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Bu cihazlan satin aldiginizda, yiksek kaliteli trlnlere sahip olursunuz. Dogru kullanim ve uygulama
yontemleri bu kullanim kilavuzunda agiklanmaktadir.
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£ Dok Kemidi " Doku ve kemikleri uzak tut-
< Doku ve kemigi kesmek igin Doku ve kemigi tutmaya OKU ve kemigi agindirct mak, ayirmak ve genislet- Uygulama amagli tim yeni-
o . : . A yontemle kaldirmaya yonelik L . . . .2
< kullanilan tim yeniden yarayan tim yeniden tiim yeniden kullanilabilir meK i¢in kullanilan tim yeni- den kullanilabilir tibbi cihaz-
kullanilabilir tibbi cihazlar kullanilabilir tibbi cihazlar 2 den kullanilabilir tibbi cihaz- lar.
tibbi cihazlar lar
5 | AKEf bir tibbi cihazla birlikte = Aktif bir tibbi cihazla birlikte = Aktif bir tibbi riinle birlikte = Aktif bir tibbi cihazla birlikte =~ Aktif bir tibbi cihazla birlikte
€  kullanimayan, cerrahi miida- ~ kullaniimayan, cerrahi miida-  kullaniimayan, cerrahi miida- ~ kullaniimayan, cerrahi miida- ~~ Kullaniimayan, cerrahi mtda-
& | haleye yonelik bir alet (ma- = haleye yonelik bir alet haleye yonelik bir alet (keski, | haleye yonelik bir alet (dilata- = haleye yonelik bir uygulama
€ | kaslar, bigaklar, igneler/deli- ~ (pense, cimbiz, klempe, = osteotom, kagik, kiiret, torpti, | térler, ayiricilar, tutucular, = aleti (pense, sablon, kalip,
S ciler, kesici penseler ve tro- = klips, baglayici), cerrahi raspator, testere, matkap, kasilma aletleri, yara kan- yerlestirici, "t'lCh piston ve
S | Karlar) olup, cerrahi miidaha- =~ miidahaleler sirasinda doku = frez, dis agma aleti, zimba, | calari, disektorler, elevat- —tutucu), gegici olarak cerrahi
* | leler sirasinda doku ve ve kemigi tutmak, igne = rongeur), gegici olarak cer- | orler, sondalar) olup, cerrahi = Mudahalelerde bikme,
kemiklerin kesilmesinde = tutucular  s6z  konusu | rahi midahalelerde doku ve | miidahaleler sirasinda doku = tutma, sekil ve boyut aktarma
gegici olarak kullanilir. Bu | oldugunda ise igneleri tutmak = kemigin asindirici sekilde | ve kemikleri yerinde tutmak, | ile implant ve tibbi cihazlarin
tibbi cihazlar, kliniklerde ve = amaciyla  gegici  olarak = c¢ikarilmasinda kullanilir. | ayirmak ve genisletmek = Yerlestirilmesi o amagh
muayenehanelerde kullanilir. Tibbi cihazlar, kli- = Tibbi cihazlar, kiiniklerde ve | amaciyla  gecici  olarak = kullanilir. Tibbi cihazlar, kli-
gerceklestirilen cerrahi miid- | niklerde ve muayenehanel- = muayenehanelerde kullanilir. Tibbi cihazlar, kli- = niklerde ve muayenehanel-
ahalelerde, aletlerin kullanim | erde yapilan cerrahi mida- = gerceklestirilen cerrahi miid- = niklerde ve muayenehanel- =~ €rde yapilan cerrahi mida-
amacl ve islevi konusunda @ halelerde, aletlerin kullanim | ahalelerde, aletlerin kullanim | erde gergeklestirilen cerrahi hglelerde, uygulama al'etler-.
yeterli deneyime sahip cer- = amaci ve iglevi konusunda = amaci ve islevi konusunda | miidahalelerde, aletlerin | inin kullanim amaci ve iglevi
rahlar tarafindan kullanil- = yeterli deneyime sahip cer- = yeterli deneyime sahip cer- = kullanim amaci ve islevi ko- konysunda yeterli deneyime
malidir. Bu aletler, hastanin | rahlar tarafindan kullanil- | rahlar tarafindan kullani- | nusunda vyeterli deneyime = Sahip cerrahlar tarafindan
yasi, kilosu, saghk durumu = maldir. Kullamim, hastanin = malidir. Hastalann yasi, ki- = sahip cerrahlar tarafindan = Kullanimalidir. . B
veya uyruguna bakimaksizin | yasi, kilosu, saglik durumu | losu, saglik durumu veya & kullanimalidir. Bu aletler, =~ Bu aletler, yas, kilo, saglik
kullanilabilir. Cerrahi alet, | veyauyruguna bakiimaksizin = uyrugu ne olursa olsun | hastalarin yasi, kilosu, saglk = durumu  veya  uyruktan
uygun temizlk ve ste- = gerceklestirili. Cerrahi alet, = kullanilabilir. Cerrahi alet, = durumu veya uyruguna bagimsiz olarak hastalarda
rilizasyon iglemlerinden gegi- = uygun temizlik ve ste- uygun temizlk ve ste- | bakilmaksizin kullanilabilir. =~ Kullanilabilir. Uygulama alet-
rildikten sonra tekrar = rilizasyon islemlerinden geci-  rilizasyon islemlerinden geci- | Cerrahi alet, uygun temizlik |‘_9_”1 uygun tem'Z_“k ve ste:—
kullanilabilir. rildikten sonra tekrar | rildikten sonra tekrar | ve sterilizasyon iglemlerin- | Tilizasyon islemlerinden geci-
kullanilabilir. kullanilabilir. den gegirildikten sonra tekrar = fildikten sonra tekrar
kullanilabilir. kullanilabilir.
c Cerrahi miidahalelerde do- = Cerrahi midahalelerde do- = Cerrahi miidahalelerde doku = Cerrahi miidahalelerde doku Cerrahi m@dahalelerde diger
% kuyu kesmek veya gikarmak | kuyu  tutmak amaciyla = ve  kemikleri agindirici | ve kemigi uzak tutmak, = aletleri ve implantlar uygula-
] amaciyla kullanihr. kullanilir. yontemle gikarmak amaciyla = ayirmak veya genisletmek =~ Mak amaciyla kullanilir.
'-g kullanihr. amaciyla kullanihr.
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< | Bu tibbi cihazlar, kalp, mer-  Bu tibbi cihazlar, kalp, mer- = Bu tibbi cihazlar, kalp, mer- | Bu tibbi cihazlar, kalp, mer- | Bu tibbi cihazlar, kalp, mer-
% kezi sinir sistemi (MSS) veya | kezi sinir sistemi (MSS) veya | kezi sinir sistemi (MSS) veya | kezi sinir sistemi (MSS) veya = kezi sinir sistemi (MSS) veya
k] merkezi dolagim sistemi ile = merkezi dolasim sistemi ile = merkezi dolasim sistemi ile = merkezi dolagim sistemi ile meurkeZ| dolasim §|§tem| ile
] dogrudan temasa uygun = dogrudan temas igin tasar- = dogrudan temas igin tasar- = dogrudan temas igin tasar- =~ dogrudan temas igin tasar-
§ degildir. Amag disi kullanim. lanmamistr.  Amag  dist | lanmamistr. Amag  dist | lanmamistir. Amag digi = lanmamistr.  Amag  disi
g kullanim. kullanim. kullanim. kullanim.
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1 Genel Bilgiler

