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Gebrauchsanweisung ophthalmische Instrumente-Turkisch

1 Kullanim Talimatlan

1.1 Kullanim talimatlari ve ambalaj/etiket igin semboller
Sembol Aciklama Sembol Aciklama
Kullanim talimatlarini takip T
EE] edin d Uretici firma
C € CE isareti LOT Parti tanimi

A Dikkat! g Uriin steril olmayan sekilde
' tedarik edilir

1.2 Onemlinot

Her kullanimdan 6nce bu kullanim talimatlarini dikkatlice okuyun ve
Kullanici veya ilgili kisi icin kolayca erisilebilir olmasini saglayin
uzman personel.

Bu sembolle isaretlenmis uyarilari dikkatlice okuyun.
Uriinlerin yanhs kullanimi kullanicinin ciddi sekilde yaralanmasina neden olabilir.
hastalar, kullanici veya Uglinci taraflar.

1.3 Uygulama alani

Aletler, tibbi uzmanlik alanlarinda yalnizca uygun sekilde egitilmis ve kalifiye personel
tarafindan amaclarina uygun olarak kullanilabilir. Ozel uygulamalar veya cerrahi kullanim icin
aletlerin segiminden, uygun egitim ve bilgiden ve aletleri kullanma konusunda yeterli
deneyime sahip olmaktan ilgili hekim veya kullanici sorumludur.

1.4 Onlemler ve uyarilar

A\ Dikkat!

Tibbi cihazlar steril olmayan sekilde teslim edilir ve ilk kullanimdan 6nce
temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir!

Her kullanimdan once aletler kirilma, ¢atlama, biikilme, hasar ve islevsellik acisindan
kontrol edilmelidir. Calisma alanlarinin sonu ve tim hareketli parcalar 6zellikle
dikkatlice kontrol edilmelidir. Asinmis, paslanmis, deforme olmus, gézenekli veya
baska sekilde hasar gormus Grtnler atiimalidir.

Kusurlu trinler kullanilmamali ve iade edilmeden 6nce tiim yenileme islemlerinden
gecirilmis olmalidir!

ilk kullanimdan veya hazirlamadan énce tiim koruyucu kapaklari ve koruyucu filmleri
cikarin!
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Gebrauchsanweisung ophthalmische Instrumente-Turkisch

e Uriinlerin birbirleriyle veya implantlarla giivenli kombinasyonu klinik kullanimdan
once kullanici tarafindan kontrol edilmelidir!

e Aletleri uygunsuz sekilde firlatmaktan veya diisirmekten kaginin!

e Herhangi bir temas korozyonunu énlemek igin, ylizeyi hasar gérmds aletler derhal
atilmahdir!

e Uriinler Creutzfeldt-Jakob hastaligi veya HIV enfeksiyonu olan hastalarda kullanilirsa,
yeniden kullanim igin tim sorumlulugu reddediyoruz!

1.5 /N Kullanim amaci

Burada yer alan Urinler, g6z ameliyatlarinda kesme, ayirma, kazima, 6lcme, manipiile etme,
tutma, kilitleme, emme ve yikama islemleri icin tasarlanmis aletlerdir. Burada yer alan
drdnler standart aletler arasinda sayilir.

1.5.1 Endikasyon

Go6z ameliyati sirasinda dokuyu kesmek, kazimak, ayirmak, maniplle etmek, kavramak,
kilitlemek icin kullanilan cerrahi goz aletleri ile irisi 6lgmek, emmek ve yikamak igin kullanilan
aletler.

Ol¢iim fonksiyonuna sahip aletlerde belirli élgiiler alinabilir veya bir deger ayarlanabilir.

1.5.2 Kontrendikasyon
Bugline kadar herhangi bir kontrendikasyon bilinmemektedir
1.5.3 Hasta grubu

Burada herhangi bir kisitlama yoktur
Tedavi sekli her bir vakada cerrah tarafindan dahiliye uzmani ve anestezist ile isbirligi icinde
belirlenmelidir.

