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Onsoz

Bu Sartlandirma Talimati BIOM® 5 cihazinin nasil sartlandirilacagini agiklar.
Bu, BIOM® 5 cihazinin yeniden kullanilabilir, steril kullanilacak bilesenleri ve
aksesuarlarinin hepsi icin gegerlidir.

Guvenli bir operasyon igin cihazin dogru sekilde kullaniimasi kaginilmazdir. Bu
nedenle cihazi hizmete almadan 6nce bu Sartlandirma Talimatinin igerigini
ayrintili olarak inceleyin. Glvenlik talimatlarini 6zellikle dikkate alin.

Bu kullanim kilavuzunda asagidaki BIOM® 5 modellerinin sartlandirma islemi
tarif edilir:

m BIOM® 5c ve 5cl (uzun strim)
= BIOM® 5m ve 5ml (uzun striim)

Kullanim kilavuzunda gdsterilen gorsellerin gelistirme calismalarindan dolay:
teslim edilen cihazlardan biraz farkli olmasi mimkundr.

Sorulariniz olmasi halinde veya baska bilgiler istemeniz halinde bize telefon,
e-posta veya faks araciigiyla ulasabilirsiniz. Servis ekibimiz sizlere hizmet
vermekten dolayr memnuniyet duyar.

OCULUS Optikgerate GmbH

Onay: 22.07.2024
Revizyon: 02
Uriin numarasi: 10042101
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1 Kapsam

1 Kapsam
Bu Sartlandirma Talimati BIOM® 5 cihazinin nasil sartlandiri-
lacagini acgiklar. BIOM® 5 cihazinin modelleri ve aksesuarlari igin
gecerlidir. Bunlarin hangileri olduguna dair listeyi Bol. 7, Sayfa 23
altinda bulabilirsiniz.

2 Guvenlik Talimatlari

= Sartlandirma Talimatinu dikkatlice okuyun.
->

Sartlandirma Talimatinu 6zenle muhafaza edin. Sartlandirma
sirasinda dokiimanlara erisim olanaginiz olmalidir.

2 Yasal kaza 6nleme hikimlerini dikkate alin.
= Belirli Urlnler icin, Urtnle birlikte verilen ek sartlandirma
bilgilerini dikkate alin.

Bu kilavuzun giincel stirimiu www.oculus.de adresinden
indirilebilir veya OCULUS Optikgerate GmbH, Wetzlar
firmasindan istenebilir.

2.1 Kullanilan Piktogramlar

2.1.1  Bu El Kitabinda

Uyari

Hafif yaralanmalara veya maddi hasara neden olmasi muhtemel
tehlikeli bir duruma isaret eder.

A
&

Not

Hatali muayene sonuglarina neden olabilecek durumlara,
uygulamaya iliskin uyarilara, yararli veya dnemli bilgilere isaret
eder.

®

Uriin veya onun kullanimi hakkinda &zellikle dikkat edilmesi
istenen baska bilgilere isaret eder.
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2 Givenlik Talimatlari & ocuULUS®

2.2  Cihaz Uzerinde
Ornek: BIOM® 5 sterilizasyon tepsisi iizerindeki semboller
1
7
3 —Art. Nr. 55185 ocuLus
______ BIOM5 OCULUS Optikgerate GmbH
Sterilization - Tray Miinchholzhauser Str. 29
35582 Wetzlar
Germany
1 Firma logosu + iretici 3 Uriin numarast
2 Cihazin adi 4 CE isareti
Sekil 2-1: BIOM® 5 sterilizasyon tepsisi lizerindeki semboller
2.3 Kullanimla llgili Glivenlik Talimatlari
Uyan
A Sartlandirma sirasinda uygulamadan dolay yaralanma veya
maddi hasar riski
= Asagidaki givenlik talimatlarini dikkate alin.
Cihazda guvenligi riske atacak degisiklikler yapilmasindan dolayi
yaralanma veya maddi hasar riski
= Ureticinin izni olmadan BIOM® 5 sterilizasyon tepsisinde
degisiklikler yapilmasi yasaktir.
2.3.1  Sartlandirma Personeline Yonelik Talimatlar
= Sartlandirma isleminin yalnizca mesleki egitimleri veya bilgi
ve pratik deneyimleri geregi dogru kullanim icin giivence
saglayan bilgilendirilmis kisiler tarafindan yurGtilmesine
dikkat edin.
2.3.2 Sartlandirmaya Yonelik Talimatlar
Uyan
A Steril olmayan BIOM® 5 cihazi nedeniyle yaralanma tehlikesi
BIOM® 5 cihazi 6rn. bir yere kondugunda hastayla veya hastanin
vucut sivilariyla temas ederse kontamine olur.
= BIOM® 5 cihazinin temizlenmesini, dezenfekte edilmesini ve
sterilize edilmesini saglayin. BIOM® 5 cihazini ilk
kullanimdan ve sonraki her kullanimdan 6nce sartlandirin.
6/ 31 Sartlandirma Talimati BIOM® 5 (10042101 - Rev02)



& ocuULuUs® 3 Sartlandirma Siireci

> Ulkenizde yirirliikte olan hukuki mevzuati, hastanenin veya
klinigin hijyen ve bertaraf etme yonetmeliklerini dikkate alin.