Tibbi Grlnler tekrar kullanilabilir, steril olmayan sekilde teslim edilir ve bu nedenle ilk kullanimdan énce,
"Hazirlik" boéliminde agiklanan talimatlara goére temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir.

Uriin ve aksesuarlarin kullanimi ve galigtiriimasi, yalnizca kullanim, iglev kontroll ve temizlik/sterilizasyon
konusunda gerekli egitime, bilgiye veya deneyime sahip kisiler tarafindan yapiimalidir.

2 Olasi yan etkiler ve komplikasyonlar

Cerrahi aletler, kullanim amaglarina ve uygulama alanlarina aykiri olarak kullaniimamalidir.
Komplikasyonlar, ¢calismayan veya hatali bir sekilde hazirlanmig aletlerden kaynaklanabilir.

Rahim i¢i miidahalelerde (Asherman sendromu) dikkat edilmesi gereken husus

Rahim i¢i midahalelerde, 6zellikle kiretajlarda, rahim zarinda (endometrium) meydana gelen yaralan-
malar, rahim boslugunda yapisikliklarin (intrauterin adhezyonlar) olusmasina yol acabilir. Bunlar, adet
dizensizliklerinden adet gérmemeye, agrilara, dogurganlikta azalmaya veya tekrarlayan distkler (Asher-
man sendromu) ile birlikte gorilebilir. Bu risk, aletlerin kullanim amacina uygun olarak kullaniimasi duru-
munda da mevcuttur.

3 Uyan / Guvenlik onlemleri

- Cerrahi aletler tekrar kullanilabilir olup, steril olmayan sekilde teslim edilir; bu nedenle ilk kullanimdan
once kullanim kilavuzunda belirtilen talimatlara gére temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize
edilmelidir.

- Yeniden kullanilabilir cerrahi aletler, paslanmaz ve tibbi teknoloji igin onaylanmis malzemelerden -
retilmistir. Malzemeler korozyona dayaniklidir ve biyolojik ortamda mikemmel 6zelliklere sahiptir.

- Uriin ve aksesuarlarin kullanimi ve calistiriimasi, yalnizca kullanim, iglev kontrolii ve temizlik/ste-
rilizasyon konusunda gerekli egitime, bilgiye veya deneyime sahip kisiler tarafindan yapilimalidir.

- Kullanici ve ilgili uzman personel, aletler kullanima sunulmadan énce bu aletlere asina olmayi taah-
hit eder.

- Kullanim kilavuzunu okuyun ve dikkate alin.

- Urlind yalnizca amacina uygun olarak kullanin (bkz. Kullanim Amaci).

- Nakliye ambalajini ¢gikardiktan sonra ve ilk sterilizasyondan énce fabrikadan yeni ¢gikmig trind temiz-
leyin.

- Fabrika ¢ikisi veya kullanilmamis drind kuru, temiz ve korunakl bir yerde saklayin.

- Urln, her kullanimdan énce kalifiye uzman personel tarafindan:

e (Gozle kontrol edilmelidir: gevsek, bikulmus, kirik, ¢atlak, asinmis ve kopmus pargalar olup
olmadigina bakilmalidir.
e islevselligi kontrol edilmelidir.

- Hasarli veya arizali Grind kullanmayin. Hasarl Grunleri derhal ayirin veya bu kullanim kilavuzunda
belirtilen servis merkezine génderin.

- Hasarh pargalari derhal orijinal yedek parcalarla degistirin.
- Sokilebilen tim aletler, temizlik ve sterilizasyon igin sokilmelidir.

- Urinle ilgili meydana gelen tiim ciddi olaylar, ireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi
Uye devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

4 MRG Uyarilar
Tibbi cihazlarin MR ortaminda kullaniimasi tehlike olusturur. Bu proseddrlerin uygulanmasi sirasinda, tibbi
cihazlar cihazlarin hemen yakininda bulunmamalidir.

5 Kullanim ve isleme

Kullanilacak tibbi cihazlarin dogru secimi cerrahin sorumlulugundadir.

