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1. Aletlerin Kullanim Amaci
Hu-Friedy dental aletleri, dis malzemelerinin ve/veya oral dokularin kavranmasi, tutulmasi, kesilmesi, sondalanmasi, geri ¢ekilmesi, uygulanmasi,
sikistirimasi veya yerlestirimesi gibi belirliislevleri gerceklestirmek Uzere tasarlanmistir.

2. GenelHususlar
ilk kullanim talimatlar::
. Yeni bir alet teslim alindiginda, ilk kullanim éncesinde temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon adimlarini takip edin. Tum steril olmayan
aletler, ilk kullanim dncesinde ve sonraki her kullanimda temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize ediimelidir.
Sterilizasyon ve otomatik temizlik ekipmanlariicin eniyi uygulamalar
. Ambalaj Uizerinde aksi belirtimedikce aletler tekrar kullanilabilir.
. Sterilizasyon ve temizlik ekipmaninin bakimi ve kontrolU Ureticinin tavsiyesine gére yapilmalidir.
. Ulkenizde gegerli yasal diizenlemeler ile klinik veya hastane hijyen talimatlarini g6z éniinde bulundurun.
. Sadece yeni hazirlanmis deterjan ¢cozeltileri ve diistiik kontamine/deiyonize su (maksimum 10 cfu/ml) kullanin. Ayrica disik
endotoksin iceren su (maksimum 0.25 endotoksin birimi/ml) tercih ediimelidir.
Su kalitesi
. Su kalitesi, aletlerin temizlik ve dezenfeksiyon sonugclarini etkileyebilir. Korozyon, musluk suyundaki ytksek klorlr veya diger mineral
iceriklerinden kaynaklanabilir.
. Tamamen deiyonize veya distile su kullanimi, su kalitesi ile ilgili bircok sorunun éntine gecebilir.
Kisisel Koruyucu Donanimiile ilgili hususlar
. Avrupa Birligi'nde, kullanilan ve kontamine olmus tim aletler, (AB) 2016/425 yonetmeligine uygun koruyucu eldivenler kullanilarak
tasinmalidir.
Hu-Friedy bu tir koruyucu eldivenler saglar (Uriin kodlari: 40-060 (7 Beden); 40-062 (8 Beden); 40-064 (9 Beden); 40-066 (10
Beden).
Aletlerin Beklenen Omrii ve Bertarafi
. Aletlerin kullanim 6mr(, kullanim sikligina, kullanici tarafindan gosterilen 6zene ve uygun yeniden isleme yontemlerine baglidir.
Herhangi bir Hu-Friedy Grdndndn beklenen émrtiile ilgili sorulariniz igin lUtfen yerel Hu-Friedy temsilcinizle iletisime gegin.
. Aletler kullanim 6mrinl doldurdugunda, yerel yonetmeliklere uygun sekilde bertaraf edilmelidir.

3. Uyarilar

. Kullanici, her kullanimdan énce aletleriincelemekten ve hasarli ve kirli aletlerin kullanimindan sorumludur.

. Her kullanimdan énce aletleriinceleyin; hasarli veya kirli olanlari tespit edip ya bertaraf edin ya da yeniden isleyin.

. Yanlis temizlik veya sterilizasyon hasta enfeksiyonuna yol agabilir ve aletin yanlis muayenesi hastanin yaralanmasina neden olabilir.

. Alet kirllmasi veya uygun olmayan sekilde bakimi yapilan aletler (6rn. gevsek parcalar veya yetersiz bilenmis) tibbi miidahaleye yol
acabilir.

. Hu-Friedy cihazlarinin bu belgede belirtiimeyen parametrelere gére yeniden islenmesinin sorumlulugu kullaniclya aittir.

. Ambalajin butlnligd bozulmussa (6rn. yirtilmis, 1Islanmis veya delinmisse) sterilize edilmis aletler kullanilmamalidir. Bu durumda,
aletleri kullanmadan énce yeniden isleyin ve yeniden paketleyin.

. Hicbir aleti, kaseti, tepsiyi veya sterilizasyon kabini 141°C'den (286°F) yliksek sicakliklara maruz birakmayin. Daha yiksek sicakliklara
maruz kalma kullanicinin sorumiulugundadir.

. Celik yuna, tel firca veya camasir suyu ya da diger asindirict kimyasallar iceren asindirici deterjanlar kullanmayin.