= BIOM® 5 cihazinin sartlandirma islemini sadece bu
Sartlandirma Talimati adli doklimani anladiktan sonra
uygulayin.

> BIOM® 5 cihazi ve tim sterilize edilebilir BIOM® 5
bilesenleri ilk kullanimdan ve sonraki her kullanimdan 6nce
temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve steril sekilde
sartlandinlmalidir.  Bunun icin  BIOM® 5  cihazini
ambalajindan c¢ikarin.

2 Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon icin yalnizca cihaza
ve Urline 6zel olarak dogrulanmis yontemlerin kullaniimasina
ve her donglide dogrulanmig parametrelere uyulmasina
dikkat edin.

= Temizlik/dezenfeksiyon i¢in makine ydntemini (dezenfektor)
kullanin. Bu etkiyi blyuk 6lgliide artirir.

2.3.3 Geri Gondermeye Yonelik Talimatlar

Uyari
A Kontamine BIOM® 5 cihazi ve bilesenleri nedeniyle yaralanma

tehlikesi

= OCULUS firmasina geri gondermeden once: BIOM® 5
cihazini ve sterilize edilebilir bilesenlerini bu Sartlandirma
Talimatina uygun olarak sartlandirin.

= OCULUS drinlerini yalnizca sartlandirildiklan anlasilacak
sekilde OCULUS firmasina geri gdnderin.

3 Sartlandirma Sureci

m  Temizlik/Dezenfeksiyon
= Hazirlik: BIOM® 5 Cihazinin Sokilmesi
= On Temizlik
= Makinede Temizlik/Dezenfeksiyon
veya
= Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon
m  Sterilizasyon
m  Sterilizasyon i¢in Hazirhk
®=  Buharl Sterilizasyon

Sartlandirma Talimati BIOM® 5 (10042101 - Rev02) 7/ 31



3 Sartlandirma Siireci ﬁz ocuLus®

3.1 BIOM® 5 Cihazinin Sartlandirilacak Bilesenleri

BIOM® 5¢/cl

6
5
4 3
1 BIOM® 5cl 5 Kablo kanalt
2 Adaptér plakast 6 Rediiksiyon mercegi
3 Tahrik kayst
4 Oftalmoskopi biiyiiteci

Sekil 3-1: BIOM® 5cl cihazinin bilegenleri

BIOM® 5m/ml

3
L
B
X
I
I T
A
ik
X
L
L
A
= U
4
5
1 Adaptor plakast 4 Glvenlik stirglsti
2  Gevirme mekanizmalt gévde 5 On biiyiitec

3 Rediiksiyon mercegi
Sekil 3-2:  BIOM® 5ml cihazinin bilesenleri

Sartlandirilabileceginiz diger bilesenlerin ve sartlandirma
aksesuarlarinin listesini Bél. 8, Sayfa 27 altinda bulabilirsiniz.
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ﬁz ocuLUus® 3 Sartlandirma Siireci

3.2 Temizlik ve Dezenfeksiyon igin Hazirliklar

Tavsiye:
@ 2 Cok daha etkili oldugu icin BIOM® 5 cihazini makinede
temizleyin veya dezenfekte edin.

2 Sartlandirmaya gelir gelmez hazirliklara baslayin.

3.2.1 BIOM® 5 Cihazinin Sékilmesi

BIOM® 5 cihazini sartlandirmadan 6nce s6kmelisiniz.

> BIOM® 5 cihazini adaptér plakasindan
cekip gikarin. Bunun igin BIOM® 5 cihazini
disari cevirin.

2 Rediksiyon mercegini cikarin ve yumusak 2 On blyiteci cikarin ve yumusak althk
althik tGzerine koyun. Uzerine koyun.

Sartlandirma Talimati BIOM® 5 (10042101 - Rev02) 9/ 31



3 Sartlandirma Siireci ﬁz ocuLus®

Yalnizca BIOM® 5¢ ve BIOM® 5¢l modelinde:

= Kablo kanalini fisten ¢ikarin.

= Tahrik kayisini ¢ikarin. Sterilize etmeden 6nce tahrik modualinin siki
oldugunu kontrol edin. Gevsekse tahrik
modulinin 2 mm allen vidasini (1) sikmalisiniz
veya hastane teknik servisini cagirin

3.22  On Temizlik

Temizlik Maddeleri

= Soguk su
= Su tabancasi

Prosediir

2> BIOM® 5 cihazini bes dakika soguk suda bekletin.
BIOM® 5 cihazi tamamen ortulmelidir.

10/ 31 Sartlandirma Talimati BIOM® 5 (10042101 - Rev02)



ﬁz ocuLUus® 3 Sartlandirma Siireci

= Araliklari, eklemleri ve ici bos alanlar (isaretli yerler) on bes
saniye su tabancasiyla yikayin.

