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Baslangic

Aletleri Kullanima Hazirlama Calisma Grubu (Arbeitskreis Instrumenten-
Aufbereitung/AKI) 1976 yilinda Almanya'da hayata gecirildi. Uyeler
kurulmasindan bu yana, beseri tip, veterinerlik ve dis hekimliginde
kullanilan aletlerin glivenli ve degerleri korunarak kullanima hazirlamasiyla
ilgili know-how olusturulmasi ve yayinlanmasi icin calismaktadirlar.

Buguin, yani 2016 yilinda, AKI 40. yil donim vesilesiyle, daha dnceki
baskilarinda oldugu gibi, okurlarina kolay ve anlasilir bir dilde aletlerin
kullanima hazirlanmasi sirasinda énemli olan hususlarin aciklandigi bir
ozel yil donimi brosurd yayinlamaktadir. Dolayisiyla brogiir konuyla ilgili
bir bilimsel calisma olmayip, hedefi daha ziyade kullaniciya, glinlik isini
sorumluluk bilinciyle yerine getirebilmek icin pratik 6neriler vermektir. AKI
brostrinin uluslararasi 5nemi, simdiye kadar 19 dilde ve toplam 300.000
Uzerindeki baski adediyle diinya capinda yayinlanmis olmasindan ve
bircok tlkede kullanicilar tarafindan oldugu gibi meslek egitimi verenler
tarafindan da deger verilmesinden anlasiimaktadir.

ilk baski 1979'da yayinlanmistir ve herhalde "merkezi" sterilizasyonun
heniiz gelismemis oldugu o dénemde oldukga blyik bir gelismeydi.
Tekrar hazirlama islemleri o glinden bugtine temelinden degismistir.

Aletleri kullanima hazirlama islemi, ameliyathaneye bagh ufak bir

eklentiyken bagimsiz, merkezi ZSVA departmanina gelismistir;

- en cesitli faaliyetlerin ve islemlerin hiddetle birbirini izledigi acik
alanlardan keskin alanlara dagilan bir bélime gecildi,

- genelde mantel yapilan islemlerden makinede yapilan alet ve cihaz
kullanima hazirlama islemlerine gecildi,

- tek kullanim igin dngorilmus tibbi aletlerin sinirsiz ve kontrolsiiz tekrar
kullanilmasindan sorumluluk dolu tekrar kullanima hatta tekrar kullanimi
yasaklamaya gecildi,

- kimyasal ve biyolojik endikatorlerin kullanimindan sterilizasyon prosesleri
icin fiziksel onay islemlerine gecildi,

- sterilizasyon isleminin sonunda yapilan bir kalite kontrolden her bir
dekontaminasyon asamasinin surekli gozetlenmesine gegildi ve

- egitimsiz calisanlarda egitimli calisanlara gecildi.

Baska bir sekilde ifade etmek gerekirse steril aletleri kullanima hazirlama
departmani sterilizasyon prosesine agirlik veren bir departmanken tiimcel
bir "kullanima hazirlama yaklasimina" gelisti.

Ancak tim bu degisikliklerin uygulanmasi baska iyilestirmeler icin yer
olmadigi anlamina gelmez. Hatta tam tersine. Takip etme ve kalite
sistemlerinin getirilmesi, bu uzmanlk departmaninin merkezilestirilmesi
(hastane disinda da) ekonomik ve ekolojik yaklagimlarla kombine
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edildiginde ve cesitli tedbirler olcillip tartildiginda yeni bir gérev
olusturmaktadir.

Beklendigi gibi ZSVA'nin bir hastane ortaminda profesyonel hizmet
verilmesini saglamaya calistigi bellidir. Hakl olarak eski islemler ve calisma
yontemleri sorgulanmaktadir. Geleneksel kurallar artik kabul edilemez,
tim faaliyetlerimiz bilimsel agidan desteklenmis olmalidir.

"Aletleri kullanima hazirlama ¢alisma grubu" hig stiphesiz ZSVA'nin
gelisiminden bugiin karsimizda duran, 6rnek olacak departmanin
gelisimine kadar onemli bir katki yapmistir.

ZSVA'nin gelistirilmesinin ve temel faaliyetlerinin amaci saglik kuruluslari
ve hastalar icin her zaman mimbkdn olabilen en iyi kalitede tibbi alet
sunmaktir ve boyle de kalacaktir. Bu da kopyalanabilir bir sekilde
yapilmalidir.

Bu brosuriin bashig baska bir vurgu yapsa da cerrahi aletlerin

tekrar kullanima hazirlanmasi icin tim bakis acilan 6l¢iilu sekilde
degerlendirilecektir. Buradaki en biiylik avantaj, bu departmanin bu
onemli bilgilere odaklanmasidir. Temel gercekler tartisiimakta, net,
anlasilabilir ve pratik bir bicimde izah edilmektedir.

Bu da gunlik uygulamalarda gercekten yasanan olaylarin 6zel bir 6lclide
dikkate alinmasina neden olmaktadir.

Tum bunlar, hangi gelisim safhasinda olunursa olsun sterilizasyon
departmanlarinda sikca kullanilan bu brostriin standart yapi kazanmasina
katki saglamustir.

Bu brosiir en yaygin kullanima hazirlama problemlerinin ¢oziimlne ¢ok
bulyuk katki saglamistir ve halen de saglamaktadir. Hakli olarak odak
noktasi "temizliktir', yani dekontaminasyon islemindeki en 6nemli adim.

Ne kadar kiiclik olursa olsun kaliteyi iyilestirmeye yarayan her turli katki
dogru yone atilmis bir adimdir. Ancak uygulamalarda aletlerin kullanima
hazirlanmasi, tim diinyadaki sterilizasyon departmanlarindaki islemlerin
standartlastirilmasina dogru yol gosteren bir kilometre tasidir.

Wim Renders
Honorary President World Forum for Hospital Sterile Supply (WFHSS)
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Aletler, bir hastaneye yapilan yatirimin tamaminda ¢cok 6nemli bir

maddi degere sahiptir. Bu brostirde yer alan ve uygulamalardan

elde edilen deneyimler ve belirtilen temel baglamlarin amaci, tekrar
kullanilabilir tibbi aletlerin uzmanca kullanima hazirlanmasi ve bunlarin
islevlerinin ve degerlerinin uzun yillar boyunca korunmasini saglamaktir.
Onerilen calismalar imalatcilardan alinan bilgilere ve de yerel hijyen
gereksinimleriyle is korumasi yonetmeliklerine uygun olarak yapiimahdir.
Aletlerin tekrar kullanima hazirlanmasinda artik tibbi aletler yasasindaki
hikimler uygulanmaktadir ve bircok lilkeye adapte edilmektedir.

Bunlarin disinda tibbi aletlerin kullanima hazirlanmasi islemlerinde net bir
bicimde onay islemlerinin yapilmasini 6ngéren dogrudan kanuni talepler
bulunmaktadir (6rn. Almanya'da: tibbi aletler kanunu ¢ercevesindeki tibbi
aletler kullanici yonetmeligi). Bu tir talepleri amaca en uygun bicimde
yerine getirebilmek icin bunlar bir kalite ydonetim sisteminin bir parcasi
olarak organize etmek ve kanitlamak en iyisidir.

Bu "kirmizi brosir" EN ISO 17664 standardindaki talepler ve kullanima
tekrar hazirlama islem asamalari dikkate alinarak hazirlanmistir ve bu
nedenle de bu islemlere yonelik sistemlere dahil edilebilir.

Bu 10. baskida, metinler ve resimler kapsamli olarak glincellenmistir.
Ozellikle de "kullanima hazirlama maddeler" baslkl 2. bélim komple
revize edilmistir. Yeni bolim 13'te brosiirde yer alan en 6nemli kelimeleri
iceren bir sozlik bulunmaktadir.

Bunun disinda kullanima hazirlama islemi, AAMI* standartlarindaki (ABD)
aletlerin degerini koruma yoniindeki agirlik noktasiyla karsilastiriimistir.
Bunun sonucunda da "kirmizi brostiriin" bircok bélimune ilaveler

yapilmistir.

* Association for the Advancedment of Medical Instrumentation
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Her bolimde cerrahi aletler icin kullanim talimatlariyla baglanmis ve

Giris

asagida belirtilen Griin gruplarinin genel olarak gegerli olan bilgiler izah
edilmistir.

Bu Urln gruplariyla ilgili 6zel bilgiler asagidaki semboller altinda
aciklanmistir.

Cerrahi aletler Fleksibl endoskoplar ve
aksesuarlar

Mikro cerrahi aletler Elastik aletler ve solunum
sistemleri

* dental aletlerin tekrar kullanima Dental aletler*

hazirlanmasiyla ilgili detayl bilgiler icin

"dis hekimliginde aletleri kullanima dogru
bicimde hazirlayin" isimli sari AKI brosiriine
bakin.

Motor sistemleri

N
/
J

Peld I

Minimal invasif cerrahi (MIC) aletleri, rijit endoskoplar
ve yliksek frekansli cerrahi (HF) aletleri

1

Ancak bu ilavelerin her zaman ilgili konuya ait genel agiklamalarla birlikte
dikkate alinmasi gerekir.

Paslanmaz geligin ¢liriimez ve kalici bir dayanikliliga sahip oldugu
seklindeki yaygin goruslere karsilik bu noktada paslanmaz celigin bile
mekanik, termik veya kimyasal turdeki cok cesitli istila olasiliklarina karsi
zayif dusebilecegdi belirtilmelidir.

Ancak bu malzemenin 6zellikleri anlasildiginda ve bu diizgiin
kullanildiginda aletlerin uzun sure problemsiz kullaniimasi saglanabilir.

Ozellikle mikro cerrahi aletlerinin cok dikkatlice kullanima hazirlanmasi
gerekir. Bunlarin fonksiyon parcalari, ameliyat teknikleri nedeniyle oldukca
narin veya ince tasarlanmasi gerekmektedir.

Dis hekimliginde kullanilan aletler icin de 6zel bir takim gereksinimler

gecerlidir, clinkl burada kullanilan ¢ok sayida alet farkli ham maddelerden
Uretilmistir.
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Aynisi motorlu sistemler de kullanilan parcalar icin de gecerlidir. Burada
sadece steril olduklarinda kullanilan ve kullanildiktan sonra da sonraki
kullanim icin tekrar hazirlanan parcalar islem gérmektedir, 6rn. aki ve
basin¢l hava makineleri veya alet tutuculari.

Bu brosiirde 6zel hazirlama bilgilerinin verildigi diger alet gruplariysa
MIC aletleri, sabit endoskoplar, HF aletleri, esnek endoskoplar ve elastik
aletlerdir.

Bu tibbi alet kullanicilari Gnld imalatgilarin dogru ham maddeyi secerken
ve islem yaparken biyik bir 6zen gostereceklerinden emin olabilir. Bu
¢abalarin sonucuysa, kullanim amacina gore en uygun hale getirilmis tibbi
aletler ve sinirsiz islev kabiliyetleridir. Ancak aletlerin degerini koruyabilmek
icin kullanicrya da ¢ok 6nemli is diismektedir: aletleri stirekli kullanima hazir
tutmak ve bakimlarini yapmak. Bu brostir bu konuda size yardimci olacaktir.

Tek kullanimlik aletler bir kere kullaniimak icindir, ¢linki uygunluk
degerlendirmeleri sadece tek bir islem icin yapiimistir. Bu nedenle
de bu brostirde tek kullanimlik aletlerin hazirlanmasiyla ilgili bir bilgi
verilmemistir.

Tibbi aletlerin tekrar kullanima hazirlanmasi islemi genel olarak sunlari
kapsar:

B Hazirlama (6n islem, toplama, 6n temizlik ve gerekirse parcalara ayirma).
B Temizlik, dezenfeksiyon, durulama, gerekirse kurutma.

B Gorsel temizlik ve malzemede kusursuzluk kontroli.

B Gerekirse bakim ve onarim.

B Fonksiyon kontrolu.

M jsaretlendirme.

B Gerekirse paketleme ve sterilizasyon, onay ve saklama.

Yerel talimatnameler, 6rn. Almanya'daki tibbi aletler isletmeci yonetmeligi
ve Robert Koch enstitiistintin 6nerileri:

"Tibbi aletlerin tekrar kullanima hazirlanmasi sirasindaki hijyenle

ilgili talepler", tibbi aletlerin tekrar kullanima hazirlanmasinda kalite
giivencesi talep etmektedir. isletmeci bir risk degerlendirmesi ve risk
alanlarina siniflandirma yapmakla, tiim hazirlama asamalarini standart

is talimatlarinda yazili sekilde belirtmekle ve uygun bir dokiimantasyon
tutmakla sorumludur. Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon ile
temizleme/dezenfeksiyon cihazlarinin (RDG) donatilmasina iliskin ayarlarin
belirlenmesine iliskin gecerli islemler bir kalite glivence sistemimin
temelini olusturur.
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Her haliikarda kullanma kilavuzundaki Gretici tavsiyelerine mutlaka
uyulmalidir, ¢linkii uyulmadigi takdirde pahali degistirme ve tamir
masraflari olusabilir ve/veya tibbi aletleri kullanima dogru bicimde
hazirlanmamasi veya bunlarin islevlerini yapamamasi hastanin veya
Ucuincl bir sahsin hayatini tehlikeye atabilir. Tereddiit halinde mutlaka

Ureticinin tavsiyesini aliniz.
Aletlerin termik dezenfeksiyon ve buharla sterilizasyon yontemiyle makine
icinde tekrar kullanima hazirlanmasi termik agidan dayanikh tibbi aletler

icin tercih edilen yontemler olmalidir.

Sadece tek kullanimlik aletler ve bilesenler kullanildiktan hemen sonra
atiimalidir.
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Korozyon dayaniklihgi/
pasif tabaka

ince
cilalanmis/
elektronik
parlatiimis

mat/
fircalanmig

mat/incimsi
mat

Aletlerdeki ylzey tasarimlari

Kloridlerden kaynaklanan
tehlike

Kafesli elektron mikroskop goruntusu,
kloride bagh delikli korozyon olusumu

1. Ham madde secimi ve
konstriiksiyon tanimlari

1.1 Ham madde sec¢imi

Tum tibbi aletlerin imalatinda imalatginin Dizaynin, Gretim ve ylizey
tasariminin yani sira ham maddeleri de talimatlara uygun kullanima
(= intended use) uygun se¢mek zorundadir.

Cerrahi aletler de bircok durumda yiiksek esneklik ve dayaniklilik,
esnemezlik, iyi kesim ozellikleri ve yiiksek asinma dayanikliligiyla ilgili
gereksinimler, miimkiin olabilen en iyi korozyon dayanikliliginin yani sira
sadece sertlestirilmis paslanmaz celiklerle karsilanabilmektedir.

Paslanmaz celigin korozyon dayanikliligi 6ncelikle pasif tabakanin
kalitesine ve kalinligina baglidir. Pasif tabaka bir kromoksit tabakasidir ve
en basit halde celik alagimda yer alan krom miktarinin (en az %12) cevre
havasindaki oksijenle girdigi reaksiyon sonucu olusmaktadir. Bu tabaka
Urlinuin ylzey tasarimindan (mat veya parlak) etkilenmemistir. Pasif
tabakanin olusumuna ve gelisimine asagida belirtilen faktorler etki eder:

B ham madde bilesimi/alasimi,

B 6rnegin dovme, sertlestirme, kizdirip sogutma, kaynak, lehimleme gibi
1st islemlerinden etkilenen yapi durumu,

B yuzey ozellikleri, 6rn. purazlilik ve temizlik,

B kullanim/hazirlama sartlari,

B kullanim stiresi ve hazirlama dongdileri.

Pasif tabakalar bircok kimyasal etkiye karsi oldukca direnclidir. Her pasif
tabaka yukarida belirtilen faktorlere bagli olarak az ¢ok kristalografik
ozelliklere sahip olur. Pasif tabaka bu noktalar da tercihen nemli/sulu
ortamlarda asindirici etkilere daha hassas reaksiyon gosterir. Bu tabakaya
saldirabilen az sayidaki maddelerden biri halojenitlerdir. En bilinen ve
en tehlikeli "tuz tiird" kloriddir. Kloridler pasif tabakada reaksiyona ugrar
ve konsantrasyonlarina gore klorid kaynakh bilinen delikli korozyon
hasarlarina yol acar. Bunlar tek tek istila noktalari (kiiclik siyah noktalar)
seklinde gorulebilir veya tuim alet ylizeyini blyuk derin oyuklarla istila
edebilir. Ayrica kloridler genellikle gerilme catlakli korozyon hasarlarinin
da nedenidir.
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imalatcida 6rnegin bir sitrik asit karisimina daldirarak yapilan kimyasal
pasiflestirme islemi ve kullanim siiresinin arttirilmasiyla pasif tabaka daha
kalin olusur. Deneyimlere gore bu nedenle de bu tiir korozyon istilalar
azalir, ciinki kloridlerin niifuz etme olasiligi, korunmasiz ham madde
temeline kadar azalr.

Kullanim dongiistinde kloridlerin olasi kaynaklari:

B Suyun kaynagina bagli olarak icme suyunda bulunmasi.

B Son durulama ve buharla sterilizasyon icin yeterince tuzu alinmamis
besleme suyu.

B Su sertligi giderildigi sirada iyon degistiricilerinden tasinmis/sizmis
rejenerasyon tuzu.

B Kullanima hazirlama islemi icin onaylanmamis veya yanlis kullanilmig

isleme malzemeleri.

Klorid iceriklik rejenerasyon tuzu alet ylizeyinde B izotonik ¢ozeltiler (6rn. fizyolojik sodyum klorid ¢ozeltileri), asindirici

masif delikli korozyon istilasina neden olmustur. .

Neden: Temizlik ve dezenfeksiyon cihazindaki maddeler ve ilaglar.

iyon degistiricisinin baglantilarindaki sizinti. . .. .. T Lo

yon dedis 9 B Kurumus organik kalintilar - viicut sivilari, 8rn. kan klorid icerigi 3200 -

3550 mg/Itr, tukurik, ter.
Camasir, kumas bezler, ambalaj malzemeleri.

Alet ylzeylerinin parlaklik derecesinden ve var olan pasif tabaka
kalinligindan bagimsiz olarak kloridsiz/az kloridli cevre sartlarinda delikli
korozyon veya gerilme catlakli korozyon olusmaz veya sadece nadiren
olusur.

Yeni birinci sinif aletlerde korozyon belirtileri goriillirse ve bu belirtiler
birlikte kullanima hazirlandiklari daha eski aletler de goriilmemisse, bunun
nedeni suana kadar incelenen ve bir¢ok kullanima hazirlama asamasinda
sinirda kalmis ya da proses givenliginin digina ¢ikmig tim kullanima
hazirlama sartlaridir.

Alet imalatinda EN ISO 7153-1 veya EN ISO 16061'e gére normlarda
belirtilen sertlestirilebilir krom celiklerin yani sira normlarda belirtilen,
modifiye edilmis krom iceriklerine sahip sertlestirilemez krom celikleri ve
paslanmaya ve asitlenmeye karsi dayanikl krom nikel celikleri de kullanilir.
Ancak son belirtilen celik tlrlerinin kullanilabilirligi, mekanik 6zelliklerin
kisith olmasindan dolayi az sayidaki alet turleriyle sinirlidir.

Boya asinmasi - paslanmaya ve aside dayanikli Minimal invasif cerrahi ve endoskopide kullanilan uygulama teknikleri
alet celiginde ostentik mikro yapilar (500 kat . .
biyiitalmistir) ve aletlerin yapisal tasarimina gore burada cok farkli Ham maddeler

islenmektedir. En dnemlileri:

B Pasa ve aside dayanikh krom nikel ¢elikler (kaynak ek maddesi olarak da
kullantlir).

B Saf titan veya titan alasimlari.

B Kobalt krom alasimlari.
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B Sert metaller, 6rn. sinterlesmis metal, nikel bag fazli wolfram karbit,
kobalt krom baz alagimi.

B Yizeyi islenmis demir icermeyen metal alasimlari 6rn. nikelaj, kromaj
piring.

B Kaplamalar (6rn. titan aliminyum nitrit, titan aliminyum karbon nitrit,
zirkonyum nitrit ve titan nitrit).

Hafif metaller (6rn. oksitlenmis altiminyum).

Korozyona dayanikli olmayan celikler, orn. cilali yapi gruplari ve ayri
parcalar icin.

Optik camlar.

Seramik.

Macun ve yapistiricilar.

Lehimler.

Plastik ve kauguk.

Bu birbirinden farkli ham maddelerin kombinasyonu aletlerin kullanima
hazirlanmasinda bir takim kisitlamalar gerektirebilir. Bu nedenle de
malzemeye bagli olarak normal kullanima hazirlama islemlerinden farkli
ozel islemler gerekebilir. Bunlar uretici tarafindan kullanma kilavuzunda
aciklanmistir.

Yapisal ve uygulama teknigine has menfaatler elastik aletler de ve solunum
sistemlerinde de cesitli ham maddelerin kullanilmasini ve kombine
edilmesini gerektirir. Bunlar endoskoplar i¢in kullanilan materyallerle

genis olctide aynidir. Burada 6zellikle kauguk ve dogal kauguk bazli lateks
ile gesitli sentetik ham maddeleri 6zellikle silikonlu elastomerler (silikon
kaucuk) on plana ¢ikmaktadir.

Motorlu sistemlerde konstriiksiyon ve liretime bagli olarak, bu brostirde
ele alinmis tim ham madde paleti kullanilir. Matkap, freze, testere yapradi
ve disli parcalari icin paslanmaz, sertlestirilebilir kromlu celik ve kulplar,
salterler, disli parcalari veya kablolar ve hortumlar icin de sterilize edilmesi
mimkiin plastik kullanihr.

Alasimsiz celik sac gévdelerin boyalari, alet tutucularindaki disli

oranlarini isaretlemek icin boyanmis renk kodlari veya alet tutuculari

ve koseli parcalar icin aliminyumdan mamul oksitlenmis gévdeler icin
0zel kullanima hazirlama islemleri gerekebilir. Bunlarla ilgili tavsiyeler,
Uretici tarafindan kullanma kilavuzunda aciklanmistir. Cok zorlanmis
paslanmaz gelik miller, yatak ve disli parcalari (bazi durumlarda ayri ayri
paslanabilir islah celiginden ve bronz ham maddelerden mamul olabilirler)
ozel kullanima hazirlama islemlerinin yani sira yaglama teknigiyle ilgili
tedbirlerinin alinmasini da gerektirir.
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Tibbi aletlerin tekrar kullanima hazirlanabilirligi hastalarin ve kullanicilarin
guvenligi acisindan ¢ok dnemlidir. lyi bir kullanima hazirlama islemi
yapilabilmesi icin bu konunun tibbi aletin Gretimi esnasinda dikkate
alinmaya baslanmasi gerekir. Ancak buradaki odak noktasi sadece
kullanima hazirlama degil ayni zamanda aletlerin islevselligidir. Hastalara
mimkin oldugunca az sikinti vermek icin gereken mekanik genelde en
kiiciik odalarda saklanir.

Tibbi aletin mimkiin olabilen en kapsamli sekilde demonte edilebilmesi
en iyi temizlik sonuglarinin elde edilmesini saglar. Ancak burada bir takim
sinirlar var. Capr 3 mm'den kiigiik olan bir¢ok tibbi aletin (6rn. minimal
invazif cerrahide kullanilan eklem aletleri) demonte edilebilmesi oldukca
zordur, ¢linkli oldukga narin olan bu parcalarin demontaji ve tekrar
montajini yapmak neredeyse mimbkiin dedildir. Diger bir 6nemli noktada
ham madde ve baglanti tekniklerinin secimidir. 134 °C'deki buharh
sterilizasyon en 6nemli sterilizasyon yontemi oldugundan kullanilan ham
maddeler isiya karsi dayanikli olmahdir. Secilen ham maddelerle ilgili
diger bir gereksinimse bunlarin muhtemel prion kontaminasyonunun
olabilecegdi 6zel kullanim alanlarinda alkalilere karsi dayanikl olmasidir.

Optimum bir kullanima hazirlama sonucu elde edebilmek icin tibbi alet
imalatgisindan temizlik Grtini/dezenfektan ve sterilizator Ureticisine ve
proses kimyasallari Ureticisine kadar isleme dahil olan herkesin birlikte
calismasi gerekir. Tibbi aletler tedarik edilirken, sorumlu kisilerin erkenden
aletleri kullanima hazirlama islemine atanmasi onerilir.

