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0 Bu belge ile ilgili 6nemli uyarilar
1.2 Uriin giivenligi

0 Bu belge ile ilgili onemli uyarilar

0.1 Gegerlilik alani, tanim, amag

Bu kullanim kilavuzu asagidaki trinler icin gegerlidir:

41-0152a, 41-0152a-FX

Hedeflenen kullanicilar doktorlar, tibbi asistanlar ve steril malzeme yonetimi ¢alisanlaridir.

Bu kullanim kilavuzu bir tibbi midahale sirasindaki endoskopik yontem ya da teknik uygulamasini aciklamaz.

0.2 Belgenin islenmesi ve muhafaza edilmesi
Bu kullanim kilavuzunu belirlenen bir yerde muhafaza edin ve hedef kullanicilar igin her daim erisilebilir durumda olmasini saglayin.

Belgeyi Uriint devrederken ya da yer degisikliginde bir sonraki kullaniciya verin.

1 Genel glivenlik bilgisi

1.1 Uyari notlarinin gosterimi

Tehlikenin ciddiyeti, uyariy1 gosteren asagidaki sinyal sézctikleriyle belirtilir:
UYARI - Dikkate alinmamasi 6liime ya da agir yaralanmalara neden olabilir.
DIKKAT - Tehlike, hafif veya orta dereceli yaralanmaya neden olabilir.
DIKKAT - Tehlike maddi hasara yol agabilir.

Uyari notlarini dikkatlice okuyun ve ilgili islemleri gerceklestirirken bu uyarilara mutlaka uyun.

1.1.1 Bolum baslangicindaki uyarilar
Asagida aciklanan uyarilari bélimlerin baginda bulabilirsiniz. Tim eylem siireci boyunca ortaya ¢ikabilecek tehlikeleri tanimlarlar.

Bolim basindaki uyarilar agagidaki gibi yapilandiriimistir:

A UYARI

Tehlikenin tiirii ve kaynag.
Tehlikenin sonuglari.

» Tehlikenin dnlenmesi icin tedbirler.

1.1.2 Metindeki uyari notlan
Asagida aciklanan uyarilar, bir tehlike iceren adimlardan hemen 6nceki eylem dizilerinde bulunabilir.
Metindeki uyarilar agagidaki gibi yapilandiriimigtir:

A DIKKAT! Tehlikenin tiiri ve kaynagi. Tehlikenin sonuglari.

» Tehlikenin 6nlenmesi icin tedbirler.

1.2 Oriin giivenligi
1.2.1 Temel glivenlik uyarilari
Uriiniin kullanim émriiniin tiim asamalarinda tehlikeler ortaya gikabilir.

Uriini sadece kusursuz durumda amaci uyarinca ve kullanim kilavuzunu dikkate alarak isletin. Her kullanim éncesinde iriiniin ve kullani-
lan aksesuarlarin butln ve islevsel oldugundan emin olun.

Orijinal ambalaji muhafaza edin ve bunu servis durumunda geri géndermeler igin kullanin.

Uriiniin kullanimi ile baglantili tiim cihazlarin ve ekipmanlarin kullanim kilavuzlarini dikkate alin.

1.2.2 Tehlike kaynaklan

Tehlikenin tiirii ve kaynagi Aciklama Tehlikenin 6nlenmesi igin tedbirler

Uriin lizerinde izinsiz degisiklikler ne- Uriinde yapilan izinsiz degisiklikler driin gii- Uriinde herhangi bir izinsiz degisiklik yapma-
deniyle yaralanma tehlikesi venligini etkiler yin.

Bilesenlerin devre digi kalmasi nede- Bilesenler bir mudahale sirasinda devre disi Kullanima hazir yedegi hazirda bulundurun.
niyle hastanin tehlikeye girmesi kalabilir

Hasarli (iriin nedeniyle hastalarin tehli- | Usuliine uygun olmayan kullanim iiriine zarar | Uriine dikkatli bir sekilde davranin.
ke altina girmesi verebilir Asin mekanik yuklenme veya disme sonra-
sinda urund kullanmaya devam etmeyin.
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1 Genel givenlik bilgisi
1.2 Uriin giivenligi

Tehlikenin tiirii ve kaynagi

Aciklama

Tehlikenin 6nlenmesi igin tedbirler

Uriindi, yiiklenmeden veya distiikten sonra in-
celeme yapilmasi igin génderin.

Usultine uygun olmayan kullanim ne-
deniyle hastanin tehlikeye girmesi

Hasta, kullanici ve tGgunci sahislar igin riskler
ve Uruinin erken asinmasi

Uriinii sadece kullanim amacina uygun sekil-
de kullanin.
Kullanim kilavuzuna uyun.

Ambalaj malzemesi nedeniyle bogulma
tehlikesi

Cocuklar ambalaj malzemesi nedeniyle bogu-
labilir

Ambalaj malzemesini cocuklarin erisemeye-
cegdi yerde saklayin.

Elektromanyetik etkilesimler nedeniyle
yaralanma tehlikesi

Manyetik rezonans tomografi cihazlarinda
(MRT) elektromanyetik etkilesimler meydana
gelir. Bundan dolayl metal parcalar i1sinabilir.

Uriinii MR tomografilerinin yakininda kullan-
mayin.

Yanlis ortam kosullar nedeniyle yara-
lanma tehlikesi

Yanlig ortam kosullari geri dondurilemez do-
ku hasarina veya istenmeyen koagulasyona,
kullanicinin yaralanmasina ve maddi hasara
neden olabilir

Calisma kosullarinin yani sira tagima ve de-
polama kosullarini da dikkate alin.

