenfeksiyon, manuel temizlik/dezenfeksiyona tercih edilmelidir, glnki
otomatik iglemler standartlastirilabilir, tekrarlanabilir ve béylece dogrulanabilir.

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

- Dig hasar (6r. deforme olmus saft, cukurlar, capaklar, ¢atlaklar veya keskin kenarlar)
- Gevsek parcalar, 6zellikle eklemler

- Asinma ve yipranma

- Dogru calisma

- Deterjan veya dezenfektan kalintilari

- Calisma kanallarindan serbest gecis

- Plastik ve metal pargalarin hasar gérmesi



YENIDEN iSLEME TALIMATLARI

islemeyle ilgili sinirlamalar ve kisitlamalar
- UriinGin émrii, agagidakiler dahil olmak lzere cesitli faktdrlerden etkilenir:
o Kullanim sayisi ve yeniden isleme ddngdilerinin sikhgi
e Bakim, kullanim ve onarim kalitesi
o Uriiniin (izerindeki dogrudan igaretlerin okunabilirliginin devam etmesi
- Sabitleme maddeleri veya sicak su (>40°C) kullanmayin, c¢unki bu, tibbi cihazin
temizlenmesini engelleyebilecek kalintilarin sertlesmesine neden olur.

Kullanim yerinde ilk tedavi

- Arnizal tibbi cihazlar agikga bu sekilde isaretlenmelidir. imha edilmeden veya iade ediimeden
once yeniden iglenmeleri gerekir.

- Tibbi cihazlar, kontaminasyonun tibbi cihazlarda kurumasina engel olmak igin kullanimdan
sonra bir saat icinde yeniden islenmelidir.

- Tibbi cihaza zarar verebileceginden metal firgalar, keskin aletler veya agindirici temizleyiciler
kullanmayin. Ylzeyin zarar gérmesi korozyona neden olabilir.

- Tibbi cihazlardaki agir kontaminasyon, kullanimdan hemen sonra tek kullanimlik bir bezle
temizlenmelidir.

- Tikanmalari énlemek icin galigsma kanallari ve Iimen, kullanimdan hemen sonra birkag kez
yikanmalidir.

Nakliye

- Tibbi cihazlarin givenli bir sekilde depolanmasi ve yeniden igleme yerine tasinmasi, tibbi
cihazlarin zarar gérmesini ve gevrenin kirlenmesini énlemek igin kapali bir kap/konteyner
sistemi iginde gercgeklestiriimelidir.

Temizlik 6ncesi hazirlik
- Tibbi cihazlar, alet kullanmadan mumkin oldugunca yeniden isleme icin sdkilmeli veya
acilmahdir.

Manuel 6n temizlik

- Lumen, bosluklar, delikler, disler ve yariklar gibi erigilmesi zor alanlari olan tibbi cihazlar en az
5 dakika soguk suda bekletiimeli ve en az 10 saniye su piskiirtme tabancasiyla su altinda
durulanmalidir (darbeli proseddr).

- Tibbi cihazlara zarar verebileceginden metal firgalar, keskin aletler veya asindirici
temizleyiciler kullanmayin. Yiizeyin zarar gérmesi korozyona yol agabilir.

- Deterjanla ilgili Ureticinin talimatlarina (konsantrasyon, sicaklik ve sonikasyon stiresi) uyun.
Konsantrasyon ¢ok dislk, su ¢ok sicak veya sonikasyon siresi ¢cok kisa olursa, kirlerin
yeterince temizlenmemesi riski vardir. Ancak, maksimum sonikasyon stiresi olan 10 dakikaya
uyun.

Ultrasonik banyoda temizlik

Temizlik

— maddeleri

Siire (dk) |  Sicaklik (°C)

Ultrasonik banyoda deterjanla temizlik. | Musluk suyu,
Tibbi cihazlar banyoya tamamen | %0,5 alkali 10 <40
daldinimalidir. temizlik maddesi

Tibbi cihazlarn ultrasonik banyodan | Musluk suyu
cikarin. GOrundr tim kirler temizlenene - Soguk
kadar akan su altinda durulayin.

Manuel 6n temizlik i¢in deterjan ve ultrasonik banyo

Deterjan Konsantrasyon: %0,5

Dr. Weigert'in neodisher MediClean forte Grini

Maruz kalma stiresi: 5 dakika

Ultrasonik banyoda sonikasyon En fazla 10 dakika
suresi

. Elma Schmidbauer GmbH tarafindan Uretilen
L CEIL LU Elmasonic S 300H

Otomatik temizlik ve dezenfeksiyon

Tibbi cihazlari yalnizca uygun yikama-dezenfeksiyon cihazlarinda (WD) ve WD ve tibbi
cihazlar i¢in onaylanmig bir proseduir/programla (WD igin EN ISO 15883 ve proseddr igin DIN
EN ISO 17664-1) temizleyin ve dezenfekte edin.