1.6 Olgiim fonksiyonuna sahip aletlerde okuma hassasiyeti

Burada listelenen 6l¢iim fonksiyonuna sahip alet gruplarinda, dlgekler asagidaki okuma
hassasiyeti ile belirtilmistir:

e Elmas bigak pm
e Pergel mm
e Olciim/isaretleme spatula mm
e Jameson Olglim aleti mm
e Olcek mm/ing
e insizyon isaretleyici mm
e insizyon kontrol kalibi mm
e isaretleyici mm
e Skleral isaretleyici mm
1.7 Sterilite

Teslimat durumu
Tibbi cihazlar steril olmayan bir durumda tedarik edilir ve ilk ve sonraki her kullanimdan 6nce
kullanici tarafindan asagidaki talimatlara uygun olarak hazirlanmali ve sterilize edilmelidir.
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1.8 Depolama

Sterilizasyondan sonra, aletler steril ambalajinda - miimkiinse - tozdan, nemden ve sicaklk
dalgalanmalarindan korunan kapali bir dolapta saklanmahdir.

1.9 Yeniden Kullanilabilirlik

PMS aletleri, hasar gérmemis ve kirlenmemis olmalari kosuluyla 500 defaya kadar yeniden
islenebilir ve yeniden kullanilabilir.

1.10 Servis, onarim ve iade nakliyesi

/\ Servis ve onarim

Uriin Gizerinde kendi basiniza herhangi bir onarim veya degisiklik yapmayin. Bundan yalnizca
Uireticinin yetkili personeli sorumludur ve buna yoneliktir. Uriinlerimizle ilgili herhangi bir
sikayetiniz, talebiniz veya yorumunuz varsa, litfen bizimle iletisime gegin.

AN Doniis nakliyesi

Kusurlu veya uygun olmayan tibbi cihazlar onarim/servis icin iade edilmeden 6nce tim
yeniden isleme sirecinden ge¢mis olmalidir. Buna ek olarak, tibbi cihazlar "hijyenik agidan
glvenli" veya "dekontamine edilmemistir" seklinde etiketlenmelidir.

1.11 Atik bertarafi

Aletler artik tamir edilemiyorsa, standart hastane uygulamalarina uygun olarak imha
edilmelidir.

1.12 Garanti

Uriinler yiiksek kaliteli malzemelerden iretilmekte ve teslimattan énce kalite kontroliinden
gecmektedir. Yine de malzeme veya Uretim hatalari meydana gelirse, litfen servis
departmanimizla iletisime gecin (telefon: +49 (0) 7461 13131, e-posta info@pms-
tuttlingen.de). Bununla birlikte, aletlerin ilgili prosediir i¢in uygun oldugunu garanti
edemeyiz. Bu, kullanici tarafindan belirlenmelidir.

1.13 Sorumluluk

PMS GmbH, bu Grlinlerin distrib(itoru olarak, 6zellikle kullanim talimatlarina uyulmamasi
veya uygun olmayan bakim veya onarim nedeniyle yanlis kullanim ve kullanimdan
kaynaklanan kazara veya dolayli hasarlar igin higbir sorumluluk kabul etmez.

1.14 Garanti beyani

PMS Prdizisions Medizinische Spezialitéten GmbH sadece her bir Grliniin mimkin olan en
blyik 6zenle Uretilmesini, denetlenmesini ve paketlenmesini saglamaktan sorumludur.
PMS'nin endikasyonlar ve/veya uygulamalar Gizerinde hicbir etkisi veya kontroli
olmadigindan, PMS komplikasyonlardan veya bir uygulamanin basarisiz olmasindan sorumlu
tutulamaz. PMS bireysel Urinleri ve setleri birbirleriyle uyumludur. Bununla birlikte,
kullanicinin kullanmadan 6nce Urlinlerin birbiriyle uyumlu oldugundan emin olmasi istenir.
Bu durum 6zellikle kullanicinin PMS Grinlerini diger Ureticilerin Grinleriyle birlikte
kullanmasi halinde gecerlidir. PMS c¢alisanlari yukarida belirtilen kosullari degistirme veya
sorumlulugu genisletme veya Urilinle ilgili ek yikimlultkler altina girme yetkisine sahip
degildir.
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1.15 Ciddi olaylarin bildirilmesi