Steril olmayan nakliye nedeniyle enfek-
siyon tehlikesi

Uriin ve aksesuarlar steril ediimemis olarak
teslim edilir

Uriini ve aksesuarlari ilk kullanim éncesinde
hazirlayin.

Yuksek 1s1ma gicune sahip 151k nede-
niyle g6z hasari riski

Isik kaynagi tarafindan saglanan 1sik, g6z ha-
sarina neden olabilecek ylksek bir isima gu-
cuine sahiptir

Dogrudan isik iletkeninin serbest ucuna ya da
endoskopun gk ¢ikigina bakmayin.

Isik kaynagini mumkun olan en duslk isik se-
viyesine ayarlayin veya otomatik 11k miktari
kumandasini kullanin.

Elektrik carpmasi nedeniyle yaralanma
tehlikesi

Defibrilatorler kullanildiginda elektrik carpma-
s riski

Uriinii desarj 6ncesinde operasyon alanindan
cikarin.

Elektrik carpmasi nedeniyle yaralanma
tehlikesi

Enerji ile beslenen endoterapi cihazlari ve en-
doskoplar kullanildiginda hasta tahliye akim-
lar birlesebilir.

Hasta Uzerinden gegen toplam kacak akimi
en aza indirmek amaciyla, enerji beslemeli CF
tipi endoskoplar yalnizca enerji beslemeli CF
tipi endoterapi cihazlariyla birlikte kullaniimali-
dir.

Kullanilan malzemelere karsi reaksi-
yonlar

Uriin, kobalt igeren metal alasimlardan oluga-
bilir

Ambalaj etiketindeki sembole dikkat edin.

Yanlis kullanim nedeniyle Uriinde ha-
sar olugabilir

Uriin hassas optik bilesenler igerir

Uriinii darbelere maruz birakmayin veya eg-
meyin.

Uriinii dikkatlice yere birakin.

Kaldirma kuvvetlerinden ve yuzeyin gizilme-
sinden kaginin.

Ekipmanlari dikkatli bir sekilde operasyon ala-
nindan geri ¢ekin.

1.2.3 Personel kalifikasyonu

Bu dokimanin ilgili bélumlerindeki personelin kalifikasyon gereksinimlerini dikkate alin.

2  Uriin hakkinda genel bilgiler

2.1 Teslimat kapsami

Uriiniin teslimat kapsami:

m 1x endoskop, dahil (endoskopa 6nceden monte edilmis):
- Endoskop 1sik iletken adaptorii, Wolf sistemi
- Endoskop 1sik iletken adaptorl, Storz sistemi

m 1 x kullanim kilavuzu

m 1x koruyucu tup (yalnizca nakliye igin)

Teslimatin eksiksiz ve saglam olup olmadigini kontrol edin.

Sayfa6/18
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2 Uriin hakkinda genel bilgiler
2.3 Kullanim amaci

2.2 Uriin tanimi
2.21 Gug karakteristikleri ve iglev tiiri

Sistoskoplar, Urolojide endoskopik miidahaleler sirasinda idrar yolu ve mesanenin gorsel olarak goriintilenmesi igin kullanilan rijit endos-
koplardir.

Sabit endoskoplar bir fiber optikten ve mercekli bir duyarli resim aktarim sisteminden olusmaktadir.

Isik vicudun igine fiberoptik araciligiyla sokulur. Endoskopun proksimal ucunda i1sik kaynagi ile baglanti yapmak icin bir baglanti bulun-
maktadir. Gerekli olan endoskop isik iletken adaptorleri teslimat kapsamina dabhildir.

Endoskopun distal ucunda viicudun igini gosteren resmin gdsterildigi bir objektif mercegi yer almaktadir. Resim, resim aktarim sistemi
Uzerinden okulere iletilir.

Okdler hunisi, resmi bir kameraya aktaran endokuplére baglanti yapmaya hizmet eder.

Bilgi: Bu tibbi uygulama icin ulusal olarak gegerli yasal talimatlari ve yonetmelikleri dikkate alin.

2.2.2 Genel bakis goriiniimi
Sistoskop

Resim 2-1: Sistoskop.

1 Okdler huni

Isik iletken baglantisi (ACMI)

Endoskop i1sik iletken adaptorii, Storz sistemi
Endoskop Isik iletken adaptort, Wolf sistemi

Endoskop safti

o g~ W N

Endoskop ucu

2.2.3 Gerekli aksesuar

Ekipmanin sadece igeri surllen parganin maksimum genisligi ve ¢alisma uzunlugu g6z 6éniinde bulundurularak segilmesi bunlarin bir ara-
da kullanimda uyumlu olacagini garanti etmez.

Sistoskopik mudahalelerin gergeklestiriimesi icin uyumlu saftlar ve galisma 6geleri gerekir. Kullanim kilavuzundaki tretici bilgilerine gore
sistoskoplara uyumlu saftlar ve ¢alisma 6geleri kullanin. Bunun igin sistem uyumlulugu, ¢alisma uzunlugu, yerlestirme pargasi dis ¢api ve
bakis yonu ile ilgili olarak paragraf bolimuindeki teknik verileri dikkate alin.

2.3 Kullanim amaci

2.3.1 Amag belirleme

Sistoskoplar kullanicinin endoskopik, diyagnostik ve terap6tik cerrahi prosedurleri gerceklestirmesine yarar.

Uriinlerin kullaniimasina yonelik érnekler cerrah bunu uygun gériirse gériintiilemeyi ve doku manipiilasyonunu kapsamaktadir.
Sistoskoplar trolojik cerrahide kullaniimak lizere tasarlanmistir. Minimal invaziv erisim vicuttaki normal agikliktan gecerek gergeklestirilir.

