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@YENiDEN ISLEMDEN ONCE LUTFEN OKUYUN VE GUVENLI BiR YERDE
SAKLAYIN

URUN
Bu kullanim talimati, RUDOLF Medical laparoskopi aletleri "Screw-in" i¢in gegerlidir.
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"Screw-in" laparoskopi aletleri, endoskopik proseddrler igin uygun monopolar ylksek frekans (HF)
kablolarina baglanir.

Bu ylksek kaliteli Griinlerin dogru kullanimi ve kullanimi asagida agiklanmigtir.

Enstriimanlar, profesyonel kullanicilar (cerrahlar, ameliyathane hemsireleri, tibbi cihaz yeniden
isleme teknisyenleri) tarafindan kullaniimak Gzere tasarlanmistir. Kullanici, HF enstriimanlarinin
dogru kullanimi konusunda egitim almig olmahdir.

Hasta popiilasyonu ile ilgili herhangi bir kisitiama yoktur. ilgili hekimin gériisiine gére, risklerin
hasta i¢in faydasindan daha agir bastigi durumlarda aletler kullaniimamalidir.

RUDOLF Medical aletleri steril olmayan sekilde teslim edilir ve ilk kullanimdan énce ve her
kullanimdan hemen sonra temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir. Teslimat
sirasinda ambalajin hasar gérmediginden emin olun. Yeniden igleme &ncesinde koruyucu
kapaklar ve nakliye ambalaji ¢cikariimalidir.

KULLANIM AMACI
Monopolar aletler, minimal invaziv cerrahi prosediirler sirasinda dokuyu diseke etmek, kavramak,
kesmek ve pihtilastirmak icin tasarlanmistir.

ENDIKASYON
"Screw-in" aletler, laparoskopi ve endo-jinekoloji gibi tibbi alanlarda kullaniimak UGzere
tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYON
— Alet, merkezi sinir sistemi ve dolagim sistemi izerinde kullaniimak Uzere tasarlanmamigtir.
— Asagidaki durumlardan en az biri mevcutsa aleti kullanmayin:
o Kalp pili veya diger aktif implantlari olan hastalar. Aleti hastada kullanmadan dnce ilgili
uzmana danigin.
o Karin bdlgesinde akut iltihaplanma
o Vajinal enfeksiyon
o Hamilelik

& UYARI VE ONLEMLER
Genel Notlar

— Yalitim hasarliysa cihazi kullanmayin.

— Sadece aletin temas yuzeyleri gorinir durumdaysa pihtilastirin. Pihtilastirma sirasinda
baska metal nesnelere dokunmayin.

— Yanlig kullanim ve bikme/kaldirma nedeniyle asin geriime, kinlmalara ve kalici
deformasyona neden olabilir.

— Kolay alev alan veya patlayici maddeleri yakininda bulundurmayin.

— Keskin uglar ve kesici kenarlari kullanirken yaralanma riski oldugundan dikkatli olun.

— Metal firgalar, stingerler veya asindirici temizleyiciler kullanmayin, ¢iinki bunlar ylizeye zarar
verebilir ve bu da korozyona yol agabilir. Yalitim zarar gérebilir ve bu da kontrolsiiz yanmaya
neden olabilir.

— Klinik kullanimdan oOnce, aletlerin birbirleriyle veya implantlarla givenli bir gsekilde
birlestirilebilmesi kullanici tarafindan kontrol edilmelidir.

— MRl veya X-Ray gorintileme uygulamalari igin monopolar laparoskopik aletler kullanmayin.

— Otomatik temizlik/dezenfeksiyon, manuel temizlik/dezenfeksiyona tercih edilmelidir, ¢linku
otomatik islemler standartlastirilabilir, tekrarlanabilir ve bdylece dogrulanabilir.

— Laparoskopik aletler iki farkli uzunlukta mevcuttur; 450 mm uzunlugundaki alet daha uzun
olanidir.



HF cerrahisi i¢in kullanim notlar:

— Aletleri yalnizca 2000 Vp maks. geri kazanim tepe gerilimi ile orijinal aksesuarlarla birlikte
kullanin.

- Monopolar baglantili laparoskopik makas kullanirken, HF akiminin sadece ¢eneler kapaliyken
etkinlestirildiginden emin olun. Kesme islemi sirasinda HF akimi etkinlestirilirse, kesme
kalitesinde disus ve aletin kalici islev bozukluguna yol agabilir.