Sekil 3-3: On Temizlik

Bilesenleri simdi makineyle (B6l. 3.3, Sayfa 12) veya elde (Bol 3.4,
Sayfa 16) temizleyebilirsiniz.
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3 Sartlandirma Siireci & OoCcuULUs®

3.3 Makinede Temizlik/Dezenfeksiyon

3.3.1  Makinede Temizlik/Dezenfeksiyona Yonelik Talimatlar

Temizlik ve Dezenfeksiyon Cihazi (RDG)

2 Temizlik ve dezenfeksiyon cihazinin asagidaki kriterleri
saglamasina dikkat edin.

Cihazin

m test edilmis etkisi belgelendirilmis olmalidir (6rn. DGHM |
veya FDA ruhsati ya da CE isareti, DIN EN ISO 15883-1
uygunlugu).

= 1sil dezenfeksiyon igin test edilmis bir dezenfeksiyon
programi (90°C'de en az 5 dakika) kullanmasi gerekmektedir,
¢link kimyasal dezenfeksiyonda urln tzerinde dezenfektan
artiklar kalmasi tehlikesi vardir. Ay = 3000 degerine
ulasiimalidir.

m  Kalitesi DIN EN 285 standardinin gereksinimlerine uygun
olan su kullanilmahdir (elektrik iletkenligi yakl. 15uS/cm olan
demineralize su da buna dahildir).

m  Kurutmak icin hastanelerde kullanilmaya uygun basingl hava
gereksinimlerine uygun hava kullanilmalidir.

2 Temizlik maddelerinin ve dezenfeksiyon maddelerinin
birbirleriyle tepkimeye girmemelerine dikkat edin.

Ayrica bkz. “Ekler” Sayfa 28

2 Temizlik ve dezenfeksiyon cihazinin kontrollerini ve bakimini
kurum ici sartlara uygun ve duzenli olarak yapin.

Temizlik ve Dezenfeksiyon Maddeleri

2 Temizlik ve dezenfeksiyon maddelerinin asagidaki kriterleri
saglamasina dikkat edin.

Deterjan (neodisher MediClean (%0,5'lik konsantrasyon,
Dr. Weigert, Hamburg)),

= Urdnleri temizlemek icin uygun olmalidir
m  Kullanilan dezenfektan ile uyumlu olmahdir

= DGHM (Alman Hijyen ve Mikrobiyoloji Kurumu) listesinde
bulunmalidir
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& ocuULuUs® 3 Sartlandirma Siireci

Not
0 Kullanilan alkali deterjan fonksiyon arizalarina ve ylizeyde hasara
neden olabilir

Alkali deterjan kullaniyorsaniz:

> Uretici tarafindan verilen bilgilere uygun olarak yeterli
noétralizasyon yapin.

= Kullanilan kimyasallarin trlnlerle uyumlu oldugunu kontrol
edin. Alkali deterjanlar Urlinlerin ylzeylerine zarar verebilir ve
fonksiyon arizalarina neden olabilir.

Isil dezenfeksiyon (90°C'de en az 5 dakika) uygulanmayacaksa
dezenfektan

m  etkisi test edilmis olmalidir (6rn. DGHM | veya FDA ruhsati ya
da CE isareti)
Kullanilan deterjan ile uyumlu olmalidir

2> Deterjan ve dezenfektan Ureticisi tarafindan belirtilen
konsantrasyonlara daima uyun.

Temizlik Yontemi

BIOM® optiklerinin buharli otoklavlanma olanaginin
dogrulanmasi icin asagidaki temizlik yontemi uygulanmistir:

Bkz. Bol 9, Sayfa 28

@ Ulusal standartlariniza uygun olan bir temizlik ydntemi uygulayin.

3.3.2 Prosedir

= Bilesenlerin 6n temizliginin yapilip yapilmadigini kontrol
edin, Bol. 3.2.2, Sayfa 10.

= BIOM® 5 cihazinin bilesenlerini dezenfeksiyon sepetine veya
sterilizasyon tepsisine koyun.

= Biyltecleri tepsideki uygun askilara sabitleyin, aksi halde
sabitlenmemis olan buyutecler cizilebilir.

= Temizligim/dezenfeksiyonun etkisini azaltmamak igin
bilesenlerin birbirine temas etmemesine dikkat edin.

= Bilesenleri iceren dezenfeksiyon sepetini veya sterilizasyon
tepsisini temizlik ve dezenfeksiyon cihazina yerlestirin.
Ust Uste istiflenebilir dezenfeksiyon sepetlerinde veya
sterilizasyon tepsilerinde Uretici tarafindan verilen bilgileri
dikkate alin.

- Buydutecleri ve reduksiyon merceklerini  temizlerken,
Uzerlerinde su lekelerinin kalmamasi i¢cin miimkiin oldugunca
dik konumda yerlestirin.

Sartlandirma Talimati BIOM® 5 (10042101 - Rev02) 13/ 31



3 Sartlandirma Siireci & OoCcuULUs®

2 Yikama programini baslatin, bkz. Bol. 9, Sayfa 28, érn.:
®  Soguk suda 3 dakika 6n yikama
= Bosaltma
=  55°C'de 5 dakika deterjanla
m  Bosaltma
®  Soguk demineralize suda 3 dakika durulama
® Bosaltma
= Demineralize suda 2 dakika durulama
= Bosaltma
= Program tamamlandiktan sonra: Dezenfeksiyon sepetini
veya sterilizasyon tepsisini dezenfeksiyon cihazindan ¢ikarin.
2 BIOM® 5 cihazinin basingli havayla kurutulmasina gerek
olup olmadigini kontrol edin.

