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1. Bu dokiiman hakkinda

Bu kullanim talimati 6nemli uygulama ve bakim talimatlarini icerir ve
bitilinliik talebi olmaksizin, riayet etmeme durumunda meydana gelebile-
cek olasi tehlikeler hakkinda uyari bilgileri verir.

Not

Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda tanimlan-
mamistir.

1.1 Kapsam

Bu kullanim talimati AESCULAP Aicon steril konteyner sisteminin tiim bile-

senleri icin gecerlidir.

> islem ve malzeme uyumuyla ilgili Giriine 6zgii kullanim kilavuzlar ve
bilgiler igin ayrica bkz. eifu.bbraun.com sayfasindaki B. Braun elFU

1.2 ikaz uyarilan

ikaz uyarilar Girliniin kullaniimas S|ra5|nd.a olusabilecek hasta, uygulayici
ve/veya iirlin icin tehlikelere dikkat ceker. lkaz uyarilar asagidaki sekillerde
isaretlenmektedir:

/\ TEHLIKE

Olasi bir tehlikeyi belirtir. Onlenmedigi takdirde 6liim veya agir yara-
lanmalara neden olabilir.

A\ UYARI

Olasi bir tehlikeyi belirtir. Onlenmedigi takdirde hafif veya orta dere-
cede yaralanmalara neden olabilir.

/\ DIKKAT

Muhtemelen mevcut olan bir maddi hasarlari tanimlar. Onlenmedigi
takdirde, iiriinde hasara yol acabilir.



2. Uriin aciklamasi
Aesculap steril konteyner sistemi EN ISO 11607 bélim 1 gereksinimlerine
uygundur.

W Delikli kapakl ve kapali tekneli steril konteynerler EN 285 uyarinca
fraksiyonlu vakum ydntemiyle sterilizatérde buharli sterilziasyon icin
uygundur.

Sicak hava sterilizasyonu, gravitasyon veya akis yéntemi, ayrica formalde-
hit veya etilen oksit sterilizasyonu veya ayrica plazma veya peroksit gibi
termolabil maddelerin sterilizasyonunda yedek yontem kullanilamaz.

Not
Ozel yéntemin uyumu yerinde bir onaylama ile kanitlanmalidir.

Sterilizatérdeki kurutma destegi icin AESCULAP Aicon steril konteyner sis-
temi opsiyonel olarak yogusma cikislariyla (2 adet) JJ80O donatilabilir.
Bunun icin 6zel konteyner kiivetleri gereklidir.

Not

Yogusma suyu tahliyeli konteyner kiivetlerinde (riin numarasinin son
rakami daima “1" olur, érn. JJ121.

Gerekli bilesenler
Kiivet (6rn. JJ110)
W Kapak (6rn. JJ410)
W Filtre tutucu (JJ600)
||
||

Plastik dolgu (JJ700)
Filtre (6rn. JJ612)

3. Uygulama alanlari ve uygulama kisitla-
masi

3.1 Amac belirleme

Aesculap steril konteyner sistemi cok kullanimli bir sterilizasyon kabidir.
Vakumlu buharla sterilizasyon sirasinda tekstil Girlinlerinin ve/veya steril
triinlerin yerlestirilmesi ve hastane kosullarinda kurallara uygun sekilde
depolama ve tasima sirasinda steril tutulmasi igin bir steril iirlin ambalaji
gdrevi goriir.

Ozellikle hastane hijyeni ve tibbi cihazlarin isleme tabi tutulmasi alaninda
calisan ve saglik sektoriinde egitim almis profesyoneller ve/veya bunlarin
yonetim ve gdzetimi altinda calisan yardimci personel tarafindan kullanilir.

3.2  Endikasyonlar

Aesculap steril konteyner sisteminde klinik endikasyon degil, bilakis sadece
onceden belirtilen amag belirleme bulunur.

Kontra endikasyonlar bilinmemektedir.

4. Riskler, yan etkiler ve etkilesimler

Su an igin riskler, yan etkiler ve karsilikl etkilesimler taninmamaktadir.

5.  Giivenlik uyarilari

5.1  Genel giivenlik uyarilari

» Uriinii kullanmadan 6nce galisir durumda ve usule uygun durumda olup
olmadigini kontrol edin, bkz. Bélim 7.2.

» Teknigine uygunsuz kurulum ya da isletim nedeniyle hasarlari énlemek
ve garanti hizmetini ve sorumlulugu tehlikeye atmamak icin:

- Urtinii sadece kullanim kilavuzu uyarinca kullanin.