Bu Urtinle ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar, Ureticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin ikamet ettigi tiye devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

1.16 Yeniden isleme (temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon)

1.16.1 /\ Genel bilgi

Aletler her kullanimdan 6nce temizlenmeli, dezenfekte edilmeli, sterilize edilmeli ve dogru
¢alisip calismadigi kontrol edilmelidir; bu durum 6zellikle dogumdan sonraki ilk kullanim igin
de gecerlidir, ¢linkli PMS aletleri genellikle steril olmayan sekilde tedarik edilir.

Kullanim sirasinda aletlerin sterilitesine iliskin sorumlulugunuzun bir pargasi olarak, lutfen
temizlik/dezenfeksiyon ve sterilizasyon igin yalnizca cihaza ve Uriine 6zgi onaylanmis
prosedirlerin kullanildigindan, kullanilan cihazlarin (dezenfektor, sterilizator) diizenli olarak
bakiminin yapildigindan ve kontrol edildiginden ve her déngti icin onaylanmis parametrelere
uyuldugundan emin olun.

Asagidaki yonergelere uyulmalidir:
o AK “Kalite” Tavsiye Karari (70) Oftalmolojik tibbi cihazlarin yeniden islenmesi [AK-Q-
70 3-2011]
ve
e Tibbi cihazlarin yeniden islenmesi igin hijyen gereklilikleri Robert Koch Enstitiisi (RKI)
Hastane Hijyeni ve Enfeksiyon Onleme Komisyonu (KRINKO) ve Federal ilag ve Tibbi
Cihazlar Enstittsi (BfArM) Tavsiye Karari [Bundesgesundheitsblatt 2012 - 55:1244-
1310]

Latfen Glkenizde gecerli olan yasal diizenlemeleri ve doktor muayenehanesinin veya
hastanenin hijyen diizenlemelerini de dikkate alin. Bu 6zellikle etkili prion inaktivasyonu ile
ilgili farkh gereklilikler icin gecerlidir.

Aletlerin ¢alisma uclari (kesici kenarlar, uglar, vb.) mekanik temasa karsi oldukga hassastir, bu
nedenle ozellikle temizlik ve depolama sirasinda manipilasyondan her ne pahasina olursa
olsun kaginilmalidir. Bu durum, aletler birbirine temas ettiginde veya diger sert malzemelerle
temas ettiginde meydana gelir.

1.17 /N Uyarilar

-Kullanilacak sehir  suyu icme suyu kalitesinde olmalidir.
-VE  Suyun mikrop orani disiik (<100 CFU/ml) ve iletkenligi yiksek  olmalidir. iletkenlige
sahip olmalidir
<10 uS/cm'ye sahiptir.
-Miimkiinse temizlikten 6nce Urinleri sokin.
-Sterilizasyondan 6nce demonte drlnleri yeniden monte edin.
Pasif tabakaya saldirmaktan kacinmak icin klorir iceren temizlik maddelerinin
kullanilmamasi
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1.18 /N Kullanim yeri

Kaba kirler, 6rnegin hemostatik ajanlarin, cilt dezenfektanlarinin ve yaglayicilarin kalintilari
ve asindirici ilaglar temizlenmelidir,

mimbkiinse aletleri yerlestirmeden once ¢ikariimalidir.

Mimkiin olan her yerde kuru bertaraf (nemlendirilmis, kapal sistem) tercih edilmelidir.
Kalintilarin kurumasi engellenmelidir!

Her iki bertaraf tiirli icin de yeniden isleme 6ncesi uzun bekleme siirelerinden, érnegin gece
boyunca veya hafta sonu boyunca, kaginilmahdir (<6 saat).