Uriinler, en az IEC 60601-1 uyarinca elektrik garpmasina yoénelik yiiksek korumaya yénelik BF kosullarini yerine getiren tibbi elektrikli ci-
hazlarin kombinasyonu igin tasarlanmistir.

izolasyon bariyeri cihazlar tarafindan ya da endoskopa yonelik baglanti hatlari araciliiyla gergeklestirilebilir ve endoskop ve bagli cihazlar
arasindaki her baglanti icin mevcut olmahdir.

BF veya daha yuksek CF kosullarini karsilayan cihazlar veya baglanti kablolari gosterilen semboller-
den biriyle isaretlenmistir.

Sistoskop Sayfa7/18



2 Uriin hakkinda genel bilgiler
2.3 Kullanim amaci

° Ayrica bir defibrilatériin impulslarina karsi dayanikli cihazlar ya da baglanti hatlari da uygundur. Bun-
'I R |' 'l . |' lar izolasyonuna uygun olarak gosterilen sembollerden biriyle isaretlidir.

2.3.2 Endikasyonlar

Endoskopik bir miidahaleye yoénelik endikasyonlar hastanin hastaligina ve tedaviyi gergeklestirecek doktorun bireysel risk-yarar degerlen-
dirmesine baghdir.

Bu tibbi uygulama icin ulusal olarak gegerli yasal talimatlari ve yonetmelikleri dikkate alin.

2.3.3 Kontraendikasyonlar
Kontrendikasyonlar hastanin genel durumuna veya spesifik klinik tabloya bagli olabilir.

islemin gerceklestirilmesi karari tedaviyi yapacak doktorun gérevidir ve bireysel risk-yarar degerlendirmesi temel alinarak gerceklestiriime-
lidir.
Siddetine ve kapsamina bagli olarak asagdidaki klinik durumlar sistoskopi icin kontrendikasyon olusturabilir:

m  Akut Uretrit
m  Akut sistit
m idrar yolu yaralanmasi

m  Akut Pelvik inflamasyon

2.4 isaretleme
Uriin ve ambalaj izerinde bulunan sembollere dikkat edin.

Uluslararasi standart sembollere ek olarak asagidaki sembolleri kullaniyoruz:

AUTOCLAVE Uriin otoklavda sterilizasyon igin uygundur
@ Yeniden islenmis Uriin («refurbished device») olarak

B( on Iy Bu rlinlin satilmasi veya doktor tarafindan yazilmasi US Federal kanunlarin sinirlamasina tabidir

Uriinde, ambalajda ve dokiimantasyonda kullanilan tiim sembollerin bir listesine gevrim igi olarak ulasabilirsiniz:
https://ifu.schoelly.de
[m] B4 ]

=

2.5 Teknik servis ile iletigim
Uriinlerimiz, kurulum veya kullanim ile ilgili sorulariniz ve servis durumunda subelerimizden birine basvurun.

iletisim verilerini bu dokiimanin arka sayfasinda bulabilirsiniz.

2.6 Agir vakalarda bildirim zorunlulugu

Uriine bagli olarak ortaya ¢ikan tim ciddi vakalar, reticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi yerdeki yetkili mercilere bildiril-
melidir.

3 Kumanda
3.1 Givenlik uyarilari

f Ayni anda kullanilan cihazlarla etkilegimler (6rn. lazer, HF cerrahisi)

Hasta ve kullanici igin tehlike, gérintu arizalari, Griiniin hasari

> Kullanilan tim cihazlarin en azindan IEC 60601-1 uyarinca BF kosullarini karsiladigindan emin olun
> Kullanilan cihazlarin isaretini ve kullanim kilavuzunu dikkate alin

> Endoskopun ve iletken pargalarin etkin HF elektrotlari ile dogrudan kontagini 6nleyin

Sayfa 8/18 Sistoskop



3 Kumanda
3.3 Kullanim 6ncesindeki teknik kontrol

* |EC 60601-1'e gore uygulama pargasi, > 41 °C ile 48 °C arasindaki sicakliklara ulasabilir.

A

A UYARI

Steril olmayan parcgalarin kullanimi ve rekontaminasyon
Hasta icin enfeksiyon tehlikesi

> Sadece teknigine uygun bir sekilde hazirlanmis endoskoplar ve endoskopik aksesuarlar kullanin
Steril olmayan sekilde teslim edilen aksesuarlari kullanim 6ncesinde hazirlayin
Kullanim éncesinde gdrsel kontrol gergeklestirin

Isik iletkenini OP alanina sabitleyin ve kaymaya karsi emniyete alin, gerilim azalmasi saglayin

vV V. V V

Hijyen talimatlarina uyun

A UYARI

Mesane kanseri hastalarinin Cidex® OPA ile temasi
Anafilaktik reaksiyonlar mimkundur

> Mesane kanseri 6ykusi olan hastalari, Cidex® OPA dezenfekte edilmis urtinlerle temas ettirmeyin

> Gerektigi takdirde makine ile temizlik ve termik dezenfeksiyon uygulayin

A DIKKAT

Isik kaynaklari* ile kombinasyon durumunda yiiksek sicakliklar
Geri donustimstiz doku hasarlari ya da istenmeyen koagulasyon, kullanicinin yaralanmasi, maddi hasar

> Endoskop icin uygun bir i1sik iletkeni kullanin
> Endoskoplari sadece saftla kullanin

> Hedef alani aydinlatmak igin mimkiin oldugunca dusik bir aydinlatma guicli secin ve yogun 1s1§1 mimkin oldugunca
kisa sire kullanin

Isik iletken baglantilarina dokunmayin
Endoskopun distal ucunun hasta dokulari, yanici ya da isiya karsi duyarli olan malzemeler ile temasini 6nleyin