- Guvenlik bilgilerini ve bakim uyarilarini dikkate alin.

- Hasarli ya da bozuk steril konteynerleri kullanmayin.

- Hasarli miinferit parcalar hemen orijinal yedek parcalarla degistirin.

» Sadece uygun egitimli, bilgili ya da tecriibeli kisilerin iiriinleri ve akse-
suarlari kullanmasini saglayin.

» Kullanim kilavuzunu kullanicinin erisebilecedi sekilde muhafaza edin.

» Genel ydnetmelikleri ve kontamine, sterilize edilecek ve sterilize edilmis
triinlerin kullanimindaki hijyen temellerini dikkate alin.

Not

Kullanici, iriinle baglantili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylan iireti-
ciye ve kullanicinin yerlesik oldugu ilkenin yetkili makamlarina bildirmekle
yikimlidiir.

Steril iiriiniin kontaminasyonu

Steril konteynerin diger ireticilere ait yapi parcalari ile kombinasyonunda
steril konteynerin sizdirmazligi ve bunun bakteri bariyeri olarak islevi artik
saglanamaz.

» Sadece AESCULAP Aicon steril konteyner rilinlerini birbirleri ile kom-
bine edin.

5.2  Sterillik
Uriin steril olmayan durumda teslim edilir.

» Fabrikadan yeni ¢ikmis iiriinii, nakliyat ambalajinin ¢ikariimasindan
sonra ve ilk sterilizasyondan dnce temizleyin.

5.3  Tekrar kullanilabilirlik sinirlamasi

Uriiniin yeniden islenmesinin hasara yol acabilecek etkileri bilinmemekte-
dir.

Bir sonraki kullanimdan &nce titiz bir gérsel ve islevsel kontrol, artik cals-
mayan bir Urlinii tespit etmenin en iyi yoludur, bkz. Bdliim 7.2.

6. Ik kez calistirma

» Fabrikadan yeni cikmis steril konteyneri ilk uygulamadan 6nce tama-
men temizleyin.

» Temizlik sonrasinda uygun filtre kullanin, bkz. Bélim 7.1.



7. Uriin ile calisma

7.1 Hazir bulundurma
Not

Aesculap tarafindan sterilizasyon ydntemi icin uygun bir filtre kullaniima-
hidir.

7.1.1  Konteyner kapagini ¢cikarma
» Her iki kapak kilidini 2 kapagin {ist tarafindan 1 yukariya dogru ¢ekin.
» Kapadi 1 kiivetten 7 cikarin.

» Kapagi 1 cikarip kapak kilitlerini 2 dayanak noktasina kadar asagi
dogru bastirin.

7.1.2  Kapaktaki ve teknedeki filtrenin degistirilmesi
Tek kullanimlik filtreyi her sterilizasyondan dnce degistirin:

» Universal filtre tutucudaki 6 diigmelere 13 ayni anda bastirin, bkz.
Sekil A.

» Universal filtre tutucusunu 6 gikarin.

» Yeni filtreyi 5 yerlestirin ve {iniversal filtre tutucusunu 6 tekrar yerles-
tirin.

» Kilitleme tirnaklari iki taraftan duyulur sekilde yerine oturuncaya kadar
filtre tutucusuna 6 bastirin.

7.2 Caligma kontrolii
» Steril konteynerin tiim parcalarini her kullanimdan 6nce gorsel olarak
hasarlar ve dogru islev bakimindan kontrol edin.

- Metal parcalarda sekil bozuklugu yok

- Aliiminyum kapak ve kiivetler deforme olmamis

- Plastik parcalar hasarsiz

- Kapak contalari 14 saglam

- Filtre tutucusundaki conta 6 saglam (catlak yok)

- Filtre tutucusu 6 kenarda tam yiizeyli olarak duruyor

- Filtre tutucusunun kilidi 6 islevsel (oturuyor)

- Tek kullanimlik filtre 5 degistirilmis

- Tek kullanimlik filtre 5 hasarsiz (biikiilme, delik, catlak yok)

- Kapak kilidi 2 calisir durumda (kiivet kenarinin altindan tutuyor)

- Yogusma suyu tahliyeli konteynerlerde: Yogusma suyu tahliyesi 12
mevcut ve hasarsiz. Gorsel kontrol icin yogusma cikisi sokiilebilir:
Yogusma cikisini tamamen yukari dogru katlayin ve cikarip alin.