- HF cerrahi cihazin ¢ikis glclni, prosediir igin kesinlikle gerekli olan dedere ayarlayin. HF
cerrahi cihazin standart ayarini kullanmaniza ragmen normal pihtilasma saglanamiyorsa,
cikis giiciinii &énceden kontrol etmeden cihazin cikis kapasitesini asla artirmayin. ilgili
modlarda aletin izin verilen maksimum tepe voltajini agsmayin.

— Calisma ucundaki (gene) temas noktalarinin ylizeylerinde kalintt olmamalidir. Optimum
pihtilasma sonuglar elde etmek igin, aletlerin ¢galisma uglarinin her zaman temiz olmasi ¢ok
onemlidir. Kurumus kan ve doku kalintilar iglevselligi bozar. Pihtilasma performansi
distiginde, gucu artirmayin, aletlerin galisma uglarini nemli steril bir bezle temizleyin.

— Kasitsiz aktivasyon veya goéris alani digindaki elektrot hareketi hastanin yaralanmasina
neden olabilir.

— Elektrot goris alaninizda ve doku ile temas halindeyken HF akimini etkinlegtirin. Aksi takdirde,
irrigasyon sivisinin asiri Isinmasi ve hastanin yaralanmasiyla sonuclanabilir.

— Duman tahliye sistemi kullaniimasi 6nerilir.

— HF Jeneratoriiniin galigma ortaminin, laparoskopik aletlerle uyumlulugu kisitlamadan
gereksinimleri karsiladigindan emin olun.

Enfeksiyon riski:

— CJD (Creutzfeldt-dJakob hastaligi), hepatit, HIV, bu enfeksiyonlarin olasi varyantlar veya
supheli enfeksiyonlar gibi tedavi edilemez enfeksiyonlari olan hastalar igin, tibbi cihazlarin
imhasi ve yeniden islenmesi ile ilgili gegerli ulusal dizenlemeler uygulanmalidir.

— Yetersiz temizlik ve sterilizasyon da enfeksiyon riskine yol acabilir.

HASTANIN KONUMLANDIRILMASI

— Geri donus elektrodunun dogru konumlandirildigindan emin olun, aksi takdirde yanik riski
vardir.

— Hastanin diger metal pargalarla (6rn. ameliyat masasi) asla temas etmediginden ve tim
elektrik ileten pargalardan yalitildigindan emin olun.

— Hastayi kuru, elektrik yalitimh bir pedin tzerine yatirin.

— Cilt ile cilt temasi (kollar, bacaklar) énlenmelidir. Cilt temasi énlemek icin vicut, kollar ve
bacaklarin arasina kuru gazli bez yerlestirin.

— Ameliyat masasi topraklanmalidir.

MONOPOLAR HF CERRAHISI SIRASINDA VUCUTTA AKIM AKISI

— Hastanin viicudundaki akim yolu kisa olmali ve gégus kafesinden gegmemelidir.

— Etkilenen bdlgedeki viicut killari alinmazsa ve temas noktasinda nem, érnegin dezenfektan
kalirsa yanik riski vardir.

— Asagidaki sekilde, geri donls elektrodunun (siyah dikdértgen) konumu ve aletin elektrik iletken
¢alisma uglari (geneler) igin izin verilen kullanim alanlari (gri) gosterilmektedir.

— lletisim kalitesi izleme sistemi ile uyumlu, izleme 6zelligine sahip bir déniis elektrotu
sectiginizden emin olun.
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HER KULLANIM ONCESI: GORSEL VE FONKSIYONEL INCELEME

Asagidakileri kontrol edin:
— Dis hasar (6rnegin, deforme olmus saft, cukurlar, capaklar, ¢atlaklar veya keskin kenarlar)
— Dogru ¢alisma
— Deterjan veya dezenfektan kalintilari
— Calisma kanallarinda acik gecis
— Ogzellikle asagidakilere dikkat edin:
e TUm HF konektorleri ve kablolarinin dogru sekilde temas etmesi
e Ayak pedali anahtarinin ¢calismasi
e HF kablosunun ve cihazin yalitiminin hasar gérmemesi
e Aletin distal ucunun (temas yuzeyleri) temizligi
Ayrica bakiniz:
"Bakim, kontrol ve inceleme" boliimiine de bakiniz.
— Arizal urunler: "Onarim ve iadeler" bolimune bakin.