Yeniden kullanilabilir tibbi Grinler, normal kullanimda bile aginmaya ve mekanik yuklere maruz kalir; ancak
ozellikle asiri gu¢ uygulandiginda bu durum daha belirgindir.

Uriinlerin uyumluluguyla ilgili riskleri dnlemek igin, yalnizca MEDICON eG tarafindan bu amagla dzel olarak
tasarlanmis aksesuar ve aletleri kullanin.
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6 Dekontaminasyon, Temizleme ve Sterilizasyon

Uriinlerin ayrintili ve Griine 6zgli hazirlanmasi (temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyon) igin litfen “Ozel
Uyarilar’ bélimandeki gegerli MPK’ya bakiniz.

Burada asagidaki hazirlik talimatlarindan birini bulabilirsiniz; [0tfen Grindnize 6zgu hazirlik talimatina
uyun:

MPKO01-1 / MPKO03-1 / MPKO04-1 / MPKO05-1 / MPKO07-1 / MPK08-1 / MPK11-1 / MPK12-1 / MPK13-1 /
MPK14-1 /| MPK16-1 / MPK20-1 / MPK20-2 / MPK21-1 / MPK22-1 / MPK23-1 / MPK24-1

Bulasici spongiform ensefalopatiler (6rn. Creutzfeldt-Jakob hastaligi, CJK/vCJK) hakkinda uyari
CJKNCJK tanisi dogrulanmis veya muhtemel olan hastalarda, tibbi cihazlarin islenmesine iliskin 6zel
gerekliliklere uyulmalidir. Standart temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon prosedirleri, prionlari glvenli
bir sekilde inaktive etmek igin bazi durumlarda yeterli olmayabilir.

Tek kullanimlik Grtnlerin kullanilmasi mimkin degilse, prionlarla kontamine olmus olabilecek veya bu
ihtimalin diglanamadigi tibbi Grinler, gegerli ulusal ve uluslararasi tavsiyelere (6rn. RKI, WHO) uygun
olarak iglenmelidir. Bu, risk degerlendirmesine baglh olarak enfeksiy6z atik olarak bertaraf edilmesini de
icerebilir.

Sipheli durumlarda, ilgili tavsiyelere uygun olarak hareket edilmelidir. Yeniden kullanim, kontaminasyonun
kesin olarak diglanabildigi durumlarda gergeklestirilebilir.

Tespit edilmemis CJK/VCJK vakalarinda bile, belirli dokularin (6rn. merkezi sinir sistemi, g6z, lenf dokusu)
prion kontaminasyonu acisindan yuksek risk olugturabilecegdi dikkate alinmalidir. Bu tir durumlarda ek
veya uyarlanmis temizleme ve dezenfeksiyon yontemleri gerekebilir. Uygun prosedurlerin segimi, gegerli
yonergeler dikkate alinarak isletmecinin sorumlulugundadir.

Bu kullanim kilavuzunda aciklanan temizleme ve dezenfeksiyon yontemleri, prionlara karsi etkinlikleri
acisindan 6zel olarak valide edilmemisgtir.

Hidrojen peroksit ilave edilmig temizleme soliisyonlari ve/veya yiiksek alkalilige sahip yikama
soluisyonlari renk degisikliklerine yol agabilir. Bu durum, kodlama iglevinin kaybolmasina neden
olabilir. Yalnizca temizlenmis ve dezenfekte edilmis aletler sterilize edilebilir.

6.1 Dekontaminasyon igin hazirlik

Hazirlik, etkili bir temizlik ve dezenfeksiyonun saglanmasina yarar.
Bu hazirlik, hem makineyle hem de elle temizlikten énce yapilmalidir.

- Aletler, alet tepsisinden ¢ikariimali ve durulamaya uygun sekilde uygun alet tasiyicilara (6rn. tel izgarali
kaseler) yerlestiriimelidir.

- Dlzenleme, sonraki temizligin durulama gdlgeleri veya ortlli ylzeyler nedeniyle etkilenmemesini
saglamalidir.

- Birden fazla bilesenden olusan urlinler, temizlikten 6nce tamamen sokulmelidir.
- Hareketli parcalar agiimalidir.

- Organik kalintilarin kurumasini énlemek igin, kaba kirler kullanimdan hemen sonra temizlenmelidir.
Bunlara 6zellikle sunlar dahildir:
e Soguk su (< 35 °C) altinda durulayarak kaba kirlerin temizlenmesi
e Tum ilgili ylizeyleri ortaya ¢ikarmak i¢in hareketli pargalarin galistiriimasi
e Lumina, kanallarin ve bosluklarin agik oldugundan emin olun (6rn. uygun araglarla durulayarak)

Tasima ve ara depolama sirasinda, kurumayi énlemek igin aletler nemli tutulmalidir (6rn. nemli bezler
veya uygun 6n islem sollsyonlari kullanilarak).

i Hasarli veya islevsiz liriinler yeniden isleme tabi tutulmamali ve ayrilmahdir.

IFU-ID: IFU-0001 Sayfa
Rev.: V1 24-09-2026 4/11



KULLANIM KILAVUZU C E . @
TR veniden Kullanilabilir Tibbi Cihazlar Sinif 1r 0297 IMedicon

6.2 Makineyle Temizleme ve Dezenfeksiyon

Temizlik, bir temizlik ve dezenfeksiyon cihazinda (RDG) makine ile yapiimalidir.
RDG, DIN EN ISO 15883-1 standardinin gerekliliklerini kargilamalidir.