» Sadece kusursuz steril konteynerler kullanin. Hasarli parcalari hemen
orijinal yedek parcalar ile degistirin ya da onariimasini saglayin, bkz.
Boliim 9.1.

7.3  Uygulama

A\ UYARI

i§lev kontroliinden gecemeyen steril konteyner nedeniyle steril iiriiniin
kontaminasyon tehlikesi!

Steril konteynerin diger iireticilere ait yapi parcalan ile kombinasyo-
nunda steril konteynerin sizdirmazligi ve bunun bakteri bariyeri olarak
islevi artik saglanamaz.

» Sadece AESCULAP Aicon steril konteyner aksesuarifyedek parcalari
birbirleri ile kombine edin.

/\ DIKKAT

Steril iiriiniin sterilsizlik tehlikesi!

» Steril konteyneri kesinlikle kapagindan tasimayin ya da kaldirma-
yin.

7.3.1  Steril konteynerin yiiklenmesi
DIN EN 868-8 ve DIN 58953-9 uyarinca steril konteynerin asagidaki mak-
simum yiikline (elek sepeti dahil) uyulmalidir.

B Yikleme agirhgi
- 1/1 konteyner: 10,0 kg
- 1/2 konteyner: 5,0 kg
- 3[4 konteyner: 7,5 kg
B Maksimum yiikleme yiiksekligi: Konteyner kiiveti kenarinin yakl. 1 cm
kadar altina

Not

Steril iiriinii uygun depolama yardimcilari ile elek sepetinde depolayin. Bu
sirada ici bog gbvdeyi, tabakayi, tablay: vb. deligi ile asagr dogru egri bir
sekilde depolayin.

Not
Steril konteynerleri, filtre tutucusu 6 serbest kalacak sekilde depolayin.

» Her iki kapak kilidini 2 kapagin Ust tarafindan 1 yukariya dogru cekin
ve kapagi 1 kiivet 7 lizerine yerlestirin, bkz. Sekil B.

» Her iki kapak kilidini 2 dayanak noktasina kadar asagiya dogru bastirin,
bu sayede kapak 1 kiivet 7 iizerinde kilitlenir, bkz. Sekil B.

» Kapak kilitleri kapatiimadan dnce kapagin dogru sekilde kiivet tizerine
oturdugundan emin olunmalidir.

» Her iki kapak kilidinin 2 anlasilir sekilde yerine oturmasina dikkat edin.
Durum bu sekilde degilse: Steril konteynerin onarilmasini saglayin, bkz.
Boliim 9.1.

7.3.2 Konteynerin etiketlenmesi ve miihiirlenmesi

» Steril konteynerin doldurulmasindan sonra: Konteynerin 6n yliziine yazi
ile isaretleme yapin.

Not

Steril konteynerin yaziyla isaretlenmesi icin opsiyonel olarak bir 6n plaka
(6rn. JJ500) kullanilabilir.

» Bir 6n plaka 8 kullaniimasi halinde:

- indikatér levhasi tutucusunu 10, levhalar 11 velveya tutucu
mandallari 9 6n plakaya yerlestirin ve/veya etiketleri tutucuya itin.

- On plakayi 8 acikliklarda &n yiizlere yerlestirin.
» Steril konteyneri kapattiktan sonra plastik dolguyu 4 (6rn. JJ700) kapak
kilidine 2 yerlestirin, bkz. Sekil C.

Not

Sterilizasyon yontemi icin uygun bir endikatér (EN ISO 11140 -1 uyarinca
tip 1) kullanilmalidir!



7.3.3  Sterilizatoriin yiiklenmesi
Steril konteyneri ve sterilizatdrii yiiklenene kadar asagidaki gibi hazirlayin:

A\ UYARI

Yetersiz basin¢ dengelemesi nedeniyle steril konteynerde vakum
hasarlar tehlikesi!

» Steril konteyner icin dis ambalajlar kullanmayin.

» Kapaktaki perforasyon alanlarini kesinlikle hava gecirmeyecek
sekilde kapatmayin.

» Folyo ambalajlari dogrudan steril konteyner iizerine koymayin.

Not

AESCULAP Aicon steril konteyner sistemi, perforasyon alani kapagi JJ440
yerlestirilmis halde sterilize edilebilir.