2. Kullanima hazirlama maddeleri

Aletlerin kullanima hazirlanmasi icin kullanilacak suyun kalitesi, aletlerini
degerini korumada ¢ok buyik bir rol oynar.

Hazirlama prosesinde suyun cesitli islevleri vardir, 6rn.:

B Temizleyiciler ve diger proses kimyasallari icin ¢6zlicii madde.

B Alet ylizeyine mekanik ve 1s1 aktarimi.

B Suda ¢ozulebilir kirlerin ¢oziilmesi.

B Proses kimyasallarinin yikanmasi.

B Aletler bir makinede kullanima hazirlandiginda termik dezenfeksiyon.
B Buharla sterilizasyon maddesi.
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Uygunsuz bir su karisimi hem hazirlama islemine hem de aletlerin
gorinimiine ve ham maddelerine olumsuz etki edebilir. Bu nedenle
sthhi sistemlerin daha plan asamasinda suyun kalitesine yeterince dikkat
edilmelidir.

Su icerik maddeleri ve bunlarin kullanima hazirlama islemine etkileri

Dogal su icinde tuzlar ¢dziilmis halde bulunur. icme suyu icindeki su icerik
maddelerinin tiirl ve konsantresi, su kaynagina ve icme suyunu elde etme
yontemine gore degisir.

Su icerik maddeleri su problemlere yol acabilir:

Sertlik vericiler (kalsiyum tuzlari ve | Kadmiyum hidrojen karbonat ve
magnezyum tuzlari) magnezyum hidrojen karbonat
nedeniyle tabaka olusumu, kireg
olusumu

Agir metaller ve demir icermeyen Kahverengimsi kirmizi tabaka
metaller, 6rn. demir, mangan, bakir | olusumu

Silikatlar, silisik asit Emayeye benzeri renkli gériinen
ince tabakalar

Kloridler Delikli korozyon

Atik buhar kalintilari Lekeler ve tabakalar

Su icindeki dogal icerik maddelerine ek olarak icme suyunda bazen

pas bulunabilir. Pas neredeyse her zaman korozyona ugramis boru
sistemlerinden kaynaklanmaktadir. Kullanima hazirlama islemi sirasinda
bu pas, aletler tizerine ¢dker ve burada pas lekeleri (harici pas) ve bunun
sonucunda da korozyon olusturur.

Sertlik vericiler
Sertlik vericiler suyun sertligine ve sicakligina gore ¢ok zor sokiilebilen
bir tabakaolusumuna neden olur ("Kireg tabakasi-kazan tasi"). Hatta bazi

durumlarda bunun sonucunda olusan tabakanin altinda korozyon bile
olusabilir.

Agir metaller ve demir icermeyen metaller

Agir metaller ve demir icermeyen metaller ile bunlarin su icerisindeki
bilesimleri, az konsantrasyonlarda bile renkli tabaka olusumlarina neden

Resmin sag tarafi: Siyah eloksal sertligi giderilmis olabilir.
si tarafindan istilaya ugramasi.

Silikatlar
Silisik asit ve silikatlar distk konsantrasyonlarda bile sarimsi kahverengi
veya mavimsi mor renk olusumlarina neden olabilir.

Kloridler

Ozellikle su icinde ¢dziilmiis kloridler oldukca kritiktir, ctinkii bunlarin
yuksek konsantrasyonlari paslanmaz celikten mamul aletlerde bile delikli
korozyona neden olabilir.
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Klorid kaynakli delikli korozyonun tehlikesi genel olarak sunlarla birlikte
daha da artar:

B artan klorid miktari,

B artan sicaklik,

B disen pH degeri,

B daha uzun etki siresi,

B yetersiz kuruma,

B kuruma nedeniyle birikim.

Alet iizerinde kloride bagl delikli korozyon Sudaki klorid miktarinin delikli korozyona neden olabilme ihtimali bazi
olusumu. .. . . . .. o

durumlar da 6nceden tahmin edilemez. Deneyimlere gére oda sicakliginda
yaklasik 120 mg/I (200 mg/l sodyum kloride (NaCl) tekabiil eder) de oyuklu
bir korozyonun olusma ihtimali dustktir. Klorid iceriginin artmasiyla

birlikte delikli korozyon olusma tehlikesi de hizlica artar.

Atik buhar kalintilari
Su buharlastiginda, su icerigindeki maddeler gézle gorlebilir mineralli

tabakalar olusturabilir. Bu kalinti tabakalari leke olusumuna ve/veya
korozyonlara neden olabilir. Suyun icerik maddelerinden dolay1 dogal igme
suyu her zaman her alet hazirlama asamasi icin dnerilmeyebilir. Kullanim
seklinde gore icme suyundaki sertlik veya tuzlar giderilmelidir. Bu esnada
da su islemler uygulanir:

Suyu hazirlama igslemleri

Sertligi giderme
Suyun sertligini giderirken suda bulunan kalsiyum katyonlari ve

magnezyum katyonlari (sertlik vericiler) sodyum iyonlariyla degistirilir.
Ancak bu nedenle su icerik maddeleriyle (atik buhar kalintilar) olusan tiim
yuk azalmaz. Sertligi alinmis suda olusan sodyum karbonat nedeniyle ve
sicakhiga, zamana ve kaynak suyun karbon sertligine bagli olarak alkalite
cok artabilir.

Tamamen tuzdan arindirma

Tamamen tuzdan arindirma isleminde tiim mineralli icerik maddeleri icme
suyundan mimkiin oldugunca arindirilir. Burada islem olarak ters ozmos
ve katyon ile anyon degistiriciler kombine halde uygulanir, hatta 6zel
durumlar da damitma islemi bile uygulanir.
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Silisik asit gibi su
icerik maddeler renk

degisimlerine neden olabilir.

Buharli kondensat icinde silisik asidin neden
oldugu leke ornekleri.

Son durulama igin tuzdan
tamamen arindirilmis su
kullanin!

Not: Bunlara uyulup uyulmadigi kabul edilmis
analitik islemlere gore test edilmelidir.

Kaynak: DIN EN 285 (+A2), Version 2009

Su kaliteleri icin karsilagtirma ornekler:

Tamamen
Sertligi

giderilmis su

tuzdan
arindinilmis su

igme suyu

Atik buhar kalintisi (ppm)
Elektrik iletkenligi (uS/cm)
Toplam sertlik (°d)
Sodyum tuzlari (mg/1)
Kloridler (mg/I)
Silikatlar (ppm SiO,)
pH-degeri

Su kaliteleriyle ilgili gereksinimler:
Kullanima hazirlama islemi asamasina gore su kalitesi icin 6zel
gereksinimler belirlenmesi gerekebilir (bkz. bélim 6, 7 ve 10).

Sertligi giderilmis su:
Makineyle yapilan aletleri kullanima hazirlama islemlerinden elde edilen

deneyimlere gore asagidaki standart degerleri onerilir:

Toplam sertlik: <3°d (< 0,5 mmol CaO/L)
Toplam tuz icerigi: < 500 mg/I

Klorid icerigi: <100 mg/I

pH degeri: 5-8

Dikkat: Sertligi giderilmis su kullanildiginda 6zellikle termik dezenfeksiyon
islemindeki son yikama asamasinda, yliksek bir pH degerinden 6tiiri
oksitlenmis aliiminyum yuzeyleri istilaya ugrayabilir.

Tamamen tuzdan arindirilmis su:

Buharla sterilizasyon icin besleme suyu kalitesinde EN 285 ve I1SO
17665'teki sinir degerlere uyulmasi istenmistir:

Tahsis edilmis bir buhar Ureticisinde kullanilan besleme suyundaki kirler

Madde/ozellik Besleme suyu
Atik buhar kalintisi <10 mg/I
Silikatlar (SiO,) <1mg/l
Demir <0,2mg/l
Kadmiyum < 0,005 mg/I
Kursun < 0,05 mg/I
Demir, kadmiyum, kursun hari¢ agir metal kalintilari <0,1 mg/l
Kloridler (Ci) <2mg/l
Fosfat (P,0s) <0,5mg/l
iletkenlik (25 °C'de)* < 5uS/cm
pH degeri (asitlik derecesi) 5-7,5
Gorinim renksiz, berrak, kalinti
yok
Sertlik  (Toprak alkali iyonlari) < 0,02 mmol/I

* Deneyimler, bu tabeladan farkli olarak yaklasik 15 puS/cm'lik bir iletkenligin
tolere edilebilecegini gostermektedir.
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Tamamen tuzdan arinmis su icin makinede veya elle hazirlama islemleriyle
ilgili herhangi bir Norm bulunmadigindan, EN 285, ek B'de tanimlanan
kazan besleme suyu kalitesi, tibbi aletlerin kullanima hazirlanmasi icin de
tavsiye edilir.

Kullanim bilgileri:
Tamamen tuzdan arinmig suyun son yikama islemi icin kullanilmasi
asagidaki nedenlerden dolayi 6nerilir:

B leke olusmaz

B asindiricr icerik maddeleri, 6rn. kloridler birikme yapmaz

B sonraki sterilizasyon islemini olumsuz etkileyebilecek kristalin kuruma
kalintilari olusmaz

B oksitlenmis aliiminyum yuzeyler korunur ve stabilize edilir

Proses optimizasyonu ve ayni kalitede sonugclar elde etmek icin tiim
program asamalarinda tamamen tuzdan arinmis su kullanilmasi énerilir.

Tuzdan arindirma islemi icin iyon degistiriciler kullanildiginda silisik asit
kaymasi ve bunun sonucunda da emayeye benzer tabaka olusumlari
meydana gelebilir (bkz. bolim 12.4).

Tuzdan tamamen arindirilmis suyun iletkenlik kontroll seklinde yapilan
kalite kontrolu bir teshis icin yeterli degildir, ciinki silisik asit suya iletkenlik
vermez.

Uygulamalarda elektrik iletkenligi < 1 uS/cm oldugunda bile silisik asit
kaymasi meydana gelebilecegi gorulmustur. Bu tehlikeyi minimuma
indirebilmek icin karistirma yatakl iki iyon degistiricisinin seri baglantisi
yapilmaktadir. Bir ters ozmos sistemine gore yapilan bu seri baglanti, silisik
asit icermeyen ve tuzdan tamamen arindirilmis suyun hazirlanmasini
optimize eder.

Ancak her hallikarda bir uzman bulundurulmalidir.
Aletlerin kullanima hazirlanmasinda kullanilan su kalitesinin mikrobiyolojik

ozellikleriyle ilgili gereksinimlere uyabilmek icin yerel makamlarin tavsiyeleri
de dikkate alinacaktir.
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Tibbi aletlerin tekrar kullanima hazirlanmasinda kullanilan proses
kimyasallari Avrupa'da Avrupa tibbi aletler yonetmeligine gore
gelistirilmeli, test edilmeli ve Gretilmelidir.

B Temizleyiciler, nétrlestiriciler, durulama ve bakim Grlinleri tibbi alet
olarak sinif I'de siniflandirilmis ve etiket lizerinde bir CE isaretiyle
isaretlenmistir.

M Dezenfektan etkisine sahip proses kimyasallari, tibbi aletlerin
dezenfeksiyonu icin sinif Il a'da ve invasif tibbi aletlerin dezenfeksiyonu
icin de sinif Il b'e siniflandinlmistir. Sorumlu onaylanmis kurumu
("notified body") ayirt edebilmek amaciyla bunlar da CE isaretinin yani
sira dort haneli bir rakam bulunur.

Proses kimyasallar Ureticisi gelistirme safhasinda rlin bilesimlerini,
temizlik guicli, dezenfektan etki veya bakim 6zellikleri gibi hedeflenen
uygulama etkileri agisindan, aletlerin imalati sirasinda kullanilan
materyallere karsi dayanikhhgi (bkz. bolim 1) ve yapisan olasi kalintilarin
kullanim yerindeki insanlarin dokusuyla biyolojik uyumlulugu dikkate
alarak optimize etmek zorundadir. Proses kimyasallari Gireticisi materyal
dayanikhhgi konusunu icabinda ilgili tibbi alet Ureticisiyle birlikte calisarak
saglamak zorundadir. Biyolojik uyum I1SO 10993 "tibbi aletlerin biyolojik
degerlendirmesi"ne gore test edilecek ve degerlendirilecektir.

Proses kimyasallarinin optimum uygulama 06zellikleri, materyal
dayanikhhgi ve biyolojik uyumluluk sadece Uretici tarafindan tavsiye
edilen uygulama sartlar altinda saglanabilir. Uretici bu uygulama
sartlarini bir dokiimantasyon Uzerinde (etiket, teknik belgeler) detayli
olarak aciklamalidir ve kullanici da bunlari dikkate almalidir. Ozellikle de
proses kimyasallarinin uygulama ¢oézeltileri icindeki konsantresi, sicaklig
ve etki suresine dikkat edilecektir. Proses kimyasallarina ait bu belgeler,
glivenlik veri belgeleri ve icabinda kullanicinin talebi tizerinde materyal
dayanikhhgini, etkisini, ekolojik 6zellikleri ve biyolojik uyumlulugu
onaylayan belgelerle tamamlanacaktir.

Cesitli proses kimyasallarinin icerik maddeler birbirini etkileyebilir. Buna gore
ornegin makinede yapilan bir islemde bir temizleyicinin icerik maddeleri
sonraki dezenfeksiyon asamasina tasinir ve burada dezenfektan etken
maddesinin etkisini olumsuz etkileyebilir. Proses kimyasallari tretici bu
noktay etki testleri yaparken dikkate almak zorunda oldugundan makinede
tekrar kullanima hazirlama déngusuinde tek bir Ureticiye ait birbirine uygun
proses kimyasallarinin kullanilmasi énerilir. On isleme malzemelerindeki
icerik maddeleri de daha sonra makinede yapilan bir islemde kullanilan
proses kimyasallariyla etkilesim gosterebilir (6rn. tabaka kalintilari birakarak),
dolayisiyla bu durumda da Ureticiden gelen bilgiler dikkate alinmaldir.
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On isleme iiriinleri:

On isleme riinleri maniel ya da tercihen makinede yapilan temizlik veya
dezenfeksiyon isleminden 6nce 6rn. kopukli sprey, islak tasfiye Griini

vs. seklinde kullanilan bakteriyostatik gibi antimikrobiyal maddeleri
temizleyiciler veya dezenfektanlar olabilir.

Temizleyiciler:

Temizleyici kullanilmasinin nedeni bir tibbi alet Gizerindeki kirliligi/

kontaminasyonu sonraki kullanima hazirlama islemi ya da dogrudan tekrar

kullanim icin gerekli olacak dlctide azaltmaktir. Temizleyiciler hem mantel

hem de makinede yapilan kullanima hazirlama islemleri icin kullanilr.

Genel olarak kullanilan temizleyici tarleri:

B pH agisindan notr enzimli/enzimsiz temizleyiciler

B enzimli/enzimsiz hafif alkalili temizleyiciler

B tensidli/tensidsiz alkalili temizleyiciler

B antimikrobiyal etkisi olan temizleyiciler (kombine temizlik ve
dezenfeksiyon Urinleri).

Dezenfektanlar:

Dezenfektanlar termolabil tibbi aletlerin, 6rn. fleksibl endoskoplarin son
dezenfeksiyon islemi amaciyla maniel ve tercihen makinede yapilan
kullanima hazirlama isleminde kullanilir. Dezenfektanlar mikrop oldirici
etken maddeleri veya bunlarin karisimlarini icerir ve bir ylizey tzerinde
yasayabilen mikro organizmalarin sayisini, bu aleti daha sonra tekrar
kullanabilecek bir miktara kadar azaltir.

Son dezenfeksiyon islemi icin tercih edilen etken maddeleri, mikro
organizmalarla kimyasal reaksiyona girerek etki eden oksitlenebilen
maddeler ve aldehitlerdir. Bu maddeler oda sicakliginda bile son
dezenfeksiyon islemi icin gereken etki spektrumuna sahiptir. Aldehitler
madde grubuna 6rnek vermek gerekirse: formaldehit, glutaraldehit veya
orto-ftalaldehit. Oksitlenebilen maddeler grubundaki en 6nemli etken
maddeleriyse hipo kloroz asitler, klordioksit, hidrojen peroksit ve perasetik
asit ile bunlarin tuzlaridir.

Baska etki mekanizmalarina sahip aktif maddeler oda sicakhiginda son
dezenfeksiyon islemi icin gereken etki sepktrumuna sahip degildir. Bu
dezavantaji bazi durumlar da sicakligi arttirarak gidermek mimkundr,
ancak bu da 6zellikle plastikte ve yapistirma baglantilar da bu materyallere
fazla yik binmesine neden olacaktir. Bu tiir etken maddelerine 6rnek
vermek gerekirse: alkoller, alkilaminler, guanidinler veya dort bilesenli
amonyum bilesimleri.
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Notrlestirici triinler

Makinede yapilan kullanima hazirlama isleminde alkaliligi notrlestirmek
ve temizleyicinin durulanabilirligini iyilestirmek amaciyla alkalik bir
temizlikten sonraki ilk durulama suyuna katilabilecek, sitrik asit veya fosfor
asidi bazl asitli Grlinlerdir.

Durulama urinleri

Durulama urtinleri makinede yapilan bir kullanima hazirlama isleminde
daha iyi ve daha hizli kuruma saglamak amaciyla son durulama suyuna
katilir. Durulama suyunda bulunan etken maddeleri durulama suyunun
sinir ylizey gerilimini azaltir ve bu sekilde yapisan nem kalintilarini
minimuma indirir.

Bakim uiriinleri

Metal stirtinme alanlarinin yaglanmasi gerektigi cerrahi aletlerde
kullanilan bakim Grlinleri parafin yagindan (parafinum perliquidum) ve
emiilgatérlerden olusur. Ornegin anestezi araclari icin kullanilan diger
bakim Grunleri silikon yagi bazli olabilir.

Asindiria alkaliler
Alkalik temizleyicilerinde (potasyum hidroksit, sodyum hidroksit)
bulunabilir ve alkalilikleri sayesinde organik kir kalintilarini séker.

Antimikrobiyal etken maddeler

Formaldehit, glutaraldehit, orto ftalaldehit gibi aldehit bazli dezenfektanlar
tercihen 60 °C'ye varan son dezenfeksiyon islemlerinde kullanilir. Bu
sicaklik araliginda genellikle islem goren aletlerle iyi bir materyal
dayanikhhgi gosterirler. Proteinlere sabitleyen 6zelliklerinden dolayi

bu etken maddesi bazli temizleyiciler ve dezenfektanlar temizlik icin
onerilmez.

Alkoller dezenfektanlar icerisinde yliksek miktarlarda antimikrobiyal etken
maddeleri veya disiik miktarlarda ¢cozelti maddeleri seklinde kullanihr.
Bircok alet, oda sicakliginda alkollere karsi iyi bir materyal dayanikliligina
sahiptir. Fenoksi etanol gibi aromatik alkoller ytiksek sicakliklar da son
dezenfeksiyon islemi icin kullanildiginda yapistirma baglantilarinda,
ozellikle de fleksibl endoskoplar da hasar olusumlari belirtilmistir.
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Alkilaminler antimikrobiyal 6zelliklerinin yani sira ayrica temizligi
destekleyici bir etkiye de sahiptir. Bu nedenle de aletlerin 6n isleminde
ve temizliginde kullanilan kombine temizleyici ve dezenfektanlar icinde
kullanilmak icin oldukg¢a uygunlar. Bu etken maddesi grubunda 6zellikle
elastomerlerde ve yapistirma baglantilardaki materyal dayanikliligi
etken maddenin kimyasal yapisindan ¢ok etkilenir ki bu da fleksibl
endoskoplarin tekrar kullanima hazirlanmasinda bazi Grtinlerinin
kullanilamamasina neden olur. Silikon elastomerlerde bu etken maddesi
bazl dezenfektanlarla yapilan uzun sireli islemler sertlesmeye neden
olabilir.

Klor dioksit 6zellikle fleksibl endoskoplarin otomatik dezenfeksiyon
cihazlarina yapilan son dezenfeksiyonunda cift bilesenli bir sistem olarak
kullanilir. Uriin bilesimine bagli olarak endoskoplarda iceri giren siyah
parcada renk degisimleri gibi materyal degisimleri gortlmustir ki bunlar
blylk ihtimalle sadece kozmetik bir yapiya sahiptir. Bu etken maddesi
plastik ve yapistirma baglantilarin dmriini olumsuz etkileyebilir.

Perasetik asit ve bunun tuzlari pH degerine bagl olarak hem kombine
temizleyici ve dezenfektan seklinde hem de son dezenfeksiyon islemi icin
kullanilabilir. Materyal dayanikliligi blyuk 6lctide dezenfektanin bilesimine
ve pH degeri, etken maddesi konsantresi ve sicaklidi gibi kullanim
sartlarina baglidir. Bu nedenle de testlerle desteklenen Uretici bilgilerine
kesin olarak uyulmalidir.

Dort bilesenli amonyum bilesimleri ve guanidin bilesimleri tercihen
kombine temizleyicilerde ve dezenfektanlarda kullanilir. Bunlarin
materyal dayanikllidi oldukga iyidir. Bu madde grubuna ait etken
maddeleri plastik ylizeyler Gizerinde absorpsiyona egilim gosterir

ki bu da temizlik sonrasinda yetersiz durulama yapildiginda tabaka
olusumlarina neden olabilir. Etki spektrumundan dolayi bu etken maddesi
grubunda yer alan maddelerin son dezenfeksiyon islemi icin tek basina
kullanilmasi 6nerilmez. Bu etken maddeleri aromatik alkollerle kombine
edilerek yiiksek sicakliklarda son dezenfeksiyon icin kullanildiginda
endoskoplardaki yapistirma baglantilarinda hasar olusumlari oldugu
bildirilmistir.

Hipo kloroz asit otomatik dezenfeksiyon cihazlarinda bir elektroliz
islemiyle olusturulur ve 6zellikle fleksibl endoskoplarin son dezenfeksiyon
islemlerinde kullanilir. Materyal dayanikliligi uygulama ¢o6zeltisinin pH
degerinden ve etken maddesi konsantresinden biiyiik 6l¢lide etkilenir.
Bazi durumlarda endoskoplar tzerindeki plastik pargalari korumak igin

ek tedbirlerin (kaplama) alinmasi 6nerilmistir. Bu etken maddesi kullanim
sartlarina bagli olarak plastik ve yapistirma baglantilarin 6mrind olumsuz
etkileyebilir.
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Hidrojen peroksit tek basina veya perasitlerle kombine edilerek kombine
temizleyiciler ve dezenfektanlarda, son dezenfeksiyon islemi icin kullanilan
Urtinlerde ve dusuk sicaklikli sterilizasyon islemlerinde kullanilir. Bu etken
maddesi oda sicakhiginda normalde kullanilan konsantrasyonlarda iyi

bir materyal dayanikhligina sahiptir. Ancak bu etken maddesi sicaklik
arttiginda ve uygulama sartlari degistiginde oksitlenebilme 6zelliginden
dolayr materyal dayanikhhgr agisindan "hassas" olarak siniflandiriimahdir.
Bu nedenle de testlerle desteklenen Uretici bilgilerine kesin olarak

uyulmalidir.

Enzimler

Alblimin, karbonhidrat ve yag gibi kir kalintilarini hafif uygulama
parametrelerinde katalitik sekilde ayristiran ve suda ¢6ziilebilecek bir hale
getiren protazlar, amilazlar ve lipazlar gibi proteinlerdir.

Kompleks olusturucular
Suda sertlik verici maddeleri etkisizlestirir ve temizleyicilerde temizlik
gliclinii destekler.

Oksitleyici maddeler
Orn. hidrojen peroksit veya sodyum hipoklorit bazlidir ve oldukca zor
organik kir kalintilarini oksidatif bicimde ayristirirlar.

Parafin yagi

Metalik kaygan yiizeylere sahip aletlerde stirtiinme sonucu olusan
korozyonlari 6nlemek icin kullanilan alet bakim maddelerinde bir bakim
bilesenidir.

Fosfatlar
Fosfatlar su sertligini gidermek icin kullanilir ve kir aktarma &zellikleriyle
temizleme islemini desteklerler.

Fosfat yerine gecen maddeler

Orn. glukonatlar ve fosfonatlar gibi fosfat yerine gecen maddeler su
sertligini komplike edebilirler ancak fosfatlarin sahip oldugu temizligi
destekleyici 6zellikleri sadece kismen karsilayabilirler.