> BIOM® 5 cihazini buharla sterilize etmeden 6nce bir
@ fonksiyon testi yapin, Bol. 3.6.1, Sayfa 18.

Bu calismalara dair ayrintil bilgileri Bol. 9, Sayfa 28 altinda
bulabilirsiniz.
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3 Sartlandirma Sireci

OCULUS Sterilizasyon Konteyneri

BIOM® 5 cihazi ve aksesuarlari icin 6zel tasarlanmis olan
OCULUS sterilizasyon tepsisini (Urtin no. 55185) kullanabilirsiniz.

Sekil 3-4: Sterilizasyon tepsisi lizerindeki BIOM® 5 bilesenleri

OCULUS Sterilizasyon Tepsisinin Boyutlari

Genislik 240 mm
Derinlik 245 mm
Yukseklik 53 mm
Toplam yukseklik, dolu halde 80 mm

Bir adaptor plakasi, BIOM® 5 cihazi, bir rediiksiyon mercegi, en
az bir 6n buyuteg, 2 kauguk tahrik kayisi, topuzlu vida igin steril
kapak, SDI® kumanda digmesi bir set olusturur. Bu cihazlar 6zel
tepsi icinde uygun bir sterilizasyon konteynerine yerlestirilerek
buharli otoklavda sterilize edilebilirler.

Sartlandirma Talimati BIOM® 5 (10042101 - Rev02) 15/ 31



3 Sartlandirma Sireci

& OCcuULUs®

3.4 Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon
Manuel temizlik/dezenfeksiyon igin asagida verilen yontem
dogrulanmistir:
Manuel temizlik ve dezenfeksiyon vyapiyorsaniz  kendi
@ prosedirinizi kendi sorumlulugunuz altinda dogrulamali, Griine
ozel olarak ve yontem bakimindan gecerlenmelidir.
3.4.1  Temizlik Maddeleri
= Temizlik ¢ozeltisi, icerigi %0,8'lik deterjan
(Cidezyme/Enzol, Johnson & Johnson)
= Su
3.4.2 Prosedur
2 VAH (Alman Uygulamali Hijyen Dernegi) gereksinimlerine
@ veya ilgili standartlara uygun olan bir manuel dezenfeksiyon
yontemi uygulayin.
> Bilesenlerde gozle gorilebilir kir olmadigini kontrol edin,
Bél 3.2.2, Sayfa 10.
> Bilesenleri 40°C'de 5 dakika temizlik c¢ozeltisine koyun.
BIOM® 5 cihazi tamamen ortulmelidir.
= Bilesenleri 5 saniye akan su altinda (statik basing 4,2 bar)
durulayin.
16 / 31 Sartlandirma Talimati BIOM® 5 (10042101 - Rev02)



ﬁz ocuLUus® 3 Sartlandirma Siireci

3.5 Ultrasonik Banyoda Temizlik (opsiyonel)

Not

0 Ultrason banyo icindeki sivinin asiri kirli olmasi temizlik etkisini
disurir ve korozyon tehlikesini artirir. Kriter, sivida gozle goralur
bir kirlenme olmasidir.

= Temizlik ¢dzeltisini kullanim sartlarina bagli olarak yenileyin.
Temizlik sivisi dizenli olarak, ancak en az glinde bir kez
yenilenmelidir.

= Ultrasonik temizlikte temizlik katki maddesinin Ureticisi
tarafindan belirtilen etki sirelerine (en az 3 dakika) ve
konsantrasyonlara uyun.
= Bunun igin ultrasonik banyo Ureticisinin 6ngordigi sivi
miktarini kullanin.
= Asagidaki talimatlari dikkate alin:
m BIOM® 5 cihazini acik halde, BIOM® 5 cihazinin
cevirmeli bashidi agili halde yerlestirin
®  BIOM® 5 cihazinin buytteg tutucusu sonuna kadar disari
cekilmis olmahdir

Sekil 3-5:  Ultrasonik banyoda temizlik

m  Temizlik sivisi her zaman Urlnlerin Uzerini Ortecek
seviyede olmalidir

= Urinleri yalnizca stizgecli kaplara yerlestirin

= Ultrasonun etkisini azaltmamak ve optiklere zarar
vermemek icin biyutecleri 6zel tasarlanmis askilara asin.

Sartlandirma Talimati BIOM® 5 (10042101 - Rev02) 17 / 31



3 Sartlandirma Siireci ﬁz ocuLus®

3.6 Buharl Sterilizasyon

Uyari
Uygunsuz temizlik/dezenfeksiyon nedeniyle yaralanma tehlikesi

2 Temizlik/dezenfeksiyon isleminden sonra bilesenleri
makroskopik diizeyde temiz olduklari, yani tzerlerinde
gorilebilir kir, korozyon veya hasar olup olmadigi
bakimindan kontrol edin.