» Sterilizator dreticisinin talimatlarini dikkate alin.
» Agir steril konteynerleri daima sterilizatoriin altina koyun.

Not

AESCULAP Aicon steril konteyner sterilizatérde istiflenerek sterilize edilebi-
lir.

7.3.4 Sterilizasyon

/\ DIKKAT
Sterilsizlik tehlikesi!

» Steril konteyneri sadece bunun icin izin verilen ve onaylanmig ste-
rilizasyon yontemi ile sterilize edin.

» Buhar sterilizasyonu: Sterilizasyon, validasyonu yapiimis buharli steri-
lizasyon yontemi (6rn. EN 285 uyarinca ve ANSI/AAMI/
EN ISO 17665-1 uyarinca validasyonu yapilmis bir sterilizatérde) uya-
rinca gerceklesmelidir.

» Sterilizatoriin Uretici bilgileri uyarinca izin verilen maksimum yikleme-
sinin asilmamasina dikkat edin.

» Sterilizasyon maddesinin steril konteynerde depolanan tiim iiriinlere
erisebilmesini saglayin.
Not

Sterilizasyon sonrasinda iriin icin sterilizatér disinda 30 dakikalik bir
soguma siiresi 6nerilir.

7.3.5  Sterilizatoriin bosaltiimasi ve steril iiriiniin serbest birakilmasi

/\ TEHLIKE

Dogru sterilize edilmemis steril iiriinii nedeniyle kontaminasyon tehli-
kesi!

» Steril iiriinii hazirlamadan dnce sterilizasyonun basarili olup olma-
digini kontrol edin.

A\ UYARI

Sterilizasyondan sonra sicak steril konteyner nedeniyle yanma tehli-
kesi!

» Sterilizasyon isleminden sonra steril konteynerin sogumasini sagla-
yin.

» indikatdr noktasinin renginin degismesini saglayin.

» Plastik dolgunun 4 saglam oldugundan emin olun.

7.3.6  Steril konteynerin tasinmasi

/N DIKKAT
Steril iiriiniin sterilsizlik tehlikesi!
» Steril konteyneri kesinlikle kapagindan tagimayin ya da kaldirma-

yin.
» Steril konteyneri mekanik hasarlar ortaya ¢cikmayacak sekilde tagsi-

yin.

7.3.7  Steril konteynerin depolanmasi
Not
Steril konteynerler istiflenerek depolanabilir.

» Steril konteyneri kuru, temiz ve korumali bir yerde muhafaza edin.

Steril olma durumunun kaybi, bilindigi lizere zamana bagli olarak degil
olaya bagli olarak kabul edilir. Sterillik kaybi depolama siiresinden cok
depolama, tasima ve kullanim esnasindaki dis etkilere baglidir. Makul
depolama siiresi bu yilizden genel olarak gecerli bir sekilde belirlenemez,
bkz. EN ISO 11607-1.

7.3.8  Steril iiriiniin kontrolii ve hazirlanmasi

Bir steril konteynerin icerigi ancak, steril konteyner usulline uygun sekilde
sterilize edilmis, depolanmis ve tasinmissa, ayrica aseptik kosullarda (ame-
liyat alani) acilmigsa steril olarak kabul edilir.

» indikator boyasinin déndiistiigiinden emin olun.

» Tim konteyner parcalarinin saglam oldugundan emin olun, 6zellikle:
- Plastik dolgu 4
- Tek kullanimlik filtre 5
- Kapak contasi 14

Bu s6z konusu degilse steril iirlin yeniden hazirlanmalidir.



7.4

Ariza

Steril konteynerin icinde ¢ok fazla
yogusma

Hatalarn tespit etmek ve gidermek

Nedeni

Sterilizasyon Uriiniiniin sicakligi sterilizasyon islemin-
den dnce cok diisiik

Steril konteyner cok agir

Coziim
Sterilizasyon {irlinlinii oda sicakligina (yakl. 20 °C) isitin.

1/1 konteyner:
Ekipmanlarla: Maks. 10,0 kg yiikleyin

1/2 konteyner: Maks. 5,0 kg yiikleyin

3/4 konteyner: Maks. 7,5 kg yiikleyin

Sterilizasyon lirlinii yanlis ambalajlanmis

Steril konteyner sterilizatdrde yanlis konumlandiril-
mis

ici bos gévdeyi, tabakays, tablayi vb. deligiile asagi dogru
egri bir sekilde hizalayin.

Agir steril konteyneri daima alta konumlandirin.