Asitler (sitrik ve fosforik asit)

Sitrik ve fosforik asitli preparatlar nétrlestirici olarak kullanilir, ancak
makinede yapilan kullanima hazirlama islemlerindeki entegre asitli
temizlik asamalarinda da kullanilabilirler.

Aletleri degerlerini koruyarak kullanima hazirlama, 10. yildénimi baski 2016, www.a-k-i.org



A

Silikatlar
Alkalili temizleyiciler icinde 6rn. hafif metaller icin korozyon 6nleyici gorevi
gorurler.

Silikon yaglan
Anestezi aletleri icin bakim bilesenleri olarak nerilir.

Tensitler

Temizleyiciler icinde yer alan tensitler sinir ylizey ve st ylizey gerginligini
azaltir ve bu sekilde ve emdlsiyonlastiran ve dagitan etkileri sayesinde
temizligi desteklerler ve tekrar birikimi 6nlerler. Makinelerde yapilan
temizlik islemlerinde kullanilan uygun tensitler 6rn. Gzerinde ¢cok kan
kalintisi bulunan koptkleri buharlastirir. Tensitler bunlarin disinda
durulama maddelerinin biyolojik uyumluluga sahip ana bileseni olarak
durulama suyundaki sinir ylizey ve st ylizey gerginliginin azalmasini
saglar ve bu sekilde tekrar kullanima hazirlanan tibbi aletlerin kuruma
ozelligini iyilestirirler.

3. Fabrikadan yeni ¢ikmis ve tamirden
gerl gelmis aletlerin 1slenmesi

Kullanma kilavuzlanyla birlikte fabrikadan yeni ¢cikmis aletler ve tamirden
geri gelmis aletler hemen ZSVA'ya iletilmeli ve depolanmadan ve/veya

alet piyasasina suriilmeden 6nce nakliyat ambalajlarindan ¢ikariimalidir.
Koruyucu kapaklar ve koruyucu folyolar soktlmelidir.

Fabrikadan ¢ikmis yeni aletlerle tamirden geri gelmis aletler ilk
kullanimlarindan énce kullanilmis bir aletin tabii tutuldugu kullanima
hazirlama islemlerine tabii tutulmalidir.

Temizlik asamasi hicbir sekilde atlanmamalidir ¢linki aletler lizerindeki
kalintilar, 6rn. ambalaj malzemeleri veya bakim maddesi kalintilari
sterilizasyon sirasinda leke ve tabaka olusumuna neden olabilir.

Temizlik sonucu gozle kontrol yapilarak kontrol edilmelidir. Aletler optik
acidan temiz olmahdir.

Fazla gelismemis pasif tabakaya sahip fabrikadan yeni ¢ikmis aletler eski ve
kullanilmis aletlere kiyasla kullanima hazirlama sartlarina biraz daha hassas
bir reaksiyon gosterebilir.
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Fabrikadan yeni cikmis aletler ve tamirden gelmis aletler sadece kuru
odalarda/dolaplarda ve oda sicakliginda depolanabilir. Aksi takdirde 6rn.
sicakhk degisimlerinden dolayi plastik paketler icinde kondensat olusabilir
ve bu da korozyon hasarlarina neden olabilir.

Aletler hicbir zaman icerik maddelerinden dolayi asindirici buharlar
salabilen kimyasallara (6rn. aktif klor) yakin bir yerde saklanmamalidir.

Hasar olusumunu 6nlemek icin mikro cerrahi aletleri de ilk kullanima
hazirlama islemi sirasinda uygun raflara veya tutucu tertibatlara
yerlestirilmelidir.

Elastik aletler orijinal paketleri icinde serin, karanlik ve kuru bir yerde
saklanmalidir. Stoklama isleminde kaucuk ve lateksten mamul elastik
aletlerin, kullanim sekillerinden bagimsiz olarak depolanma sirasinda da
yipranabildikleri unutulmamahdir.

Solunum cihazlarina ait fonksiyon parcalari genelde uzun siire
depolandiklarinda yapisabilen valflara veya membranlara sahiptir. Cihazlar
isletme alinmadan 6nce bu valf ve membranlarda mutlaka islev kontroli
yapilmalidir.

4. Tade edilen/geri gonderilen iiriinler
icin 1slem Onerisi

Burada iade Urlinden kastedilen, Ureticiye geri gonderilen kullaniimis veya
kullanilmamis tibbi aletler ve bunlarin paketleridir.

Aletlerin geri gonderilmesinin muhtemel nedenleri 6rnegin tamir

gerekli olmasi veya bakim zamaninin gelmis olmasi, 6diing aletlerin iade
zamaninin gelmesi, klinik deneylerde kullanilan aletlerin incelenmesi,

uriin reklamasyonlari veya c¢ikarilan implantlarin bilimsel arastirma ya da
hasar analizi icin geri gdnderilmesidir. Geri gdnderme islemi Uretici bilgileri
dikkate alinarak zamaninda yapilmalidir. Geri génderme islemine dahil
olan herkes icin muhtemelen veya gercekten kontamine olmus Uriinlerden
dolayi enfeksiyon riski s6z konusudur. Bu enfeksiyon riski profesyonel ve
glvenilir islemlerle minimuma indirilmelidir.
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Geri gonderilecek aletler yukaridaki kosullar altinda sadece su durumlarda

geri gonderilebilir:

B bunlar Uretici bilgilerine gore temizlenmis, dezenfekte edilmis ve kuru ve
hijyenik bir sekilde sakincasiz olduklari agiklanmigsa ve/veya

B kontamine olmadigini gosteren bir isaretle isaretlenerek yeterince
glivenle paketlenmisse.

Geri gonderilecek alette sonradan hasar olusumunu 6nlemek icin

(6rn. kandaki kloridin etkisinden dolayi delikli korozyon olusumu)

dekontaminasyon islemi normal dongiide oldugu gibi burada da

zamaninda yapilmalidir.

Eger alet dekontaminasyon nedeniyle degisir ya da parcalanirsa ve
dolayisiyla da icabinda yapilacak bir analizin yanls sonug vermesine
veya hi¢ yapilamamasina neden olacaksa, bu isleme tabii tutulmamaldir.
Tereddt halinde Ureticiyle goristlmelidir.

Aletlerle birlikte 6zel durumlarda gereken tiim bilgiler iceren bir belgenin
ya da toplu belgelerin de Ureticiye ya da bir "kabul subesine" gonderilmesi
de bir ¢6ziim yoludur.

Toplu belge gonderilecekse (6rn. Almanya'da BVMed'e ait bir not belgesi,
bkz. literatiir bilgiler No. 27) bunlar da en azindan su bilgiler yer almalidir:
B Gecerlilik tarihi.
B Gecerlilik tarihi itibariyle geri gonderilen tim aletlerin hijyenik
acidan sakincasiz oldugunu ve net ve goriilebilecek bir sekilde
isaretlendiklerine dair teyit.
B Geri gonderilen aletler hakkindaki sorular/kabul islemleri icin bir
muhatap.

Bunlarin disinda bu belgelerde ilgili tibbi alet icin asagidaki bilgiler de yer
almalidir:

H Tibbi aletin kullanimi

B Dekontaminasyon yontemi

B Kullanima hazirlama tarihi

B Kullanima hazirlayanin ismi

B Geri gonderim nedeni
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5. Temizlige ve dezenfeksiyona
hazirlik

Kullanima hazirlamak icin atilacak ilk ger¢ek adimlar ameliyathanede
bagslar. Kaba kirler, kanamayi durdurma maddeleri, cilt dezenfektanlari
ve kayganlastirici maddeler ile asindirici maddeler aletler yerlerine
kaldirlmadan 6nce miimkiin oldugunca temizlenmelidir.

Kloridlerden kaynaklanan Paslanmaz celik aletler hi¢bir sekilde izotonik ¢ozeltiler (6rn. fizyolojik
tehlike sodyum klorid ¢ozeltileri) icine konmamalidir, ¢linkl bunlarla uzun sireli
temas delikli korozyonlara ve gerilme catlakli korozyonlara neden olur.

Aletler usullere uygunsuz "atilirsa" bunlarda hasar olusabilir, clinki 6rnegin
makaslarin sert metal uclari ayrilabilir veya kii¢lik kiskaclar deforme
olabilir. Bunlari 6nlemek icin aletler kullanildiktan sonra diizglince
birakilmalidir. Alet elekleri fazla doldurulmamalidir. Cilt dezenfektanlarina,
sodyum klorid ¢ozeltilerine vs. ait kalintilar ve atiklar tasfiye kaplarina

Fizyolojik bir sodyum klorid ¢ozeltisi icine birkag koyulmamalldlr.
daldinldigindan dolayi pas olusumu

Merkezi steril malzeme tedarik boltimli (ZSVA) hastanelerde kontamine
tibbi aletler ameliyathanelerden ve ilgili istasyonlardan ZSVA'ya kapali
sistemler icinde goturilir. Mimkin olan her yerde kuru tasfiye tercih

edilmelidir.

Islak tasfiye islemlerinde aletler tercihen kombine bir temizleyici ve

dezenfektana ait olan ve protein sabitlestirici etkisi olmayan bir ¢ozelti
Talimatlara uygunsuz kullanim nedeniyle icine koyulur. Aldehit iceren dezenfektanlar kullaniimamalidir, ¢clinki
deformasyon olusumu

bunlar sabitleyici etkiye sahiptir.

Temizlik takviyelerinin konsantrasyonu ve etki siresiyle icabinda ilavesine
iliskin Uretici bilgilerine mutlaka uyulmalidir.

Uzun bekleme slrelerini Korozyon tehlikesi ve temizlenebilirlik nedeniyle her iki tasfiye yonteminde

onleyin! de kullanima hazirlama islemine kadar érnegin gece veya hafta sonu gibi
uzun bekleme sireleri dnlenmelidir. Deneyimler, kuru tasfiye islemlerinde
6 saate varan bekleme surelerinin problem yaratmadigini gosterir.

Aletler temizlik islemi icin uygun ekspozisyonda durulama teknigine
uygun alet tasiyicilari Gizerine (6rn. elekli canaklar, raflar) birakilacaktir.
Efektif temizlik icin eklemli aletler (makaslar, kiskaclar, pensler) st lste
binen ylizey sayisini minimuma indirmek icin acik olmahdir. Kullanilan
elekli canaklar, raflar, tutucular vs. ultrason kivetinde veya temizlik

ve dezenfeksiyon cihazlarinda yapilacak sonraki temizlikte ultrason
golgeleriyle veya durulama golgeleriyle (suyun bazi yerlere ulasmamasi)
onlenmeyecek sekilde tretilmis olmalidir.
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Parcalara ayrilabilen aletler {iretici bilgilerine gére demonte edilmelidir.
Cerrahi miidahale sirasinda kullanilmayan aletlerde ayni kullaniimis aletler
gibi islem gorecektir.

Mikro cerrahi aletler icin 6zel raflar veya uygun depolama tutuculari
kullanilacak ve icabinda 6zel bir yikama teknigine sahip ylikleme arabalara
doldurulacaktir.

Dental aletlere yapisan dis hekimligi maddeleri, 6rnegin dolgu

malzemeleri veya asitli harg ¢ikaricilari kullanildiktan hemen sonra

temizlenmelidir, aksi takdirde sertlesme ve korozyon tehlikesi s6z konusu

olabilir. Dis harci tercihen kullanildiktan hemen sonra ve hasta daha

koltukta otururken bir tamponla temizlenmelidir.

Motorlu sistemler kullanildiktan hemen sonra Uretici bilgilerine uygun
\EF sekilde parcalara ayrnimalidir. Eger Uretici bilgilerine gore makinede

kullanima hazirlama islemi icin 6zel depolama sistemleri kullaniimasi
gerekiyorsa bunlari kullanilacaktir.

Basit aletler, 6rn. deliciler veya testere agizlari ayni cerrahi aletler gibi
hazirlanabilir (tabii eger tekrar kullanilabilir tibbi aletler s6z konusuysa).

Hassas aletlerde hasar olusumunu 6nlemek icin bunlar tasima islemi
icin 6ngorilmus ve tutucu tertibatlara sahip kaplar icinde tasinacaktir.
Parcalara ayrilabilir MIC aletleri, endoskoplar ve HF aletleri kullanima
hazirlama isleminden once Ureticinin verdigi bilgilere gore parcalara
ayrilmahdir. Optikler 6zel kaplara koyulacaktir.

Operatif endoskopi icin kullanilan aletler Gizerindeki kurumus kalintilar
oldukga kritiktir, clink kir kalintilar dar lumina icinden zor ¢ikarilabilir ve
alet eklemlerinde fonksiyon bozukluguna neden olabilir. Bu nedenle de bu
aletler kullanildiktan hemen sonra tekrar kullanima hazirlanmalidir. Eger
var olan yontemlerle veya islemlerle temizlik problemliyse HF aletlerinde
pihtilasma kalintilarini temizlemek icin %3'liik hidrojen peroksit ¢ozeltisiyle

on islem yapilmasi 6nerilir. Robotlara ait HF aletleri hidrojen peroksit

Talimatlara uygunsuz kullanim nedeniyle cozeltileri icinde islenmemelidir. Bu aletleri tasfiye etmeden 6nce enzimli
deformasyon olusumu

temizlik ¢ozeltisine koyulmasi onerilir.

Yiiksek frekansh cerrahide gereken kulplar ve kablolar, ayni cerrahi aletler
gibi hazirlanabilir.
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Fleksibl endoskoplarda iceri sokma parcasi kullanildiktan hemen sonra
tiftiksiz ve temizleyici veya hem temizleyici hem dezenfekte edici olan
ancak proteinleri sabitlestirmeyen bir ¢ozelti icine daldirilmis bir bezle
silinmelidir. Kabuk olusumlarini ve tikanikliklari dnlemek icin emis kanali
ve ek kanallar ayni ¢ozeltiyle calkalanir. Hava/su kanalinin ¢alkalanmasi igin
calkalama sisesinden su kullanilir.

Sonraki kullanima hazirlama asamasindan once Uretici bilgilerine gore
bir sizdirmazlik testi yapilacaktir. Bu sayede sizintilar ve perforasyonlar
zamaninda tespit edilir ve sivi sizintilarindan kaynakli pahali hasarlar da
onlenir.

Zarar gormus bir endoskop hasar agiklamasiyla birlikte derhal Ureticiye
geri gonderilmelidir. Eger bu yeterince iyi temizlenmemis ve dezenfekte
edilmemisse, sivi gecirmez ambalaj gorilebilir bicimde isaretlenmelidir.

Usullere uygun bir kullanima hazirlama islemi saglayabilmek icin elastik
'Q aletler ve solunum sistemleri Uretici bilgilerine gore parcalara ayriimalidir.

Bu esnada da koniler, sizdirmaz yiizeyler, disli baglantilari ve valf levhalari
korunarak islenmeli ve mekanik hasarlara karsi korunmalidir.

Kullanima hazirlama isleminden 6nce solunum kireci emici cihazlardan
tamamen temizlenmelidir.

Olciim degeri kaydedicileri sadece Uretici bilgilerine gére hazirlanabilir.

Eger 1slak tasfiye yapilirsa, kapatilabilir deliklere sahip elastik aletler (6rn.
girtlak maskeleri, cesitli maskeler) kapatilmalidir.
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6. Mantel ve makinede temizlik ve
dezenfeksiyon

Manduel temizlik icin temizlik agisindan aktif ve proteinleri sabitlestirmeyen,
antimikrobiyal etkili/etkisiz ve/veya enzimli/enzimsiz proses kimyasallari
kullanilir. Eger dezenfekte edici temizlik gerekiyorsa "dirty conditions"
(yUksek protein miktar) altindaki dezenfeksiyon etkisi EN normlarina veya
ilgili yerel ydonetmeliklere gore kanitlanmalidir.

Temizlik ve dezenfeksiyon drlnleri kullanildiginda Ureticinin konsantrasyon,
sicaklik ve etki sureleriyle ilgili bilgilerine mutlaka uyulmalidir. Paslanmaz
celikten mamul olmayan aletlerde ureticinin materyal dayanikliligiyla ilgili
bilgilerine 6zellikle dikkat edilmelidir. Her glin taze hazirlanmis ¢ozeltiler
kullanilacaktir. Kuvvetli kirlerde ¢ozeltinin sik sik degistirilmesi onerilir.

GOzelti uzu sire kullanilirsa su sorunlar ortaya cikabilir:

B Kirlenme nedeniyle korozyon tehlikesi.

B Buharlasma nedeniyle konsantrasyon arttiginda korozyon tehlikesi.

B Kir nedeniyle dezenfeksiyon etkisi azalir (etken maddesi parcalanmasi/
alblmin hatasi).

Eklemli aletler agilarak ve kapak sayisi minimuma indirilerek ¢ozelti icin
koyulmalidir. Dar kanalli aletleri, 6rnegdin hortumlari ve kandlleri ve oyuklu
aletleri kullanima hazirlamak genellikle zordur. Bu nedenle kanallarin agik
oldugundan ve bu sekilde i¢ ylizeylerin de ¢ozeltiyle tamamen temas
haline geldiginden emin olun.

Toz seklindeki Girtiinler kullaniliyorsa, toz kullanimdan 6nce su icinde
tamamen ¢oziilmelidir. Aletler icine daha sonra koyulmalidir. C6ziilmemis
parcaciklar alet yizeylerinde degisimlere ve dar borulu aletlerde
tikanmalara neden olabilir.

Temizlik igin tiftiksiz, yumusak bezlerin, plastik fircalarin veya temizleme
tabancalarinin kullanilmasi énerilir. Uzerinde oyuk ve yiv bulunan aletler
icin tibbi alet Uireticisi tarafindan onerilen (tir ve blyukluk) fircalar
kullanilmalidir. Mandiel temizlik/dezenfeksiyon temizliginden sonra yeterli
miktarda ve yogun berrak, akan su altinda iyice durulama yapilmalidir. Bu
esnada var olan kir kalintilari da elle ¢cikarnilmalidir.
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Su lekelerinin olusumunu énlemek icin tuzdan tamamen arindiriimis,
mikrobiyolojik ve en az icme suyu kalitesindeki su kullanilmasi 6nerilir. Su

icin kullanilan hazirlama sistemlerinin bakimi da Uretici bilgilerine gére
yapilmalidir. Aletler durulandiktan hemen sonra tamamen kurutulmalidir.
Basingl havayla kurutma oldukga koruyucu ve etkilidir, bundan dolayi da 6rn.
bezle kurutma gibi diger tim kurutma yontemlerine gore tercih edilmelidir.

Manuel kullanima hazirlama isleminde mekanik hasarlarin temel nedenleri:
B metal fircalar,

B kaba asindirici maddeler,

B cok fazla kuvvet uygulanmasi,

M aletleri diislirme, bir yere carpma, firlatma.

Mikro cerrahi aletleri mekanik hasarlara karsi oldukc¢a hassastir.

Dental aletlerin kullanima hazirlama islemi de genel olarak cerrahi aletlerin
ki gibi yapilir. Ayri islem gérmesi gereken dental aletler icin asagidaki
kullanima hazirlama bilgileri dikkate alinmahdir:

Tutucular ve koseli parcalar ile tlrbinler daldirma havuzlarina
koyulmamalidir. Bunlara disaridan uygun bir dezenfektan puskurtilmeli
veya bununla silinmelidir. i¢ temizlik ve bakim icin retici tarafindan
bildirilen maddeler ve yontemler uygulanacaktir.

Paslanmaz celikten mamul olmayan donen dental aletler, ham maddeleri
geregi sadece 6zel dezenfektan ve temizleyici ¢ozeltileri icerisine koyulabilir.
Aletlerin paslanmamasi igin kisa bir stire durulandiktan sonra hemen
kurutulmali ve sterilizasyona uygun bir korozyona karsi koruyucu maddeyle
islem gormelidir. Seramige ve plastige yapistiriimis agindirici parcalarda
dezenfektanin ve temizleyicinin bu aletler icin uygun olup olmadigi kontrol
edilmelidir. Uygunsuz Urlinler yapistiricilari ve govde tespitini parcalayabilir.

Kok kanal aletleri mekanik hasarlara karsi hassastir, bu nedenle de ayri
hazirlanmali ve 6zel ayakliklarla birlikte kullaniimahdir. Bunlarin temizligi ve
dezenfeksiyonu icin hazirlama derinligini ayarlamak amaciyla silikon tipalar
cikarilmalidir. Renkli oksitlenmis kulplara sahip kok kanal aletleri alkalik
¢ozeltiler icerisinde istilaya ugrar ve bu nedenle renk kodlarini yitirir.

Motorlu sistemler temizleme 6zellikli bir ylizey dezenfektaniyla silinmelidir.
Yardimci madde olarak burada tiftiksiz bez olarak yumusak fircalar da
kullanilabilir. Daha sonra bir dezenfeksiyon spreyi piskirtildiginde,
ylizeyler bu spreyin etki stiresinden sonra bir bezle silinmelidir. Temizlik
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ve dezenfeksiyondan sonra yiizey akan su altinda durulanir. Bu esnada
da suyun kuplaj parcalarina veya bilesenler icine girmesini 6nlemek icin
tutucularin yamuk tutulmasina dikkat edilmelidir. Parcalar hicbir sekilde
bir daldirma havuzuna veya su icine koyulmamalidir. Yanlislikla iceri giren
sivilar derhal cikarilmahdir.

Akili makinelerde dezenfeksiyon ve temizlikten dnce akiilerin
¢ikarilmasina dikkat edilmelidir. Bunun disinda sivilar dogrudan elektrik
kontaklarina temas etmemelidir. Akiilerde dezenfeksiyon ve temizlik yapilp
yapilmayacadini Ureticiden 6grenebilirsiniz.

Makineler ve tutucular preslenmis havayla kurutuldugunda pres hava
tabancasinin hicbir zaman dogrudan yataklar ve contalara tutulmamasina
dikkat edilmelidir, ¢linkli bu nedenle yataklar ve contalar zarar gorebilir.
Kolayca geri kullanimi mimkiin aletlerin kullanima hazirlama islemi de
cerrahi aletlerin ki gibi yapilir.

MIC aletleri ve rijit endoskoplar mekanik hasarlara karsi hassastir.
Basaril bir temizlik i¢cin Gzerinde oyuklar veya kanallar bulunan sistemler
veya parcalar ayri bir 6zen gerektirir.

Bunun icin en azindan sunlar gereklidir:
M Contalari ¢ikarin.

B Musluklarr agin.

B Uretici bilgilerine gére parcalara ayirin.
B Oyuklar yikayin.

Aletleri temizleyici/dezenfektan ¢ozeltisi icine koyarken bunlari yamuk
tuttugunuzda veya hareket ettirdiginizde oyuklardan hava kabarciklari
cikacagini ve bu sekilde ¢ozeltinin tiim i¢ alanlara girebilecegini unutmayin.
Alet Ureticileri icabinda komple yikama isleminin 6nceden tanimlanmis bir
basing altinda ve belli bir siire boyunca yapilmasini 6nerir.

Parcalara ayrilamayan ve yikama baglantilarina sahip aletlerin icinden

Yikama baglantili bir kavrama pensinin yeterli miktarda temizleyici/dezenfektan cozeltisi gecirilmelidir. Cozeltinin
durulanmasi
aletin icinden distal uca kadar gegmesine dikkat edin.

Optiklerin cam ve pencere yuzeylerini temizlemek icin bunlar alkole
daldiriimis bir pamuk tamponla ahsap ¢ubuklar veya alkole dayanikli
/ plastik pamuk tasiyicilari tizerinde hafifce ovularak temizlenir Uzerinde
- yogun temizlige ragmen (6rn. %3'lik hidrojen peroksit ¢cozeltisi, fircalama,
1'/// ultrason havuzu) ¢ikarilamayan pihtilasma kalintilar bulunan aletler
L digerlerinden ayrilmalidir, clinkli bunlarin hem islevleri bozuktur hem de
Bir endoskop objesinin temizlenmesi gereken sterillige sahip degillerdir.
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Fleksibl endoskoplarda tekrar kullanilma hazirlama isleminden énce tim
valflar ve kapaklar cikarilir. Sadece bu sekilde kanallari iyice temizlenebilir
ve durulanabilir. Fleksibl endoskop temizlik icin icinde bir temizleme/
dezenfeksiyon ¢ozeltisi bulunan bir kiivete yerlestirilir ve distan iyice silinir.

Kanallar sisteme ait fircayla temizlenir ve daha sonra da temizleme/
dezenfeksiyon ¢ozeltisiyle durulanir. Bazi Ureticiler bu islem icin bir el
pompasi Onerir. Distal ug (optik, Albarran kolu vs.) iyice temizlenmelidir.