. Avrupa Birligiicerisinde Hu-Friedy enstrimanlariile ilgili ciddi bir olay meydana gelmesi durumunda, ltitfen yardim igin Hu-Friedy'yi
00800 4837 4339 numarali telefondan arayarak veya info@hu-friedy.eu adresine e-posta géndererek bildirimde bulunun. Ayrica,
|tfen ulusal yetkili makamlari bilgilendirin.

4. YenidenIsleme Adimlari
Genel Hususlar

. Kontamine aletleri kullanirken personelin glivenligini en st dlizeye ¢ikarmak icin aletler yeniden isleme slrecinde mdmkan
oldugunca erken dezenfekte edilmelidir.

. Manuel temizlik yalnizca otomatik temizlik ekipmani mevcut degilse aletler lGizerinde gerceklestiriimelidir. Otomatik temizlikten sonra
kalinti kaldiginda veya otomatik temizlik ekipmanina erisilemediginde manuel temizlik de yapilabilir.

. Mumkunse, aletlerin temizlenmesi ve dezenfekte ediimesiicin bir Yikayici/Dezenfektdr Unitesinde otomatik bir prosedur
kullaniimalidir. Manuel bir prosedr - ultrasonik banyo uygulanmasi durumunda bile - yalnizca otomatik bir prosedir mevcut degilse
veya bodyle bir ydntem belirli malzemelerle uyumiu degilse kullaniimalidir; bu durumda, manuel bir prosedurtin dnemli 6lctide daha
dusuk verimliligi dikkate alinmalidir. Her iki durumda da 6n islem yapilmalidir.

. Hu-Friedy'nin IMS™ Kasetleri, aletleri tesis boyunca diizenli tutar ve korur, aletlerin kontamine aletlere dokunmaya gerek kalmadan
kullanim noktasindan temizlige, sterilizasyona ve depolamaya gitmesini saglar.

. Alet bakim protokolU, temizlik sonrasinda ve sterilizasyon éncesinde dizenli yaglamayi icermelidir.

On Temizlik
. PROSEDUR:
. Varsa, aletleri tamamen sokun. Not: renk kodlama halkalarinin ¢ikariimasi GEREKMEZ.

Aletleri en az 5 dakika dnceden islatin' ve tim ylzeylerin islandigindan ve limenlerin suyla doldugundan emin olun.
Aletlerin ylizeyindeki kalintilar temizlemek icin fircalayin, 6zellikle ic bosluklara (Iimen) ve ulagiimasi zor noktalara dikkat edin.
Hareketli parcalarin agik ve kapall konumda firgalandigindan emin olun.
Tdm menteseli aletler acik konumda yeniden islenmelidir.
Menteseler, birlesme yuzeyleri, [imenler veya cikmaz uglar gibi ulasiimasi zor konumlar, bir siringa veya durulama adaptor
kullanilarak en az 50 ml soguk deiyonize suile en az 3 kez yikanmalidir.

. DIKKAT EDILMESI GEREKENLER
On islatma sirasinda nétr pH'li bir enzimatik deterjan veya dezenfektan soltisyonu kullanin. Coziim sdyle olmalidir:
. Aldehiticermemesi gerekir, cinkl bu bilesen kan kalintilarini sabitleyerek temizligi zorlastirabilir
. Temel olarak onaylanmis bir verimlilige sahip olmak (6rn. DGHM, RKI onayi veya CE isareti)
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Tibbi aletlerin dezenfeksiyonu i¢in uygun olmalidir
Aletlerle uyumlu olmalidir

. Kullanimdan hemen sonra aletlerdeki kaba kirleri temizleyin ve bir saat icinde 6n islem uygulayin.

. On aritma adiminda kullanilan dezenfektan sadece kisisel givenlik igindir ve daha sonra yapiimasi gereken dezenfeksiyon
adiminin yerini almaz.

. Aletler harici bir hizmet sagdlayicisina génderilecekse, proteinlerin sabitlenmesini dnlemek icin aletlerin islak kalmasini saglayin.
Bunun igin 6n temizleme urdinleri (6rn. Enzymax Spray Gel, Urtin Kodu: IMS-1229) kullanabilirsiniz.