Steril konteyneri yogusma suyu tahliyesi ile birlikte yatay
sekilde sterilizatdre yerlestirin. Sterilizasyon rafinda
egiklik olmamalidir.

Steril konteyner sterilizasyondan hemen sonra kulla-
nima hazirlanmis

Steril konteyneri hazirlamadan 6nce oda sicakligina
sogutun.

Steril konteyner soguma esnasinda kotii depolanmig

Sterilizator 6zellikleri DIN EN 285'e uygun degildir

Bos sterilizasyon ve vakum testi, sterilizasyon bagslan-
gicindan dnce her giin gergeklestirilmemis

Sterilizatdrde yanlis program secilmis

Steril konteyneri zeminde ya da cereyanda depolamayin.
Steril konteyneri klima alanlarda sabit bagil hava
neminde ve sicaklikta depolayin.

Sterilizatdre diizenli olarak bakim yaptirin.
Kurutma vakumunu kontrol edin.
Kurutma siiresini kontrol edin.

Buhar kalitesini kontrol edin, gerekirse iyilestirin.

Sterilizasyondan 6nce her giin bos sterilizasyon ve
vakum testi gerceklestirin.

Programi yiiklemeye uygun olarak secin.

Sterilizatdr cok uzun bir siire acik kalmis, sterilizator
soguyor

Sterilizatdri hizh bir sekilde yiikleyin ve yiiklinii bosaltin.

Kapakta yogusma

Yiikleme konfigiirasyonu dogru degil

Sterilizator 6zellikleri DIN EN 285'e uygun degildir

Onay ve yiikleme 6n verileri uyarinca yiikleme konfigili-
rasyonu.

Sterilizatdre diizenli olarak bakim yaptirin.
Kurutma vakumunu kontrol edin.
Kurutma siiresini kontrol edin.

Buhar kalitesini kontrol edin, gerekirse iyilestirin.

indikatorde belirgin renk degisimi yok
(tip 1 EN ISO 11140-1 uyarinca)

Steril konteyner deforme olmus

Sterilizasyon dogru uygulanmamis
Sterilizatér arizali

indikat6rlii aksesuar yanhs depolanmig

Sterilizatdriin Uretici tarafindan kontrol edilmesini sag-
layin.

indikatérlii aksesuarin ambalaji iizerindeki depolama
kosullarini dikkate alin.

indikat6rlii aksesuarin son kullanma tarihi gegmis

indikatorlii yeni aksesuarla sterilizasyonu tekrarlayin.

Steril konteyner yanlis depolanmig

Perforasyon alani sterilizasyon esnasinda ortiilmis

Buharla sterilize edilmis steril konteyner, H,0, vasita-

siyla sterilize edilmis steril {irliniin dogrudan yakininda
depolanmamalidir.

Perforasyon alanini ne ic ne de dis kisimdan drtmeyin.

izin verilen yiikleme yiiksekligi asildi

Yiikleme yiiksekliklerini dikkate alin bkz. Boliim 7.3.1

Konteyner kapagi kiivete oturmuyor
ya da kilitlenmiyor

Konteyner kapagi ya da teknesi teknigine uygunsuz
kullanim nedeniyle deforme olmus/hasar g6rmiis

Konteyner kapagini ya da kiivetini degistirin ya da Aes-
culap teknik servisi tarafindan onariimasini saglayin,
bkz. Béliim 9.1.




8. Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

8.1  Genel giivenlik uyarilari
Not

Hazirlik icin ilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktif-
lere ve kurum ici hijyen kurallarina mutlaka uyun.

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease — CJD) tasiyan, CJD siiphesi
ya da bu hastaligin olasi tiirevleri bulunan hastalarda, Griinlerin hazirlan-
masi ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal yonetmelikleri dikkate alin.

Not

Elile temizlemeye gdre daha iyi ve daha giivenli temizleme sonucu sagladi-
gindan, makineyle hazirlama tercih edilmelidir.

Not

Bu tibbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi i¢in diriiniin daha 6nce-
den bir uygunluk testinden gecirildiginden emin olunmasi gerekir. Bunun
sorumlulugunu isletmeci/hazirlayici tagir.

Validasyon islemi icin dnerilen temizleme kimyasali kullanild.

/§lem toleranslarindan kaynaklanan nedenlerle, iireticinin verdigi bilgiler,
isletmenin/hazirlayicinin elindeki mevcut isleme siireclerinin degerlendiril-
mesinde sadece kilavuz degerler niteligindedir.