Uzerinde bulunan delikleri/oyuklari kapatilabilen elastik aletler (6rn.
balonlu girtlak maskeleri, solunum maskeleri) kapaliyken temizlenmeli
ve dezenfekte edilmelidir ki bu deliklere/oyuklara sivi kagmasin. Kauguk
ve elastik aletler icabinda daha uzun siire durulanmalidir. Bunlar uygun
tedbirler alinarak iyice kurutulmahdir.

Temizleme ve dezenfeksiyon islemlerini standart hale getirmek en iyi
makinelerle miimkiindur. Aletleri kullanima hazirlarken temizligin iyi
yapilmasi bunlarin degerini korumaya da yardimci olur ve basarili bir
sterilizasyon icin sarttir. Uluslar arasi norm sirasi (EN ISO 15883) veya
Ulkelere has versiyonu (6rn. DIN EN ISO 15883) ve yerel yonetmelikler
nedeniyle sadece onaylanmis makine temizlik ve dezenfeksiyon islemleri
uygulanmalidir. Temizlik ve dezenfeksiyon cihazlariyla (RDG) ilgili genel
talepler EN ISO 15883 bolim 1'de agiklanmistir ve bu talepler hem tek
bolmeli RDG'ler hem de ¢cok bdlmeli RDG'ler (takt bant tesisleri) icin
gegerlidir.

Aletler makinede kullanima hazirlama islemine tercihen kuru tasfiyeden
sonra iletilir. Islak tasfiye yapilmigsa kullanilan temizleyiciler ve
dezenfektanlar ya kdpiiksiiz olmali ya da aletler iyice durulanmalidir, clink(i
kopuk olusumu makine icinde yapilan temizliklerde durulama basinci ¢ok
disUrir ve dolayisiyla da islemin sonucunu olumsuz etkiler.

Bu bilgiler, problemli kirlere (HF aletlerindeki kabuk b aglamalar, yapismis
dolgu maddeleri veya benzeri) sahip aletler icin mantiel veya ultrason
havuzundaki 6n islemler icin de gecerlidir.
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Makinede yapilan kullanima hazirlama isleminde bazi noktalara 6zellikle

dikkat edilmelidir (bkz. bolim 6.2.3):

B Makinede etkili bir tekrar kullanima hazirlama islemi icin elekli
canaklarin, desteklerin, tutucularin vs. dogru ve durulamaya uygun
doldurulmasi sarttir. Eklemli aletler acik olmalidir.

B Aletlerin iyice calkalanabilmesi icin elekli canaklar fazla
doldurulmamalidir. Onay sirasinda belirlenen doldurma 6rneklerine
daima uyulmalidir.

B Blyuk yuzeyli aletler diger aletlere golge olarak bunlarin temizligini
"durulama golgeleri" ile engellemeyecek sekilde elekli canaklar tGzerine
yerlestirilmelidir.

B Delikli/oyuklu aletlerin (tlrbinler, trokar kovanlar, solunum yollari
sistemleri) ici de tam olarak durulanmalidir. Bunun icin de aletlere 6zel
olarak uyarlanmis, yikama tertibatlarina sahip sistemler kullaniimahdir.

B Hasar olusumunu 6nlemek icin aletler mekanik hassasiyetlerine gore
tepsiye birakilmali veya depolanmaldir.

Renkli oksitlenmis aliminyum parcalar makineyle yapilan temizlik
islemlerinde renklerini ve dolayisiyla ada renk kodlarini yitirebilir.

pH acisindan 6n temizleyiciler ve durulama igin de tuzdan tamamen
arindirilmis su kullanildiginda (termik dezefenskyion icin de) diger durulama
aletleriyle birlikte renkli eloksal hazirlanabilir.

Durulama aleti program bittikten hemen sonra makineden ¢ikarilmahdir,
Renkli oksitlenmis altminyumda hafif alkalilikte clinkii kapali makine icinde kaldigi siirece nem olusumundan dolayi

optik degisimler gorultr

korozyon meydana gelebilir.

Genel olarak dezenfeksiyondan dnce temizlik isleminin ayri yapildigi
islemler tercih edilmelidir. Makinede kullanima hazirlama islemi icin hem
termik hem de kemotermik islemler bulunmaktadir. Termik dezenfeksiyonlu
islemler genel olarak tercih edilmelidir. Bu nedenle de tekrar kullanima
hazirlanacak tibbi aletlerin makinede yapilacak hazirlama islemine ve termik
dezenfeksiyona uygun olup olmadigi daha Uretim asamasinda dikkate
alinacaktir.
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Temizleyici belirleyin!

6.2.1 Makinede temizlik ve termik dezenfeksiyon

Termik islemlerde dezenfeksiyon islemi 65 °C'yi asan sicakliklarda ve

uygun bir etki siiresi boyunca gerceklesir. Dezenfeksiyon etkisi icin 6l
olarak Ag degeri alinmistir (EN ISO 15883-1, ek A), bu deger mikrobiyolojik
kontaminasyona ve tibbi aletin kullanim amacina bagli olarak sicaklik-zaman
orantisini belirler (6rn. Ag 3000 = 90 °C ve 5 dakika etki stiresi).

Program yapisi temizlik, dezenfeksiyon ve durulama kalitesi ile durulama
aletiyle ilgili performans gereksinimlerine baglidir. Makinede termik
dezenfeksiyonlu bir kullanima hazirlama islemi 6rn. su adimlarla yapilir:
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Termik dezenfeksiyonlu temizlik programi

1. On yikama
Katkisiz soguk su kaba kirleri ve kopuk olusturucu maddeleri ¢cikarmak icin
kullanilir.

2. Temizlik
Ik veya soguk yumusak su (icabinda tuzdan tamamen arindiriimis su)
kullanilir, temizlik genelde 40 - 60 °C arasindaki sicakliklarda 5 dakika sirer.

Temizleyici olarak uygun, pH acisindan nétr veya alkalik Grlnler kullanilir ve
bunlar soguk-ilik su icerisine dozajlanabilir.

Temizleyici Uriin secimi aletlerin ham maddesine ve &zelliklerine, gereken
temizlik guicline, yerel yonetmeliklere ve 6nerilere gore yapilir (6rn.
Almanya'da Robert Koch enstitlistiniin 6nerileri).

Suda yuksek klorid konsantrasyonlari varsa (dogal oran, izotonik ¢ozeltiler)
aletler Gizerinde delikli korozyon ve gerilme catlakl korozyon olusabilir.
Alkalik temizleyiciler ve/veya tuzdan tamamen arindirilmis su kullanilarak bu
tlr korozyonlari 6nlemek mimkunddr.
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3. ilk ara durulama

Soguk veya ilik su. Asit bazh nétrlestirici maddeler kullanildiginda alkali
kalintilarinin durulanmasi kolaylasir. Notr temizleyiciler kullanildiginda da su
kalitesi uygun degilse, 6rn. fazla tuz iceriyorsa, tabaka olusumunu 6nlemek

icin bir noétrlestiricinin kullanilmasi énerilir.

4. ikinci ara durulama

Yetersiz durulama nedeniyle temizlik kalintilari Ihk veya soguk katkisiz su (icabinda tuzdan tamamen arindiriimis su).
baska yerlere stirtiklenir . . . . .
Durulanan alete ve gereken durulama kalitesine ve glivenligine bagh olarak

(6rn. oftalmoloji aletlerinde) katkisiz bir¢ok ara durulama islemi yapilir.

5. Termik dezenfeksiyon/son durulama

Tuzdan tamamen arindiriimig su kullanilir, termik dezenfeksiyon 80 — 95 °C
arasindaki sicakliklarda ve Aq konseptine (EN ISO 15883) uygun etki sureleri
boyunca gerceklesir.

Tuzdan tamamen arindiriimig suyun kullanilmasiyla durulanan alet
lzerinde leke, tabaka ve korozyon olusumu 6nlenebilir. Bu sekilde icabinda
sterilizasyonu bozabilecek kristal olusumlari da onlenir.

Eger bir durulama maddesi katilarak kurutma siresi azaltiimak isteniyorsa,
durulanan aletin materyal dayanikliigina dikkat edilmelidir.

6. Kurutma
Bir temizlik ve dezenfeksiyon cihaziyla ya da baska bir uygun islemler
aletlerin iyice kurutulmasi saglanmalidir.

Kullanilan proses kimyasallarinda Ureticinin konsantrasyon, sicaklik ve etki
stresiyle ilgili bilgileri dikkate alinmalidir, ¢linkii sadece bu sekilde kusursuz
bir sonu¢ ve mimkiin olabilen en iyi materyal korumasi saglanabilir. Proses
kimyasallarinin otomatik dozajlanmasi onaylanabilir olmalidir.

Termolabil tibbi aletler icin kemotermik islemler uygulanir. Bu islemlerde
temizlik isleminden sonra makinede dezenfeksiyon icin uygun bir
dezenfektan kullanilir. Tim durulama asamalarin ve kurutma asamasinda
sicaklik sinirlanmalidir.

Kermotemik islemde (EN ISO 15883-4'e gore) tanimli sicakliklarda (genellikle
< 65 °C, fleksibl endoskoplarda < 60 °C) temizlik yapilir ve dezenfeksiyon
icin uygun konsantrasyonlarda makinede dezenfeksiyon islemi icin uygun
bir dezenfektan katilarak uygun etki strelerinde islem yapilr.
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Kemotermik dezenfeksiyonlu temizlik programina 6rnek:
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Kemotermik dezenfeksiyonlu temizlik programi

1.0n yikama
Katkisiz soguk su kaba kirleri ve kopuk olusturucu maddeleri (6rn. 6n
isleme maddeleri) ¢cikarmak icin kullanihr.

2. Temizlik

Ihk veya soguk su (icabinda tuzdan tamamen arindirilmis su) kullanihr,
temizlik durulanan alete bagli olarak 40 — 60 °C arasindaki sicakliklarda 5
dakika surer.

Temizleyici olarak pH agisindan nétr Griinler ve alkalik Griinler kullanilir.
Temizleyici, aletin ham maddesine ve 6zelliklerine ve de gereken temizlik

glicline gore secilir.

3. Kemotermik dezenfeksiyon

Ihk veya soguk su (icabinda tuzdan tamamen arindirilmis su). Kemotermik
dezenfeksiyon < 60 °C'de yapilir. Etkisi kanitlanmis ve makinede
dezenfeksiyon islemine uygun bir dezenfektan kullanilir.

4. Ara durulama

Ihk veya soguk su (icabinda tuzdan tamamen arindirilmis su), katkisiz
(toksik sakincasizlik acisindan icabinda dezenfektanin iyice yikanip
gittiginden emin olmak icin birkag ara durulama yapilmalidir).

5. Son durulama

Tuzdan tamamen arindirilmis su kullanilir, son durulama maks. 60 °C'de
yapihr. Tuzdan tamamen arindirilmis su kullanildigi icin durulanan alet
Uzerinde leke, tabaka ve korozyon olusumlari 6nlenir. Eger bir durulama
maddesi katilarak kurutma siresi azaltilmak isteniyorsa, materyal
dayanikliligina dikkat edilmelidir.
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6. Kurutma

Bir temizlik ve dezenfeksiyon cihaziyla ya da baska bir uygun islemler
aletlerin iyice kurutulmasi saglanmalidir. Kurutma sicakligi durulanan aletin
sicaklik dayanikhhgina gore ayarlanir (6rn. 65 °C).

Kullanilan proses kimyasallarinda Ureticinin konsantrasyon, sicaklik ve etki
stiresiyle ilgili bilgileri dikkate alinmalidir, ¢linkii sadece bu sekilde kusursuz
bir sonu¢ ve mimkiin olabilen en iyi materyal korumasi saglanabilir. Sivi
proses kimyasallarinin otomatik dozajlanmasi onaylanabilir olmalidir.

Orn. raflara saglam yerlestirilmis ve durulama teknigi uyarlanmis mikro
cerrahi aletleri ayni cerrahi aletler gibi makinede tekrar kullanima
hazirlanabilir.

Dental aletler de yine cerrahi aletler gibi makinede kullanima hazirlanabilir.
Ancak sunlara dikkat edilmelidir:

B Sondalar ve diger hassas aletler raflarda veya 6zel tutucular icinde
hasarlara karsi korunmalidir.

B Delici, freze ve asindirici parcalar gibi donen aletler sadece uygun sartlar
altinda makinede kullanima hazirlama islemi icin uygundur. Ultrasonla
on islem yapilmasi gerekebilir.

B Kok kanal aletlerini makinede tekrar kullanima hazirlayabilmek icin
bunlarin tek tek ve giivenle uygun tertibatlar icine sabitlenmesi gerekir,
aksi takdirde bunlarin ultrason havuzunda islenmesi 6nerilir.

B Tutucularin ve koseli parcalarin makinede tekrar kullanima
hazirlanabilmesi icin bu islemin Uretici tarafindan onaylanmis olmasi
ve turbin tahrikine ait sprey kanallari, hava kanallari veya hava giris
hatlarinin calkalanabilmesi icin uygun yikama tertibatlari bulunmasi
gerekir.

B Agiz aynalari genellikle asinmaya tabiidir. Gim{s arkalikli camli aynalar
makinede tekrar kullanima hazirlandiklarinda kérelebilir, rodyumla
buharlastirilmis aynalar daha dayaniklidir. Ancak bunlar da mekanik
etkilere karsi daha hassastir.

Motorlu sistemlerin makinede tekrar kullanima hazirlanabilmesi icin
bunlarin Gretici tarafindan icabinda yardimci maddeler ve tertibatlarla
birlikte isleme alinmasi icin onaylanmasi gerekir. Cerrahi uygulamalar icin
onaylanmis araclarda ayni cerrahi aletler gibi makinede tekrar kullanima
hazirlanabilir, ancak burada en azindan bir kere ultrason havuzunda 6n
islem gereklidir.
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Fleksibl endoskopta manuel sizdirmazlik kontroli

MIC aletleri, rijit endoskoplar ve HF aletleri makinede tekrar kullanima
hazirlanmak icin Ureticinin verdigi bilgilere gore pargalara ayrilmalidir.

Bu sirada contalar ¢ikarilacak, musluklar acilacak veya sokiilecektir.
Sadece Uretici tarafindan onaylanmis parcalar makinede tekrar kullanima
hazirlanabilir. Hasar olusumunu 6nlemek icin parcalarin iyice sabitlenmesi
gerekir. Makine ve yuk tastyicilari Gzerindeki delik/oyuk bulunan aletlerin
i¢ kisimlarinin da uygun baglantilar yardimiyla iyice calkalanabilmesini
saglamalidir.

Uzerinde yogun temizlige ragmen (6rn. %3'liik hidrojen peroksit ¢dzeltisi,
fircalama, ultrason havuzu) ¢ikarilamayan pihtilasma kalintilari bulunan
aletler digerlerinden ayrilmahdir, ¢linkt bunlarin hem islevleri bozuktur
hem de gereken sterillige sahip degillerdir.

Robot aletleri parcalara ayrilamaz ya da sadece kismen ayrilabilir, bu
nedenle de bunlar icin 6zel tekrar kullanima onerilerine dikkat edilmelidir.
Ozellikle de makine icin kullanima hazirlama islemine uygun hazirliklara
dikkat edilmelidir.

Kusursuz bir temizlik ve durulama sonucu elde edebilmek icin tiim islem

asamalarinda tuzdan tamamen arindirnilmis su kullaniimasi gerekir.

Fleksibl endoskoplar sadece 6zel temizlik ve dezenfeksiyon cihazlarinda
tekrar kullanima hazirlanabilir. Endoskoplar makinede tekrar kullanima
hazirlanmadan 6nce manuel bicimde 6nislemden gegerse kullanilan tim
Urlinler birbirine uyarlanmalidir. Bu sayede endoskoplarda etki kayiplari,
yuzeysel degisimler veya makinede kopik olusumu 6nlenmis olur.

Makinede kullanima hazirlama isleminden 6nce Uretici bilgilerine gore

bir sizdirmazlik testi yapilacaktir. Bu sayede sizintilar veya perforasyonlar
zamaninda tespit edilir ve sivi sizintilarindan kaynakl hasarlar da 6nlenir.
Programdan 6nce veya program sirasinda otomatik sizdirmazlik testi yapan
makineler var. Sizinti yapan bir endoskop hata tanimlari yapilarak treticiye
geri gonderilir.

Alkalik proses kimyasallari endoskoplarda hasarlara neden olabilir. Sadece

fleksibl endoskoplarin makinede tekrar kullanima hazirlanmasi icin uygun

0zel temizleyiciler ve dezenfektanlar kullanihir. Hicbir program asamasinda

60 °C asilmamalidir. Bunlarin disinda endoskop ureticisinin bilgileri dikkate
alinmahdir.

Makinede kullanima hazirlama islemi esnasinda endoskop makine icinde
emniyetli durmalidir. Uygun tertibatlar tim dis ylzeylerin ve tiim kanallarin
ic kisimlarinin glivenle ve iyice calkalanmasini saglamalidir.

Durulama suyu uygun teknik islemlerle, dezenfekte olmus endoskoplarin
tekrar mikrop kapmasini 6nleyecek sekilde hazirlanmalidir.
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Mikro organizmalarin cogalmasini dnlemek icin endoskop her depolama
isleminden 6nce kurutulmalidir. Bu da ya temizlik ve dezenfeksiyon
cihazinda ya da uygun bir kurutma dolabinda miimkiindir.

Uzerinde bulunan delikleri/oyuklari kapatilabilen elastik aletler, 6rn.
balonlu tiipler, solunum maskeleri kapaliyken temizlenmeli ve dezenfekte
edilmelidir ki deliklere/oyuklara sivi kagmasin. Maskelerdeki sisik kisimlarin
fazla esnemesini 6nlemek icin kullanima hazirlamadan 6nce kapaklar
cikarilir, icerideki hava kismen disari bastirilir ve maske tekrar kapatihr.

Kaucuk aletlerde temizleyicilere ve dezenfektanlara ait tamamen ¢ikmamis
kalintilar sonraki kurutma veya sterilizasyon isleminde dizeltilmesi
mumkiin olmayan hasarlara yol acar. Materyalin ylizeyi zarar gorr ve
bunun sonucunda da yapis yapis olur. Lateks kaplamalar kabarcik olumu
halinde ylizeyden kalkar.

Ozellikle de solunum sistemlerine ait fonksiyon parcalarinda tamamen
giderilmis kalintilar biylk sorunlar cikarir. Nem kalintilari bile fonksiyon
bozukluguna yol acabildiginden bu parcalar iyice kurutulmalidir. Narkoz
cihazlarina ait solunum sistemi fonksiyon parcalari Greticiden Ureticiye
farkh bir tasarima sahiptir. Bu nedenle de bunlarin tekrar kullanima
hazirlanmasi sadece Uretici bilgilerine gore yapilmahdir.

Elastik termolabil aletler (6rn. PVC) sadece maks. 60 °C sicakliklarda
dezenfekte edilebilir, temizlenebilir ve kurutulabilir. Elastik aletler (dogal
kaucguk bazli kauguk/lateks aletler) 95 °C tlizerinde kurutulmamalidir,
cinkdi yiksek sicakliklar alet dmriini ¢ok kisaltabilir. Kurutma icin 6nerilen
sicaklik araligi 70 - 80 °C'dir.
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Ultrason cihaz, calisma alanina monte edilmis

Ultrason 6zellikle paslanmaz celik ve sert plastikten mamul aletlerin
temizligini desteklemek icin uygundur (elastomerler istisnadir). Mekanik
acidan hassas aletler (mikro cerrahi, dental aletler) bir calisma asamasinda
ozellikle ultrason destegiyle korunarak ve iyice temizlenebilir ve
dezenfekte edilebilir. Yiiksek performansl ultrason sistemleri kurumus

kirleri erisimi en zor yerlerde bile ¢ozer.

Ultrason temizligi su amaclar icin kullanilir:

B Maniel temizlik islemlerinde mekanik destek olarak.

B Makinede tekrar kullanilma hazirlama isleminden 6nce veya sonra sert
kirleri ¢cozmek igin.

B Makinede kullanima hazirlama isleminin entegre bir parcasi olarak
temizlik destedgi icin.

B Yogun temizlik ve ayni zamanda da kisa dezenfeksiyon sureleri igin.

Ultrasonun etkisini optimize edebilmek icin su uyarilara dikkat edilmelidir:

W Havuz Uretici bilgilerine gére doldurulmalidir.

B Suya uygun bir temizleyici veya dezenfektan - temizleyici kombinasyonu
katilmaldir.

Bl Dezenfektan ve temizleyici kullanildiginda bunlarin konsantrasyonlari,
sicakhklari ve ultrason siiresi Uretici bilgilerine gore birbirine uygun
olmaldir.

B Havuzun oda sicakliginda suyla doldurulmasi dnerilir.

B 50 °C'yi asan sicakliklar protein denaturalizasyonu nedeniyle kabuk
baglanmasina neden olabilir.

B Taze dezenfektan veya temizleyici ¢ozeltisi ilk kullanimdan 6nce gazdan
arindinimahdir.

M Ultrason havuzunun etkisi IEC/TR 60886:1987'ye gore folyo testiyle:
kontrol edilebilir. Test yapildiktan sonra ¢ozilmds aliminyum
parcaciklarinin aletlere gecmesini dnlemek icin ultrason havuzu iyice
yikanmalidir.

Dogru hazirlanmis havuzlarda bile asagidaki bazi temel tedbirler dikkate

alinarak hatalar 6nlenmelidir:

H Aletler tamamiyla siviyla kapli olmalidir.

B Eklemli aletler, makaslar acik halde ve var olan kapaklarin sayisi
minimuma indirilerek islenmelidir.

M Aletler sadece ultrasonun etkisini azaltmayacak elekli canaklara
koyulabilir (6rn. telli elekli veya delikli sac canaklar). Aletler Gst tste degil
yan yana dizilmelidir.

l Aletler Ust Uste degil yan yana dizilmelidir.

W Buyik ylzeyli parcalar ultrason golgeleri veya ultrason agisindan 6lu
bolgeler olusturmayacak sekilde yerlestirilmelidir. Bu parcalar dikey
yerlestirilmelidir.
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M Elekli canaklar fazla doldurulmamalidir.

M Ultrason havuzu her giin yeniden doldurulmalidir. Bir dezenfektan
¢ozeltisi ancak uzman tarafindan bir raporla tasdik edilmisse daha uzun
stire havuzlarda tutulabilir. Yerel ydnetmelikler ve Uretici bilgilerine
dikkat edilmelidir. Agir kirler etkiyi azaltacagindan ve korozyona neden
olacagindan kullanim sartlarina bagl olarak havuzlar icabinda daha sik
degistirilebilir.

B Gucli sistemlerde 35 kHZ'lik frekanslarda yaklasik 3 dakikalik temizlik
sureleri yeterlidir.

B Temizlik ve dezenfeksiyon ayni anda yapiliyorsa kullanim
konsantrasyonu ve etki siiresi dikkate alinarak uygun Griinler
kullaniimalidir.

Eger ultrasonlu islemlere kiyasla dezenfeksiyon icin daha kisa etki sureleri
ve/veya daha az uygulama konsantrasyonlari &neriliyorsa bu durumda

bu degerleri sicaklik, frekans araligi ve gereken mikro spektrumu dikkate
alinarak mikrobiyolojik raporlarla belgelenmelidir.

Ultrason isleminden sonra aletler elle iyice durulanir. Manuel durulama
icme suyuyla yapilabilir ve bu esnada temizleyici ve dezenfektan kalintilari
iyice giderilmelidir. Su lekelerinin olusmasini dnlemek icin son durulama
isleminde tuzdan tamamen arindirilmis su kullanihr.

Mikro cerrahi aletler hasar olusumunu 6nlemek icin 6zel tutuculara
yerlestirilmelidir.

Asitli harg cikaricilar ve temel temizleyiciler Uretici bilgilerine gore ultrason
havuzunda kullanilmalidir.

Tutucular ve koseli parcalar ve tirbinler ultrason havuzlarinda
islenmemelidir. Motorlu sistemler basit aletler ve aksesuarlar haricinde
hicbir sekilde ultrason havuzunda islenmemelidir.