Temizlik siireci (onaylanmig dongii 6rnegi):
islem adimi Parametreler
On yikama < 45 °C, = 2 dakika

en az 40 °C, 10 dakika, alkali temizlik maddesi

Temizlik (6rn. en az Neodisher MediClean forte %0,2)
Ara durulama < 30 °C, = 2 dakika, deiyonize su

Termal dezenfeksiyon =290 °C, = 5 dakika (AO = 3000)

Kurutma 100 °C, 25 dakika

6.3 Manuel temizlik

Not:

A Manuel temizlik, retici dogrulamasi kapsaminda test edilmistir. Ancak etkinligi yalnizca asagida agiklanan
dogrulanmig parametreler dahilinde teyit edilmistir. Sapmalar (6rn. farkli konsantrasyonlar, kimyasallar,
sureler veya sicakliklar), DIN EN ISO 17664-1 standardina gore isletmeci tarafindan dogrulanmalidir.

1. On temizlik

- Soguk musluk suyu altinda kaba kirleri temizleyin.

- Tum hareketli pargalari tamamen galistirin.

- LUmen, disler ve delikleri bir siringa veya yikama puskurticusu ile en az 5 kez yikayin.
- Organik kirlerin kurumasini 6nlemek icin aletleri temizlemeye kadar nemli tutun.

2. Enzimatik temizlik (1slatma + firgalama + ultrason)

- Enzimatik temizleyici (6rn. Cidezyme®/Enzol® %0,8) hazirlayin.

- Aletleri ultrason olmadan 1 dakika bekletin.

- Tam yuzeyleri ve limenleri firgalayin (en az 1 dakika).

- Ultrasonik banyoyu 5 dakika boyunca 37—40 °C sicaklikta ¢alistirin.

3. Durulama

- Akan su altinda iyice durulayin.
- Lumeni en az 5 kez durulayin.
- Aletlerdeki temizlik maddesi kalintilarini tamamen temizleyin.

4. Manuel dezenfeksiyon

- Aletleri OPA ¢ozeltisine (6rn. Cidex® OPA) daldirin.
- Etki suresi Uretici talimatlarina goére belirlenir.
- Limeni dezenfektanla doldurun.

5. Son durulama

- Aletleri musluk suyuyla en az 5 kez durulayin.
- Kalinti kalmamasi i¢in son olarak deiyonize su ile durulayin.
- Lumeni en az 3 kez iyice durulayin.

6. Kurutma

- Aletleri basingli hava ile tamamen kurutun.
- Lumeni aktif olarak hava ile Ufleyerek temizleyin.
- Gerekirse, tiy birakmayan bir bezle son kurutma islemini gergeklestirin.
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6.4 Kontrol ve Test

Temizlik, dezenfeksiyon ve kurutma islemlerinden sonra tim Urlnler gorsel ve iglevsel olarak kontrol
edilmelidir. Kontrol, tibbi Grlinlin tamamen temizlendiginden, hasarsiz oldugundan ve iglevsel
oldugundan emin olmak amaciyla yapilr.

Asagidaki kriterler kontrol edilmelidir:
- Temizlik: go6zle gorulur kir, temizlik maddesi veya dezenfektan kalintisi olmamali, limen veya
eklemlerde nem bulunmamalidir
- YUuzeyler: korozyon olmamali, renk degisikligi olmamali, parcalanma olmamali, asiri gizik olmamall
- Mekanik: tim pargalarin serbest hareketliligi, tam islevsellik, dogru hizalama
- Lumen: tikaniklik veya kalinti olmadan serbestce gegilebilir
- Isaretlemeler: Urlin numaralari, lazerle yazilmis yazilar ve kodlar tamamen okunabilir olmalidir

Anormallik durumunda alinacak énlemler:
- Gorindr kalintilar varsa: Uriini yeniden temizleyin ve dezenfekte edin
- Islevsel kusurlar veya hasarlar durumunda: Uriini ayirin, onarin veya degistirin
- Okunamayan isaretlere sahip veya tanimlanamayan Urinler artik kullanilamaz

Kontrol, her sterilizasyon 6ncesinde ve her klinik kullanimdan énce kalifiye personel tarafindan
gerceklestirilmelidir.

6.5 Bakim ve Muayene

Kontrollin ardindan, hareketli parcalari olan drinler ilgili islevsel gerekliliklere uygun olarak bakimdan
gegirilmelidir.
Yaglama:
- Eklemler ve hareketli pargalar, yalnizca iglev agisindan gerekli oldugu durumlarda yaglanmalidir.
-Yalnizca buhar sterilizasyonuna uygun, biyouyumlu alet yaglari kullaniimahdir (6rn. baska katki
maddesi icermeyen beyaz yaglar).
- Yaglayicilar tasarruflu bir sekilde kullaniimali ve sadece 6ngorilen iglevsel noktalara surtlmelidir.
- Aglkga belirtiimedikge, yaglayicilar limenlere, dislere veya deliklere uygulanmamalidir.

Bakim:

- Hasarli, asinmis veya dizgln galismayan aletler ayiklanmali ve gerekirse onariimalidir.
- Urlinler, yalnizca tamamen monte edilmis ve calisir durumda iken sterilize edilmelidir.

Dizenli igslev kontrolii, bakim ve belgeleme sorumlulugu operatore aittir.

6.6 Ambalaj

Sterilizasyondan 6nce tibbi cihazlar, DIN EN 1SO 11607-1/-2 standartlarinin gerekliliklerine uygun steril
bariyer sistemlerine paketlenmelidir.