WD ureticilerinin kullanim ve yukleme talimatlarina uyulmalidir.

Temizlik igin, eklemli tibbi cihazlar yaklasik 90 derece agilmalidir.

Ldmenli tibbi cihazlar (tlpler, saftlar, hortumlar) limenin yikanmasini saglamak igin bir
durulama sistemine baglanmalidir.

Deterjan segerken, cihazin malzemesi ve 6zellikleri ile WD Ureticisi tarafindan ilgili uygulama
icin 6nerilen temizlik maddeleri dikkate alinmalidir.

Otomatik temizlik ve dezenfeksiyon i¢in deterjan ve WD

Otomatik temizlik icin deterjan

neodisher MediClean forte by Dr. Weigert
Konsantrasyon: %0,5

Dezenfeksiyon islemi Termal dezenfeksiyon (kimyasal-termal

dezenfeksiyon yok)

WD Miele PG 8535




Alkali deterjanli WD'de termal dezenfeksiyonlu otomatik temizleme programi

Ad Temizlik maddeleri Siire (dk) Sicaklik (°C)
On durulama Musluk suyu 1 Soguk
On durulama Musluk suyu 1 Soguk
Temizlik (I;/IeutzlrljJ:nsuyu, %0,5 alkali 5 55
Durulama sonrasi Demineralize su* 2 Soguk
Dezenfeksiyon** Demineralize su >5 >90

* Tibbi cihazda birikinti ve lekelerin olugsmasini 6nlemek igin, son durulama agsamasinda demineralize su
kullanin.

** Otomatik termal dezenfeksiyon gergeklestirirken, ISO 15883-1'deki AO degeriyle ilgili ulusal gereklilikleri
dikkate alin (A0 = 3000).

Birlesik Krallik i¢in, 90 °C'de 60 saniye boyunca A0 = 600 gereklilikleri de onaylanmistir.

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

DENETIM VE BAKIM

- Temizlik ve dezenfeksiyondan sonra, tibbi cihazlar goérsel olarak ve islevsel olarak
incelenmelidir. Tibbi cihazlar makroskobik olarak temiz olmalidir (gérinir kalintilar
olmamalidir). Yuvarlak delikler, kilitler, mandallar ve erisilmesi zor diger alanlara 6zellikle
dikkat edilmelidir.

- Hala kalintilar/sivilar gériinliyorsa, temizlik ve dezenfeksiyon islemi tekrarlanmalidir.

- Sterilizasyondan 6nce, tibbi cihaz varsa monte edilmeli ve iglev, aginma ve yipranma ve hasar
(catlaklar, pas) acisindan kontrol edilmeli ve gerekirse degistiriimelidir.

- Circirh (kilitli) tibbi cihazlar, agik konumda veya ilk diste kilitli olarak sterilize edilir.

- Her temizlik/dezenfeksiyondan sonra, yani sterilizasyondan énce, hareketli parcalar, eklemler,
kilitler ve mandallar silikon icermeyen, biyouyumlu beyaz tibbi yag ile yaglanmalidir.

- Anizall tibbi cihazlar, onarim veya sikayet icin iade edilmeden 6nce tim yeniden isleme
dongisiinden gegmelidir.

- Lutfen bu talimatlardaki "Her kullanimdan &nce: gorsel ve iglevsel inceleme" bolimiine de
bakin.

AMBALAJ

- Sterilizasyon igin tibbi cihazlarin ambalajlanmasi DIN EN ISO 11607 ve DIN EN 868
standartlarina gore yapilir.

- Bireysel ambalajlama durumunda, ambalajin tibbi cihazi sigdirabilecek kadar buylk
oldugundan ve ambalajin yapistirma dikisine gerilim uygulamadan veya yirtiimadan
sigabileceginden emin olun. Sivri ve keskin kenarlar sterilizasyon ambalajini delmemelidir.

STERILIZASYON

- Sterilizatorler sirasiyla DIN EN 13060 ve DIN EN 285 standartlarina gére onaylanmistir;
sterilizasyon iglemi DIN EN ISO 17665 standardina gore onaylanmigtir.
- Lutfen sterilizatoruin Ureticisinin talimatlarina uyun.

Buhar sterilizasyonunun (fraksiyonlu vakum yontemi) asagidaki parametreleri

onaylanmistir:

DIN EN ISO 17665 standardina goére onaylanmisg sterilizasyon:

Sterilizasyon sicakligi

Minimum bekleme Kurutma suiresi

suresi
(maruz kalma siiresi)

134°C, minimum 132°C;
maksimum 137°C

4 dakika Minimum 10 dakika

veya

ANSI AAMI ST79'a gore sterilizasyon:

Sterilizasyon sicakligi

Minimum bekleme siliresi Kurutma stresi

(maruz kalma siiresi)

132°C - 135°C

4 dakika 20 dakika

SAKLAMA

- Sterilize edilmis tibbi cihazlari 5 - 40°C arasinda, mikroplarin az oldugu, kuru, temiz ve tozsuz

bir alanda saklayin.