Donebilen dental aletler ham maddelerine bagli olarak genellikle

“\T dezenfektanlarla ve temizleyicilerle islenmelidir. Aletlerde temas sonucu

a olusacak hasarlari dnlemek icin (6rn. keskin kenarlar, elmas cekirdekler
nedeniyle) bunlar ultrason isleminden 6nce uygun ayakliklara sokulmalidir.
Ddnebilen dental aletler kisa bir siire icin suyla durulandiktan ve hemen
kurutulduktan sonra sterilizasyona karsi dayanikl bir korozyona karsi
koruyucu maddeyle islenmelidir. Parlaticilar ve elastik aletler ultrason
havuzunda islenmemelidir, ¢linku elastiklik ultrasonu emer.
Adiz aynalari ultrason havuzu iginde zarar gorebilir.
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Sadece Uretici bilgilerine gore bu islem icin uygun olan MIC aletleri,
endoskopik aksesuarlar ve HF aletleri ultrason havuzunda islenebilir.
Optikler, kamera sistemleri ve 151k kablolari hicbir sekilde ultrason
havuzunda temizlenemez.

Fleksibl endoskoplar ultrason havuzunda islenmemelidir. Aksesuarlar
(valflar, kapaklar, 1sirma halkalari, pensler) ultrason havuzunda temizlenebilir.

Elastik aletlerde ultrasonun etkisi kisithdir.

Solunum sistemlerine ait fonksiyon parcalari ultrason havuzunda
-O islenmemelidir.

7. Son dezenfeksiyon

Son dezenfeksiyon islemi sterilize edilmesi miimkiin olmayan veya
sterilizasyona gerek duyulmayan aletlerde yapilir. Bunlar genellikle fleksibl
endoskoplar veya anestezi materyalleri gibi termolabil aletlerdir.

Son dezenfeksiyon elle veya makine icinde oda sicakliginda, hatta makine
icinde daha yuksek sicakliklarda kemotermik ya da termik sekilde yapilabilir.
Entegre temizlik asamalarina sahip bir makinede termik veya kemotermik
dezenfeksiyon islemleriyle yapilan kullanima hazirlama islemleri bdlim
6.2'de anlatiimistir.

Kimyasal son dezenfeksiyonda mikrobisid etken maddeleri olarak 6ncelikle
aldehitler, organik perokso bilesimleri veya alkilaminler tek basina ya da
temizleyicilerle ve/veya korozyon inhibitorleriyle ve yardimi maddelerle
kombine edilerek kullanilir. Dezenfektanlar icin 14885 EN normuna veya
yerel yonetmeliklere gore "clean conditions" (temiz sartlar altindaki)
dezenfektan etkisi kanitlanmis olmalidir.

Materyal dayaniklligr etken maddesi turiinden, dezenfektanin bilesiminden,
sicaklktan, etki siiresinden, konsantrasyonunda ve uygulama ¢ozeltisinin
pH degerinden etkilenir. Ayrica bakiniz bolim 2.2.

Dezenfekte edici temizlik ve son dezenfeksiyon icin ayni preparatlar
kullaniliyorsa her iki asama icin de ayri uygulama ¢ozeltileri kullanilmahdir.
Eger farkh etken maddesi bazlarina sahip Grtinler kullaniliyorsa Grtinlerin
birbirine uyumlu olmasi saglanmalidir (6rn. tabaka olusumunu 6nlemek
icin).
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Kimyasal son dezenfeksiyon isleminde dezenfekte edilecek tiim yiizeylerin,
eklemli aletlerdeki araliklarin, kanallarin veya deliklerin maddeyle tamamen
kaplanmasina dikkat edilmelidir.

Aletler dezenfeksiyondan sonra steril ve tuzdan tamamen arindiriimis suyla
kalinti birakmadan durulanmali ve hemen kurutulmalidir. Kurutma islemi
icin basingli hava kullaniliyorsa bunun steril sekilde filtrelenmesi gerekir.
Dezenfeksiyon c¢ozeltisinin her is glinu degistirilmesi onerilir. Eger Uretici
¢ozeltinin daha uzun siire kullanilabilecegini belirtmisse etken maddesi
konsantrasyonu diizenli olarak (en az giinde 1 kere) kontrol edilmelidir,
¢clnku 6rnegdin aletler yerlestirildiginde veya ¢ikarldiginda olusan sivi degis
tokusu ve kimyasal reaksiyon nedeniyle etken maddesi kaybi meydana
gelebilir. Gretici tarafindan kullanici icin talep edilen etki spektrumunu
saglayan etken maddesi konsantrasyonu sinir degerine ulasiimissa

¢ozelti atilmahidir. Uretici kullaniciya konsantrasyonu kontroli icin uygun
yontemler gosterebilir.

Fleksibl endoskoplar boliim 6.1'de tarif edilen temizlik isleminden sonra
distan ve kanal sisteminin icinden yeterli miktarda suyla durulanir ve
daha sonra da dezenfeksiyon ¢ozeltisiyle islenir. Bu esnada dezenfeksiyon
¢oOzeltisinin endoskopun tamamini kaplamasina ve tiim kanallari
doldurmasina veya hepsinin icinden gegmesine dikkat edilmelidir.

Fleksibl endoskoplarda bunu saglamak icin bir el pompasi veya program
kumandali otomatik pompa sistemleri kullanilabilir. Emis desteginin de
dezenfekte edilmesine dikkat edilmelidir. Kimyasal dezenfeksiyondan
sonra endoskopun dig ylizeyleri ve tiim kanallari kalinti kalmayacak sekilde
iyice durulanir. Bunun igin su lekelerini 6nlemek icin tuzdan tamamen
arindinilmis su kullanilmahdir. Suyun ek olarak steril filtreden gecirilmesi
istenmeyen tekrar kontaminasyon olasiligini ortadan kaldirir.

Fleksibl endoskoplarin dis kismi tiftiksiz bir bezle silinerek kurutulur.
Kanallar ise ureticinin bilgilerine gore bir el pompasiyla ve bir emis
pompasiyla ya da maks. 0,5 bar'lik basin¢l havayla kurutulur. basinch
havanin ek olarak steril filtreden gecirilmesi istenmeyen tekrar
kontaminasyon olasiligini ortadan kaldirir.

Plastik veya kaucuktan mamul elastik aletlerde yiizey temas eden sudan
dolayi beyaz lekeler olusur. Bu lekeler sadece kurutularak giderilebilir.
Solunum sistemlerine ait fonksiyon parcalarindaki membranlarin zarar
gormemesi i¢in kurutma isleminde basingh hava kullaniimamahdir.
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8. Kontrol ve bakim

\ Temizlik Sterilizasyonun basarili olabilmesi icin yeterli temizlik temel sarttir. Aletler
& gozle ve taktil olarak kontrol edilmeli ve makroskobik acidan temiz
olmalidir, yani gozle gorulebilir kalintilar bulunmamalidir. Kontrol gérsel
sekilde yapilir. Kulp yapilari, eklemler veya agiz oluklari, 6zellikle de

atravmatik disi kenarlar daha 6zenli kontrol gerektirir.

Bu esnada aletlerin hassas uclarini kontrol etmek icin 3 - 6 diyoptrili
blyutme lensli1sikh biylteg lambalari gibi calisma lambalari kullaniimasi
onerilir. Ozellikle de oyuklu aletlerde temizlik konusunda tereddiit varsa,
protein veya kan gibi kimyasal kalinti kontrolleri yapilacaktir.

Kandiller vs. gibi tim Lumina'l aletlerin acikhi kontrol edilmelidir. Kanallari
acik olmayan aletler tekrar islem gérmelidir. Eger bu islem de basarisiz
olursa bu aletler degistirilmelidir.

Yeterince temizlenmemis aletler tekrar asagida tarif edildigi gibi
temizlenmeli ve daha sonra da yeterince durulanmahdir:

B Manuel temizlik, icabinda ultrasonla temizlik (bkz. bolim 6).
Gok zarar gormiis biyopsi pensleri B 9%3'luk H,0, cozeltisi icine koyma (yakl. 5 dakika, istisnalara dikkat edin).

Saglamlik Metal asinmasindan dolayi hasarlari ve hasar sonucu korozyonlari (pas)
onlemek icin lekeleri ¢cikarmak icin kesinlikle metal fircalar veya metal
stingerler kullanilmamahdir.

Yuzeysel degisiklikler Eklem bélgelerinde ince catlaklar olan ve/veya hasarli olan aletler,
bikilmus ya da baska bir sekilde yipranmis aletler degistirilmelidir, ciinki
bunlar islevlerini hi¢ ya da yeterince yerine getiremez.

Uzerinde korozyon kalintilari ya da hasarli krom/nikel tabaklari bulunan
aletler 6zel bir islemden ge¢melidir. Renk degisimi ve/veya leke olusumu
gorilen aletlerde bu tir bir 6zel islem sart degildir.

Bu konuyla ilgili detayli bilgileri ve 6nerileri bolim 12'de bulabilirsiniz.

Bir makasin disli bolgesindeki gerilme catlaklar
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Dogrudan eklem bakimi

Yetersiz bakim trtint kullanildigr igin
metal asindiricilar

Fonksiyon

Bakim calismalari genel olarak islev kontroliinden énce yapilr.

Burada bakimdan kastedilen, kiskaclar, makaslar, zimbalar gibi aletlerde
eklem bolgelerine, uclara veya disli kisimlara ve kaygan yiizeylere diizgiin
temizlikten ve dezenfeksiyondan sonra bakim Grtinlerinin uygulanmasidir.
Metalin metale siirtiinmesi 6nlenir ve dolayisiyla da siirtiinme sonucu
korozyona karsi 6nleyici bir tedbirdir. Aletler korunmalidir.

Cerrahi aletler icin kullanilan bakim uriinleriyle ilgili talepler:

B gecerli Avrupa veya birlesik devletler ilag kodekslerine gore parafin yagi/
beyaz yagi bazli olmal

H biyolojik agcidan uyumlu olmali

B buharli sterilizasyon 6zelligi ve buhar gecirgenligi olmahdir.

Aletler silikon yadi iceren bakim urinleriyle islem gérmemelidir. Bu
tlr Uriinler alet hareketlerinde agirlasmaya neden olabilir ve buharli
sterilizasyonun etkisini azaltabilir

Bakimlarin profesyonelce yapilmasi:

Aletler oda sicakligina sogutulmahdir, ¢linkl aksi takdirde parcalar hareket
ettiginde metal siirtinmesi meydana gelebilir ve bunun sonucunda olusan
"metal asinmalar” alet hareketlerinde agirlasmaya veya tamamen islev
kaybina neden olabilir.

Bakim Urtiini dogrudan elle eklemlere, dislilere ve kaygan ylzeylere
uygulanmalidir. Bu 6zellikle de 6zel bir temizlik isleminde hidrojen peroksit
katkistyla islem goren eklemli aletler icin gegerlidir. Bakim Grlini eklemleri/
kaygan yiizeyleri hareket ettirerek tiim alana esit yayilmaldir. Uriin fazlaliklari
ylizeyden tiftiksiz bir bezle silinmelidir.

Aletlere "fazla madde puskurtilmesi" ya da bakim triinlerinin makineyle
uygulanmasi yeterli olmayacadi gibi ek bir korozyon korumasi da
olusturmayacaktir. Mikrop tehlikesinden dolayi daldirma havuzlari da
uygulanmamalidr.

plastik ylzeyler aletlere ait bakim Urlnleriyle islem gormemelidir.

Cesitli aletler spesifik kullanim amaclarina gore Uretilmistir. Bu nedenle
de yapilacak kontroller, artik bu kullanim amacina uygun olmayan aletleri
glvenilir bicimde ayiracak sekilde gerceklestirilmelidir. Tereddit halinde
alet Ureticisiyle birlikte uygun test yontemleri hakkinda gorisilmelidir.

Aletleri degerlerini koruyarak kullanima hazirlama, 10. yildéniimi baski 2016, www.a-k-i.org 49



7

\!IT ~

g

50

Fonksiyon kontroliinden 6nce eklemli aletler ve disli aletler dogrudan
(burunlu, yag pimli veya damlatma tiiplu sprey kutusu) yaglanmis
olmalidir.

Aletlerin kusursuz calistigi testler yardimiyla garanti edilmelidir. Bunun icin
de parcalara ayrilmis tim aletler tekrar birlestiriimelidir. Bu aletler gerektigi
takdirde testler basariyla sonuglandiktan sonra sterilizasyon icin tekrar
parcalara ayrilmalidir. Demontaj/montaj Uretici bilgilerine gore yapilr.

Tamire gonderilen tibbi aletler hijyen nedeniyle tamamiyla tekrar
kullanima hazirlanmalidir.

Mikro cerrahi aletleri yapilan kontrollerden sonra nakliyat sirasinda hasar
olugumunu 6nlemek icin buna gore tasarlanmis tasiyicilarda depolanmali
veya uygun tertibatlar kullanilarak kaymaya karsi emniyet altina

alinmalidir.

Dental aletlerin bakimi da genel olarak cerrahi aletlerin ki gibi yapilir.
Ancak su istisnalar gecerlidir:

B Az donen bazi dental aletler (delici, freze) kuruduktan hemen sonra,
buhar veya sicak hava gibi sterilizasyon maddelerine uygun bir
korozyon koruyucu maddeyle islenmelidir.

B Tutucular ve koseli pargalar ile turbinler karisik i¢ yapilari nedeniyle
Uretici bilgilerine gore uygun maddelerle islenmelidir.

Motorlu bir sistemini degerini korumak icin yaglama ve bakim islemleri
blylk bir 5nem tasidigindan bu konuyla ilgili olarak Ureticinin
talimatlarina uyulacaktir. Sizdirmaz hale getirilmemis tutucularda, 6rn.
DIN 13940/1SO 3964'e gore motor baglantisina sahip birgok mikro
tutucularda yaglama islemi 6zel bir bakim spreyiyle yapilmalidir.

Basincli hava motorlarin giris kanalina birka¢c damla 6zel yag
damlatilmalidir. Yagin i¢ kisma daha iyi yayilabilmesi icin motor birkag
saniye boyunca basingli havayla ¢alistirimalidir.

Bu noktada bakim gerektirmeyen ve Uizerinde uygun isaretlere sahip
basincli hava motorlari istisna olusturur. Uretici kesin olarak yasaklamadig
sUrece genel olarak tetikler veya alet kuplajlari gibi dis hareketli parcalar
da yaglanmalidir. Sadece dretici tarafindan onayli yaglarin kullanilmasina
dikkat edilmelidir.
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Cerrahi motorlar ve bunlarin aksesuarlari sterilizasyondan 6nce Ureticinin
kullanma kilavuzuna gore fonksiyon kontrollerine tabii tutulmahdir. Basingli
hava bilesenlerinde fonksiyon kontrollerinin tani sira bir sizdirmazlik
kontroli ve gozle inceleme yapilmalidir, 6zellikle de basingh hava
hortumlarinda ve motorlarda.

Hava girig kanalini kontrol edebilmek icin basingli hava hortumu basingli
hava baglantisina uyarlanmalidir. Var olan sizintilar akustik sekilde veya bir
suya daldirma havuzuna daldirilarak tespit edilebilir.

Hava cikis kanalini kontrol edebilmek icin buna ilaveten basin¢h hava
motoru basin¢h hava hortumuna uyarlanmalidir. Var olan sizintilar motoru
calistirdiktan sonra bir suya daldirma havuzuna daldinlarak tespit edilebilir.

Basit aletler genel cerrahi aletlerle ilgili bilgilere gore kontrol edilmelidir.
Aletlerin nakliyat sirasinda zarar gérmesini 6nlemek icin aletler 6zel
tutucular icinde depolanmali ve kaymaya karsi emniyet altina alinmalidir.

Endoskoplarin, isik iletim kablolarin ve kamera kafalarinin cam
yuzeylerinde var olan kalintilar alkole daldirilmis bir tamponla
temizlenebilir.

Bu esnada ahsap pamuk tasiyicilari veya alkole karsi dayanikh plastik
pamuk tastyicisi kullanilmalidir, metal uygun degildir, cinkii cam ylzeyleri
cizebilir. Albtimin ve kan kalintilari temizlemek igin alkol uygun degildir.

Okiiler, objektif veya 1sik baglantisina ait cam yiizeyler Gizerindeki sert kir
tabakalari Uretici tarafindan tavsiye edilen bir temizleme Griinli/islemiyle
temizlenebilir.

Eger bulaniklik bu islemle giderilemezse alet kontrol icin Ureticiye
gonderilmelidir.

Asinmis parcalar, bozuk parcalar, contalar ve conta halkalari her
sterilizasyon isleminden 6nce saglamlik kontroliinden ge¢meli ve icabinda
degistirilmelidir.

Zarar gormis kutukler ve/veya bikulmus kandller ayriimalidir.

Hasarli izolasyona sahip aletler derhal degistirilmelidir, ¢link{ aksi
takdirde hastalarin, kullanicilarin veya t¢linci sahislarin saglidi icin tehlike
olusturabilirler.

Isik iletim kablolarinda ve endoskoplarda lif kiriklari olup olmadigini
kontrol etmek icin bir ug (optik - distal) bir 151k kaynagina dogru tutulur

ve diger uc (optik - 1sik iletim kablosu baglantisi) incelenir. Siyah noktalari

Bir HF aletinde zarar gérmiis izolasyon liflerde kirk oldugunun gostergesidir. Eger kirllmis isik liflerinin sayisi
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yaklasik %30'u bulmusgsa 151k glicii yeterli degildir ve 1sik iletim kablosu
veya endoskop tamire gonderilmelidir. Endoskoplara ait kapak camlarinda
blyuk cizikler ve/veya catlaklar olup olmadigi kontrol edilmelidir. Bunlar
sizintilara ve dolayisiyla da optigin ¢alismamasina neden olabilir.

Bakim driinlerinin genel olarak hem makinede hem de maniel bicimde
uygulanmasi optikler, contalar ve elektrik ileten parcalarda ciddi arizalara
ve islev bozukluguna neden olabilir, dolayisiyla da yasaktir.

Endoskoplar tzerindeki eklemler, disliler ve kaygan ytizeyler ile bakim
gerektirmeyen musluklar Uretici tarafindan verilen bilgilere gore alet
yaplyla ya da Uretici tarafindan onaylanmis 6zel gresle islenmelidir.

MIC aletlerinin ve rijit endoskoplarin kusursuz fonksiyonu sadece bir
fonksiyonu kontrolii yapilarak tespit edilebilir. Bunun icin de parcalara
ayrilmis tiim aletler tekrar birlestirilmelidir. Bu aletler gerektigi takdirde
testler yapildiktan sonra sterilizasyon icin tekrar parcalara ayrilmalidir.
Demontaj/montaj Uretici bilgilerine gore yapilir.

Fleksibl endoskoplarda tiim kanallarin acik olup olmadigi kontrol
edilmelidir.

Fleksibl endoskoplar tizerindeki cam ytizeylerde (objektif, okuler ve 151k

girisi/cikisi) temizlik kontroli yapilmalidir. Burada da rijit endoskoplardaki
gibi islem yapilmalidir.

Contalar, conta halkalan, valflar, kapaklar ve icabinda belirtilen diger
asinabilir parcalarda her kullanima hazirlama isleminden sonra saglamhk
kontroll yapilmalidir ve hasar veya asinma tespit edildiginde de
degistirilmelidir.

Hasarl giris ve/veya saptirma hortumuna ya da baska arizalara sahip
endoskoplar ayrilmali ve tamire gonderilmelidir.

Fleksibl endoskoplarda muhtemelen var olan valflarin kullanilmadan 6nce
alet bakim Uriinleriyle islenmesi gerekip gerekmedigi kontrol edilmelidir.

Endoskop yuizeyi bakim spreyleriyle islenmemelidir, ¢linkl spreylerde
bulunan yakit gazlari aletlere zarar verebilir.

Kayganlastirict madde olarak sadece Uretici bilgilerine uygun ve yagsiz
jeller kullaniimalidir. Vazelin veya parafin iceren maddeler plastik parcalarin

Bir fiberskopun distal ucundaki kabarma kabarmasina veya yumusamasina neden olur (bkz. bélim "ylzeysel
degisimler").
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Her endoskopik miidahaleden sonra aletin tim fonksiyonlari Gretici

bilgilerine gore incelenmelidir.

Solunum sistemlerinde Uretici bilgilerine gore durum ve fonksiyon
kontroll yapilmalidir.

Elastik aletlerde de kullanim amaclarina gére fonksiyon kontroli
yapilmalidir. En dnemli kontroller sunlardir:

B Balonlarda saglamlik kontroli.

B Balon doldurma sistemlerinde sizdirmazlik kontrol.

B Alet Luminalarinda aciklik kontroli.

B Baglantilarda fonksiyon glvenligi kontrol{.

B Trake tUplerinde deformasyon, 6rn. yari ¢caplarinin kontroli.
B Orn. polisiilfon konektérlerde gerilme catlaklari kontroli.

Hasarli veya hatali elastik aletler mutlaka digerlerinden ayrilmalidir. Sik

gorulen hasarlar:

B Tabaka kalkmasi (kabarcik olusumu).

B Catlakh ylizey (6rn. ozon catlaklari, portakal derisi, yani ince, yonu belli
olmayan oluklarla kaplanma), plastik parcalarda gerilme catlaklar.

B Yapiskan ylzey.

B Sertlik olusumlari.

B Pirizli yuzey.

Elastik aletlerde ve solunum sistemlerinde sterilizasyondan 6nce
kayganlastirici ve bakim maddeleri uygulanmamalidir. Gerektigi takdirde
0zel bakim tedbirleri Uretici tarafindan belirtilecektir.

Silikon kaucuktan mamul elastik aletler silikon yagiyla islenmemelidir,
cunku aksi takdirde kabarirlar ve dolayisiyla da islevleri bozulur. Kauguk ve
lateks aletlerde kabariklik olusumunu 6nlemek icin hicbir sekilde parafin

iceren maddeler kullaniilmamalidir.

Hasarl ve bozuk islevli tibbi aletler tamire gonderilmeli veya hurdaya
cevrilmelidir.

Tibbi aletleri bakim planina gére zamaninda ureticiye génderin.
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9. Ambalaj

Paketlenmis sterilizasyon aletleri icin, icinde ambalaj malzemesinin (bolim
1) ve paketleme isleminin gecerliliginin (bolim 2) tarif edildigi uluslar arasi
norm EN ISO 11607'de bolim 1 ve bolim 2 gecerlidir.

Steril bariyer sistemi Sterilize aletlerin ambalajlar steril bariyer sistemi olusturmalidir. Bu
bariyerin goreviyse mikro organizmalarin ambalajin icine girmesini
onlemek ve aletin ambalajin icinden aseptik sekilde cikarilmasini
saglamaktir. Ambalaj aseptik sartlar altinda kolayca agilabilmelidir.
Steril bariyer sistemi mikrobiyal bir bariyerdir ve belirlenen sartlar altinda
bir tekrar kontaminasyonu onler. Bu sartlar sunlardir:

B Sicakhk

B Basing

B Nem

B Gunesisig

B Temizlik

Steril alet konteynir u Mikrop

Koruyucu ambalaj Koruyucu ambalaj steril alet bariyer sisteminin birlesim itibariyle
kullanimina kadar gecen sire icerisinde zarar gérmesini 6nleyen ek bir
ambalajdir.

Ambalaj tirleri Steril bariyer sistemi tekrar kullanilabilir bir sistem (sterilizasyon kabi) ya da
tek kullanimlik bir Griin (keceler, kagit seffaf folyo) olabilir.
Konteynirlar ve depolama sistemleri aletlerin degerini korumaya yarar.

Ambalaj sterilizasyon sonugclarina 6nemli derecede etki eder, bu nedenle
de ambalaj sistemi (steril alet bariyer sistemi ve koruyucu ambalaj)
sterilizasyon islemine uyumlu olmalidir. Ambalaj sterilizasyon maddesinin
normal boyutundan fazlasini emmemeli ve bir degisime yol agmamalidir.
Ambalajin (lizerindeki muhirle birlikte) ve bilesiminin uygunlugu,
sterilizasyon islemi icin yapilan onay islemi cercevesinde kanitlanir.

Gincel bir isletmede bu onay islemi ¢cercevesinde kontrol edilmemis yeni
ambalajlar kullanilirsa icabinda yeni bir performans degerlendirmesi (onay
islemi) gerekli olabilir.

Kurutma Yeterli bir kurutma da aletlerini degerini korumak icin dnemlidir, ¢linku

artik nemler korozyon hasarlarina yol acabilir.
Kece kullanilirsa bunlarin kurumayi engelleyebilecegi unutulmamalidir.
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Ambalaj lizerine asagidaki bilgileri iceren bir etiket eklenebilmelidir:
B sterilizasyon tarihi,

B paketleyen,

B son kullanma tarihi (belliyse),

N icerigi.