Ambalajla ilgili gereklilikler:
e Onaylanmig bir steril bariyer sisteminin kullaniimasi (6rn. folyo/dokumasiz torba, Tyvek torba,
konteyner sistemleri)
¢ Ambalaj malzemesi, planlanan sterilizasyon yontemine (6rn. buhar sterilizasyonu) uygun olmahdir
¢ Ambalajin hasarsiz, temiz ve iglevsel olmasi gerekir
e Ambalaj, tam bir sterilizasyon ve aseptik ¢ikarma islemini miimkin kilmahdir

Yikleme ile ilgili uyarilar (isletmecinin sorumlulugu):
e Aletler tamamen kurumus, temiz ve kalinti icermemelidir
o Aletlerin slizgeg tepsilerine, kaplara veya posetlere yerlestirimesi, AEMP'nin onaylanmis yikleme
talimatlarina gére yapiimalidir
e Aletler, ambalaj malzemesine zarar vermemelidir
e Yukleme, buharin sterilize edilecek tim ylzeylere ulagabilmesini saglamahdir

isletmecinin sorumlulugu:

e Steril bariyer sisteminin se¢imi ve paketleme sirecinin validasyonu isletmecinin
sorumlulugundadir
o Her sterilizasyondan dnce ambalajin saglamligi kontrol edilmelidir
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& Yalnizca tamamen kurumus ve dogru sekilde paketlenmis lirtinler sterilize edilebilir.

6.7 Sterilizasyon
Aletlerin sterilizasyonu igin valide edilmis bir buhar sterilizasyon yontemi uygulanmalidir.

Sterilizasyon yontemi:
e Asamali vakum yontemi (en az li¢ asamal)
e DIN EN 13060 veya DIN EN 285 standardina uygun buhar sterilizatort
e DINEN ISO 17665-1'e uygun validasyon

Sterilizasyon parametreleri:
e Sicaklik: 134 °C
e Bekletme slresi: en az 5 dakika

Ek gereklilikler:
e Urliniin yeterince kurutuldugu garanti edilmelidir.
e Kullanilan yontem, 107¢ Sterilite Glvence Seviyesi (SAL) degerine ulasmaya uygun olmalidir.
o Ulusal gereklilikler ve kurallar dikkate alinmalidir.

6.8 Yeniden isleme hakkinda daha fazla bilgi

Dogrulanmis, makineye dayal bir temizlik ve dezenfeksiyon yontemi, daha yiksek bir islem glvenligi
sagladigi igin manuel temizlige her zaman tercih edilmelidir. Etkili bir temizlik, basaril bir sterilizasyonun
On kosuludur.

Makineyle yeniden hazirlama sirasinda asagidaki noktalara dikkat edilmelidir:
o Eleme tepsilerinin durulamaya uygun sekilde doldurulmasi saglanmalidir.
e Slzgeg tepsileri asin yuklenmemelidir.
e Genis ylzeyli yikama malzemeleri nedeniyle yikama golgelerinin olugsmasi énlenmelidir.

Bu kullanim kilavuzunda belirtilen streler ve sicakliklar asgari gerekliliklerdir ve bu degerlerin altina inilme-
melidir.

Aciklanan prosedirlerden sapmalar, yalnizca igletmeci tarafindan valide edilmigse kabul edilebilir.

6.9 Temizlik maddeleri
Temizlik i¢in, uygulanan prosedure uygun temizlik maddeleri kullaniimalidir.
Makineyle temizlik:

Makineyle temizlemenin dogrulamasi, drnek olarak asagidaki alkali temizlik maddesi kullanilarak
gerceklestirilmistir:

¢ neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG)
Kullanilan temizlik maddesi, 6zellikle asagidakiler olmak Uzere benzer ézelliklere sahip olmalidir:
o alkali pH arahgi (kullanim ¢dzeltisinde yaklagik pH 10-11)
o Kan, protein ve doku kalintilarini gidermeye uygunluk
e Kullanilan malzemelerle malzeme uyumlulugu

Manuel temizlik (enzimatik):

Manuel temizlik igin enzimatik temizlik maddeleri kullaniimahdir, érnegin:
e Cidezyme® / Enzol®

Onerilen parametreler:
e Dozaj: %0,8
e pH degeri (kullanim ¢ozeltisi): yaklasik 7,5 — 8,5

Burada da, alternatif temizlik maddelerinin temizlik performansi ve malzeme uyumlulugu agisindan benzer
Ozelliklere sahip olmasi gerekir.
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Farkli temizlik maddeleri kullanilmasi durumunda, iglemin etkinligini saglamak igletmecinin sorum-
lulugundadir.

7 Yeniden Kullanilabilirligin Sinirlandiriimasi

Yeniden kullanilabilir tibbi cihazlarin kullanim émri, hem amacina uygun kullanimdan hem de tekrarlanan
yeniden igsleme iglemlerinden kaynaklanabilecek asinma, malzeme yorgunlugu ve hasarlar nedeniyle
sinirhdir. Ayrica, bu kullanim kilavuzuna uygun olarak yapilan sterilizasyon iglemlerinde maksimum 500
yeniden isleme déngusu siniri gegerlidir.

Normal kullanimda bile urdnler, ézellikle yiksek kuvvet uygulandiginda mekanik yike maruz kalir.

Her kullanimdan 6nce, tibbi Grinun mekanik buttinligu, deformasyonlari ve tam islevselligi, kalifiye uzman
personel tarafindan dikkatle kontrol edilmelidir. Kapsamli bir gérsel ve islevsel kontrol, hasarlari ve
asinmayi erken asamada tespit etmeye ve islem sirasinda arizalanmayi 6nlemeye yarar. Bu kontrol,
halihazirda ulasiimis olan yeniden isleme donglsu sayisindan bagimsiz olarak gereklidir.