URUN TANIMI

— RUDOLF Medical laparoskopik " Screw-in" sistem, monopolar HF baglantili, l¢ pargali,
degistirilebilir, sokulebilir aletlerden olusur. Aletler gesitli modellerde (g¢ene uglari, saplar,
tipler) ve tasarimlarda (tiip ¢api, ¢alisma uzunlugu) mevcuttur. Elektrocerrahi Uniteleriyle
kullanim igin uyumlu kablolar RUDOLF Medical laparoskopi katalogunda bulunabilir.
Laparoskopik aletler i¢in farkli uzunluklarda kablolar mevcuttur; 5 metrelik kablo en uzun
kablodur.

— RUDOLF Medical "Screw-in" sistemi, tliplerin (uyumlu gene ekleri ile) sistemin tim saplariyla
birlestirilebilmesini saglar. Saplar, hem @5 mm hem de @10 mm tlplerle uyumludur. Cene
ekleri ise yalnizca ayni ¢gapa sahip tlplerle uyumludur.

Ornek: 5 mm tiip capina, 330 mm galisma uzunluguna ve mandall sapa sahip kavrama forseps.
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Kombinasyon parcgalari ve bilesenleri:

(1) Cene eki — yukaridaki 6rnekte kavrama forseps
(2) Sabitleme vidasi somunu ile tip. Sabitleme vidasi somunlari ¢esitli renklerde mevcuttur.
(3) Tutamak - yukaridaki 6rnekte mandalli bir model gdsterilmektedir

(4) HF baglantisi, monopolar

(5) Dénebilen adaptér, 360° dénebilen, 10 mandalli (konforlu tutamak: 12 mandalli)

MONTAJ / DEMONTAJ

& Cene uglari yalnizca ayni sistem g¢api ve galisma uzunluguna sahip tliplerle birlestirilebilir.

Montaj

. Cene ekini tipe kaydirin ve tlipu saat yéninde

cevirerek ¢gene ekine vidalayin.

. Tipli, c¢ene eki kullanim sirasinda

gevsemeden sabitlenecek sekilde sikin.

. Top ucu 6nde olacak sekilde, vidalanmis ¢ene

ek parcasi ile birlikte boruyu sapin top
yuvasina yerlestirin.

. Cenenin tamamen kapali oldugundan emin

olun.
Sap acik olmalidir. Calistirmayin.

. TUplin metal silindiri, sapin disli soketine

dayanana kadar sapi ¢alistirin.

. Ardindan, sabitleme vidasinin somununu

tipun metal silindiri Uzerinden tutacagin digli
soketine dogru kaydirin.

Bu, sabitleme vidasini sapa kolay ve givenli
bir sekilde vidalamayi saglar.



1. Sabitleme vidasini saat yoniinde tutamagin
disli yuvasina vidalayin ve déner adaptori
tutamagindan tutarak sikin.

2. Montajdan sonra, islevsellik kontroll yapin.

Daha fazla bilgi igin, "Her kullanimdan &nce:
gorsel ve iglevsel kontrol" bolimine bakin.

Tlpl sd6kmek icin aleti veya tutamagi agin.

Saplardaki yerlesik yaylar (sekle bakin) otomatik
acllmayi destekler.

1. DOnebilen adaptéri tutamagindan sikica
tutun.

2. TUpun sabitleme vidasini saat yoniniin tersine
cevirerek gevsetin.

1. Sabitleme vidasini tipin metal silindiri
Uizerinden geri gekin.

2. Cene ekini iceren tipu tutacagin bilyeli
yuvasindan gikarin.

1. Tlpl, saat yonlinin tersine gevirerek ¢ene
ekinden soékun.
2. Cene ekini tipten disar gekin.

YENIDEN iSLEME TALIMATLARI

Yeniden igleme sirasinda kisisel koruyucu ekipman giyin.

Enstrimanlarin tzerinde bulunan kontaminasyonun kurumasi énlenmek igin, enstriimanlar
kullanimdan sonra bir saat icinde yeniden islenmelidir.