Not
/§lem ve malzeme uyumuyla ilgili giincel bilgiler icin ayrica
elFU.bbraun.com adresinden Aesculap ekstranetine bakabilirsiniz

8.2  Genel uyanlar

Kurumus veya yapismis OP kalintilari temizligi zorlastirabilir, etkisiz hale
getirebilir ve korozyona sebebiyet verebilir. Dolayisiyla kullanim ile hazirlik
arasindaki siire 6 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden olan 45 °C
lizerindeki sicakliklarda uygulama yapilmamali ve dezenfeksiyon madde-
leri (temel etken madde: Aldehit) kullaniimamalidir.

Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayl veya CE isaretli)

ve kimyasal madde Ureticisi tarafindan malzeme uyumlulugu bakimindan

tavsiye edilen islem kimyasallari kullanilmaldir. Kimyasal madde Ureticisi-

nin tiim uygulamalari siki sikiya miisahede edilmelidir. Aksi halde bunun

sonucunda asagida sayilan problemler ortaya ¢ikabilir:

B Aliminyumda, pH degeri >8 oldugunda uygulama/kullanim ¢6zelti-
sinde goriinlir ylizey degisiklikleri aciga cikabilir.

B Korozyon, ¢atlak, kirik, zamanindan 6nce eskime ve sisme gibi materyal
hasarlari.

» Sadece steril konteynerler icin izin verilen temizleyiciler kullaniimalidir.

» Temizlik icin metal firca ya da ylizeyi zedeleyebilecek baska asindirici
araclar kullanmayin, aksi halde korozyon tehlikesi vardir.

» Hijyen agisindan giivenli ve malzeme koruyucu/deger koruyucu yeniden
isleme yontemleriyle ilgili ayrintili aciklamalar icin bkz. www.a-k-i.org,
bolim "AKI-Brochures ", "Red brochure”.

8.3  Yeniden kullanilabilir Uiriinler

Uriiniin yeniden islenmesinin hasara yol acabilecek etkileri bilinmemekte-
dir.

Bir sonraki kullanimdan 6nce dikkatli bir gorsel ve islevsel kontrol, artik
islevsel olmayan bir iirlinii tespit etmenin en iyi yoludur.

8.4 Temizlikten onceki hazirhk
Not

Aesculap, driinlerin i1slak tasfiyesi icin atik konteynerlerinin (6rn. JKO60R)
kullaniimasini énerir.

8.5 Temizlik/Dezenfeksiyon

8.5.1 Hazirlama siirecine yonelik iiriine 6zel giivenlik notlari

/\ DiKKAT

Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri ve/veya fazla yiiksek
sicakliklar nedeniyle iiriinde meydana gelen hasarlar!
» Ureticinin talimatlarina gére aliiminyum, plastik ve paslanmaz celik
icin onayli,
- Aliiminyum, plastik ve paslanmaz celik gibi malzemeler icin kul-
lanimi onayli olan,

- yumusaticilara (6rn. silikonda) zarar vermeyen ve gevreklesmeye
neden olmayan

- temizlik maddeleri ve dezenfektanlar kullanin.

» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz (etki) siiresi ile ilgili bilgileri dik-
kate aliniz.



8.6  El ile Temizlik/Dezenfeksiyon

» Manuel temizlik dncesinde dezenfektan cozeltisinin incelmesini dnle-
mek icin durulama suyunun Uriinden yeterli 6lclide damlamasini bekle-
yin.

» Manuel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir ylizeylerin lize-
rinde artiklar olup olmadi§ini gézle muayene ederek kontrol ediniz.

» Gerekiyorsa, temizlik/dezenfeksiyon siirecini tekrarlayiniz.

8.6.1  Silme dezenfeksiyonu araciligiyla dezenfekte edici temizlikle manuel temizlik

Temizlik 0S (soguk) -
1l Kurutma IS: - - - -
1] Silme dezenfeksiyonu - >1 - - I I
Alkol denat. 70 % Aldehit icermeyen ylizey
(Etanol B. Braun) dezenfektani (6rn. Melisptol®
HBV bezleri)
v Son durulama 0S (soguk) 0,5 - VE-W - Temizleme kimyasallari kal-
mayacak sekilde durulayin
\) Kurutma IS: - - - -
T-W: icme suyu
VE-W: Tuzdan aritilmis (demineralize) su
0S: Oda sicakhgi

Evre |

» Akan musluk suyunun altinda, uygun bir temizlik fircasi yardimiyla,
ylizeyde hicbir artik gériinmeyene kadar temizleyin.