. Yalnizca yumusak firgalar kullanin; rnegin, Madde No. 1003414000 (Schellenberger), Madde No. MED100.33, MED100.43,
MED100.18 veya MED10017 (Insitumed).

Temizlik ve Dezenfeksiyon
. Yikayicl-Dezenfektorde Otomatik Temizlik ve Dezenfeksiyon
. PROSEDUR:

LUmenli aletleri yikayici-dezenfektordeki yikama portlarina baglayin.

Asin yuklememeye dikkat ederek, yikayicl-dezenfektort amaclanan dongu icin onaylandigi sekilde yukleyin.
Dénguyu baslatin.

Aletleri kullanmadan 6nce kuru oldugundan emin olun.

Doéngl tamamlandiktan sonra aletleri cikarin.

Dezenfeksiyon sonrasi adimlari gergeklestirin

. DIKKAT EDILMESI GEREKENLER:

Otomatik temizleme islemi sirasinda aletleri tutmak icin alet yikayici-dezenfektor sepetleri ve alet kasetleri gibi aksesuarlar
kullanin.
Ekipmanin verimliliginin temel olarak onaylandigindan emin olun (6rn. EN ISO 15883, DGHM onayi, CE isareti).
Duzenli bakim, denetim ve kalibrasyon yapilmalidir.
Yikayicl-Dezenfektor Unitesiile kullanilacak deterjanlarin segimiicin asagidakileri goz dninde bulundurun:
- Tibbi aletlerin temizlenmesiigin temel uygunluk.
- Alet malzemeleriile uyumlu olmalidir
- Deterjan Ureticisinin 6nerdigi konsantrasyon ve bekleme suresi dikkate alinmalidir.
- Recine veya silikon trtnler icin fenol veya iyodofor iceren deterjan veya dezenfektanlar kullaniimamalidir.

Cihazlarin etkili otomatik temizlik ve dezenfeksiyon igin temel uygunlugu, bagimsiz bir akredite test laboratuvari tarafindan asagidaki kosullar altinda

gosterilmistir:

Yikayicl-Dezenfektor

Miele Professional G 7836 CD

Raflar

Mobil enjektor Unitesi (Miele) E429, Dort seviyeliraf (Miele) E 493

Temizlik Dongusu

Soguk musluk suyu ile 2 dakika 6n temizleme, Bosaltma

55 °C temizleme sollisyonu ile 5 dakika temizleme, Bosaltma
3 dakika soguk deiyonize suile durulama, Stizme

2 dakika soguk deiyonize su ile durulama, Stizme

Temizlik Sollisyonu

0,5 temizleme soltisyonu neodisher® Mediclean Dental (Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburg)

Dogrulama Raporu

Proje Numaralari: 00418-1; 23919
Protein ve Hemoglobinin Kantitatif Tespiti ve Radyoniklid Yontemi Kullanilarak Otomatik Bir Temizleme Strecinin
incelenmesi

. Manuel ve Ultrasonik Temizleme ve Dezenfeksiyon:
. TEMIZLIK PROSEDURU:

Aletleri temizleme sollisyonu igeren ultrasonik bir banyoya en az 45°C'de en az 15 dakika sureyle yerlestirin’

Islatma sUresinin baginda bir siringa kullanarak limenleri 5 ml temizleme solusyonuile yikayin.

Tum cihaz ylizeylerinin temizleme sollsyonuna maruz kaldigindan emin olun.

Menteseler, birlesme ylzeyleri, limenler veya ¢cikmaz uglar gibi ulasiimasi zor konumlar, bir siringa veya durulama
adaptorl kullanilarak en az 50 ml soguk, deiyonize suile en az 3 kez yilkanmalidir.

Aletleri temizleme sollisyonundan ¢ikarin ve deiyonize su altinda en az 1 dakika boyunca durulayin.

Kuru aletler.

Duzgun temizlikten emin olmak igin gorsel bir inceleme gergeklestirin. Gorunur kir kalirsa, etkilenen égeler icin temizleme
islemini tekrarlayin.

. Dezenfeksiyon Proseddird:

Aleti, dezenfektan Ureticisi tarafindan dngorulen slre boyunca dezenfektan solisyonunda bekletin.

Aletin tamamen daldirildigindan emin olun.

Menteseler, birlesme ylzeyleri, limenler veya ¢ikmaz uglar gibi ulasiimasi zor konumlar bir siringa veya durulama
adaptorl kullanilarak dezenfektanla yikanmalidir.