1.19 Temizlik ve dezenfeksiyon
Etkili temizlik ve dezenfeksiyon, etkili sterilizasyon igin temel bir 6n kosuldur.
1.19.1 Temel Bilgiler

Prensip olarak, kullanilan tim steril aletler mekanik olarak yeniden islenmelidir. Ancak,
tasarimlari nedeniyle, tim aletler manuel 6n temizlik olmadan makine ile yeniden islenemez,
clinkt ozellikle eklemler, tlip saftlari ve yariklar gibi gériinmeyen alanlarda artik kirlilik kalir.
Her iki durumda da 6n islem yapilmasi 6nerilir.

1.19.2 On islem

Yuzey kirliligini tek kullanimhk bir bez/kagit havlu ile temizleyin. Kullanimdan hemen sonra
(en fazla 2 saat icinde), kaba kirler aletlerden temizlenmelidir. Akan musluk suyu (icme suyu
kalitesi <40°C) veya bir deterjan sollisyonu kullanin; deterjan aletlerle uyumlu olmahdir.

Aletler demonte edilebiliyorsa, yeniden islemeden 6nce bunlari demonte edin.
Temizlik/sterilizasyon sirasinda makaslarin, klemplerin, igne tutucularin ve diger forseps
benzeri yapilarin acik oldugundan emin olun.

1.19.3 Manuel 6n temizleme (her zaman manuel ve otomatik temizlemeden 6nce)

oo

~ en e

w"”l““( r e

1. VR (vitreoretinal) Grlnleri
Durulama atasmani ile 6n temizlik

e Kullandiktan sonra, durulama aparatini ¢calisma ucuna kaydirin.

e Calisma sonunda 10 ml deiyonize su (<40°C) ile en az 2-3 kez durulayin.

e Ardindan, su kalintisini gidermek i¢in ¢calismanin sonunu 10 ml %100 izopropil alkol ile
2-3 kez durulayin.

e Alkol kalintisini bir siringa ile 1-2 kez hava kullanarak temizleyin.
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2. Uriinleri soguk musluk suyu altinda (icme suyu kalitesi <40°C) tiim gériinir kirler
temizlenene kadar durulayin. inatgi kirler yumusak bir firca ile temizlenmelidir. Bosluklar ve
[imenler basingli su tabancasi (veya benzeri) kullanilarak soguk sehir suyu (igme suyu kalitesi
<40°C) ile yogun bir sekilde (>60 saniye) durulanmalidir.

A) Manuel temizlik/dezenfeksiyon
RKI kilavuzuna gore basit tasarimli (kritik A) grup 1 aletler icin asagida listelenen sekilde
manuel temizlik ve dezenfeksiyon yeterlidir.

e Kullanimdan sonra aletleri hemen yumusak bir bez, singer ve uygun yumusak
fircalarla deterjan sollisyonunda temizleyin.

e Kullanilan temizleme soliisyonu gelik, titanyum, aliiminyum ve plastik malzemelerin
temizlenmesi igin uygun olmalidir.

e Ureticinin talimatlarina gére temizlik soliisyonunun konsantrasyonuna ve temas
suresine dikkat edin; temizlik maddesi koplrmeyen bir soliisyon olmalidir.

e Tek kullanimhk eldivenler kullanarak aletleri deterjan soliisyonundan gikarin. Kanallari
ve bosluklari musluk suyu (igme suyu kalitesi <40°C) veya islak buhar ile iyice
durulayin.

e Temiz, akan sehir suyu (icme suyu kalitesi <40°C) ile duruladiktan sonra iyice
kurulayin.

Manuel temizlik/dezenfeksiyon otomatik yeniden islemeyi etkili bir sekilde tamamlar.
Bununla birlikte, otomatik temizlik ve dezenfeksiyon, dnemli élglide daha iyi etkinligi ve
tekrarlanabilirligi nedeniyle tavsiye edilmektedir.