10. Sterilizasyon

EN normlarinin gecerlilik alaninda hasta tizerinde veya icinde steril
aletlerin kullanilabilmesi icin bu aletlerin usullere uygun temizlenmesi ve
dezenfekte edilmesi, onayli bir steril ambalaj icinde paketlenmesi, onayli
bir islemle sterilize edilmesi ve sterilizasyon sonrasinda da steril aletler
icin gecerli olan uygun kurallara gére depolanmasi sarttir. Bu nedenle

de sadece onayl bir sterilizasyon isleminin yapilabilecegi sterilizasyon
islemleri/sterilizatorler kullanilabilir.

Sterilizasyon aksesuarlari ve sterilizasyon ambalajlar hem ambalaj
icerigine hem de uygulanan sterilizasyon islemine uygun olmalidir.

Kullanilan sterilizatorlere ait kullanma kilavuzlarindaki bilgiler dikkate
alinmalidir.

Termostabil aletlerde buharli sterilizasyona 6ncelik verilmelidir!
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Buharli kondensat icinde kirlerin neden
oldugu leke drnekleri

Kaynak: EN 285 (+A2), Versiyon 2009

Not: Kondensattan numune alimiyla ilgili islem
22.4'te belirtilmistir.

Buharli sterilizasyon doygun buharla normalde 134 °C'de yapilir.

Bir sterilizasyon asamasinda kullanilan ¢ok sayidaki kimyasal indikatorler,
ozellikle dogrudan temas halinde alet ylizeyinde leke olusumlarina neden
olabilir. Bu, 6zellikle de giimiis veya glimus kaplamali yuzeylere sahip
drlnler icin gecerlidir.

ISO 17665, EN 554'e (veya Almanca konusulan bélgede DIN 58946 bolim
6'ya) gore onayl ve basing, sicaklik ve buhar icinde yogunlasmasi miimkiin
olmayan gaz orani gibi islem acisindan 6nemli parametrelerin belirtildigi
uygun dokiimantasyonlu buharli sterilizasyon islemlerinde bu parametreler
stirekli takip edilirse kimyasal indikatorlerin veya biyolojik indikatorlerin
yukleme kontrolii amaciyla kullaniimasina gerek olmaz.

Sterilizasyon icin kullanilan buharda kir bulunmamali ve ne bir sterilizasyon
islemini olumsuz etkilememeli ne de sterilizatdrde veya sterilize edilen
alette hasara neden olmamalidir. Bunu saglamak icin EN 285'deki tablo
B1'de yer alan kazan besleme suyu ve kondensat kalitesiyle ilgili degerler
asilmamalidir. Aksi takdirde 6rn. hat sistemindeki paslar korozyona veya
yuksek miktardaki silisik asit aletlerde renk degisimlerine neden olabilir.

Sterilizasyon icin kullanilan bir buhar beslemesindeki kondensattaki kirler, sterilizator

girisinden ol¢ilmustiir

Silikatlar (SiO,) <0,1T mg/l

Demir <0,1T mg/l

Kadmiyum < 0,005 mg/I

Kursun < 0,05 mg/I

Demir, kadmiyum, kursun hari¢ agir metal kalintilar <0,1T mg/l

Kloridler (CI7) <0,T mg/l

Fosfat (P,Ox) <0,1T mg/l

iletkenlik (25 °C'de)* <3 pS/cm

pH degeri (asitlik derecesi) 5-7

GOriniim renksiz, berrak, kalinti
yok

Sertlik ¥ (Toprak alkali iyonlari) < 0,02 mmol/I

Besleme suyunda yiiksek miktarlardaki hidrojen karbonat, sterilizasyon
buharindaki pasif gaz miktarlarini arttirir ve sterilizasyon sonuclarini
olumsuz etkileyebilir.

Konteynirlar icindeki islakliklar aletlerin paslanmasina neden olabilir.
Kbyu ve yetersiz bir kurutma isleminin en bilyuk nedenlerinden

biri aletlerin yanhs yerlesimi ve kurutma islemi icin uygunsuz kece
tarlerinin kullanilmasidir. En biiyiik kondensat olusumunun dogrudan
akip gidebilmesi icin agir elekler en alt raflara yerlestirilmelidir. Her bir
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sterilizasyon birimi (30x30x60cm) basina 10 kg'yi asan agirliklarda (EN 868)
onay islemi cercevesinde kurutma islemiyle ilgili 6zel tedbirler ahnmalidir.
Uygulamalarda tolere edilebilir artik nemler tekli su damlalandir (su
birikintileri degil) ve bunlarin 15 dakika icinde kurumasi gerekir. Bu esnada
geriye leke kalabilir.

Geriye artik nem/islaklik kalmasini 6nlemek icin alinabilecek tedbirler
sterilizator Ureticisiyle gorisilebilir.

Dental aletler de genel olarak ayni cerrahi aletler gibi buharla sterilize
edilebilir. Ayri islem gérmesi gereken dental aletler icin asagidaki buharh
sterilizasyon bilgileri dikkate alinmalidir:

B Donebilen dental aletler (6rn. deliciler ve frezeler) buharla sterilize
edilebilir.

B Tutucular ve koseli parcalar etki stiresinin kisaligindan dolayr miimkiin
oldugunca 134 °C'de sterilize edilmelidir.

B Tirbinlerde Uretici tarafindan buharl sterilizasyon icin onaylanip
onaylanmadiklari kontrol edilecektir.

B Agiz aynalar buharla sterilize edilebilir ancak materyalde yasanan farkli
termik esnemeden dolayi iclerine nem sizdigi icin zamanla korelen
tiketim malzemeleridir.

Steril kullanilmasi gereken tim motorlu sistemler 134 °C'de buharla
sterilize edilebilir.

Orn. sterilizasyon sirasindaki sabitlesme gibi iretici bilgileri dikkate
alinmalidir.

Basingl hava hortumlari sterilizasyon sirasinda ezilmeye ve bikilmeye karsi
korunmalidir. Bunlar sterilizasyon icin kullanilan elekli canaklara miisaade
edilen bikme yari caplarinin altina distilmeyecek sekilde yerlestirilmelidir.

Akuli sistemlerde akiiniin sterilizasyonuyla ilgili olarak mutlaka Greticinin
bilgileri dikkate alinmalidir. Uzun streli sicaklik etkileri akilerin sarj
durumunu ciddi anlamda azaltir.

MIC aletleri, rijit endoskoplar, isik iletim kablolari ve HF aletleri genel olarak
cerrahi aletler gibi sterilize edilebilir. Buharla sterilize edilebilen optikler icin
termik yiklenme 121 °C'de yapilacak bir islemde daha kisa siireceginden
bu islemin 134 °C'de yapilmasi tercih edilmelidir. Alternatif olarak H,0,-
gaz-plazma-sterilizasyonu da uygulanabilir, bu durumda termik yiiklenme
hi¢ gerceklesmez. Hasar olusumunu 6nlemek icin optikler sterilizasyon
sirasinda Uretici bilgilerine gore glivenle depolanmalidir.
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Fleksibl endoskoplar kisith sicaklik dayanikliligi nedeniyle buharla sterilize
% edilemez. Bunlar gerektigi takdirde diisik 1s1 islemiyle sterilize edilmelidir.

Endoskoplarda kullanilan aletler icin (pensler, sondalar vs.) buharh

sterilizasyon yonetmeli kullanilacaktir.

Silikon elastomer ve dogal kauguktan (kauguk, lateks) gibi materyallerden
'Q mamul, balonlu veya balonsuz elastik aletler buharl sterilizasyon icin

uygundur. Bu islem de yine termik yliklenme daha kisa oldugu icin

134 °C'de yapilr. Isiya karsi dayanikli materyallerden mamul Grtinler (6rn.

plastik) sadece uygun sekilde isaretlenmislerse veya Uretici tarafindan

onaylanmissa buharli sterilizasyondan gecirilebilir.

Elastik aletlerin buharli sterilizasyonunda tiim delikler/oyuklar (6rn. maske
siskinlikleri, balonlar) acik olmalidir ki basing degisimi nedeniyle hasar
olusmasin.

Bir valfla kapatilmis delikler/oyuklardaki hava ve sular sterilizasyondan 6nce
bir enjektorle cekilmelidir.

Solunum sistemlerine ait fonksiyon parcalari 134 °C'de buharla sterilize
edilebilir. Valflarin zarar gérmemesi icin delikler/oyuklar kapatiimamalidir.

Sicak havali sterilizasyon artik glincel bilime uygun olmadigi halde bu
islem halen ara ara kullaniimaktadir. Bir sicak haval sterilizator kullanildig
stirece su bilgiler gecerlidir:

185 °C'yi asan sicakliklarda parafin yagdi recinelesir ve dolayisiyla da
sirilmesi zorlasir ki bu da aletin fonksiyonlarini kisitlar.

Hedef sicaklik cok asiimissa sertlesme ve fonksiyon kaybi tehlikesiyle
korozyon tehlikesi s6z konusudur. Bu nedenle de bircok alet kullanim
degerlerini yitirir. Ayrica plastikte (0rn. aletler Gizerindeki renkli halkalar)
yuksek sicakliklardan etkilenebilir veya parcalanabilir.

Sicakhgin sterilizasyon bdlmesine ve dolayisiyla da sterilize edilen alet
Uzerine esit dagilmasini saglayabilmek icin sterilizatoriin kullanma
kilavuzunda yer alan yiikleme hacmiyle ilgili bilgilere mutlaka uyulmalidir!
MIC aletleri ve endoskoplar hicbir sekilde sicak havayla sterilize
edilmemelidir.

58 Aletleri degerlerini koruyarak kullanima hazirlama, 10. yildénimi baski 2016, www.a-k-i.org



A

Dusuk 1sil sterilizasyon islemi, gazl sterilizasyondan ve gaz plazmali
sterilizasyondan olusur. Tum bu islemlerde 37 ve 75 °C arasinda kimyasal
etken maddeleriyle islem yapihr.

Dusuk 1sih sterilizasyon tercih edildiginde 6zellikle tibbi alet Ureticisinin
kullanima hazirlama islemiyle ilgili talimatlarina dikkat edilmelidir.

Kullanilan sterilizatoriin modeline, islemine ve Gretim yilina bagl olarak
tekrar kullanima hazir hale gelecek uriinlere farkli oranlarda zarar veren
baska etken maddesi konsantrasyonlari da kullanilabilir.

Zararh etkilesim olasiligindan dolayi bir tibbi alet icin daima tek bir diistik
istli sterilizasyon islemi uygulanmalidir!

Sterilizasyon islemine bagli olarak farkl ambalaj tirleri kullanilabilir.
Buharli sterilizasyonda kullanilan konteynirlar bu islem icin uygun degildir!
Bu islemler hasta, personel ve ¢evre korumasi nedeniyle sadece buharla
sterilize edilemeyen aletler icin uygulanmalidir!

Etilenoksitle sterilize edilmis aletler tekrar kullaniimadan dnce yeterince
havalandiriimalidir ki bu havalandirma zamanlari sterilize edilen triine ve
havalandirma sartlarina gore farkhhk gosterebilir. Baglayici havalandirma
sureleri sadece alet Ureticisinden 6grenilebilir.

Motorlu sistemlerin EO gaziyla sterilizasyonu sadece Uretici bu islemi kesin
olarak 6ngdrmusgse yapilmahdir.

Buharla sterilize edilemeyen rijit optikler Greticinin bilgilerine gore duisuk
1sili bir islemde sterilize edilir.

Fleksibl endoskoplar 60 °C'lik bir sinir sicakliginda sterilize edilebilir. Uretici
tarafindan onaylanan islemlerden biri uygulanacaktir.

Fleksibl endoskop sterilizasyon icin mimkin oldugunca uzatilarak seffaf
bir steril hortum icerisine paketlenir. Hava bosaltma kapaginin mutlaka
besleme fisine takili olmasina mutlaka dikkat edilmelidir, aksi takdirde
tamiri mimkiin olmayan hasar meydana gelir.

Mekanik hasarlara karsi korumak icin iceri kaynak edilerek tutturulmus

fleksibl endoskop sterilizatore ait elekli bir sepet icerisine yerlestirilir.
30 cm'lik bir bikilme capinin altina diisilmemesine dikkat edilmelidir.
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Sterilizasyon ve gerekirse havalandirildiktan sonra fleksible endoskoplar

daima uzatilmis halde depolanmalidir ki deformasyonlar ve bikilme

sonucu hasarlar 6nlenebilsin.

Termolabil plastikten mamul elastik aletler buharla sterilize edilemez. Bu
'Q nedenle de sterilizasyon icin Uretici tarafindan onaylanan islemlerden biri

uygulanacaktir.

Bir valfla kapatiimis delikler/oyuklardaki su, sterilizasyondan 6nce bir
enjektorle ¢cekilmelidir.

Kaucuktan mamul elastik aletler ve solunum sistemlerine ait fonksiyon
parcalar gazla sterilize edilmemelidir, ¢linkii bunlar buharla sterilize
edilebilir.

Orn. kalp pilleri veya implante edilebilir defibrilatérler gibi entegre bir
pile sahip tibbi aletlerde her sterilizasyondan sonra pil sarjinin miktarinin
sicakliga ve zamana bagl olarak azalabilecegine dikkat edilmelidir.

11. Depolama

Aletlerde uygunsuz sartlar altinda depolandiklarinda korozyon meydana
gelebilir. Bunu 6nlemek icin aletler kuru ve toza karsi korunarak
depolanmalidir. Aletlerin tizerinde nem (kondensat) olusmamasi icin buyik
sicaklik degisimleri dnlenmelidir.

Kimyasallar metalle dogrudan temas ettiklerini bunu parcalayabilir veya
asindiricr etkiye sahip buharlar salabilir. Bu nedenle de aletler kimyasallarla
birlikte saklanmamalidir.

Aletler birbirlerine zarar vermeyecek sekilde depolanmalidir. Bunun icin
de uygun sistemler kullanilmalidir, bu sayede hem karisiklik olmaz hem de

kullanici icin yaralanma tehlikesi dogmaz.

Mikrop kapmaya karsi ek koruma saglayabilmek icin kapali tip saklama ve
depolama sistemleri tercih edilmelidir.
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Steril malzeme deposu

N

Fleksibl endoskop tasinabilir cantalarda depolanmamalidir. Bu alet
mikropsuz, kuru, tozsuz ve iyi havalandirilmis bir yerde depolanmalidir.
Ayrica fleksibl endoskop da depolanmadan dnce kuru olmalidir. Valflar ve
kapaklar da yine kuru ve tozsuz, ancak endoskoptan ayri depolanmalidir.
Endoskop tercihen calisma alanina yakin, uygun askili dolaplara asilarak
depolanmalidir.

Elastik aletlerin islevlerini zamanindan 6nce yitirmesini 6nlemek icin bunlar
hem bikilmeyecek ve esnemeyecek sekilde (sadece uygun konektorler
kullanin) ve kuru ve isiga karsi korunarak depolanmalidir.

Aletlerin hastada kullanilana kadar sterilligini koruyabilmek icin mikrop
gecirmeyecek sekilde paketlenmeleri temel bir sarttir.

Tozsuz, kuru bir ortam ve sicaklik dalgalanmalarinin énlenmesi steril
aletlerin korunarak depolanmasinda ve korozyon hasarlarinin énlenmesinde
baslica sarttir. Bu sartlar altinda aletleri 6 ay (ve daha uzun) depolamak
mumklndur. Detaylar DIN EN 868'de ve DIN 58 953 bolim 9'daki tablo 1'de
belirtilmistir.

Sterilize edilmis endoskoplarin depolanmasi icin endoskop saftinin
blkulmemesi ve/veya daraltilmamasi sarti gecerlidir. Bunlar iclerindeki
gazlar bosaltildiktan sonra kontaminasyona karsi korunarak kapali
dolaplarda depolanmalidir.
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Yuzeysel degisikligin turu

12. Yiizeysel degisimler, tabakalar,
korozyonlar, yipranma, kabarma
ve gerilme catlaklari

Uygulamalarda cesitli tibbi aletlerde zamanla bunlarin yiizeylerinden
baslayan termik, kimyasal ve/veya fiziksel etkiler, degisimler goriliir. Bu
ylzeysel degisimlerin kaynagi (kullanim esnasinda olusmadiklari siirece)
genellikle kullanima hazirlama isleminde aranmalidir.

Yiizeysel degisimler gorildiigiinde bunlari gidermek ve 6nlemek icin

icabinda sistematik bir sirada islem yapilmalidir.

B Tirtnd, kaynagini ve nedenini tespit edin.

Bl Risk tahmini yapin.

B Bunlari gidermek icin icabinda Ureticinin 6nerilerini uygulayin.

B Bunlari 6nlemek igin tedbirler alin, daha sonra kullanima hazirlama
islemine onay verin.

ilgili aletlerin tekrar kullanima hazirlanmasi/tamir edilmesi sadece yiizeysel
degisimin nedenleri giderilmisse Onerilir.

Paslanmaz celikten mamul metalik aletlerde ve/veya plastik ya da kauguktan
mamul aletlerde en sik goriilen ylizeysel degisimlerle ilgili asagida verilen
tim Orneklerin nedeni yukarida belirtilen sistematiktir.

12.1 Metal/tabakalar — organik kalintilar

Uc eklem bolgesindeki kan
kalntilar.

Neden: Alet kapaliyken
N temizlenmistir.

Temiz ug eklem bolgesi.

Neden: Alet acikken
temizlenmistir.
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Kaynak ve nedenler

Asir yiiklenme

Tasfiyesiyle ilgili oneri

Onleme tedbirleri

Muhtemel risklerin
degerlendirmesi

Genellikle pas ve/veya kan renginde kalintilar goralir.

Ameliyattan hemen sonra ameliyat kalintilar (kan, alblmin), sodyum klor-

id kalintilar, ilag kalintilari nedeniyle.

Kullanim ve kullanima hazirlama arasindaki zaman ¢ok fazla oldugu icin
kuruma.

Orn. aldehit iceren dezenfektanlar nedeniyle protein sabitlesmesi.

Kirli temizleyiciler ve dezenfektanlar nedeniyle aktarim.

Temizlik sonrasi yetersiz durulama.

Ultrasonlu temizlikte ultrason golgeleri nedeniyle yetersiz temizlik
etkisi.

Temizleme ve dezenfeksiyon cihazinda yetersiz bakim.

1. durulama agsamasinda su giris sicakhgi cok yiiksek (> 50 °C) oldugu
icin muhtemel bir protein. sabitlesmesi.

Akis veya calkalama noksanhgi, yetersiz durulama basinci, durulama
golgeleri.

Ornegin yiiksek kan miktarlari veya ultrasondan ya da daldirma
kiivetinden tasinmis temizleyici ve dezenfektan kalintilarindan
kaynaklanan képuk olusumu nedeniyle yetersiz temizlik etkisi.

Yanlis alet arabasi/tasiyicisi nedeniyle hatali ylikleme, asiri doldurma.
Aletler/cihazlar agilmadiginda ya da parcalara ayrilmadigindan yetersiz
temizlik etkisi.

Ultrasonda temizlik tekrari.
Dogrudan maniel temizlik tekrari.
%3'lik H,0, ¢ozeltisi icine koyma (yakl. 5 dak.).

Tum kaba kirler, 6zellikle de sodyum klorid kalintilari ameliyattan
hemen sonra temizlenecektir.

Kurumaya veya sabitlemeye neden olan faktorler giderilmelidir: Kuruma
icin kullanim ve kullanima hazirlama arasindaki zamani kisaltin (< 6 saat).
Islak tasfiye icin uygun aldehitsiz ve alkolsliz dezenfektanlar kullanin.
Soguk suyla 6n yikama saglayin.

Temizleme ve dezenfeksiyon cihazlarinda program seyrini diizeltin.

Hijyen riski - hastalar icin enfeksiyon riski. Paslanmaz celikte korozyona
neden olabilir, ¢linkli kan icinde klorid iyonlari bulunur. Bunlar birikme
yaptiginda delikli korozyona ve/veya icabinda gerilme catlakli korozyona
neden olur.
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Yuzeysel degisikligin taru

Kaynak ve nedenler

Tasfiyesiyle ilgili oneri

Onleme tedbirleri

Muhtemel risklerin
degerlendirmesi

12.2 Metal/tabakalar — proses kimyasallari
kalintilar

Kalinti miktarina, alet tuirline be ylizeysel 6zelliklere bagli olarak acik -
koyu gri yuzeysel, lekeye veya noktaya benzer tabakalar/renk degisimleri

gorulebilir. Sterilizasyon nedeniyle bunlarin gorselligi daha da netlesebilir.

Gozle gorilebilir kalintilara sahip ~ Oftalmolojik aletlerin temizligi Yanlis yiikleme/devrilmis
bosluklar ve yilkanmasi i¢in uygun enjektor bobrek canaklari
arabasi

Ara durulamada ve/veya son durulamada yeterince iyi temizlenmemis
proses kimyasallari (durulama goélgeleri, yanlis doldurma).

W Tiftiksiz bezle ovularak.
B Uretici tarafindan énerilen 6zel temizleyicilerle asitli temel temizlik
yapilarak.

Tuzdan tamamen arindirilmis suyla yeterli bir ara durulama ve/veya son
durulama saglayin ve icabinda yikleme islemini diizeltin. Demontaj ve
temizlikle ilgili Gretici bilgilerine mutlaka dikkat edin!

Materyal 6zelliklerine etkisi yoktur.
Eger proses kimyasallarina ait kalintilar, son durulama suyunda dretici
bilgilerini asarsa hastalar icin risk olusturmasi mimkindr.

Son durulamada kullanilan suyun sakincasiz oldugu onay islemi sirasinda
kontrol edilmeli ve onaylanmalidir.

Ozellikle oftalmolojik aletlerde alkali ve tensit kalintilarindan kaynaklanan
cilt yaniklari nedeniyle hastalar icin risk olusturur.
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12.3 Metal/tabakalar — kirecten kaynaklanan su
lekeleri

Yuzeysel degisikligin tard

Asir kireclenmis yikama bolmesi Sonug: Kireg kalintili aletler

Sut beyazi - gri tabakalar/renk degisimleri. Duruma gore ylizeyli
veya diizensiz yuzeyli, keskin kenarlarla alet ylizeyine ve temizlik ve
dezenfeksiyon cihazina yayilmistir.

Kaynak ve nedenler Temizlik asamasinda kullanilan suda veya son durulama suyundaki kireg
cok fazladir.
Tasfiyesiyle ilgili Oneri B Tiftiksiz bir bezle ovularak.
B Uretici tarafindan énerilen 6zel temizleyicilerle asitli temel temizlik
yapilarak.
Onleme tedbirleri B Sertligi giderilmis suyla temizlik ve icabinda ara durulama.

B Makinede kullanima hazirlama yapildiginda leke olusumunu 6nlemek
icin tuzdan tamamen arindiriimis suyla son durulama.

Muhtemel risklerin B Korozyon degil, kozmetik etki.
degerlendirmesi

12.4 Metal/tabakalar — silikatlar

Silikat tabakalari, aletleri kullanima hazirlarken en sik goriilen tabakalardir.

Yuzeysel degisikligin tard

Yikama bolmesinde ve alet yiizeyinde silikat iceren temizleyicilerden ya da sudaki silisik asit oraninin faz
olmasindan kaynaklanan tipik silikat renk degisimleri.
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Buharli sterilizasyon sonrasinda tuzdan tamamen arindiriimis sudaki silisik asit iceriginden dolayi alet
ylizeyinde tipik silikat degisimleri gorulir.

Aletler, temizleme ve dezenfeksiyon cihazlari ve sterilizasyon bolmeleri
Uzerinde gorilen kismen parlak, ylizeyi kaplayan veya leke seklinde

ya da damla seklinde yayilmis sarimsi kahverengi - mavimsi mor renk
degisimleridir.

Kaynak ve nedenler B iyon degistiricisi ve ters 0zmos su hazirlama cihazlari nedeniyle tuzdan
tamamen arindirilmis su Uretiminde silisik asit kaymasi.
B Makinede kullanima hazirlama isleminde yetersiz ara durulama
nedeniyle silikat iceren temizleyicilerin son durulama asamasina
tasinmasi.

Tasfiyesiyle ilgili 6neri B Uretici tarafindan énerilen 6zel temizleyicilerle asitli temel temizlikten
kaynaklanan silikat tabakalari. Akiskan asit iceren maddelerle sert
tabakalari ¢ozln.