Tum cihaz ylizeylerinin temizleme sollsyonuna maruz kaldigindan emin olun.

Aleti dezenfektan soltisyonundan ¢ikarin.

En az 1dakika boyunca deiyonize su altinda durulayin.

Kuru aletler.

Cihaz sonrasi dezenfeksiyon adimlarini uygulayin.
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Cihazlarin etkili bir otomatik temizlik ve dezenfeksiyon icin temel uygunlugu, bagimsiz bir akredite test laboratuvari tarafindan asagidaki kosullar
altinda gosterilmistir:
Temizlik Solusyonu 0,8 % Enzymax Sivi (Hu-Friedy Mfg. Co., LLC, USA)
Dogrulama Raporu Proje Numarasl: 00418-2
Manuel Temizlik Strecinin, Protein ve Hemoglobin Miktarinin Kantitatif Tespiti ve Radyoizotop Yontemi Kullanilarak
incelenmesi

DIKKAT EDILMESI GEREKENLER:
Manuel temizlik ve dezenfeksiyon icin kullanilacak deterjanlarin se¢iminde asagidaki maddeleri goz éniinde bulundurun:
. Tibbi aletlerin temizlenmesiigin temel uygunluk.
Onaylanmis etkinlik (6rn. VAH/DGHM, RKI onayi veya CE isareti).
Cihaz malzemeleriile uyumluluk.
Konsantrasyon, sicaklik ve islatma suresiile ilgili deterjan Ureticisi talimatlari.
Guclu alkalinler (> pH 9), gliclt asitler (< pH 4) fenoller veya iyodoforlar, interhalojenik ajanlar/halojenik hidrokarbonlar/
iyodoforlar, glclt oksitleyici ajanlar/peroksitler ve organik ¢coziculer gibi deterjanlarin kullaniimamasi tavsiye edilir.
Kombine temizlik/dezenfeksiyon soltisyonlari, kombine deterjan/dezenfektan Ureticisi tarafindan aksi agikga belirtimedikce,
yalnizca son derece dustik kontaminasyon (gortnr kirlilik yok) durumunda kullaniimalidir.
Kurutma icin HEPA filtreli hava kullanin.

inceleme ve Bakim

PROSEDUR
Aletlerde hala gértnur kirlenme varsa, tekrar temizleyin ve dezenfekte edin.
Temizlik ve dezenfeksiyondan sonra tiim aletleri korozyon ve hasarli ylizeyler acisindan inceleyin. Korozyon giderilemiyorsa,
aletler kullanmdan kaldiriimalidir. Aksi takdirde, bu tr korozyon diger aletlere zarar verebilir.
Gerekirse aletleri yeniden keskinlestirin. Ardindan, metal kalintisi veya bileme yagi gibi kalintilari tamamen temizleyin. Gerekirse
demonte aletlerimonte edin.

DIKKAT EDILMESI GEREKENLER
Yiizeydeki hafif korozyon Shine reNew (Uriin Kodu IMS-1455) gibi bir (ir(inle giderilebilir. Shine reNew ile islem géren aletler
yeniden temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.
Uzerindekiigaretler silinmeye baslamis olan aletler tekrar kullaniimamalidir.
Menteseli aletler, Hu-Friedy Alet Yaglayici Sprey (Urtin Kodu ILS) gibi buhar sterilizasyonuna uygun bir yagdlayiciile
yaglanmalidir.