Hasar veya asinmaya dair tipik belirtiler:

Korozyon (6rn. pas, delik asinmasi)

Renk degisimleri veya malzeme degisiklikleri

Asiri gizikler, asinmalar veya soyulmalar

Catlaklar veya kiriklar

biklilmls veya deforme olmus alet parcgalari

Eklemlerin veya mekanizmalarin hareket kabiliyetinde kisitlanma

eksik, hasarli veya okunaksiz isaretler (6rn. Grliin numaralari, lazerle yazilmis yazilar)

Ayiklama ve degistirme:

Yukarida belirtilen 6zelliklerden birine veya birkagina sahip tibbi cihazlar artik kullanilamaz. Bu cihazlarin
degistiriimesi, onarilmasi veya uygun sekilde imha edilmesi gerekir.

Gergek kullanim émrd, kullanim, ellecleme ve yeniden isleme kosullarina bagli olarak 500 yeniden isleme
déngusune ulasilmadan sona erebilir. Gergeklestirilen yeniden isleme dongulerinin sayisi, isletmeci
tarafindan izlenmeli ve belgelenmelidir. 500 yeniden isleme déngusuine ulasildiktan sonra, tibbi cihazlar
gorsel ve islevsel kontrol sonuglarindan bagimsiz olarak elenmeli ve artik kullaniimamalidir.

8 Servis

Servis ve onarim igin MEDICON eG sirketinin Glkenizdeki temsilcisine basvurun.

9 Depolama ve imha

9.1 Depolama

Yeniden islenmis, steril aletler, kullanima kadar sterilliklerini koruyacak sekilde depolanmalidir.
Depolama, kuru, tozdan korunmus ve mekanik hasarlara karsi korunmus bir ortamda yapilmahdir.
Yogusma olusumuna yol agabilecek siddetli sicaklik dalgalanmalari énlenmelidir.

izin verilen depolama siiresi, kullanilan steril bariyer sistemine ve depolama kosullarina baglidir ve
isletmeci tarafindan belirlenmelidir.

9.2 imha

imha edilmeden énce irlinler, potansiyel olarak kontamine olmus maddelerden arindiriimaldir. Bunun igin
artnler, gerekirse bu kullanim kilavuzuna uygun olarak hazirlanmalidir.

Keskin kenarlar veya hasarlar mevcutsa, bertaraf iglemi kigilere tehlike olusturmayacak sekilde
gergeklestiriimelidir.
10 Sorumluluk

ABD i¢in uyari
ABD federal yasalarina goére, bu Grtin ABD'de yalnizca bir doktor tarafindan veya doktor regetesiyle satin
/ i Y, alinabilir.

Kullanim Kilavuzunun Gegerliligi
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Her zaman bu kullanim kilavuzunun guncel sirimu kullaniimalidir. Teknik gelismeler nedeniyle kullanim
kilavuzu diizenli olarak giincellenmektedir. Striim tarihi ve revizyon numarasi belge tzerinde belirtilmistir.

Sorumluluk Reddi

MEDICON eG, asagidakilerden kaynaklanan zararlardan sorumlu degildir:
- uygunsuz kullanim
- amag disi kullanim
- hatali kullanim, bakim veya onarim
- bu kullanim kilavuzuna uyulmamasi
- MEDICON eG'nin onayi olmadan yapilan degisiklikler veya onarimlar
- Yetkili olmayan kisiler veya kuruluglar tarafindan yapilan onarimlar

Degisiklikler veya yetkisiz onarimlar durumunda, kusur sorumlulugu da ortadan kalkar.

11 Sembol ve resim agiklamalari

Uretici @ MR igin gUvenli degildir
Ay
/N

L E

Uretim tarihi I Dikkat
LOT| Uretim parti numarasi, parti C € 0297  CEisareti
Urtin numarasi Tibbi Griin
Steril degildir Rx only  Recete gerektirir

I\: |I
III -
[

Kullanim talimatina uyun
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12 Ozel uyarilar

En Kétl

Senaryo (Kod)

Geometrik Ozellikler

Yikama

Firca

Parcalanmis firgalar igin 6zel/ek islemler

Ambalaj

hacmi

pargalara ayriimis, i¢
kismi bes kez
durulanmis, dis ve ic
kismi firgalanmig

Pargalara ayirin, igini
bes kez durulayin,
disini ve igini
firgalayin

Sokulmis haldeyken
dis boruyu durulama
cubuguna takin,
kiigik pargalari
kiigik parga sepetine
koyun; diger parcalar
icin standart sepeti
kullanin

Sterilizasyon

izin verilen maksimum gevrim

sayisl

MPKO1-1

Daha uzun / daha
dar halka limeni o-
lan urinler (Stan-
dart) Temizlik / de-
zenfeksiyon icin
sokilmesi
mumkindur; dogru-
dan baglanti yapila-
maz

50 ml (tek
kullanimlik siringa),
kanul takili halde
(k6r lGmenin geri
yikamasi igin)
Standart firgalar

Standart fircalar

sokllmdus, igini bes

kez durulayin,
disini ve icini
firgalayin

sokulmas, icini bes

kez durulayin,
disini ve icini
firgalayin

Gevsek bir sekilde
monte edin, i¢ saft
ve disli kismi
yaglayin

Gevsek monte edil-
mig, yaglanmig

MPKO03-1

Daha uzun/daha
dar halka Iimeni o-
lan dUrdnler (Stan-
dart) Dogrudan
baglantt  muimkin
degildir

50 ml

(tek kullanimlik
siringa) Yikama ta-
bancasi

Standart  firgalar
Uzun firga (Uzunluk
> 320 mm, GCap
yaklasik 6 mm)

Sokun, bes kez
aclp kapatin; ult-
rason tedavisi
sirasinda aclk
konumda yerlestirin

Sokulmusg halde
bes kez acgip ka-
patin, ultrason
tedavisi  sirasinda
aclk konumda yer-
lestirin

Standart Soklilmus

tekrar monte edin;
yaglama yasaktir

monte edilmis

MPKO04-1

Daha uzun/daha dar
halka IGmeni olan Griin-
ler (Standart) Temiz-
lik/dezenfeksiyon igin
soklilme mimkindar;
dogrudan baglant
mumkin degildir

5ml
(tek kullanimlik siringa)

Standart firgalar Uzun
firga (Uzunluk > 320
mm, Cap vyaklasik 4
mm)

Sokun, igini bes kez
durulayin, icini ve digini
firgalayin, tel halkayi
bes kez ileri geri hare-
ket ettirin.