B Ureticiye veya kalifiye tamir servisine mekanik yiizey islemesi yaptirin.

Onleme tedbirleri Makinede kullanima hazirlama isleminde silisik asit icermeyen, tuzdan
tamamen arindirilmis suyla tekrar durulama yapin. Temizleyicilerin baska
bir yere siiriklenmesini su sekilde onleyin:

B Uzerinde bosaltma delikleri bulunan durulanacak aletleri dogru
yukleyin ve sabitleyin (6rn. bobrek ¢anaklari).

B Dozajlama biriminin dogru fonksiyonu.

B Makinede kullanima hazirlamada yeterli nétrlestirme ve ara durulama.

B Buharl sterilizasyon da su kalitesi, EN 285 (ek B, Tab. B1.) veya DIN
58946 bolim 6.

Muhtemel risklerin B Korozyon degil, kozmetik etki. Hasta icin risk olusturduguna dair bir
degerlendirmesi bilgi bulunmamaktadir.
B Renk degisimleri gorsel kontroli zorlastirabilir (6rn. kir kalintilarini tespit
etmeye calisirken).
B Asitli temizleyicilerle islem yapildiginda aletler tizerindeki lazerli
yazilar solabilir. Bundan dolayi da okunaksiz olduklari icin kodlama
fonksiyonlari bozulur ya da tamamen yitirilir.
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Yuzeysel degisikligin taru

Kaynak ve nedenler

12.5 Metal/tabakalar — oksitlenme nedeniyle renk
degisimi

Sertlestirilmis krom celiginden
mamul, siyaha boyanmis

yara kancalari ve bos kalmis
kuplar ile sertlestirilemez CrNI
celiginden mamul agizlar

Kiskag detayi:
Mandal ve halka bolgesi

Kesit - titan valflar: Sol valf -
fabrikadan yeni ¢cikmis. Sag
valf - makinede temizlenmis.

Renk degisimi genelde esit
gergeklesir. Ancak lekeli/cok
renkli de olabilir.

Sadece sertlestirilebilir paslanmaz celikte goriiliir, genellikle kesici
aletlerde (6rn. makaslarda), ancak bazen kiit aletlerde de (6rn. kiskaclar,
cimbizlarda) parlak, gri-siyah bir krom oksit pasif tabaka olusabilir.

Titanl ham maddelerde (reintitan veya alasimlarinda) esit, renk acisindan
farklilik gésteren (6rn. gri, mavi, mor, kirmizi, kirmizi-sari, yesil) ya da lekeye
benzer, ¢cok renkli ylizeysel renk degisimleri gorilebilir.

Yukarida belirtilen sertlestirilebilir paslanmaz celiklerde, makinede yapilan
temizlik islemin son durulama isleminden stiriiklenen nétrlestirici ve/veya
temizlik isleminde suana kadar teshis edilemeyen pasif tabaka olusturucu
faktorlerden kaynaklanabilir. Pasif tabakalar paslanmaz celik tizerinde
bilesime, yogunluga ve kalinhiga bagl olarak seffaf (sikca goriilir) ya

da siyah olabilir. Gri-siyah krom oksit pasif tabakalarin olusmasi egilimi
yukaridaki etkilerin yani sira ayrica ham madde bilesimine, 6zellikle de
krom/karbon oranina baghdir. Uygulamalarda bunun anlami karbon
icerigi ne kadar ylksek icabinda bir gri-siyah renklenme de o kadar hizh
gorulebilir hale gelir.

Titanli ham maddelerde nemli sicaklik ve/veya cesitli kullanima hazirlama
asamalarinda kullanilan temizlik kimyasallar ylizeyde oksitlenmeye ve
dolayisiyla da renk degisimlerine neden olabilir.

Titanoksit tabakalar bilesime, yogunluga ve kalinliga bagl olarak seffaf
veya renkli/cok renkli olabilir.
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Tasfiyesiyle ilgili oneri Tabaka ozelliklerinden dolayi 6nerilmez ancak icabinda her iki durumda
da sadece tek bir uygun ytizey islemiyle (celikte mekanik, titanda kimyasal)
Ureticide veya kalifiye bir tamir servisinde yapilabilir. Paslanmaz celiklerde
tabakalarin temel bir temizlik Grind kullanilarak sékilmeye calisiimasi,
korozyon artan korozyon dayanikliligindan dolay: etkisiz kalir.

Onleme tedbirleri Paslanmaz celiklerde nétrlestiricinin dogru dozaja ayarlandigindan
emin olun. Notrlestiricinin yeterli bir durulamadan sonra bagka bir yere
strtiklenmesini onleyin.
Titanl ham maddelerde neredeyse hi¢ dnlenemez, ¢linkii bunlar kullanima
hazirlama isleminde var olan cevre sartlarinda (sicaklik, proses kimyasallari,
nem) az veya ok gozle gorulebilir sekilde ylizeyle reaksiyona girer.

Muhtemel risklerin Korozyon degil, kozmetik etki.
degerlendirmesi Titanl ham maddelerde renk degisimlerinden dolay! isaretleme/kodlama

fonksiyonlarinin yitirilmesi (6rn. valflardaki yaprak genisligine ait renkli
isaret (bkz. resim)) guivenlik agisindan bir risk olusturmuyorsa, olusan
farkli oksit tabaka ozelliklerinden kaynaklanan renk degisimleri tamamen
sakincasizdir. Yani sunlarla ilgili herhangi bir kisitlama s6z konusu degildir:
Biyolojik uyumluluk, hijyen, fonksiyon veya dmiir.

Renk degisimleri gorsel kontrolii zorlastirabilir (6rn. kir kalintilarini tespit
etmeye calisirken).

12.6 Metal/tabakalar — renk degisimi/renkli
plazma tabakalarindaki boyalarin kalkmasi
Yuzeysel degisikligin taru

Ornek: siyah, TIAIN kapl zimba. Renkli parlak boyanmis veya tabaka tamamen kalkmis saglam altinimsi
bilesenler (ug vida, yay).

Zimba: yeni

Kaynak ve neden Hidrojen peroksit katilmig temizleyici ¢ozeltilerinden ve/veya pH > 10 iken
yuksek alkalilige sahip yikama ¢ozeltilerinden kaynaklanan ve 70 °C'yi asan
sicakliklara bagl yiizeysel reaksiyonlardir. Bunlardan genellikle siyah titan
aliminyum nitrit (TiAIN), ve titan aliminyum karbon nitrit (TiIAICN) ve
de normalde altin sarisi olan zirkonyum nitrit (ZrN) ve titan nitrit (TiN) ile
kaplanmis Grtinler/bilesenler etkilenir.
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Tasfiyesiyle ilgili 6neri

Onleme tedbirleri

Muhtemel risklerin
degerlendirmesi

Yuzeysel degisikligin taru

Tamir ile yeniden kaplayin.

Sadece nétr veya hafif alkalili temizleyiciler kullanin. Alkalik temizleyiciler
kullanirken 70 °C asilmamalidir.

Asinma 6zellikleri azalir ve yansima artar.

Bilgi: Bu tiir 6zel temizlik programlarinin oldukca yiksek olan temizlik
etkilerinden dolayr kaygan ylizeyli metal aletler her temizlik asamasindan
sonra yaglanmalidir. Baska durumlarda "metal agsinmasi" veya sirtiinme
sonucu korozyon tehlikeleri sén konusudur.

12.7 Metal/korozyonlar — delikli korozyon

Delikli korozyonlu makas Delik korozyonu 6rnegi Delik korozyonu érnegi

Delik korozyonu 6rnegi

Korozyon deligi- matris Bir cimbizdaki delikli korozyon istilasi. Neden: Renk kod bandinin
elektronlar mikroskobu asirt yipranmasi zararli, klorid iceren maddelerin gezinmesine
altindaki gortiniim - 200 kat miisaade etmistir.

bayutdlmustar
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Paslanmaz celik tizerindeki igne deligine benzer deliklerdir, genelde
mikroskobik kicukliktedir, kirmizimsi kahverengi veya renkli parildayan
korozyon maddeleriyle cevrilidir, genellikle korozyon delidi etrafinda
yuvarlak korozyon maddeleri ¢coker. (Disuk kaliteli paslanmaz celiklerde
materyale bagh bosluklarla ve harici etkilerle ya da paslanmaz celik/
paslanmaz celik ham madde kombinasyonunda temas sonucu korozyon
olusumlariyla karistirnlmamahdir).

B Paslanmaz celikte halojenid iyonlarin (bromid, yodid), 6zellikle de
kloridlerin etkisinden kaynaklanir, bunlar bulunduklari yerde alet
celiklerindeki pasif tabakalari delip gecer ve korozyon deligi olusmasina
neden olur.

B Uzun sure yapisik kalan organik kalintilar, 6rn. kan, cerahat, salgilar (bkz.
bolim 12.1 Metal/tabakalar - organik kalntilar).

B Ozellikle de klorid iceren sivilarin birikme yapmasi veya kurumasi delikli
korozyona neden olur, 6rn. son durulama suyundaki klorid iceriginin cok
yliksek olmasi, aletler tizerindeki fizyolojik sodyum klorid ¢ozeltileri.

B Ozellikle fabrikadan yeni ¢ikmis aletler pasif tabakalari heniiz ¢ok ince
oldugu icin, uzun siiredir kullanilan ve pasif tabakalari kalinlagmis aletlere
kiyasla klorid iceren maddelere karsi daha hassas reaksiyon gosterir.

Korozyon maddeleri asitli bir temel temizleyiciyle Uretici bilgilerine gore
¢ozllebilir. Geriye kalan korozyon delikleri icabinda mekanik bir islemle

Uretici/tamir servisi tarafindan dizeltilmelidir.

Klorid kaynakl korozyon delikleri az klorid iceren su, organik kalintilarin
veya klorid iceren sivilardan kaynakli diger etkilerin (6rn. alet celikleri
Uzerindeki fizyolojik sodyum klorid ¢ozeltileri) minimuma indirilmesiyle
biyuk 6lctide dnlenebilir.

B Cok fazla korozyona ugramis aletleri hasta ve kullanici glivenligi icin
derhal aletlerin bulundugu yerden uzaklastirin.

M Aletlerin degerini korumak icin delikli korozyonun nedeni ortadan
kaldinimalidir.

B Korozyon delikleri hijyen agisindan risk ve gerilme catlakli korozyon icin
bir baslangig olabilir.

Aletleri degerlerini koruyarak kullanima hazirlama, 10. yildénimi baski 2016, www.a-k-i.org



12.8 Metal/korozyonlar — asinma/surtinme
sonucu korozyon

Yuzeysel degisikligin taru

Makasin eklem bolgesi Kemik zimbasi, kaydirma Onleme: Alet yagiyla dogrudan
pargasindaki kaygan yiizeyde bakim
stirtlinme sonucu korozyon
gorulmustar

Temiz ovalanmis bir alanin etrafinda kahverengi renk degisimleri veya pas
olusumu gordldr.

Kaynak ve nedenler Yag eksikligi ve/veya yabanci maddeler, birbirine dogru hareket eden
metalik kaygan ylizeylerde/alet parcalarinda metalin asinmasina neden
olur, tercihen uclarda/eklemlerde ve kaydirma hatlarinda, 6rn. zimbalarda.
Bu nedenle de yiizeyi cok piriizlestirebilen ve pasif tabakayi parcalayan
ince metalik asinma olusur. Bu nedenle hassaslasmis ovalama noktalarinda
nem veya tabakalar (6rn. kan kalintilari) kolayca ¢oker ki bu da genellikle
korozyonla sonuclanir.

Tasfiyesiyle ilgili oneri B Bozuk aletleri ayirin ve icabinda tamire génderin.
M Parlatma ve/veya torplileme islemiyle korozyon hasarlari genellikle
giderilebilir.
B Aletin Ust Uste islenmesi hatal kilavuza/fonksiyona neden olur ve bu da
aleti kullanissiz hale getirir.

Onleme tedbirleri B Aletlerin oda sicakhigina sogumasini bekleyin.
Bl Alet bakimi = fonksiyon kontroliinden 6nce aletlerin kaygan yiizeylerine
dogrudan bakim maddesi uygulanmasidir.
M Bakim maddelerini elinizle dogrudan eklem bolgesine uygulayin
(damlatarak veya puskirterek).
B Aleti arka arkaya a¢ip kapatarak bakim maddesini eklem bélgesine esit
dagitin.

Aletlerin bakimi icin kullanilacak maddelerle ilgili talepler:

B Bakim Uriinl bazi: Paraffinum liquidum (Parafin yagi)/beyaz yag.

W ilgili ilag kodeksine uygun olmalidir.

B Materyal ve yag tabakasi arasindaki sinir alaninda buhar gegirebilmeli/
buharla sterilize edilebilir olmaldir.

B Artan etki veya recinelesme nedeniyle "eklemlerin birbirine yapismasi"
mutlaka énlenmelidir.
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Muhtemel risklerin Kaucuk ve lateks aletlerde bakim yagi/gresi kullanmayin, aksi takdirde
degerlendirmesi kabarma yapabilir.

Siirtinme korozyonu nedeniyle aletin fonksiyonu kisitlanir veya tamamen
kullanilamaz hale gelir. Stirtinme korozyonu delikli korozyon olusumunu
tetikleyebilir.

12.9 Metal/korozyonlar — gerilme ¢atlakli korozyon

Detay: Tipik i¢ kristalin catlakh
kapanmis eklemli makas.

Yuzeysel degisikligin taru

A Detay: Tipik taneli, i¢ kristalin
il kirik yapisina sahip agzi kirik
Wl kiskac.

Kaynak ve nedenler Gerilme catlakh korozyon genellikle gbzle gorulebilir catlaklara veya
kiriklara neden olur.
Bazi durumlarda catlak olusumu gozle goérilemez, ¢clinkl (6rn. bir makasin
eklem bdlgesinde) gizlenmis olabilir ve icabinda catlak buytyerek
kirllmaya neden olabilir.

Sekli degismemis kirik bolgelerinde catlagin nasil ilerledigi genellikle buna
yapismis korozyon kalintilariyla gorilebilir.

Bu korozyon tirii genelde asagidaki aletlerin bazi bolgelerinde veya

bilesenlerinde gorular

B yapisal ve/veya Uretime bagl 6zelliklerden dolayi, 6rn. perginli veya
vidali baglantilarda, kaynakli/lehimli baglantilarda ve pres kaliplarinda
yuksek ¢ekim gerilmelerine maruz kalmis aletlerde, veya

B uygunsuz bir tamir isleminden dolayi (6rn. hatali onarim) ¢ok ylksek
gerilime sahip aletlerde, veya

B yksek gerilim altinda, - 6rn. mandal kilidi tamamen kapaliysa — tekrar
kullanima hazirlanmis aletlerde, veya
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B kullanim sirasinda biikilerek zorlanmis ve daha sonra da korozyona neden
olan bir ortamda, icabinda yuksek sicakliklar da islem gormds aletler.
Bu korozyon tiirii genellikle klorid iceren su tarafindan, ayrica da ameliyat
kalintilari, sodyum klorid ve ilaclar vs. tarafindan kaynaklanabilir.

Tasfiyesiyle ilgili Oneri mimkin degil

Onleme tedbirleri B Eklemli aletleri acik durumda temizleyin ve kilidin en fazla birinci disine
gecirerek sterilize edin.

B Klorid temasini azaltin (6rn. ameliyat kalintilari, ilaglar, kullanima
hazirlama islemi, son durulama ve sterilizasyon icin kullanilan uygunsuz
su).

B Uygunsuz kullanim sonucu fazla zorlanmayi 6nleyin.

B Tamir icin sadece Ureticiyi veya kalifiye bir tamir servisini gérevlendirin.

Muhtemel risklerin B Fazla korozyona ugramis aletleri hasta ve kullanici glivenligi icin derhal
degerlendirmesi aletlerin bulundugu yerden uzaklastirin.
B Aletlerin degerini korumak icin bu korozyonun nedeni ortadan
kaldirilmahdir.

12.10 Metal/korozyonlar — yuzeysel korozyon

Yuzeysel degisikligin tara

Nem nedeniyle bicak agzi Kismen arizali krom tabakasinda Alet yiizeyinde asit saldirisi.
ylizeyinde materyal saldirisi. materyal saldirisi. Neden: Nem Neden: Fazla dozajlama nedeni-
Neden: Ham madde birlesimi, korunmasiz tastyict ham mad- yle asit saldirisi.

tek kullanimlik Griin oldugu igin desinde (normal celik) pas

normal gelik. olusumuna neden olmustur

Kismi asit saldirisi ve kani pihtilastirmak icin kullanilan bir asindirici maddeye ait alet ylizeyindeki kalintilar.
Neden: ¢ok uzun temas siiresi
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Kaynak ve nedenler

Lehim dikislerinde asit saldirisi. Sert metal makaslarda, sert metal cimbizlarda ve igne tutucularin. Neden:
Notrlestirici kimyasalinin fazla dozajlanmasi veya temel temizleyicilerin kullanilmasindan dolayi asit saldirisi.

AlGminyum kulp Gzerinde
materyal saldirisi. Neden:
Uygunsuz alkalik temizleyici

Cam elyafli isik iletkeninde
materyal saldirisinin detay!.
Neden: Alkali salidirisi,

ilgili Uretici bilgileri dikkate
alinmadigindan nétrlestiricili
temizleyici kullanild.

Konteynirlardaki dogal
oksitlenmis/renkli oksitlenmis
alliminyum yiizeylerde
materyal saldirisi. Neden:
Miisaade edilmeyecek kadar
ytiksek yikama ¢ozeltisi

Paslanmaz celikte (NR celigi) genellikle esit dagihml, mat gri ylizeysel
istilalardir ve siklikla korozyon kalinlari birakir.

Siklikla paslanmaz celikten mamul olmayan aletlerde mat siyah

bir ylizey tzerinde asiri pas olusumu (6rn. nester bicaklari gibi tek
kullanimlik parcalarda veya paslanmaz celikten mamul olmayan ve zarar
gOrmus ya da kalkmis kromaj ytizeye sahip eski aletlerde).

Dogal eloksalde beyaz-gri korozyon maddeleri, siddetli bir istila da
krater olusumlari.

Renkli eloksalde renk yogunlugu ya da rengin tamami kaybolur, siddetli
istilalarda renk degisimi olur ve materyal zeminden kalkar.

Lehimlenmis bolgelerde koyu renk olusur ve materyal kalkar.

Asagidakilerde yuksek ast icerikleri varsa kimyasal veya elektrokimyasal
etkiler gorulebilir

B paslanmaz celik,

B lehimlenmis bolgeler.

Paslanmaz celikte uzun streli su/nem (kondensat) etkisi.

Eloksalde, yapistiricilarda ve cam lifli 1sik iletkenlerinde asit veya ¢ok
yuksek alkali etkisi.
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Tasfiyesiyle ilgili oneri

Onleme tedbirleri

Muhtemel risklerin
degerlendirmesi

Yuzeysel degisikligin taru

B Paslanmaz celikte asitli temizlik sonucu heniiz cok derine islememis pas
giderilir ya da icabinda lehim noktalarinda alet Ureticisi veya kalifiye bir
tamir servisi tarafindan mekanik kullanima hazirlama yapilir.

M Eloksalde ve wolfram karbitten ve kobalttan mamul sinterlenmis sert
metalde (9:1 karisim oraninda WC/CO) artik giderilemez.

B Lehimlenmis aletlerde asitli temizleyiciler ve nétrlestiricilerin
kullanilmasiyla ilgili 6nerileri dikkate alin.

B Celikten mamul tek kullanimlik aletler veya hasarli ylizeylere sahip eski
celik aletler digerlerinden ayrilmali ve bunlarin yerine paslanmaz celik
aletler tercih edilmelidir.

Uzun sireli nem niifuzunu (kondensat) 6nleyin.
B Eloksalde notr/yumusak alkalik pH ortaminda isleyin.

H Yiizey islemi basarisiz kalirsa yeni aletlerle degistirin (aksi takdirde pas/
harici pas olusabilir).
B Eloksalde renk kodu fonksiyonu vyitirilir.

12.11 Metal/korozyonlar — temas sonucu korozyon

Temas sonucu korozyon:
Paslanmaz celik/paslanmaz
celik

Temas sonucu korozyon:
Paslanmaz celik/piring

B Paslanmaz gelik/paslanmaz ¢elik ham madde konsantrasyonuna
sahip aletlerde temas boélgesinde, kiiciik bir delige veya halkaya
benzer, kahverengi mavi renk degisimleri ve kiigtik korozyon tabakasi
olusumlari gorilebilir. Temas sonucu korozyon bu tiirt genellikle
delikli korozyonla karistirilir. Ancak dikkatli bakildiginda korozyonun
merkezinde bir delik degil ¢cok kiicuk, diiz asinmis bir ylizeyin olustugu
goralir.
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Temas sonucu olusan korozyonun bu klasik versiyonu paslanmaz
celik/demir icermeyen celik (yeni gimus, piring, bakir) ham madde
kombinasyonunda olusur. Cevre sartlarina, 6rn. neme goére bu korozyon
tlrl temas noktasinda, ancak genelde daha yaygin ¢evresinde de
korozyon tortularina neden olur.

Paslanmaz celik/paslanmaz celik ham madde konsantrasyonuna sahip
aletlerde suana kadar sadece makineyle temizlendikten sonra temas
sonucu korozyon gézlemlenmistir. Temas noktalarindaki bir mikro
strtiinme, pasif tabakasinin kismen kalkmasina neden olur. Bu nedenle de
bu bolgelerdeki korozyon korumasi kisa bir siire icin ¢ozullr ve tarif edilen
yuzeysel degisimlere yol acar.

Karma aletlerde kullanilan paslanmaz celik/pirin¢ ham maddesi
kombinasyonundan olusan klasik versiyonda (eski/kromaj ve yeni/
paslanmaz celik aletler) bu korozyon sekli hem temizleme asamasinda
hem de sterilizasyon sirasinda hasarli ve/veya kapatilmamis bir krom ya da
nikel tabakasindan dolayi ortaya ¢ikar (6rn. bosluklu keskin kasiklarda veya
yara kancalarinda).

Paslanmaz celik/paslanmaz celik ham madde kombinasyonunda temas
sonucu korozyon goruldigiinde yiizeydeki degisimlerin giderilmesine
gerek yoktur, ¢linkl bunlar tabaka miktari az oldugundan ne korozyona
ugramis aletler ne de korozyonsuz aletler igin hicbir tehlike olusturmaz.
Deneyimlere gore olusan bu yizeysel degisimler birkac kullanima
hazirlama dongusiinden sonra kaybolur. Asitli maddeler (n6trlestiriciler)
bu tabakalari genellikle hemen sdker ve buna paralel olarak da hizli bir
pasiflestirme etkisine yol acarlar.

Nikel veya krom kaplamali aletlerde zeminden kalkmis koruyucu tabakalar
temas sonucu korozyona neden olmussa bu problemin, 6rn. tamir edilerek
giderilmesi genelde mumkiin degildir (icabinda ureticiyle gérastlmelidir).

Paslanmaz celik/paslanmaz celik ham madde kombinasyonunda, temizlik
esnasinda titresime neden olan etkenler (6rn. ultrasonlu islemde,
makinede kullanima hazirlamada) ortadan kaldiriimalidir (6rn. temizlik ve
dezenfeksiyon cihazinin stabil, dik yerlestirilmesi).

Yuizeyi zarar gormus/kalkmis nikel ve krom kaplamali aletler digerlerinden
ayrilmali ve miimkiinse paslanmaz celik aletlerle degistirilmelidir.

Deneyimlere gore paslanmaz celik/paslanmaz ¢elik ham madde
kombinasyonunda ne korozyona ugramis aletler icin ne de korozyona
ugramamis aletler icin herhangi bir tehlike s6z konusu degildir, ¢clinki
bu tabaka miktarlari hasar olusturmak icin yeterli degildir. Hasta icin
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Yuzeysel degisikligin taru

Kaynak ve nedenler

Tasfiyesiyle ilgili oneri

bir risk yoktur. Paslanmaz celik/demir icermeyen celik ham madde
kombinasyonunda hasar derecesine gore saglam aletlerde masif pas
hasarlar meydana gelebilir.

12.12 Metal/korozyonlar — harici ve ugucu/temas
sonucu pas

Sol filtre tutucusunda
partikulli korozyon istilasi

Neden: Sterilizasyon
bolmesindeki asir paslanma
ucucu pas/sonraki asamadaki
pas hasarlarina yol agmistir

B Tek tek diizensiz dagilmis pas parcaciklari.