A-1) Manuel temizleme islemi

e Uriinleri alkali bir temizleyicide (%0,5 neodisher® MediClean forte) ultrasonik
banyoda 10 dakikalik sonikasyon siiresi ve <40°C'de 35 kHz frekans ile bekletin.
Temizlik maddesi Ureticisinin talimatlarina uyulmalidir

e Uriinleri yumusak bir firca ile tamamen temizleyin. Varsa bosluklari ve limenleri
basingli su tabancasi (veya benzeri) kullanarak sehir suyuyla (icme suyu kalitesi <40°C)
yogun bir sekilde (>30 saniye) yikayin

e Temizlik maddesini ¢cikarmak icin Urinleri akan sehir suyu (igme suyu kalitesi <40°C)
altinda durulayin (>15 saniye).

A-2) Manuel dezenfeksiyon

e Uriinleri ultrasonik banyoda RKI veya VAH listesindeki bir dezenfektana daldirin.
Dezenfektan Ureticisinin talimatlarina uyulmalidir. Dezenfektanin Grindin tim
alanlarina gercekten ulastigindan emin olunmalidir. Bosluklar, limenler, araliklar ve
yariklar s6z konusu oldugunda, bu alanlar bir siringa ve ince bir kanil (3 x 10 ml)
kullanilarak dezenfektanla dikkatlice durulanir

e islem asagidaki dezenfektan ile dogrulanmistir: %1 Bomix Plus, 15 dakika.

e Uriinlerin demineralize suda (<40°C) >15 saniye durulanmasi (ic, dis ve bosluklarin
tamamen durulanmasi).
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A-3) Manuel kurutma

Tuy birakmayan tek kullanimlik bir bezle elle kurutma. Bosluklarda su kalintilarini
blylik olgiide 6nlemek igin , steril, yagsiz basingl hava kullanarak bunlari
uflemenizi Oneririz.

B) Otomatik temizleme/dezenfeksiyon
Dezenfeksiyon temizleme cihazi (WD) secilirken bu durum g6z 6niinde bulundurulmalidir,
e Dezenfektorin etkinliginin test edilmis olmasi (6rnegin DGHM veya FDA onayi veya
DIN EN ISO 15883 uyarinca CE etiketi),
e Mimkinse, termal dezenfeksiyon igin test edilmis bir program (93 °C'de en az 10
dakika veya AO degeri > 3000) kullanilr,
e Kullanilan programin aletler igin uygun oldugundan ve yeterli durulama doéngusi
icerdiginden emin olun,
e Durulama icin sadece steril veya mikropsuz (maks. 10 mikrop/10ml) ve diistik
endotoksinli (maks. 0,25 endotoksin birimi/ml) su kullanilmahdir,
e kurutma icin kullanilan havanin filtrelenmis olmasi ve
e dezenfektorin dizenli olarak bakiminin yapildigindan ve kontrol edildiginden emin
olun.

Kullanilan temizlik maddesi sistemi secilirken bu husus dikkate alinmalidir,

e genellikle gelik, aliiminyum alasimi, titanyum ve plastik malzemelerden yapiimis
aletleri temizlemek icin uygundurlar,

e Termal dezenfeksiyon kullaniimiyorsa, etkinligi test edilmis (6rnegin DGHM veya FDA
onayl veya CE etiketli) uygun bir dezenfektanin da kullanilmasi ve bunun kullanilan
temizlik maddesiyle uyumlu olmasi,

e Kullanilan kimyasallarin aletlerle uyumlu olmasi

Temizlik maddesi ve varsa dezenfektan Ureticisi tarafindan belirtilen konsantrasyonlara
kesinlikle uyulmalidir.

Prosediir:

1. Aletleri dezenfektoriin igine yerlestirin. Aletlerin birbirine temas etmediginden emin olun.
2. Makineyi kapatin, programi segin ve baslatin.