YENIDEN iSLEME PROSEDURUNUN DOGRULANMASI ILE iLGILI BILGILER
Dogrulama prosediiri sirasinda asagidaki malzemeler ve makineler kullaniimistir:

Ultrasonik banyoda manuel
on temizlik

e Deterjan: Dr. Weigert tarafindan Uretilen neodisher
MediClean forte, alkali, konsantrasyon %0,5

e Ultrasonik banyo cihazi: Elma Schmidbauer GmbH
tarafindan Uretilen Elmasonic S 300H

e Sicaklk: <40°C

e Sire: 10 dakika

Otomatik temizlik ve
dezenfeksiyon

e Deterjan: Dr. Weigert tarafindan Uretilen neodisher
MediClean forte, alkali, konsantrasyon %0,5

e Termal dezenfeksiyon (kimyasal-termal dezenfeksiyon
yok)

o Yikama-dezenfeksiyon makinesi: Miele PG 8535

Sterilizasyon

Buhar sterilizasyonu, fraksiyonlu vakum yéntemi
o Sterilizatér: Systec GmbH & Co. KG tarafindan dretilen
HX-320 2D




Dogrulama kayitlari

Siirec Rapor no. Test tesisi
Temizlik ve Dezenfeksiyon 43633 CleanControlling GmbH
Buhar sterilizasyonu 13m217 MDT Medical Device Testing
GmbH
EK NOTLAR
- Belirtilen islem maddeleri ve makineler mevcut degilse, kullanici kendi islemini dogrulamalidir.
iMHA

- Tibbi cihazlar uygun sekilde temizlenip dezenfekte edildikten sonra, uygun sekilde bertaraf
edilmelidir.

- Tibbi cihazlar atarken veya geri donustirirken ulusal diizenlemelere ve gegerli hastane
yoénergelerine uyun.

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

ONARIM VE iADE

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

- Anizali tibbi cihazlar, onarim veya sikayet igin iade edilmeden 6nce tim yeniden igleme
dongusiinden gegmelidir.

SORUNLAR / OLAYLAR

- RUDOLF Medical tibbi cihazlariyla ilgili herhangi bir sorunu distribltériindze bildirin.

- Tibbi cihazlarla ilgili ciddi olaylar meydana gelmesi durumunda, kullanici bunu Uretici olan
RUDOLF Medical'e ve kullanicinin ikamet ettidi Uye devletin yetkili makamina bildirmelidir.

GARANTI

- Tibbi cihazlar yiksek kaliteli malzemelerden Uretilmistir ve teslimattan 6nce siki kalite
kontrollerinden gegirilmistir. Herhangi bir uyusmazlik olmasi durumunda litfen RUDOLF
Medical veya distribitériiniizle iletisime gegin.

YENIDEN iSLEME — UYGULANAN STANDARTLAR VE YONERGELER

- DIN EN 285 Sterilizasyon — Buharli sterilizatorler — Biiyuk sterilizatorler

- DIN EN 13060 Kiiglik buhar sterilizatorleri

- DIN EN ISO 15883 Bolim 1, 2 ve 5 Yikama-dezenfekte ediciler

- DIN EN 868 Terminal sterilizasyonlu tibbi cihazlar icin ambalajlama

- DIN EN ISO 11607 Terminal sterilizasyonlu tibbi cihazlar igin ambalajlama

- DINENISO 17664 Saglik Grtnlerinin islenmesi - Tibbi cihaz Ureticisi tarafindan tibbi cihazlarin
islenmesi icin saglanmasi gereken bilgiler

- DIN ENISO 17665 Saglik trlnlerinin sterilizasyonu - Nemli 1s1 - Tibbi cihazlar igin sterilizasyon
surecinin gelistiriimesi, dogrulanmasi ve rutin kontrolu igin gereklilikler

SIMGELER

I:EI Kullanim talimatlarina bakin.

LOT Parti kodu

REF | Uriin no.

QTY Paket basina adet

Steril olmayan
A Dikkat

d Uretici

&I Uretim tarihi

C€ Tibbi Cihaz Yonetmeligi (AB) 2017/745
(MDR) uyarinca CE isareti, onaylanmis
0297 kurulusun kimlik numarasi ile

Buhar sterilizasyonu igin onaylanmis, silikon
L= | icermeyen, biyouyumlu beyaz tibbi yag ile
4| yaglayin.

Tibbi Cihaz
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