Kir varsa: Bilesenleri yeniden temizleyin/dezenfekte edin.

Korozyon veya hasar varsa: Korozyonlu veya hasarh
bilesenleri ameliyatlarda kullanmayin.

v o

3.6.1  Buharli Sterilizasyondan Once Fonksiyon Testi

BIOM® 5 cihazinin hareketli parcgalarini paketlemeden ve buharli
sterilizasyondan once, calistiklarindan emin olmak icin kontrol
etmelisiniz.
2 BIOM® 5 cihazinin tim hareketli parcalarini kontrol edin.
= Bu sirada 6zellikle sunlar kontrol edin

®  Cevirme ekleminin kolay calistigini

= On biyitecin givenlik stirgiisinii

s Odaklama digmesini

Kontrol
Isareti

2 BIOM® 5 cihazini adaptor plakasi yoninde = Kolay calisip calismadigini kontrol etmek igin

kaldirin. Govde parcasinin direng blyute¢ tutucusunun guvenlik strglsind
gostermeden hareket edebildigine dikkat bircok kez yukari asagi kaydirin. Kontrolden
edin. sonra gubuk sonuna dayanana kadar asagi

cekilmis olmaldir.
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ﬁz ocuLUus® 3 Sartlandirma Siireci
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2> Ayar tekerinin kolayca cevrilebildigini = Tum tespit vidalarinin mevcut oldugunu

kontrol edin ve ayar elemani en st konuma kontrol edin (6rn. guvenlik slrgisinin

gelene kadar cihazin toplam boyunu tutma yayinin vidalarr).

kisaltin. Kontrol isareti (1) kilavuzun altinda
olmalidir.

Sekil 3-6: Giivenlik Fonksiyonlarinin Test Edilmesi

Uyari
A Hasarli bilesenler nedeniyle yaralanma tehlikesi
= Bilesenlerden biri fonksiyon testini gecemediginde soz
konusu bileseni ameliyatlarda kullanmayin.

= Bilesenleri OCULUS servisine veya bir yetkili bayiye gonderin.

Gondermeden once: Bilesenleri temizleyin, dezenfekte edin
ve sterilize edin. Bunun icin hastane yonetmeliklerini ve
ulusal mevzuat ve yasalar dikkate alin.
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3 Sartlandirma Sireci

3.6.2

Yaglama

ﬁz ocULus®

BIOM® 5 cihazinin hareketli parcalarini buharli sterilizasyondan
once, calistiklarindan emin olmak igin yaglayabilirsiniz.

Gerekli Malzeme

= Havsiz bez
®  Buharli sterilizasyona uygun olan, silikon icermeyen bakim
yagi

Notlar

Silikon iceren bakim yagi veya baska maddeler fonksiyon
arizalarina ve ylizeyde hasara neden olabilir

Silikon bilesenler yapilan islem (buharl sterilizasyon) sirasinda
katilasabilir ve enstriimanin zor calismasina neden olabilir.

= Bakim yaginin prospektustindeki talimatlari dikkate alin.
= Silikon bazl bakim yagi kullanmayin.

Bu kilavuzda anilmayan maddeler kullaniyorsaniz, s6z konusu
maddelerin DIN EN ISO 17664 standardina uygun oldugunu
belgelendirmelisiniz.
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Sekil 3-7: Yaglama

= Yalnizca ok isaretiyle gosterilen noktalari yaglayin.
= Fazlalk yagdi havsiz bir bezle temizleyin.

Sartlandirma Talimati BIOM® 5 (10042101 - Rev02)



& ocuULuUs® 3 Sartlandirma Siireci

3.6.3 Ambalajlama

Sterilizasyon konteyneri (filtre malzemesi dahil) asagidaki
kriterleri saglamalidir:

= DINEN 868 / ANSI AAMI ISO 11607 standartlarina uygun
olmahdir

m  Buharli sterilizasyona uygun olmalidir (137°C sicakliga kadar
dayanikli, yeterli buhar gecirgenligi olmahdir).

= Sterilizasyondan 6nce bilesenleri bir sterilizasyon tepsisi
icinde sterilizasyon konteynerine koyun.

Tek kullanimlik sterilizasyon paketleri kullaniyorsaniz bunlar da
yukaridaki kriterleri saglamalidir.

3.6.4  Buharh Sterilizasyonun Yurutulmesi

= Yalnizca temizlenmis ve dezenfekte edilmis bilesenlerin
sterilize edilmesine dikkat edin.

Optikler ¢ift vakumlu paketlenebilirler veya OCULUS Optikgerate
GmbH firmasinin sterilizasyon tepsisine sabitlenmis halde
otoklavlanabilirler.

2 Asagidaki sterilizasyon yontemlerinden birini uygulayin:

Fraksiyonlu On Vakum Yéntemi

- DIN EN 13060 veya DIN EN 285 ve DIN EN 17665-1/
GOST R ISO 11134 standartlarina uygun (gegerli hizmete
alma proseduri ve Uriine 6zel performans degerlendirmesi
olan), dogrulanmis bir buharli sterilizator kullanin.