Paketleme
PROSEDUR:
Tum aletler paketlenmeden énce tamamen kuru olmalidir. Kuruduktan sonra hemen paketlenmelidir.
Aletleri, alet kasetleri, sterilizasyon posetleri, CSR sargisi veya diger onayli Urlnler gibi sterilizasyon yontemiigin onayllambalaj
malzemelerine yerlestirin.
Paketleme Ureticinin kullanim talimatlarina (IFU) uygun sekilde miihdrlenmelidir.
DIKKAT EDILMESI GEREKENLER:
Hu-Friedy IMS Sistemi gibi bir alet kaset sisteminin asagidaki gereklilikleri karsilayan ambalajlarla birlikte kullaniimasini
Oneriyoruz:
ENISO/ANSI AAMIISO 11607-1 ve 2 ile EN 868'in ilgili bolumlerine uygunluk.
Buhar sterilizasyonu igin uygundur (en az 141 °C'ye (286 °F) kadar sicaklik direnci, yeterli buhar gegirgenligi).
Aletlerin ve sterilizasyon ambalajinin mekanik hasarlara karsi yeterli sekilde korunmasi.
Ureticinin talimatlarina gore dizenli bakim.
A§ag|dak| Hu-Friedy ambalaj cozumleri 6nerilmektedir:
Hu-Friedy Baget Posetleri (Urtin kodlari: IMS-1236, IMS-1237, IMS-1238, IMS-1239, IMS-1345, IMS-1346, IMS-1347, IMS-
1348)
Hu-Friedy Sterilizasyon Sargisi (Urtin kodlari: IMS-1210M, IMS-1211M, IMS-1212M)
Hu-Friedy Bonded Cift Katl Sargi (Uriin kodlari: IMS-22215, IMS-2220, IMS-2224)
Hu-Friedy Sterilizasyon Kaplari (Urtin kodlari: IMDINCOOM, IMDINCO1M, IMDINCO2M, IMDINCO3M)

Sterilizasyon

PROSEDUR
Sterilizator(, asin yuklememeye dikkat ederek Uretici tarafindan onerilen sekilde yukleyin. Yuk/agdirlk kapasitesiicin ekipman
Ureticisinin tavsiyelerine uyun.
Onaylanmis sterilizasyon programini galistirin.
Onaylanmis buhar sterilizasyon dénguisi: On vakum 134 °C (273 °F), 4 dakika.

DIKKAT EDILMESI GEREKENLER
Yalnizca yukarida listelenen énerilen sterilizasyon prosedurlerini kullanin; diger sterilizasyon proseddrleri kullanicinin
sorumlulugundadir.
Maksimum sterilizasyon sicakligi 138 °C (280 °F)
Sterilizasyon sicakligina minimum maruz kalma suresi: 134 °C'de (273 °F) 4 dakika
Dogru sekilde kurulmus ve onaylanmis sterilizatorler kullanin ve rutin inceleme ve diizenlibakim ile ilgili olarak treticinin
talimatlariniizleyin.
Sadece az kirli ve deiyonize su (yani aritimis su) kullaniimalidr.
Sterilizasyon sonrasi aletler tamamen kurutulmali ve kuru bir sekilde muhafaza edilmelidir.
Otomatik kurutma programina sahip sterilizatorler tavsiye edilir.
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Aletlerin etkili bir sterilizasyon icin temel uygunlugu, bagimsiz bir akredite test laboratuvari tarafindan asagidaki kosullar altinda gésterilmistir:

Sterilizasyon Yontemi On Vakum Modu

Sterilizator W &H Lisa MB 17 Buhar Sterilizatori
Sterilizasyon Sicakligi 134 °C (273°F)

Vakum Oncesi Asamalar | 3

Bekletme (tam dongi) 4 dakika

Kuruma Sdresi 30 dakika

Dogrulama Raporu

Proje Numaralari: 25517-1; 25517-2; 24219

MD 4.0 Yontemiile On-Vakum Modunda Buhar Sterilizasyonunun Sterilizasyon Stirecinin Dogrulamast: Tibbi Griinlerin
nemliisiile sterilizasyon dogrulamasi

Proje Numaralari: 10918-1; 10918-2

On Vakum Modunda Buhar Sterilizasyonu Kullanilarak Sterilizasyon Sonrasi Kalan Nemin Belirlenmesi

Depolama
. PROSEDUR

Sterilizasyondan sonra aletleri kuru ve tozsuz bir yerde saklayin. Sterilizasyonun korunmasticin aletlerin, mikroorganizmalara
karsi gecirimsiz, onaylanmis ve dogrulanmis standartlara uygun paketler veya sargilar icinde kalmasi gerekir.
Aletler yalnizca uygun onayli steril ambalajlarda saklanmali ve tasinmalidir.
. DIKKAT EDILMESI GEREKENLER
Sterilizasyon durumu sarilmis ambalajlarin veya kaplarin Gzerinde agikga belirtiimelidir.

1) Bu parametreler Enzymax Liquid igin dogrulanmistir. Diger temizlik maddeleri ve dezenfektanlar iin treticinin talimatlarina uyulmalidir.
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