Icini bes kez durulayin,
icini ve disini fircalayin,
tel halkayi bes kez ileri
geri hareket ettirin.

Standart Sokilmis

tekrar monte  edin
(sadece yikama teli,
yikama baglantisi igin
koruyucu kapak harig),
yaglama yasaktir

monte edildi (sadece
yikama teli, ykama
baglantisi icin koruyucu
kapak yok)

"Kisitlamalar ve Yeniden Kullanilabilirlik" bélimiine bakiniz

MPKO05-1

Daha  uzun/daha
dar halka limeni o-
lan Urdnler (Stan-
dart, yikkanamaz)

yok

Standart firgalar
Disini  firgalayin,
bes kez acip ka-
patin, ultrasonik
islem sirasinda

acik konumda yer-
lestirin

Bes kez agip ka-
patin; ultrasonik
islem sirasinda
aclk konumda yer-
lestirin

Standart sepette

Doénglyu geriye
dogru kaydirin;
yaglama yasaktir

Standart

KRINKO/RKI/BfArM tavsiyesine gore siniflandirma énerisi (sadece Alimanya, amacina uygun kullanimda): Kritik B

MPKO07-1

Daha uzun/daha
dar halka limeni o-
lan Urinler, yikama
baglantih (Luer-
Lock), koruyucu ka-
pakh, sokulmesi
mimkin degildir

10 ml
(tek
siringa)

kullanimlik

Standart fircalar

Bes kez acip ka-
patin, ultrasonik
islem sirasinda agik
konumda yerlestirin

Bes kez acip ka-
patin; ultrasonik
islem sirasinda agik
konumda yerlestirin

Yikama
baglantisina takin

Standart prosedir:

Eklemi  yaglayin,
yilkama
hortumundaki
kapagdi acgin,
koruyucu  kapagi
takin

Standart prosedir:
Koruyucu kapak

takil, yikama hortu-
mundaki kapak
aclk, agiz pargalari
kapali

MPKO08-1

Boru goévdeli, Luer-
Lock baglantili Gr-
Unler: S6kme iglemi
mumkun degildir

10 ml

(tek kullanimlik
siringa)

Standart firgalar
Digini firgalayin,
icini en az 5 kez
durulayin; 1slatma
ve durulama
sirasinda  mafsall

bes kez hareket et-
tirin

Digini firgalayin,
icini en az 5 kez
durulayin; 1slatma
ve durulama
sirasinda eklemi
bes kez hareket et-
tirin

Yikama
baglantisina
baglayin; cene
kismini aclk

konumda tutun.

Eklemleri yaglayin,

Luer-Lock
baglantisini  agik
birakin ve ¢ene

kismini kapatin.

yaglanmis,  koru-
yucu kapak agik,
cene kismi kapali

MPK11-1

Daha uzun/daha
dar basit [imenli Gr-
unler Luer/Luer-
Lock

5ml

(tek kullanimlik
siringa)

Standart firgalar

icini  bes kez
durulayin (Luer
Lock baglantisi
Uzerinden), disini

firgalayin

icini bes kez iyice

durulayin, Luer-
Lock baglantisi
Uizerinden), disini
firgalayin
Luer-Lock ile
baglanti

tekrar birlestirin,

yaglama yasaktir

Standart

MPK12-1

Luer-Lock baglantisi
olmayan, ok kisa/ge-
nis halka lumenli Grin-
ler; temizlik/dezen-
feksiyon igin  sokdl-
mesi mumkinddr;
dogrudan baglant
yapilamaz

50 ml
(tek kullanimlik siringa
/ yikama tabancasi)

Standart firgalar Uzun
firga (Uzunluk > 510
mm, Cap yaklasik 4
mm)

Sokun, ic kismi bes
kez durulayin, ic ve
disini firgalayin

Sokulmius halde igini
bes kez durulayin,
disini firgalayin

Sokilmis standart se-
pet, kiigiik parga sepe-
tindeki baglant
mansonu

monte edin,
ic saftlari

tekrar
disleri ve
yaglayin

Takilmig, Yaglanmis
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MPK13-1
Daha uzun / dar halka
seklindeki  kandillere

sahip segmentli Urin-
ler; temizlik / dezen-
feksiyon igin sékilmesi
mumkundur; dogrudan
baglanti yapilamaz

yok

Standart firgalar

Sokun, igini ve disini
firgalayin, igini ve
disint en az 5 kez
durulayin

Sokilmis halde igini
ve disini firgalayin,
igini ve disini en az 5
kez durulayin

Sokulmis kilicik parga
sepeti

neredeyse kapali, an-
cak hala biraz gevsek
monte edilmis Disgleri
yaglayin

neredeyse kapali, an-
cak hala biraz gevsek
monte edilmis, yaglan-
mig
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Ozel uyarilar

En Kot Senaryo (Kod)
Geometrik

Ozellikler

Yikama hacmi

Firca

pargalara ayriimis
halde, i¢ kismi bes
kez durulayin, dis ve
i¢ kisimlari firgalayin

pargalara ayriimis
halde, i¢ kismi bes
kez durulayin, dis ve
i¢ kisimlari firgalayin

Pargalanmis firgalar igin 6zel/ek prosediir

Sokilmis halde dis
boruyu durulama
mandalina takin,
kiiguk pargalar kiiglik
parca sepetine, diger
pargalari standart se-
pete koyun