Bu yonteme ait parametreler asagidaki gibidir:
= 3 6n vakum safhasi

m  Sterilizasyon sicakhgr: 132°C

®  Minimum tutma suresi: 3 dak

®  Kurutma suresi: 1 dak

Gravitasyon yontemi:

Bu yonteme ait asgari parametreler asagidaki gibidir:
m  Sterilizasyon sicakhgr: 132°C
= Minimum tutma siresi: 15 dak
= Kurutma suresi: 1 dak

= En azindan verilen zaman ve sicakliklara uyun.
Verilen zaman ve sicakliklari asmaniz mimkiindir. Ancak daha
uzun sterilizasyon sureleri ve daha yuksek sicakliklar
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4 Depolama K’&Z ocuULUS®

malzemenin daha ¢ok strese maruz kalmasina, bu da Grtnlerin
zamanindan 6nce yipranmasina neden olur.

Burada maksimum sterilizasyon sicakhgi 134° C'dir (artt GOST
R ISO 11134 uyarinca tolerans).

kisa sterilizasyon sureleri ve daha disuk sicakhklar kullaniyorsaniz

Teknik nedenlerden dolayi baska bir sterilizasyon yontemi, daha
@ bunlar dogrulamalisiniz.

4 Depolama
= Sartlandinlmis Urlnlerin depolanmasi konusunda hastane
yonetmeliklerini ve ulusal mevzuat ve yasalari dikkate alin.
5 Bertaraf Etme
Bertaraf etmeden 6nce:
= Bilesenleri temizleyin, dezenfekte edin ve sterilize edin.
Bunun icin hastane yonetmeliklerini ve ulusal mevzuat ve
yasalar dikkate alin.
6 Garanti ve Servis

Asagidaki garanti hikimlerini dikkate alin:
m  Cihazi kullanmadan 6nce veya kullanirken kullanim kilavuzuna
ve guvenlik talimatlarina dikkat etmeniz énemlidir.
= BIOM® 5 cihazi igin yasa hukimleri geregi garanti hakkiniz
vardir. BIOM® 5 cihazinin tahrik modulu ve tahrik kayisi gibi
asinan pargalar ve sarf malzemeleri garanti disidir.
Tahrik moduli icin 100 sterilizasyon déngusi, ancak satin
alma tarihinden itibaren en fazla 6 ay garanti verilir.
m  Asagidaki durumlarda her tiirli garanti hakki gecerliligini yitirir:
m  BIOM® 5 cihazina yetkili olmayan kisilerce midahale
edilirse. CUnkd uygunsuz degisiklikler ve onarimlar
nedeniyle kullanici ve hastaya yonelik ciddi tehlikeler
ortaya ¢ikabilir.
= Tavsiye edilen temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon
talimatlarina uyulmazsa.
= izin verilmemis olan degisiklikler, kétiiye kullanim veya
yanlis kullanim nedeniyle hasarlar ortaya ¢ikarsa.
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K/&Z OCULUS® 7 Genel bakis: izin Verilen Sterilizasyon Yoéntemleri — Uriinler Cizelgesi

= Nakliyeden kaynaklanan hasarlari teslim alma sirasinda veya
sonrasinda derhal nakliye sirketine bildirin ve hasarin nizami
sekilde giderilebilmesi i¢in hasarin irsaliye tzerinde kayit
altina alinmasini saglayin.

m  Genel olarak firmamizin satin alma tarihinde yurirlikte olan
genel satis ve teslimat sartlari gegerlidir.

7 Genel bakig: 1zin Verilen Sterilizasyon Yontemleri — Urlnler
Cizelgesi
izin Verilen Sterilizasyon Yontemleri
- - e Buharli otoklav STATIM Plasma/ Plasma/ V-Pro®
Urtin Adh Urtin No. \T(ETJZ:: 50005/G4 | STERRAD® | STERRAD® | Low
100SSHORT | 100NX® Temperatu-
cycle Standard- re
cycle Sterilization
System1
134°C | 132°C 134° C
@732° | (269.6° (273.2° F);
) F) 3,5 dak
Sterilizasyon 55180 manuel, X X
konteyneri makinede
Sterilizasyon 55185 manuel, X X X X X
konteyneri sepeti makinede
Sterilizasyon 55186 X X X X
konteyneri sepeti
BIOM® 5m 55462 manuel, X X X X X X
makinede
BIOM® 5ml 55463 manuel, X X X X X X
makinede
BIOM® 5¢ 55400 manuel, X X X X X X
makinede
BIOM® 5cl 55403 manuel, X X X X X X
makinede
Tahrik kayisi 54176 manuel, X X X X X X
BIOM® 5c¢/cl makinede
Kablo kanali 54178 manuel, X X X maks. 10 maks. 10 X
BIOM® 5 makinede kez kez
Adaptor
Adaptor plakasi 55423 manuel, X X X X X X
makinede
Adaptor plakasi 55424 manuel, X X X X X X
makinede
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7 Genel bakis: izin Verilen Sterilizasyon Yéntemleri — Uriinler Cizelgesi X@Z OoCcuULUS®