Endoskop igin izin verilen maksimum ortam kosullarini agsmayin

vV V V V

Vicut dokusuyla dogrudan temas edebilecedi durumlarda (6rn. dar anatomik bosluklar) endoskop saftini uzun sire
(> 10 dakika) bir konumda birakmayin

A DIKKAT

Lazer isinlarinin endoskopa baglanmasi
Dogrudan okulere bakma nedeniyle géz bozulmalari

> Lazer koruma go6zligu kullanin

3.2 Personel kalifikasyonu

Uriin sadece driin kullanimi konusunda egitim gérmiis ve kullanim yerindeki egitim ya da gelisim, mesleki bilgi ve pratik tecriibeye iligkin
uygulanan endoskopik yontem icin gegerli kurallari yerine getiren doktorlar ve doktor asistanlari tarafindan kullanilabilir.

3.3 Kullanim dncesindeki teknik kontrol

3.3.1 Gorsel kontroliin gergeklestiriimesi
Her kullanim 6ncesinde gorsel bir kontrol gergeklestirin.
Kontrol edin Harig tutma kriterleri
Endoskop ve tim bilesenlerde dis hasar yok Hastanin yaralanmasina neden olabilecek keskin ko-

seler veya kenarlar, gikintilar veya sert ylizeyler

Fiberoptik saglam Fiberlerin %20'den fazlasi karanlik kaliyor

Sistoskop
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3 Kumanda
3.3 Kullanim 6ncesindeki teknik kontrol

Kontrol edin Hari¢ tutma kriterleri
Uzak ucu parlak bir lambaya (soguk i1sik kaynagi degil) ve 1sik iletken baglanti-
sini g6z yonunde tutun. Endoskopu hafifce ileri geri hareket ettirin ve fiberlerin
parlakligini kontrol edin.

Endoskopun cam ylzeyleri ve fiberoptik ug ylizeyleri temiz ve plrizsuz Kirli veya gizilmis yizeyler

Net, parlak ve tam gorunti goérulebiliyor Sarimsi tonlu, karanlik, lekeli veya kirpilmis gorintt
Okdler arasindan bakip resim kalitesini degerlendirin.

Ongdriilen ekipman uyumlu ve varsa kilitleme mekanizmasi diizgiin calisiyor Uyumsuz ekipman, kilitteme mekanizmasi ¢alismiyor

Tablo 3-1: Gérsel kontrol

3.3.2 islev kontroliiniin gergeklestirilmesi

Her miidahale 6ncesinde bir islev kontrolii gerceklestirin.

1. Bir kamera baglayin.

2. Kamera basligi ve endoskopun sabit ve siki bir sekilde birbirine baglandigindan emin olun.
3. Mdudahale igin kullanmak istediginiz tim sistem bilesenlerini ¢alistirin.

4. Kamera bashgini alandaki yakin bir objeye hizalayin ve goriintiyi odaklayin.

Goruntunln net, yeterince aydinlk, yuksek kalitede ve dogru yonde oldugundan emin olun.
Gorintude gizgiler, renk kaymalari veya titreme fark ederseniz ya da net, parlak, yiksek kaliteli bir goriinti elde edemiyorsaniz veya go-
runtd yonu dogru degilse, sistemi kullanmayin.

3.4 Isik iletkeni baglanmasi

Kullanilabilen 1sik iletkenlerinin 6zellikleri:

m 3,5 mm capli lif demeti
m 3000 mm'ye kadar uzunluk

Kullanilan 1sik iletkenine gére, endoskopa badglanti icin farkli isik iletken adaptériine ihtiyaciniz var.

¥

S

d

Resim 3-1: Endoskop 1sik iletken adaptériinii monte edin.

1. Uygun isik iletken adaptoriinii, endoskopun uygun isik iletken baglantisina ve gerektiginde isik iletkenine baglayin.

2. lsik iletkenini 1sik iletken baglantisi ile baglayin.

3.5 Kullanimin sonlandirilmasi ve 6n temizligin yapilmasi
On temizligi dogrudan kullanim sonrasinda gergeklestirin.
1. Gerektiginde steril kilifi ¢ikarip tasfiye edin.
2. Endoskopu endokuplérden sokin.
3. Isik iletkenini ve sokulebilir tim pargalari s6kin (6rnegin 1sik iletkeni adaptori).

DUYURU! Okdler hunisi sokiilemez.

4. Uriiniin temizligini, tily birakmayan, nemli ancak damlamayan bir bezle silerek gergeklestirin.
5. Urlinii yumusak ve tiiy birakmayan bir bezle kurulayin.

Uriiniin 6 saat icerisinde hazirlanmasini saglayin.

4  Hazirlik yapin
4.1 Guvenlik uyarilan
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4 Hazirlik yapin
4.3 Valide edilmis

A UYARI

Creutzfeldt-Jakob hastaligi patojenleri ile liriin temasi siiphesi - kontamine uriiniin hazirlanmasi miimkiin degildir
Hazirlik sirasinda ¢apraz kontaminasyon riski

> Kontaminasyon siiphesi olan Urlnleri yeniden islemden gecirmeyin, dogrudan atin

A DIKKAT

Uygun olmayan temizlik ve dezenfeksiyon
Yetersiz temizlik ve dezenfeksiyondan kaynaklanan hasta tehlikesi, Griintin hasar gérmesi

ISO 15883-1 gerekliliklerini karsilayan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi (RDG) kullanin

Sokulebilir tim pargalari (6rnegin isik iletken adaptéri, bkz. paragraf 2.2.2) hazirlayin