B Kahverengi, genelde belli bir bélgeyle sinirli korozyon tortusu/pas
tabakasi.

B Asin paslanmis aletlerle dogrudan ve buyik bir alan temas ettiginde
temas bdlgelerinde bunun sonucunda pas hasarlari meydana gelebilir.

B Pas parcaciklari hat sisteminden iceri girer.

Demir veya pas iceren su, pas iceren buhar.

B Celikten mamul , korozyona karsi dayanikli olmayan tek kullanimhk
aletlerde (6rn. nester bicaklar)) meydana gelmis korozyon maddeleri
(= pas) sterilizasyon islemi sirasinda zeminden kalkabilir ve baska
aletlere yayilabilir.

B Koruyucu tabakasi zarar gérmus veya kalkmis, korozyona dayanikli

olmayan celiklerin (genelde "eski aletler") tekrar kullanima hazirlanmasi.

Hafif ve ylizeysel korozyonda tabakanin asitli bir temizleyiciyle

sokulup sokiilemeyecegi kontrol edilmelidir (sadece paslanmaz celikte
mimkiindir). Daha sonra da yiizeyin zarar gérmiis olup olmadigi kontrol
edilmelidir.

Eger ylizey istilasi cok fazla ilerlememisse alet icabinda Uretici veya kalifiye
tamir servisi tarafindan mekanik olarak tekrar kullanima hazirlanabilir.
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Onleme tedbirleri B Celikten mamul tek kullanimlik aletler tekrar kullanima hazirlanamaz.

B Paslanabilir materyaller digerlerinden ayrilmali veya ayri islem
gormelidir.

B Degeri dustk ve onaylanmamis riinlerin kullaniimasini dnleyin (6rn
yap! marketten alinan eklentiler).

B Hat sistemine pas/pas pargaciklarinin girmesini dnleyen yapisal
calismalar uygulayin. (6rn. temizlik/dezenfeksiyon cihazi veya sterilizator
girisinden 6nce mekanik filtre).

Muhtemel risklerin B Pas kapli bir aletten dolayi elegin tamaminda bunun sonucunda pas

degerlendirmesi hasari olusabilir.
B Hat sisteminden alet lizerine pas parcaciklari bulasirsa, aletlerin biytik

bolumiinin degeri duser.

12.13 Metal/korozyonlar — aralik korozyonu

Yuzeysel degisikligin tara

Eklem bolgesi - kiskag Govde bolgesi - cimbiz ucu

B Aralik korozyonu lokal ve hizli etki eden bir korozyon tiirtidiir ve bundan
dolayi da sadece araliklarin oldugu yerlerde korozyon kalintilar kalmasina
neden olur; (6rn. iki cimbiz yarisi arasindaki aralikta, eklem araliklarinda
veya preslenmis ya da vidalanmis ¢alisma uglarinda, 6rn. sondalarda).
Aralik korozyonu metal ile baska ham maddeler arasindaki araliklarda da
olusabilir.

B Aralik korozyonu genellikle temizlenmemis (genelde organik) kalintilarla
karistirilir,

Kaynak ve nedenler B Aralik korozyonu uygun cevre sartlarinda (6rn. yetersiz kuruma) kritik
araliklarda olusur. Bu esnada pasif tabaka istilaya ugrar. Oksijen girisinin
onlenmesiyle bu tabaka kendini yenileyemez ve nem olusumunda ve
ylksek tuz konsantrasyonlarinda pas olusur ve araliktan disari ¢ikar.

Tasfiyesiyle ilgili 6neri S6z konusu aletleri Uretici bilgilerine gore isleme alin.
B Alet Uretici veya yetkili ve kalifiye bir tamir servisi tarafindan mekanik

sekilde islenir.

78 Aletleri degerlerini koruyarak kullanima hazirlama, 10. yildéniimii baski 2016, www.a-k-i.org



Onleme tedbirleri B Kaba kirler derhal giderilmelidir (RKI 6nerisi "Bu korozyon tiriini
onlemek icin alinabilecek en 6nemli tedbir, dar eklem ve birlesme
araliklarinin iyice kurutulmasidir”).

B Durulama sirasinda az tuzlanma saglayin (tuzdan tamamen arindirilmig
su kullanilmasi 6nerilir).

Muhtemel risklerin Bircok durumda paslarin baska aletlere gecmesi mimkiin degildir. Ancak
deger|endirmesi kuvvetli pas tabakalarinda bunlar (bakiniz "harici/takip eden pas") saglam
aletler lizerine de gecebilir ve burada hasara neden olabilir.

12.14 Plastikte ve kaugukta yipranma

Bir solunum maskesindeki
yipranma catlaklari

Yuzeysel degisikligin turu

B Kauguk ve lateks riinlerde kahverengi renk olusumlari ve icabinda catlak
olusumlari.
B Yumusama veya sertlesme.

Bircok plastik solar ve sertlesir.

Silikonlu elastomerler yipranmaya karsi oldukg¢a dayaniklidir, ancak
solar.

Kaynak ve nedenler B Kuru sicaklik niifuzu.
B Depolama sirasinda esneme ve asiri esneme.
B Gunes 151§g1/UV iginlari.
B Oksijen nifuz stresi (oksitlenme, asil anlamda yipranma).
B Ozon nifuz slresi.
Tasfiyesiyle ilgili 6neri Mimkdin degil.
Onleme tedbirleri icabinda 1siktan ve sicakliktan koruyarak depolayin.
Muhtemel risklerin S0z konusu degisimler kullanim/risk agisindan dnemliyse ilgili aleti
degerlendirmesi yipranma durumuna gore digerlerinden ayirin.
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12.15 Plastikte ve kaugukta kabarma

Yuzeysel degisikligin tara

Uygunsuz bir bakim Griind Sagda: Uygunsuz uygulanan Sagda: Yagla temas ettigi icin

kullanildiginda iceri sokulan hor- alet yapindan dolayr kabarmis kabaran contalardan dolayi tro-

tumda kabarma. contalar. kardaki sizinti yapan kapak valfi.
Solda: Yeni contalar Solda: Yeni kapakli valf

B Plastik, kaucuk veya latekste kabarmis, yumusamis, yapiskan yiizeyler.
M ince duvarli parcalar yarilabilir, catlayabilir.
M Kirilganlasma/sertlesme.

Kaynak ve nedenler Kabarmanin nedeni gazlarin veya sivilarin ylizeye girmesidir. Kabarikliklar
giderilebilir ve ugucu ¢ozeltiler veya spreylerdeki yakit gazlar etki ettikten
sonra kisa bir stire icin olusabilir. Bu, kaucuk ve bazi plastik tiirleri narkoz
gazlariyla temas ettiginde de gecerlidir.

Giderilmesi mimkin olmayan kabarikliklarsa yag (parafin yagi), vazelin

ve uygunsuz dezenfektanlarla temas sonucunda (6rn. fenol turevleriyle)
ortaya cikabilir. Silikon kauguk spreylerde bulunan yakit gazlarina ve
narkoz gazlarina giderilebilir, ancak silikon yaglarina, ¢6ziici maddelere ve
bazi dezenfektan etken maddelerine (6rn. aminlere) karsi giderilemez bir
reaksiyon gosterir.

Tasfiyesiyle ilgili oneri Mimkiin degil.

Onleme tedbirleri Etken maddesine gére temasi 6nleyin (bakiniz kaynak ve neden).
Muhtemel risklerin S6z konusu degisimler kullanim/risk acisindan 6nemliyse ilgili aleti
degerlendirmesi kabarma durumuna gére digerlerinden ayirin.
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Yuzeysel degisikligin tara

Kaynak ve nedenler

Tasfiyesiyle ilgili dneri

Onleme tedbirleri

Muhtemel risklerin
degerlendirmesi

12.16 Plastikte gerilme catlaklari

Gerilme catlag

Gerilme catlakl korozyon, 6rn. polisiilfonda gozle gorilebilir catlaklara
veya kiriklara yol acar.

Gerilme catlaklari tibbi aletlerin tretime bagli olarak yiiksek "icine islemis"
gerilimlerin var oldugu bolgelerinde meydana gelir.

kullanima hazirlama isleminde bazi faktorlerden dolayi (6rn. yetersiz
durulama, yiiksek sicaklik, ylizeyde aktif kimyasallar) bu bélgelerde catlak
olusur.

Mimkiin degil.
Gerilme catlakli korozyonu tetikleyen proses kimyasallari kullaniimamalidir.
Tuzdan tamamen arindiriimis suyla iyi bir son durulama yapin. Kullanima

hazirlamayla ilgili Gretici bilgilerini mutlaka dikkate alin.

Cok fazla korozyona ugramis aletleri hasta ve kullanici glivenligi icin derhal
aletlerin bulundugu yerden uzaklastirin!
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13. Sozlik

Aq degeri

Alblimin hatasi

Antimikrobiyal

Anyon degistiricisi

aseptik

Atik buhar kalintilari

Ayirma
Bakteriyostatik

Buharli sterilizasyon

CE igareti/tibbi alet

Dekontaminasyon

Dezenfeksiyon

Distal u¢

Doygun buhar
Durulama aleti

Durulama golgeleri

Elektrik iletkenligi

Emulsiyonlastirma

H505-gazli-plazma
sterilizasyonu

Halojenitler

ilag kodeksi

«Aq degeri» konsepti

Nemli 1sida yapilan bir dezenfeksiyon prosesinin Aq degeri, islem nedeniyle Urline aktarilan
80°C'lik bir sicaklikta, ,-degerinin 10 °C oldugu mikro organizmalara bagh olarak zaman
esdegerliligi (saniye) seklinde belirtilen letalitedir.

Albimin igeren kirlerle temas ettiklerinde bazi dezenfektan etken maddelerinin sokilmesi/
etkisizlesmesidir, 6rn. aktif klor.

Mikro organizmalara karsi etkili. Bu genel bir tabirdir ve etkinin tirt ve kapsamiyla ilgili bir bilgi
icermez.

Suda ¢ozulen negatif yUklli iyonlarin (anyonlarin), érn. kloridlerin, silfatlarin ve nitratlarin sudaki
tuzu tamamen arindirma sirasinda katyon ve anyon degistiricilerle degistiriimesi icin kullanilan bir
arag.

Bir enfeksiyona veya kontaminasyona karsi korunmak igin yapilan ¢aligsmalar.

Belirli bir kurutma islemi sirasinda geriye kalan, sudaki sivi olmayan igerik maddeleri (6rn. tuzlar),
mg/l.

Suda ¢oziilemeyen kati kirlerin temizleyici ¢ozeltilerle toplanmasidir (kir tasima 6zelligi).
Bakterilerin gogalmasini 6nleme

Bir aleti yasayan mikro organizmalardan kurtarmak icin yapilan ve doygun buhar bazh onayli bir
islemdir. (ISO 17665'ye gore).

Alet Ureticisinin bu alet icin 93/42/EEC sayili AB yonetmeligine istinaden bir uygunluk
degerlendirmesi yaptigina dair onay.

Kirlerin azaltiimasi ve ayni zamanda ya da daha sonra enfeksiyon olusturucularin bir aletleri
kullanima hazirlama igleminde sterilize edilmesidir.

Bir alet Uzerinde yasayabilen mikro organizmasi sayisinin, kullanimina uygun olan énceden belir-
lenmis bir seviyeye disurilmesidir.

Aletler de "kullaniciya bakmayan taraf" gibi tabirler kullanilir, 6rn. bir pensin agzina "distal ug"
denir.

Kondensasyon ve buharlastirma arasindaki dengeli bir durumdaki su buharidir.
Temizlenip dezenfekte edilmis tibbi aletler ve aksesuarlar i¢in genel tabir.

Durulama golgeleri temizlik ve dezenfeksiyon cihazlarinin yikama alaninda oldukga buyuk bir
uygunsuz yerlestiriimis nesnelerin arkasinda olusan ve bu bolgenin dogrudan yikama huzmelerini
onleyen alanlardir.

Su analizlerindeki toplam parametreler, ¢ozilmis elektrik iletkenligine sahip tuzlarin toplam
oranini gdsterir.

Suda ¢oziilemeyen sivi kirlerin temizleyici ¢ozeltilerle toplanmasidir (kir tasima 6zelligi).

Termolabil materyallerin hidrojen peroksit bazli sterilizasyon islemidir.

Benzer kimyasal 6zelliklere sahip kloridler, yodidler ve bromitler igin toplu tabir.

ilag kitapgig
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iyon degistiricisi
Karigik yatakl iyon

degistiricisi

Kayganlastirici madde

Kayon degistiricisi

Kazan besleme suyu

Keceli ambalaj

Kemotermik islem

Kloridler

Kontaminasyon

Korozyon

Kullanima hazirlama

Lumina

martensitik

Oksitlenmig

Onaylanmis kurum (notified

body)
organik kalintilar

Pas

Pasif gaz

pH-degeri

Prion

Proses kimyasallari

Katyon ve anyon degistiricileri ya da karisik yatakli iyon degistiricileri icin genel kavramdir.

Suyu tuzdan tamamen arindirmak igin katyon ve anyon degistiricilerinden olusan kombinasyon.

Kayganlastirict maddeler; sondalari, endoskoplari ve ultrason kafalarini viicut igine dogal
deliklerden sokmak igin ve bu esnada cildi tahris etmemek igin kullanilir.

Suda ¢ozlilmis yUkld iyonlarin (katyonlarin) érn. kalsiyum ve magnezyum katyonlarinin suyun
sertligini giderme islemi sirasinda sodyum katyonlariyla degistiriimesini saglayan cihaz tam tuz-
dan arindirma igsleminden H hidrojen iyonlari.

Buhar olusturmak igin basingli kapta (kazanda) kullanilan su.

Bu tip bariyerler icin steril bariyer sistemleri icin kullanilan bir kege, tekstil ve/veya tekstil olmayan
liflerden olusan bilesik lifli bir kege seklinde tarif edilebilir (EN 868-2:2009).

Termolabil aletler i¢in énceden tanimlanmis <65°C sicakliginda temizlik ve dezenfeksiyon
cihazinda yapilan islem ve tanimli konsantrasyon ve temas suresinde dezenfektan kullanimidir.

Tuz asitlerindeki tuzlar érn. suda veya kanda ¢6zilmus halde bulunan sodyum klorid veya
potasyum klorid seklinde bulunur.

Yemeklik tuz ve rejenerasyon tuzu sodyum kloridden olusur ve bu madde sodyum klorid
¢Ozeltilerin ana bilesenidir.

istenmeyen maddelerle ve mikro organizmalarla kirlenme.

Korozyondan kast edilen genel olarak cevre etkilerinden dolayi, 6rn. kritik miktarda klorid igeren
maddelerden (kan, sodyum klorid ¢ozeltisi vs.) dolay! paslanmaz cgelik yizeylerinde olugsan par-
calanmalardir.

Tibbi aletleri ve bunlarin aksesuarlarini éngérilen kullanim amaci icin risksiz kullanilabilecek hale
getirme galigsmalari.

Hafif araliklar ya da bosluklu aletlerin ¢api.

Bu kelime paslanmaz celikler sertlestirilirken tavlama igleminden kaynaklanan bir materyal yapisi
ya da yapi durum icin kullanilir.

Orn. islenmis bir alliminyum ylizeydir. Oksitlenme tabakasi (AloO3 - HoO aliiminyum oksit hidrat)
renk gimus grisi, elektrolitli oksitlemeyle (kisaca oksitleme/eloksaj) olusturulur, boyanabilir (renkli
eloksal) ve aletleri aginmalara ve korozyona karsi daha iyi korur.

Yetkili makam/kurum tarafindan onaylanmis ve tibbi aletler yasasi (MPG) temelinde kalite
guvenlik sistemlerini veya tibbi aletleri sertifikalandiran kurum.

Genellikle viicut kalintilaridir, 6rn. kan, alblimin, doku.

Pas demir, gelik veya gelik alasimlarinda goriilen korozyon maddesidir ve sulu ortamlarda
oksijenle oksitlenerek olugur.

Pasif gazlar yousmayan gazlardir.

pH degeri sulu bir gézeltinin asitli veya alkalik dogasinda bir élgidur.

pH < 7 = asitli
pH =7 = nétr
pH > 7 = alkalik

Bulasici siingerimsi enzefalopatilerin (TSE), 6rn. BSE, CJK ve vCJK tetikleyicileri olarak bilinen
yanlis katlanmig vicut proteinleri.

Aletleri kullanima hazirlama isleminde kullanilan kimyasallar, 6rn. temizleyiciler, dezenfektanlar,
nétrlestiriciler durulama maddeleri ve bakim maddeler igin genel bir tabir.
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Protein denatiralizasyonu

protein sabitlestirici

PvC

Rejene tuz

Renkli eloksal

Rodyum

Sert metal

Sertligi giderme

Sertlik vericiler
Sinir yiizey gerilimi
Silisik asit

Silisik asit kaymasi

Steril filtreleme

Sterilizasyon
taktil
Tekrar birikme

Temizlik

termik iglem

termolabil aletler

termolstabil aletler

Ultrason golgesi/ultrason
acisindan 6lu bolgeler

Yap! durumu

Yuzey gerilimi

84

Alblminin kimyasal veya termik etkilerden dolayi degismesi.

Proteinin degismesine neden olan etkiler (albimin). Termik veya kimyasal sekilde degistiriimis bu
proteinler ylizeylerden daha zor ¢ikar.

Polivinilklorid - tip tekniginde sik kullanilan bir plastik.

Katyon degistirime prensibine gore suyun sertligini giderme isleminde rejenerasyon icin kullanilir,
temel olarak sodyum kloridden olusur.

Renkli oksitleme ya da aliminyumun, 6rn. boyaya daldirilarak dekoratif boyanmasiyla es
anlamlidir. Standart renkler 6rn. altin, mavi, kirmizi, siyah vs.

Rodyum gimusimsu gri parlak bir metaldir.

Sert metalden kastedilen sinterleme veya dokme islemlerinde hazirlanmis ve yiksek sertlige ve
asinma dayanikliligina sahip materyallerdir.

Sudaki sertlik vericilerin (kalsiyum ve magnezyum iyonlari) bir katyon degistirme islemiyle
sodyum iyonlariyla degistirildigi su hazirlama prosesidir.

Sudaki kalsiyum ve magnezyum tuzlari.
Su molekiillerinin polaritesinden kaynaklanan su ve sivi ¢ozelti 6zelligidir.
Asitli sulardaki mineralli bilesendir, bu asidin tuzlarina silikat denir.

Suyun tamamen tuzdan arindiriimasi islemin iyon degistiricilerde ¢ikan bir problem. Silisik asit
iyon degistiricisinden ilk mineralli madde olarak c¢ikar, ancak tuzdan tamamen arindiriimig suyun
elektrik iletkenligi artmaz.

Sivilarin, 6rn. durulama suyunun bakteri gecirmez bir filtreden gegiriimesi (gézenek blyuklugu
<= 0,2 ym).

Bir alet Uzerindeki canli mikro organizmalari yok etmek bir iglem.
Dokunma duyusuyla ilgili.
Co6zilmus bir kirin tekrar birikmesi.

Bir nesne ulzerindeki kontaminasyonu, bunu sonraki kullanima hazirlama iglemine veya 6ngoru-
len kullanim amacina gore tekrar kullanabilmek igin gerektigi 6lglide gidermektedir.

Bir temizlik ve dezenfeksiyon cihazinda bir dezenfeksiyon kademesiyle ve nemli i1si nifuzuyla
yapilan bir islem.

Isiyla dezenfekte ve buharla sterilize edilemeyen tibbi aletler ve aksesuarlar.
Isiyla dezenfekte ve buharla sterilize edilebilen tibbi aletler ve aksesuarlar.

Ultrason gdlgeleri 6rn ultrason havuzlarinda, dogrudan ses dalgalarindan gelen ultrason
yollarinin yogunlugunu engelleyen nesnelerin arkasinda olugur.

Yap! durumundan kastedilen ("ic materyal yapisi") metallerde uretime veya isi igslemine bagh
mikro yapi, kristal yapi veya ¢ekirdek yapidir.

Yapi durumu paslanmaz celiklerde genelde bunlarin 6zelliklerini belirler, 6rn. sertligini ve
elastikligini ya da asinma ve korozyonlara karsi dayanikliligini.

Su molekdllerinin polaritesinden kaynaklanan su ve sivi ¢ozelti 6zelligidir. Su ylzeyi "cilde benzer
bir yapiya" sahiptir.
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~-degeri Nemli sicaklikta dezenfeksiyon prosesi gergeklestirebilmek ve mikrobiyolojik saglamlik oraninda
on kata varan degisim elde edebilmek icin gereken K seklindeki sicaklk degisimidir.
Kaynak: ISO 15883:2006-07
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15. EN ISO 17664'e gore sematik seyir diyagrami

/7 Aetleri hazirlama

MD'nin érnegin ameliyat
sirasinda kullanimi

Sebeke suyuyla 6n
temizlik

icabinda ayirma/demontaj

Kullanima hazirlama
bdlimiine nakil

makinede maniel
icabinda 8n temizlik icabinda &n temizlik
{temizleme {durulama)
Temizlik Temizlik (firga / temizleme
Dezenfeksiyon tabancasi/US)
Durulama
Kurutma
hayir | Durulama
{onayl iglemler / onayl
parametreler) l hayir
" Temizlik
o.k.?
| Manel dezenfeksiyon |
Tuzdan tamamen anndinlmig
vet suyla durulama / Aquadest
eve icabinda sterilize edilmis su
| Kurutma |

| gozle kontrol |

|

Saglamlik 0.k.?

| Tamir/hurdaya gevirme

evet

Montaj, bakim, onarim

}

/" Aletleri hazilama

Fonksiyon kontrolii

aylr

Tamir/hurdaya gevirme
evet

Ambalaj konteynir /
yumusak ambalaj / geffaf
folyo

isaretlendirme |

'

icabinda sterilizasyon
onayl

'

Sterilizasyon |

:

| Dokumantasyon

|

| Depolama |

’

| Hazirlama |
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Notlar:
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AKI satis sartlari:

1. Bu brosirler tibbi aletlerin kullanima hazirlanmasiyla ilgili Gretici
bilgilerini yerine gegmez. Siparis veren bu brosurleri tibbi aletlerin
piyasaya surllmesiyle baglantili olarak kullanmamaya ytkimliddr ve
brosurlerde verilen bilgilerin Uretici bilgilerini oldugunu gosteren her tirli
calismalardan kacinacaktir.

2. AKl tarafindan hazirlanan brosurlerin Copyright ve diger telif haklari
sadece AKl'ye aittir. Grafiklerin, resimlerin ve/veya metinlerin baska
elektronik veya basili yayin organlarindan kullanilmasi veya ¢ogaltiimasi
AKI'nin kesin yazili onayi olmadan kesinlikle yasaktir.

3. AKl'den alinan brostrlere ve indirilen dosyalara reklam eklenmesini
yasaktir. Bu, reklam ekleri icin de gecerlidir.

4.Yukarida 1 ila 3 arasindaki maddelerden birinde belirtilen
yukumluliklere uyulmamasi durumlarr icin 500 EUR'luk bir s6zlesme
cezasl kararlastirilmistir ve karsi taraf derhal bu durumlari stirdirmeyi
birakacaktir.

5. AKl brosiirleri >5'ten fazla adetler halinde alinabilir. Fiyatlar ve satis
sartlarimiz www.a-k-i.org'de bulunmaktadir.

Baski bilgileri

Aletleri kullanima hazirlama ¢alisma grubu

Calisma grubu baskani ve resmi vekili: Hans Jorg Drouin
iletisim:

Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung

¢/o MMM Miinchener Medizin Mechanik GmbH
Moosberger Stral3e 24

D-64285 Darmstadt

Tel: +49 (0)6151 5995 27 11

Fax: +49 (0)6151 59 95 27 23

E-posta: Hans-Joerg.Drouin@mmm-hci.com

Redaksiyon iceriklerinden sorumlu kisi: Hans J6rg Drouin

Sorumluluk reddi

Bu brostirler tibbi aletlerin kullanima hazirlanmasiyla ilgili tretici bilgilerini yerine
geg¢mez. Siparis veren bu brosurleri tibbi aletlerin piyasaya strllmesiyle baglantih
olarak kullanmamaya yikimlidur ve brostrlerde verilen bilgilerin Uretici bilgilerini
oldugunu gosteren her tiirli calismalardan kaginacaktir. Versiyon 10.1)
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