Adaptor plakasi

Adaptor plakasi

Adaptor plakasi

Adaptor plakasi
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55426

55431

55425

1000761
7

manuel,
makinede

manuel,
makinede

manuel,
makinede

manuel,
makinede

X X X X X
X X X X X
X X X X X
X X X X X
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K@Z OCULUS® 7 Genel bakis: izin Verilen Sterilizasyon Yoéntemleri — Uriinler Cizelgesi

izin Verilen Sterilizasyon Yontemleri

- - . pe Buharli otoklav STATIM Plasma/ Plasma/ V-Pro®
RLCLGE ::,“" IZ:‘;::: 50005/G4 | STERRAD® | STERRAD® | Low
: 100SSHORT | 100NX® Temperatu-
cycle Standard- re
cycle Sterilization
System’
134°C 132°C 134° C
@732° | (2696° | (273.2°F);
P F) 3,5 dak
Aksesuar
Adaptor
Tirtilli rakor igin 54580 manuel X X X X X X
steril kapak
SDI
54800
54802
54805
54810
54812
54815 Sterilize
SDI® || e 54820 edilemez.
SDI® I m 54830 Si'erefk Se-
SDI® 3 ¢ 54300 U0
SDI® 4m 54302 uygundur,
SDI® 4e 54305 ayni
operasyon
SDI® 4c¢ 54310 mikrosko-
54312 bu gibi
54315
54320
54330
54331
54332
54335 manuel, X X X X
Kaucuk kapak, makinede
SDI® ||, SDI® 3
ve SDI® 4 icin
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7 Genel bakis: izin Verilen Sterilizasyon Yéntemleri — Uriinler Cizelgesi X@Z OoCcuULUS®

izin Verilen Sterilizasyon Yontemleri

- - - Buharli otoklav STATIM Plasma/ Plasma/ V-Pro®
Uriin Adi z:,“" ,T,f,':t'::"‘l 50005/G4 | STERRAD® | STER- Low
) 100SSHORT | RAD® Temperatu-
cycle 100NX® re
Standard- Sterilization
cycle System’
134°C 132°C 134° C
(273.2° (269.6° (273.2° F);
F) F) 3,5 dak
Reduksiyon mer-
cekleri
Rediksiyon 55401 manuel, X X X X X X X
mercegi, BIOM® makinede
5m/c lzerinde f =
175 mm igin
Rediksiyon 55404 manuel, X X X X X X X
mercegi, BIOM® makinede
5ml/cl Gzerinde f =
200 mm igin
Rediksiyon 55405 manuel, X X X X X X X
mercegi, BIOM® makinede
5m/c lzerinde f =
200 mm igin
BIOM® 5 icin 6n buyitegler
Hi Res Makula 53606 manuel, X X X X X X X
blyulteci makinede
Wide Field High 53605 manuel, X X X X X X X
. . makinede

Definition mini
biyuteg
90 D buyuteg 53604 manuel, X X X X X X X

makinede
WiFi HD buyite¢ 53603 manuel, X X X X X X X

makinede
Wide-Field 53602 manuel, X X X X X X X
buyuteg makinede
Mini Wide-Field 53601 manuel, X X X X X X X
buyutec makinede
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& OoCcuULUsS? 8 Sarf Malzemeleri ve Sterilize Edilebilir Aksesuarlar

! Asagidaki V-Pro® sistemleri test edilmistir (sterilizasyon
maddesi VAPROX® HQ):
V-Pro® 1 Low Temperature Sterilization System
V-Pro® 1 Plus Low Temperature Sterilization System
V-Pro® 1 maX Low Temperature Sterilization System

V-Pro® 60 Low Temperature Sterilization System

8 Sarf Malzemeleri ve Sterilize Edilebilir Aksesuarlar

54335 Sterilize edilebilir kaucuk kapak, SDI® |I,
SDI® 3 ve SDI® 4 icin (5'li paket)

54580 Tirtilli rakor igin sterilize edilebilir kapak
(5'li paket)

54176 Sterilize edilebilir tahrik kayisi (10'lu paket)

54178 Kablo kanali, BIOM® 5c icin (5'li paket)

55180 Sterilizasyon konteyneri, BIOM® 5 ve
aksesuarlari icin sepet dahil

55185 Sterilizasyon konteyneri sepeti, BIOM® 5
icin

54187 Buyutec yikama tutucusu

55190 Sterilizasyon konteyneri icin kagit filtre

(100 adetlik paket)

01 54538 01 M3 tirtilh vida; uygun oldugu kirlangig

002 kuyruklar 54511, 54537, 54538, 54552,
54622,54623, 54121, 54142, 54144, 54622 01
000, 54623 01 000, 54552 01 000

546391 Tirtilli vida seti, Moller mikroskop ara plakasi
icin (2'li paket)
Uyari
A Kontamine BIOM® 5 cihazi ve bilesenleri nedeniyle yaralanma
tehlikesi

= OCULUS firmasina geri gondermeden once: BIOM® 5
cihazini ve sterilize edilebilir bilesenlerini bu Sartlandirma
Talimatina uygun olarak sartlandirin.