Cihazi tim durulama Uriini tamamen durulanacak ve temizlenecek sekilde yikleyin («durulama lekeleri» yok)
Lumenli ve kanalli durulama Granini dogrudan hazirlik sepetinin bunun igin 6ngérilen baglantilarina takin
Durulama Grtintindeki tim vanalari sékuin

RDG'nin bakimini diizgiin sekilde yapin

Sadece Urln igin onaylanmis temizlik ve dezenfeksiyon maddeleri kullanin

On temizleme sirasinda, Griiniin Gizerindeki kirleri sabitleyebilecek 45 °C'nin iizerindeki sicakliklardan kaginin

vV V V. V V V V V V

On temizlik sirasinda, iiriine yabanci maddeleri sabitleyebilecek herhangi bir temizlik maddesi veya dezenfektan (ak-
tif bilesen bazi: aldehit, alkol) kullanmayin

DUYURU

Kloriir iceren ¢ozeltilerle kontak
Uriiniin korozyonu ve tahribi

> Ameliyat kalintilari, tenturler, ilaglar, salin sollisyonlari ve temizlik/dezenfeksiyon maddeleri gibi klorlr iceren solUs-
yonlarla temastan kaginin

> Urinleri kloriir igeren gézeltiler ile temas ettikten sonra yeterince deiyonize su ile durulayin ve tamamen kurutun

DUYURU

Ultrason banyosu kullanimi
Endoskop hasari

> Endoskopu ultrason banyosuna maruz birakmayin

DUYURU

Uygunsuz temizlik maddeleri ve proses kimyasallari
Korozyon hasarlari, zamanindan dnce eskime ve optik materyal degisiklikleri

> Sadece urin igin onaylanmis temizlik ve dezenfeksiyon maddeleri kullanin
> Sadece kimyasal Ureticisi tarafindan materyal uyumlulugu yéniinden tavsiye edilen proses kimyasallari kullanin
> Kimyasal Ureticisinin sicaklik, konsantre ve etki siresi ile ilgili tim kullanim 6n verilerine uyun

> Plastik maddelerde gerilme catlaklarina ya da gevreklesmeye yol agan proses kimyasallari kullanmayin

4.2 Personel kalifikasyonu
Tibbi cihazlarin yeniden islenmesi yalnizca gerekli uzmanliga sahip uzman personel tarafindan gerceklestirilebilir.

Uzmanlik, bir uzmanlik gelisiminin tamamlanmasi araciligiyla ya da gerektiginde uygun gelisim tedbirlerinin tamamlanmasiyla elde edilen
egitim ve pratik calisma sayesinde elde edilebilir.

4.3 Valide edilmis

Bu belgede aciklanan yeniden isleme yontemlerinin etkinligi dogrulanmistir.
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4 Hazirlik yapin
4.3 Valide edilmis

Onayli bir hazirlik islemini yiriitme, belgeleme, uygulama ve koruma sorumlulugu isletmeciye aittir.

Hazirlik icin kullanilan cihazlara teknigine uygun bir sekilde bakim yapildigindan emin olun.

4.4 Akis ve uygulama igin uyarilar
Uriiniin sterilizasyon igin édnceden hazirlanmasi 6n temizlik ile kullanimdan hemen sonra baslar. Bkz. paragraf 3.5.
Bu dokiimanda urinlerin hazirlanmasina yonelik tanimlanan yéntem sunlardan olugsmaktadir

m  Kullanimdan hemen sonraki 6n temizlik
m  Temizlik ve dezenfeksiyon (manuel ya da makine ile)
m  Sterilizasyon

Kullanicilar sterilizasyon sirasinda kisisel koruyucu kiyafet kullanmalidir.

Uriin, sterilizasyon calismalarina baslamadan énce tamamen temizlenmelidir. Sterilizasyon maddesinin diriiniin tiim pargalarina ulagsmasi
zorunludur.

Hazirhgin en iyi ve givenli sonucuna makine ile temizlik ve dezenfeksiyon ve ardindan fraksiyonlu vakum yéntemiyle buharl sterilizasyon
yaparak ulasabilirsiniz.

Sterilizasyon igin gegerli ulusal yasal talimatlari, ulusal ve uluslararasi normlari ve yonetmelikleri ve sterilizasyon igin dizenlemenizde ge-
cerli hijyen yénetmelikleri dikkate alin.

Yepyeni Urtnler ve onarimdan gelenler kullanilmadan dnce tim sterilizasyon isleminden ge¢gmelidir.
Cesitli sterilizasyon yontemlerinin kullanimi Griinin zamanindan 6énce eskimesine neden olabilir.
Nétrlestiricilerin ve temizleyicilerin asir dozajlanmasi Grline hasar verebilir ya da lazer yazisinin solmasina neden olabilir.

Hijyenik agidan daha gulivenli, materyal korumali ve deger koruyucu yeniden hazirlamaya yonelik detayli diger bilgileri www.a-k-i.org adre-
si altinda bulabilirsiniz.

4.5 Temizlik ve dezenfeksiyon maddesi ve yardimci geregler
Manuel temizlik sununla onaylanmistir:

m  Cidezyme®Enzol® (Johnson & Johnson)

Manuel dezenfeksiyon sununla onaylanmistir:

= Cidex® OPA (ASP)

Makine ile temizlik sununla onaylanmistir:

m  neodisher® MediClean forte 0,5 %
(Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG)

Mimkin oldugunca sadece bu temizlik ve dezenfeksiyon maddelerini kullanin.

Kullanim éncesinde Ureticinin kullanici bilgisini dikkatli bir sekilde okuyun ve konsantre, sicaklik, kullanim suresi, su miktarlari ve etki stre-
si bilgilerine uyun.