» Temizlik sirasinda 6 rnegin ayar vidalari, eklemler vs. gibi sabit bilesen-
leri hareket ettirmeyin.

Evre Il

» Kurutma asamasinda driini uygun aletlerle (6rnegin havlu, basingli
hava) kurutun.

Evre Il

» Uriinii tek kullanimlik dezenfeksiyon beziyle tamamen silin.

Evre IV

» Dezenfekte edilmis ylizeyleri, 6ngoriilen etki siiresi (en az 1 dakika) dol-
duktan sonra akan demineralize suya tutarak durulayin.

» Kalan suyun iirliniin {izerinden iyice akmasini bekleyin.

Evre V

» Kurutma asamasinda driini uygun aletlerle (6rnegin havlu, basingli
hava) kurutun.



8.7  Makineyle temizlik/dezenfeksiyon

8.7.1 Makine ile dogal veya hafif alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bolmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

Evre  Adim T t Su kali- Kimyasal
[°C/°F] [dak]  tesi
| On durulama <25[77 3 T-W -
! Temizlik 55/131 10 VE-W Notr:
B B. Braun Helimatic Cleaner notr
- pH-Dogal
- Kullanim ¢dzeltisi % 0,5
Hafif alkalik:
B Konsantre:
- pH=95
- < 9% 5 aniyonik tensitler
- Kullanim ¢dzeltisi % 0,5
Alkali:
Temizlik maddesi Gretici tarafindan alliminyum ve/veya plastik steril konteyner-
lerin temizligi icin onaylanmissa, pH = 10,5 'e kadar islem miimkiindiir.
]} Ara durulama >10/50 1 VE-W -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 VE-W Termo dezenfeksiyona ydnelik diger islem parametreleri klinik hijyencisi ile anla-
sildiginda miimkiindiir.
Vv Kurutma - - - Giincel makine programina uygun olarak
T-W: icme suyu
VE-W: Tuzdan aritilmis (demineralize) su
» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, goriilebilir yiizeylerin 9.2 Servis adresleri

lizerinde artiklar olup olmadigini kontrol edin.

» Gerekiyorsa, temizlik/dezenfeksiyon islemini tekrarlayin.

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

Not 78532 Tuttlingen | Germany

Sicak hava ile makineli kurutma isleminde 120 °C'ye kadar sicakliklara izin Phone: +49 7461 95-1601

verilir. Fax: +49 7461 14-939
E-Mail: ats@aesculap.de

8.8  Koruyucu bakim

Diger servis adreslerini yukarida yazili adresten 6grenebilirsiniz.

» Vidali menteseyi uygun bakim yagi ile yaglayin (6rn. Aesculap-
STERILIT® | yag spreyi JG600 veya bakim ya§i JG598).

9. Servis bakimi ve servis

9.1 Teknik Servis

/\ UYARI

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon tehlikesi!

» Uriinde degisiklik yapmayin.

10. Atik bertarafi

Not

Uriin atik imhasina verilmeden énce isletici tarafindan hazirlik yapiimalidir,
bkz. Bélim 8.

» Uriiniin, bilesenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imha edilmesinde
veya geri donlisiimiinde ulusal kurallara uyulmalidir.

» Servis ve tamir isleri icin tlkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine 11. Standart baskilar

basvurunuz.

Tibbi cihaz lizerinde degisiklikler yapiimasi garanti/glivence haklarinin ve

ayrica bazi onaylarin gecersizlesmesine neden olabilir.

11.1  Alinti normlar

Asagidaki normlar steril konteyner konusundan alinti yapilmaktadir:

B ENISO 11607: Son ambalajda sterilize edilecek tibbi iiriinler icin amba-
lajlar - bélim 1

B EN ISO 11140-1: Saglik hizmetleri icin Uriinlerin sterilizasyonu - Kim-
yasal indikatorler - Bélim 1: Genel talepler

B ANSI/AAMI/EN 1SO 17665-1: Saghk igin Uriinlerin sterilizasyonu -
nemli sicaklik - bolim 1

B EN 868-8: Son ambalajda sterilize edilecek tibbi Uriinler igin
ambalajlar - bélim 8

W EN 285: Buharli biiyiik sterilizatorler
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