= OCULUS drinlerini yalnizca sartlandirildiklari anlasilacak
sekilde OCULUS firmasina geri gonderin.
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9 Ekler
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Sartlandirma islemine Genel Bakis: BIOM® 5

10042101

Uriin

BIOM® 5 cihazinin modelleri ve aksesuarlari. Ayrintili listeyi BIOM® 5 Sartlandirma Talimatinda bulabilirsiniz

Notlar

m Bu kilavuz temizlik, dezenfeksiyon ve
sterilizasyon icin yardimc  bir  kaynaktir.
Ayrintili  bilgiler icin BIOM® 5 Sartlandirma
Talimatina bakin.

m Farkli  sterilizasyon  yontemleri
tarafindan dogrulanmalidir.

= Cok daha etkili oldugu igin BIOM® 5 cihazini
makinede temizleyin veya dezenfekte edin.

uygulayici

Proses Talimatlan

Uriin tasarimi ve kullanilan malzemeler nedeniyle
uygulanabilir maksimum sartlandirma dongdleri igin
tanimh bir sinir belirlenemez. Uriinlerin kullanim
Omrind onlarin fonksiyonu ve 6zenli kullanimi
etkiler.

Arizali Uriinler

= Gondermeden once: Bilesenleri temizleyin, dezenfekte
edin ve sterilize edin. Bunun icin hastane
yonetmeliklerini ve ulusal mevzuat ve yasalari dikkate
alin.

= Bilesenleri OCULUS servisine veya bir yetkili
bayiye gonderin.

Dekontaminasyon Hazirhig:

Ozel bir 6nlem gerekmez.

Kullanim Yeriyle ilgili Hazirhklar

BIOM® 5 cihazini mikroskoptan sokiin

Sartlandirma islemine hazirhk

BIOM® 5 Cihazinin Sékiilmesi

Tasima ve Depolama

Urlinler kapali bir kap icinde giivenli sekilde depolanmali ve sartlandirma yapilacak yere tasinmalidir

On Temizlik

Malzeme: Soguk su, su tabancasi
Prosedur:

m BIOM® 5 cihazini bes dakika soguk suda bekletin.

BIOM® 5 cihazi tamamen 6rtulmelidir.

= Araliklar, eklemler ve ici bos alanlar (isaretli yerler) on bes saniye su tabancasiyla yikanmalidir.




Temizlik/Dezenfeksiyon

Makinede Temizlik/Dezenfeksiyon
Malzeme: RDG (termik dezenfeksiyon programinda
90°C'de 5 dakika, Ay degeri =3000), deterjan RDG,
soguk su, demineralize su
Prosedur:
Soguk suda 3 dakika 6n yikama
Bosaltma
55 °C'de 5 dakika neodisher MediClean (%0,5lik
konsantrasyon, Dr. Weigert, Hamburg) ile
temizlik
Bosaltma
Soguk demineralize suda 3 dakika durulama
Bosaltma
Demineralize suda 2 dakika durulama
Bosaltma
BIOM® 5 cihazinin geregi halinde basincli
havayla
kurutulmak zorunda olup olmadigini kontrol

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon

Malzeme: %0,8'lik deterjan (Cidezyme/Enzol,

Johnson & Johnson) temizlik ¢cozeltisi, su

Proseddr:
Bilesenlerde go6zle gorulebilir kir olmadigini
kontrol edin.
Bilesenleri 40°C'de 5 dakika temizlik c¢ozeltisine
koyun. BIOM® 5 cihazi tamamen ortllmelidir.
Bilesenleri 5 saniye akan su altinda (statik basing
4,2 bar) durulayin.
Opsiyonel: Ultrasonik banyoda temizleyin

Fonksiyon Kontrolii

Kontrol
Cevirme ekleminin kolay ¢alistigini

On biiyitecin giivenlik siirgiisiini. Kontrolden sonra kontrol isareti (1) konumunda olmalidir

Odaklama digmesini

Tum sabitleme vidalarinin yerinde oldugunu kontrol edin

Tasima

Uriinleri veya bilesenleri iceren sterilizasyon sepetini su standartlara uygun olarak ambalajlayin: DIN EN 868 /

ANSI AAMI ISO 11607

Sterilizasyon

Fraksiyonlu On Vakum Yéntemi
Malzeme: Dogrulanmis buharli sterilizator,
DIN EN 13060 veya DIN EN 285 ve DIN EN 17665-1/
GOST R ISO 11134 standartlarina uygun
Parametre:
3 6n vakum safhasi
Sterilizasyon sicakhgi: 132°C
Minimum tutma siresi: 3 dak
Kurutma siresi: 1 dak

Gravitasyon yontemi:

Minimal parametreler:
Sterilizasyon sicakhgr: 132°C
Minimum tutma suresi: 15 dak
Kurutma suresi: 1 dak

Burada maksimum sterilizasyon sicakligi 134° C'dir
(artt GOST R ISO 11134 uyarinca tolerans).

Arastirmalarda Dogrulanmis
Ekipman ve Maddeler

Bulasik makinesi: Miele G 7735 CD

Deterjan: neodisher MediClean (%0,5'lik
konsantrasyon, Dr. Weigert, Hamburg)
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