Yardimci geregler

Asagidaki yardimci geregleri kullanin:
m  Bezler: Temiz, yumusak ve tly birakmayan

m  Firca: Yumusak kill

4.6 Manuel temizlik ve dezenfeksiyon
4.6.1 Genel bakig

o /o - 0 A Temizlik/
Asama Calisma adimi Sicaklik (°C/°F) Siire (dak) Su kalitesi T G ]
| Temizlik Uretici bilgileri uyarinca 2-5 icme suyu Enzimatik temizlik ¢ozeltisi
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4 Hazirlik yapin
4.7 Mekanik temizleme ve termal dezenfeksiyon

Temizlik/
A 1 klik (°C/°F U k kalitesi
sama Calisma adimi Sicaklik (°C/°F) Siire (dak) Su kalitesi e El
Il 2x durulama <45/113 2xz1 icme suyu -
I Dezenfeksiyon iiretici bilgileri uyarinca 12 Dezenfeksiyon gozel-
tisi (seyreltiimemis)
\Y 2x durulama <45/113 2x =1 icme suyu -
v Nihai durulama < 451113 > 1 De"g’ﬁf'ze
\ Kurutma --- - - -

Tablo 4-1: Manuel temizlik ve dezenfeksiyona genel bakis.

* Deiyonize su = Saf su (demineralize, az mikroplu, maks. 10 mikrop/ml ve az endoksinli, maks. 0,25 endoksin birimi/ml)

4.6.2 Manuel temizlik ve dezenfeksiyon igleminin gerceklestirilmesi
I. Asamanin gerceklestiriimesi: Temizlik

DUYURU! Cizilmeye karsi duyarli st ylizey. Asinma tehlikesi. Metal firgalar, metal nesneler ya da asindirici temizleme maddesi kullan-
mayin. Optik ylzeylerdeki kirleri sadece temizlik ¢ozeltisine batiriimis tamponlarla giderin.

Bilgi: Her yikama iglemi icin temiz su kullanin ve kalan suyun yeterince stizilmesini saglayin.

1. Tamamen parcalara ayriimis trinln kullanilan tim pargalarini 2 ila 5 dakika boyunca tamamen temizlik ¢dzeltisine batirin.
Erisilebilen tim Ust ylGzeylerin, tim temizlik stresi boyunca temizlik ¢ézeltisine batirilmasindan emin olun.

2. Cozelti igerisindeki tim pargalarin dig ylizeylerini, Ust ylizeyinde artik kalinti gériinmeyene kadar yumusak bezle ya da yumusak bir
firga silin ya da firgalayin.

3. Cozelti ierisindeki Grtini daha sonra en az 1 dakika yumusak, tly birakmayan bir bezle ya da yumusak bir fircayla temizleyin.

Il. Asamanin gerceklestiriimesi: Durulama

1. Tum pargalari tamamen igme suyuna daldirin (< 45 °C / 113 °F) ve erisilebilir tim ylzeyleri 2 durulama adiminda en az 1 dakika
tamamen durulayin.

lll. agsamanin gergeklestirilmesi: Dezenfeksiyon

1. Tdm pargalari en az 12 dakika tamamen dezenfeksiyon ¢ozeltisine daldirin.

2. Pargalarin st ylizeyine yapisan tim hava kabarciklarini giderin.

Erisilebilen tim Ust yUzeylerin, tum dezenfeksiyon slresi boyunca dezenfeksiyon ¢dzeltisine batirildigindan emin olun.

IV. Asamanin gergeklestiriimesi: Durulama

1. Urilini tamamen igme suyuna daldirin (< 45 °C / 113 °F) ve erigilebilir tim Gst ylizeyleri 2 durulama adiminda en az 1 dakika
tamamen durulayin.

V. Asamanin gerceklestirilmesi: Nihai durulama

1. Tum pargalari tamamen deiyonize suya daldirin (< 45 °C / 113 °F) ve erisilebilir tim Ust ylzeyleri en az 1 dakika tamamen durulayin.

VI. Asamanin gergeklestirilmesi: Kurutma
1. Tum pargalari temiz, yumusak, tlly birakmayan bir bez ya da OP bezi ile kurulayin ya da maks. 0,5 bar'lik tibbi basingli hava kullanin.

2. Kurutma sonrasinda aydinlik ¢evre isiginda bir goérsel kontrol (bkz. paragraf 3.3.1) gergeklestirin ve Uriinlin kuru, hasarsiz ve goézle
gOrulur kalintilardan arinmisg oldugundan emin olun.

Bir buyuteg kullanin. Gerektiginde temizlik ve dezenfeksiyon iglemini tekrarlayin.

Hasarl Griinleri hemen ayirin.

4.7 Mekanik temizleme ve termal dezenfeksiyon
4.7.1 Genel bakis

khk
Asama Adim S("EF') Siire (dak) Temizlik gézeltisi / Su kalitesi
| On durulama soguk 2 icme suyu
Il Temizlik 60/140 10 Alkalik temizleme sollisyonu
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4 Hazirlik yapin
4.7 Mekanik temizleme ve termal dezenfeksiyon

Asama Adim S("éalkl':')k Siire (dak) Temizlik gézeltisi / Su Kalitesi
cihaz Ureticisinin stan- ;
1] Ara durulama 1 Icme suyu

dart déngusu uyarinca

cihaz Ureticisinin stan- ;
I\ Ara durulama e 1 Igme suyu
dart dongusu uyarinca

\% Termik dezenfeksiyon 90/194 5 Deiyonize veya saf su Ay-degeri: > 3000

\ Kurutma 99/210 30 -

Tablo 4-2: Makine ile temizlik ve termik dezenfeksiyona genel bakis.