3. Dezenfektori acgin, aletleri dezenfekte edilmis ellerle veya yeni tek kullanimlik eldivenlerle
cikarin.

4. Kanallari ve bosluklari basingli hava ile kurutun; gerekirse aleti tiiy birakmayan bir bezle
kurulayin

5 Aletleri gikardiktan sonra miimkiin olan en kisa stirede kontrol edin ve paketleyin;
gerekirse, temiz bir yerde ek kurutma isleminden sonra.
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B-1) Otomatik temizleme islemi (EN ISO 15883-1,-2'ye gore WD;): (manuel 6n temizlemeden
sonra)
e 1 dk. soguk sehir suyu ile 6n temizleme (igme suyu kalitesi <40°C)

e Sudrenajl
e 3 dk. soguk sehir suyu ile 6n temizleme (igme suyu kalitesi <40°C)
e Sudrenajl

e 55°C+5°C'de %0,5 alkalin temizlik maddesi (neodisher® MediClean forte) ile 5 dakika
temizlik

e Sudrenajl
e 3 dakika Ilik sehir suyu ile nétralizasyon (neodisher® Z, %0,1) (igme suyu kalitesi
>40°C)
e Sudrenajl
e 2 dk. demineralize su ile durulama (>40°C)
e Sudrenajl
Temizlik makinesi Ureticisinin 6zel talimatlarina uyulmalidir

B-2) Otomatik dezenfeksiyon (EN ISO 15883-1,-2'ye gore WD;)

Yikayici dezenfektdrde otomatik termal dezenfeksiyon,  AO degeri i¢in ulusal
gereklilikler dikkate alinarak; 6rnegin AO degeri 3000;

92°C+2°C'de deiyonize su ile >5 dakika

B-3) Otomatik kurutma

Yikayici dezenfektoriin otomatik kurutma islemine gére otomatik kurutma
60°Cz5°C' de 30 dakika (program parametreleri) Gerekirse, daha sonra tiy
birakmayan  bir bezle manuel kurutma ve steril, yagsiz basingh hava kullanarak

[imenlerin disari tflenmesi.
1.19.4 Kontrol

Temizleme veya temizleme/dezenfeksiyon isleminden sonra, aletleri korozyon, hasarli
ylzeyler, ufalanma ve kirlenme ve dogru islev acisindan kontrol edin. Temizlikten sonra, 10x
bliyitme ile normal veya diizeltilmis goris altinda hicbir kirlenme, kabuklanma, birikinti veya
film gortlmemelidir. Hala kirli olan aletler tekrar temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

Yiizeyde, kapakta catlaklar, kesici kenarlarda ezikler veya ¢entikler bulunan gozle géralr
sekilde hasarli aletleri inceleyin. Hasarli aletleri onarim icin Ureticiye gonderin. Aletler
goénderilmeden 6nce temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve/veya sterilize edilmelidir.

1.19.5 Bakim

Mimkinse alet yaglar kullanilmamalidir. Buna ragmen kullanilmasi isteniyorsa (6rn. eklem,
vida ve kayar konstriksiyonlar), bu aletler sterilizasyondan 6nce, erisiimesi ve gizlenmesi zor
olan ylizeylerde, buhar sterilizasyonu icin onaylanmis - kullanilan maksimum sterilizasyon
sicakhgi dikkate alinarak - ve biyouyumluluk agisindan test edilmis, fizyolojik olarak glivenli
Ozel bir cerrahi yag (parafin yagi) ile islem gérmelidir. Parafin yagi gecerli farmakopeye uygun
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olmali ve "Alman Farmakopesi" veya "Avrupa Farmakopesi (Ph. Eur.)" veya "Amerika Birlesik
Devletleri Farmakopesi (USP)" uyarinca fizyolojik olarak gtivenli olmalidir.

1.19.6 Paketleme

Aletler sterilizasyondan once DIN EN ISO 11607 veya DIN EN 868 uyarinca uygun bir kap veya
uygun bir sterilizasyon ambalaji icinde paketlenmelidir. Uygulamada, asagidaki ambalajlar
steril bariyer sistemleri (SBS) olarak adlandirilr:

e Miuhirlenerek kapatilan torba ve tlipler
e Muhurld, yeniden kullanilabilir konteynerler (yeniden kullanilabilir konteynerler)
e Katlanmis sterilizasyon mendilleri (sarma)

Sterilizasyon ambalaji, sterilizasyon islemine, nakliyeye ve depolamaya baghdir. Ambalaj,
driinler ambalajin igine sigacak, birbirlerine degmeyecek ve kurcalanmaya ve mekanik hasara
karsi yeterince korunacak sekilde segilmelidir.