Ambalaj

Sterilizasyon

izin verilen maksimum gevrim
sayIsi

MPK14-1

Daha uzun / daha
dar tek [imenli ve
yikama hortumu
baglanti parcasi
bulunan triinler

50 ml

(tek kullanimhk
siringa) /

Yikama tabancasi
Standart firgalar, es-
nek uzun firga (uzun-
luk 2700 mm, ¢ap
yaklasik 4 mm)

ic ve disini firgalayin,
ic kismi en az 5 kez
durulayin

icve dig
firgalayin, i¢ kismi en
az 5 kez durulayin

Yikama hortumunu
zeytin sekilli baglanti
pargasina takin

yaglama yasaktir

Standart

MPK16-1

Cok dar boslu-
klara sahip,
Luer-Lock
baglantisi olma-
yan, minimal
acikliga sahip
arlnler

10 ml
(tek kullanimlik

sirnga)

Standart fircalar

icini bes kez
durulayin, digini
firgalayin

(igini firgalama-
yin!)

icini bes kez
durulayin, digini
firgalayin

Yikama hortu-
munu gegirin
(hortum
baglantisi)

yaglama yasaktir

Standart

MPK20-1

segmentli Uriinler, daha
uzun / asir dar halka seklin-
deki kandller ve karmasik
mekanizma

icinde temizlik / dezen-
feksiyon icin sokilmesi
miimkiin dogrudan baglanti
mimkun degil

50 ml

(tek kullanimlik siringa)/
Yikama tabancasi)

Standart fircalar

uzun firgalar

(Uzunluk > 510 mm, Cap
yaklasik 4 ve 5 mm)
Pargalara ayirin, igini ve
disini firgalayin, icini ve
disini en az 5 kez durulayin

Pargalara ayriimis halde
icini ve disini firgalayin, igini
ve disini en az 5 kez
durulayin

Sokulmus halde:

Kanulli pargalar igin yikama
mizragini, diger pargalar igin
standart sepeti kullanin

tekrar monte edin, tim hare-
ketli pargalari yaglayin

Montajli (yukleme
ve konik parga harig)
Yagdlanmis

"Kisitlamalar ve Yeniden Kullanilabilirlik" bélimiine bakiniz

KRINKO/RKI/BfArM tavsiyesine gore siniflandirma énerisi (sadece Almanya, amacina uygun kullanimda):

Kritik B

MPK20-2

Kayan yuzeyli kendi-
liginden agilan maf-
salli aletler, pargalara
ayrilabilir

yok

Standart fircalar

Pargalara ayirin, igini
ve disini firgalayin,
icini ve disinten az 5
kez durulayin

Icini ve disini
firgalayin, bes kez
acip kapatin, ultraso-
nik havuzda islem
yaparken parcalara
ayrilmisg halde yer-
lestirin

Standart sepeti, kesi-
ciyi demonte halde
yikama sepetinin
Uzerine yerlestirin.

eklemleri ve kayma
yuzeylerini yaglayin

Montaj sirasinda
monte edilmis
halinde

MPK21-1
Eklemli, sokdlebilir Gr-
unler

yok

Standart firgalar Uzun
firca

(Uzunluk > 400 mm;
Cap yaklasik 12 mm)
Pargalara ayirin, tutma
cubuklarini akan suyla
durulayin,

eklemi bes kez agip ka-
patin, ultrasonik
islemde eklemi agik
konumda yerlestirin

pargalara ayriimis, ek-
lem, bes kez acgip ka-
patin; ultrason tedavisi
sirasinda eklemi agik
konumda yerlestirin

Standart sepet, de-
monte halde, mafsali
aclk konumda yerlesti-
rin

monte edin (tutma
cubuklari)
eklemleri yaglayin

Montajh
Yaglanmis

MPK22-1
Eklemli /
disli

yok

Standart firgalar

Digini ve bosluklari
firgalayin, bes kez
acip kapatin, ultraso-
nik islemde eklemi
acik konumda yer-
lestirin

Dis ylizeyleri ve
bosluklari firgalayin,
bes kez

acip kapatin, ultrason
tedavisi sirasinda ek-
lemi agik konumda
yerlestirin

Standart sepet,
mafsall agik
konumda yerlestirin

Tamamen kapali
degilse, eklemleri ve
milin diglerini
yaglayin

tam degil

kapal

MPK23-1
Kendiliginden kapanan
Eklemli aletler

yok

Standart firgalar

Icini ve disini firgalayin, bes
kez agip

kapatin; ultrasonik temizlik
sirasinda eklemi agik
konumda yerlestirin (kilit me-
kanizmasi yoksa, eklemi
lastik bant / paslanmaz celik
tel halka

kullanarak agik tutun)

Icini ve disini firgalayin, bes
kez agip

kapatin; ultrason tedavisi
sirasinda eklemi agik
konumda yerlestirin (kilit me-
kanizmasi yoksa, eklemi
lastik bant / paslanmaz celik
tel halka ile agik tutun)
Standart sepet, mafsali agik
konumda yerlestirin (kilit me-
kanizmasi yoksa, mafsali las-
tik bant / paslanmaz gelik tel
halka ile

tutun

Hafifge agik konumda eklem-

leri yaglayin

hafifce agik konumda
Mafsal yaglanmig
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MPK24-1
Genigletici
Sokulebilir

yok

Standart firgalar

Sokun, igini ve digini
firgalayin

Islatma sirasinda
kolu en az bes kez
gevirin ve

durulama

Sokulmis halde i¢
ve dis kisimlari
firgalayin, 1slatma ve
durulama sirasinda
kolu en az bes kez
cevirin

Standart sepet
sokulmis

Yaglama
izin verilmez

Monte edilmis
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