Bilgi: Boya eloksalli yapi parcalari ya da plastik bilesenler (6rn. seri bilezikler, okuler hunileri) makine ile hazirlik nedeniyle solabilir.

4.7.2 Makine ile temizlik ve termik dezenfeksiyon igsleminin gergeklestirilmesi

Etkinligi onaylanmig bir temizlik/dezenfeksiyon cihazi kullanin. Cihaz, ISO 15883-1 ya da ilgili gegerli lilkeye 6zgli versiyonun gereksinim-
lerini yerine getirmelidir.

Makine ile temizlik igin dretici bir 6nceki kuru tasfiye islemini tavsiye eder.
Bir 1slak tasfiye durumunda képiirmeyen temizlik maddeleri kullanin ve (riinleri makine ile temizlikten énce tamamen durulayin.

Sadece onayli ve makine ile temizlik ve termik dezenfeksiyon igin uygun hazirlik sepetleri kullanin. Sepetin kullanim kilavuzunu dikkate
alin.

1. Tum parcalari hazirlik sepetine yerlestirin.

2. Sepeti kapatin.

3. Sepeti temizlik/dezenfeksiyon cihazina yerlestirin.

Bunun icin onaylanmig bir yikleme 6rnegi kullanin.

Yikleme sirasinda durulama lekelerinin olusmamasina dikkat edin.

4. Temizlik/dezenfeksiyon donglsuni cihazin Uretici bilgileri ve kullanim kilavuzu uyarinca baslatin.
5. Hazirlanan urtinu temizlik/dezenfeksiyon cihazindan ¢ikarin.

6. Kurutma sonrasinda parlak gevre i1siginda bir gérsel kontrol gergeklestirin. Uriinlerin kuru, hasarsiz ve gériinen kalintilardan arinmis
oldugundan emin olun.

Bir buyutec kullanin.
Gerektiginde temizlik ve dezenfeksiyon islemini tekrarlayin.

Hasarl Griinleri hemen ayirin.
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4 Hazirlik yapin
5.1 Ariza durumunda yapilmasi gerekenler

4.8 Sterilizasyon

4.8.1 Buharh sterilizasyonun gercgeklestiriimesi

EN 285 gereksinimlerine uyan deiyonize icme suyu kullanin.

Sadece onayli ve otoklav ile buharli sterilizasyon i¢in uygun hazirlik sepetlerini kullanin. Sepetin kullanim kilavuzunu dikkate alin.

1. Manuel veya makineyle yapilan temizlik ve dezenfeksiyon islemlerinin tamamlandigindan ve uriintn diizgun bir sekilde temizlenip
kurutuldugundan emin olun.

Tum pargalari hazirlik sepetine yerlestirin.
Sepeti kapatin.

Sepeti iki tek kat halinde onayli sterilizasyon tuliine sarin.

o M DN

Ambalajli sepeti, onayli bir ylikleme 6rnegi uyarinca sterilizasyon cihazina yerlestirin. Bu sirada sterilizasyon cihazinin uretici
bilgilerini dikkate alin.

6. Otoklav ile buhar sterilizasyonunu asagidaki parametrelerle Uretici bilgilerine gore baslatin:

Doéngu tipi Fraksiyonlu vakum yontemi

Nabiz 4

Sicaklik 134 °C (273 °F)

Bekleme stresi en az 3 dak. (etkili sterilizasyon suresi)

DUYURU! Darbeye karsi duyarli sicak Urlinler. Darbeleri ve sarsintilari 6nleyin.
DUYURU! Ani sicaklik degisimi nedeniyle hasar. llave sogutma tedbirleri olmayan Uriinleri oda sicakligina sogutun.

7. Hazirlanan urtinu sterilizasyon cihazindan ¢ikarin.

Sterilligin hazirlama sonrasinda korunmasini saglayin.

1. Manuel ya da makine ile temizligin ve dezenfeksiyon isleminin sonlandigindan emin olun.
Tum pargalari hazirlik sepetine yerlestirin.

Sepeti kapatin.

R

Sepeti iki tek kat halinde onayli sterilizasyon tulline sarin.
A DIKKAT! Cihazin yiiklenmesi sirasinda haslanma tehlikesi vardir. Uygun eldiven kullanin.
5. Ambalajli sepeti, onayli bir yikleme 6rnegdi uyarinca sterilizasyon cihazina yerlestirin. Bu sirada sterilizasyon cihazinin uretici
bilgilerini dikkate alin.

6. Otoklav ile buhar sterilizasyonunu asagidaki parametrelerle Uretici bilgilerine gore baslatin:

Dongu tipi Fraksiyonlu vakum yontemi

Nabiz 4

Sicaklik 134 °C (273 °F)

Bekleme suresi en az 3 dak. (etkili sterilizasyon siresi)

Bilgi: Kullanilan sterilizasyon cihazinin yukarida belirtilen parametrelere uymasi isletmecinin sorumlulugundadir.
A DIKKAT! Cihazin bosaltiimasi sirasinda haslanma tehlikesi vardir. Uygun eldiven kullanin.

DUYURU! Darbeye karsi duyarli sicak Griinler. Darbeleri ve sarsintilari 6nleyin.

DUYURU! Ani sicaklik degisimi nedeniyle hasar. llave sogutma tedbirleri olmayan Uriinleri oda sicakligina sogutun.

7. Hazirlanan urtinu sterilizasyon cihazindan ¢ikarin.

Sterilligin hazirlama sonrasinda korunmasini saglayin.