Gelisiglizel saklama igin geleneksel olarak kullanilan alet tepsisi veya elek, mikrocerrahi
aletleri ve oftalmik aletler icin kesinlikle uygun degildir. ideal kap, metal dostu
malzemelerden yapilmali ve hassas aletlerin birbirine degmeyecegi ve hassas calisma
uclarinin temas etmeyecegi sekilde bolinmeli veya silikon eklerle (paspaslar, plakalar,
arkaliklar) donatilmalidir.

1.19.7 Sterilizasyon

Buhar sterilizasyonu, erisimi nispeten zor olan aletlerde de etkilidir, herhangi bir tehlikeli
madde kullanmaz ve toksikolojik olarak glivenlidir. Aletlerin sterilizasyonu igin asagidaki
sterilizasyon prosediiriini 6neriyoruz.

Buhar sterilizasyonu
ilgili ulusal gereklilikler dikkate alinarak, Grtinlerin fraksiyonlu én vakum islemi (DIN EN I1SO
17665-1 uyarinca) kullanilarak sterilizasyonu. Tibbi cihazlarin sterilizasyonu uygun
sterilizasyon ambalajinda yapilmalidir ve ¢ift sargili Steriking® film ile dogrulanmustir.
Sterilizasyon, asagidaki parametrelerle fraksiyonlu bir 6n vakum islemi kullanilarak
gerceklestirilmelidir:

e 134°C/273,2°F,

e >5 dakika bekletme siiresi,

e 3 6nvakum dongisi

e Vakumda en az 20 dakika kurutma

e Sterilizasyondan sonra steril ambalajin bitlinliglini kontrol edin

e Sterilizatorleri biyoindikator ile dizenli olarak kontrol edin

Ambalaj i¢in bir sterilizasyon gostergesi kullanin ve Uzerine sterilizasyon ve son kullanma
tarihini not edin. ilave bir giivenlik miihri, izinsiz ¢ikarilmaya karsi koruma saglar ve kullanim
zamanina kadar sterilligi garanti eder.
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Otoklav Ureticisinin kullanim talimatlarina ve maksimum sterilizasyon malzemesi yiiki i¢in
onerilen kilavuzlara uyulmalidir. Otoklav, yonetmeliklere uygun olarak kurulmali, bakimi
yapilmali, onaylanmali ve kalibre edilmelidir.

Eloksalli aliiminyum ve titanyum aletlerin sterilizasyonu igin sicak hava, radyasyon veya
plazma sterilizatorleri kullanmayin, ¢linkl kaplanmis ylzeyler tahrip olur veya asinir ve daha
sonra girkin gorinebilir.

MNipucu

Yeniden isleyen, yeniden isleme tesisinde kullanilan ekipman, malzeme ve personel ile fiilen
gergeklestirilen yeniden islemenin yasalarin gerektirdigi sonuglari elde etmesini saglamaktan
tek basina sorumludur. Bu normalde siirecin dogrulanmasini ve rutin olarak izlenmesini
gerektirir

1.19.8 Edebiyat

"Aletlerin yeniden islenmesi dogru yapilir" AKI (Aletlerin yeniden islenmesi ¢alisma grubu)
"Tibbi cihazlarin yeniden islenmesi igin hijyen gereklilikleri" RKI (Robert Koch Enstitlisi)

1.19.9 Daha fazla bilgi ve yardim igin liitfen bizimle iletisime gegin:

wl

Uretici ve servis adresi

Precision Medical Specialities GmbH
Kreuzstrasse 5

78532 Tuttlingen

Almanya

Telefon: +49 (0) 7461 13131
Faks: +49 (0) 7461 76698

E-posta: info@pms-tuttlingen.de
http:/www.pms-tuttlingen.de

c € 0483

Yayin tarihi: 02.07.2026
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