5 Bakim ve onarim
5.1 Anza durumunda yapilmasi gerekenler

Ariza Olasi neden Yardim
Goriuntu kalitesi Cam ylzeyleri kirli béliim 4, uyarinca manuel temizlik, daha sonra hazirlig
kotd, or. gorinti ve su kalitesini kontrol edin
bulanik, sarimsi - - - -
tonlu, karanlik ve- Sizdiran, arizall mercek sistemi Endoskopu onarima génderin
ya aydinlatma gok  yygunsuz isik iletkeni Uygun 1sik iletkeni kullanin
zayif
Isik iletkeni endoskopta dogru takili degil Isik iletkeninin oturumunu kontrol edin
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5 Bakim ve onarim
5.2 Onarim

Ariza Olasi neden

Yardim

Fiberoptik kirli

béliim 4, uyarinca manuel temizlik, daha sonra hazirligi
ve su kalitesini kontrol edin

Isik iletkeni veya 1s1k kaynagdi kirli veya arizali

Isik iletkenini ve 151k kaynagini kontrol edin (6rnegin be-
yaz bir ylizeye tutarak)

Fiberoptik arizah

Fiberoptigi kontrol edin. paragraf 3.3

Korozyon, leke olu-
sumu, renk bozul-

Yetersiz temizlik (6rn. kalan protein kalintilarr)

béliim 4, uyarinca manuel temizlik, gerektiginde tamamen
parlatin daha sonra hazirlik yapin

malari - " L N
Ozellikle sterilizasyon 6ncesinde olmak lizere ha-

zirhk asamalari arasinda yetersiz durulama

Hazirlik agsamalari arasinda yeterli durulama yapin

Cok yiksek klorir, mineral (6r. kireg), silikat, (agir)
metal veya organik madde konsantrasyonu

Su kalitesini kontrol edin, gerekirse sadece saf su kullanin

Kirli, cok sik kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon
cozeltileri

Temizlik ve dezenfeksiyon ¢dzeltisini diizenli olarak yeni-
leyin

Orn. paslh buhar, hasarl ya da pasa karsi daya-
niksiz ekipman ile birlikte hazirlik nedeniyle ya-
banci pas

Besleme sistemlerini kontrol edin, birlikte hazirlik islemin-
de materyal uyumluluguna ve 6n hasarlara dikkat edin ve
karsilikh temasi 6nleyin

Temas korozyonu

Diger Urtnler ile temasi 6nleyin

Tablo 5-1: Ariza tablosu.

5.2 Onarim
Uriiniin onarilmasi gerektiginde teknik servisimize bagvurun.

Gonderime mumkin oldugunca detayli bir hata tanimi ekleyin.

A UYARI
Enfeksiyon tehlikesi

> Uriinii géndermeden énce hazirlayin (béliim 4)

Kontamine liriin
Goénderim igin mimkin oldugunca orijinal ambalaj kullanin.

Dig ambalaji hazirlik durumu bakimindan isaretleyin.

isaretli olmayan uriinii reddetme ve bunu geri génderme hakkimiz saklidir.

6  Urin verileri
6.1 Teknik veriler

Uriin No. DoV FoV

WL (mm) @ (mm)

41-0152a / 41-0152a-FX | 0° Standart

113 2.7

Tablo 6-1: Teknik veriler

Uriin no. = Uriin numarasi

FoV = Agilma agisi

@ = Yerlestirme pargasi dis ¢api

Factory Exchange [FX] (Fabrika degisimi)

Sistoskop 2,7 mm x 113 mm, 0° (41-0152a-FX)

DoV = Goéris yonu
WL =

Calisma uzunlugu

Uriin numaralari «FX» ile biten cihazlar, asil {iriin spesifikasyonuna uymalari icin onariimis veya elden gegirilmistir.

6.2 Ortam kosullari

Tasima ve depolama kosullari

Sicaklik
Havadaki bagil nem
Hava basinci

Hazirlanan Urlnleri rekontaminasyona karsi korunacak sekilde kuru, iyi havalandirmali, tozsuz, isik korumali ve esit temperli bir yerde de-

polayin.

-20°Cila+70 °C
%5 ila %95
70 kPa ila 106 kPa
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6 Uriin verileri
6.3 Yedek pargalar ve aksesuarlar

Dogrudan gilines 15191 yiiksek sicakliklar, yliksek hava nemi ya da yansimalar Uriine hasar verebilir ya da bir enfeksiyon riski olusturabilir.

Depolama sirasinda uriinlin diger ekipmanlar nedeniyle hasar gérmemesine dikkat edin. Bu ylizden Uriini en iyisi yalniz depolayin ya da
icerisine sabitleyebileceginiz bir hazne kullanin.

Calisma kosullan

Sicaklik +15°Cila +40 °C
Havadaki bagil nem %10 ila %95
Hava basinci 70 kPa ila 106 kPa

A DIKKAT

Cevre kosullarinin dikkate alinmamasi
Geri donustimstiz doku hasarlari ya da istenmeyen koagtlasyon, kullanicinin yaralanmasi, maddi hasar

> Calisma kosullarinin yani sira tasima ve depolama kosullarini da dikkate alin

6.3 Yedek parcalar ve aksesuarlar

Sadece orijinal yedek pargalar ve aksesuarlar kullanin.

Sekil Tanim Uriin numarasi

—x

Endoskop isik iletken adaptori, Storz sistemi 05.0114z

Endoskop Isik iletken adaptori, Wolf sistemi 05.0116b

Tablo 6-2: Yedek parcalar ve aksesuarlar.

7 Bertaraf etme

A UYARI

Kontamine liriin
@ Enfeksiyon tehlikesi

> Bertaraf etmeden 6nce Urtunin hazirlanmasi (bdlim 4)

Uriiniin ve bunun bilesenlerinin bertaraf edilmesi ve geri déniisiimii ile baglantili olarak ulusal olarak gegerli talimatlar dikkate alin.
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