Yalnizca belirtilen temizlik maddelerini kullanin. Bagka temizlik maddeleri kullanilacaksa,
bunlar sizin tarafinizdan onaylanmahdir.

Farkli bir temizlik maddesi secerken, aletin malzemesini ve &zelliklerini, WD (reticisi
tarafindan ilgili uygulama igin 6nerilen temizlik maddelerini ve Robert Koch Enstitlist (RKI) ile
Alman Hijyen ve Mikrobiyoloji Dernegi (DGHM) tarafindan yayinlanan ilgili listeleri ve énerileri
veya ulusal onerileri dikkate alin.

Sabitleme maddeleri kullanmayin.

Korozyon korumali dezenfektanlar kullanin.

Sicak su altinda durulamayin.

Metal fircalar, slingerler veya asindirici temizleyiciler kullanmayin, bunlar ylzeye zarar
verebilir ve bu da korozyona yol agabilir. Yalitim zarar gorebilir ve bu da kontrolstiz yanmaya
neden olabilir.

Plastik bilesenleri hidrojen perokside (H202) maruz birakmayin.

Kisitlamalar

Cihazlar manuel olarak yeniden islenmek lizere tasarlanmamistir.

Uriiniin mrii asagidakilere baglidir:

e Uygulama sayisi ve yeniden igleme dongusi

e Bakim ve 6zen

Aletleri sabitleme maddeleri veya sicak su (> 40°C) ile dnceden temizlemeyin, ¢linkii bu,
temizleme igslemini bozabilecek kalintilarin sertlesmesine neden olur.

Aletleri dezenfektan soliisyonunda ¢ok uzun sire birakmayin. Dezenfektan sollisyonunun
Ureticisinin talimatlarina uyun.

A Plastik saplar hidrojen peroksit (H202) ile temas etmemelidir, aksi takdirde saplar zarar
gorebilir.



Kullanim yerinde ilk islem

— Aletlerdeki agir kirler, kullanimdan hemen sonra tek kullanimlik bir bezle temizlenmelidir.

— Tikanmalari 6nlemek igin, galisma kanallari ve limenler kullanimdan hemen sonra en az 3
kez yikanmaldir.

— Aletlerin Gzerinde bulunan kirlerin kurumasi énlenmek icin, aletler kullanimdan sonra 1 saat
icinde yeniden iglenmelidir.

- Anizali aletler agikga bu sekilde isaretienmelidir. imha ediimeden veya iade edilmeden 6nce
yeniden islenmeleri gerekir.

Nakliye

— Enstrimanlarin givenli bir sekilde depolanmasi ve yeniden isleme yerine tasinmasi,
enstrimanlarin hasar goérmesini ve c¢evrenin kilenmesini 6nlemek igin kapali bir
kap/konteyner sistemi iginde gergeklestiriimelidir.

— Enstrimanlar nakliye sirasinda birbirlerine temas etmemelidir.

Temizlik 6ncesi hazirlik
— Aletler, mimkin oldugunca alet kullanmadan yeniden islenmek (zere sokilmeli veya
acilmahdir.

Manuel 6n temizlik

1. Ldmen, bosluk, delik, dis ve yarik gibi erisilmesi zor alanlari olan aletler en az 5 dakika soguk

suda bekletilmeli ve en az 10 saniye su puskirtme tabancasiyla su altinda durulanmalidir

(darbeli prosedur).

Taplerin igini uygun blyukllikte ve yumusak bir firga ile firgalayin.

Tapleri su puskurtme tabancasiyla 10 saniye boyunca (1,8 bar) tekrar durulayin.

Gorinir kalinti kalmayincaya kadar aletlerin dis ylzeylerini yumusak bir firga ile firgalayin.

Ardindan aletleri oda sicakliginda ultrasonik banyoya yerlestirin: %0,5 neodisher MediClean

temizlik maddesi, temizlik maddesinin sicakhidi 40 °C'nin altinda olmalidir; sire 5 dakika,

frekans 35 kHz.

Enstriimanlari ultrasonik banyodan gikarin ve temizlik maddesini gikarmak igin iyice durulayin.

7. Temizlik maddesi Ureticisinin talimatlarina (konsantrasyon, sicaklik ve sonikasyon siresi)
uyun.

8. Titresimler, vida ve somun gibi kuguk parcalarin gevsemesine neden olabilir. Ultrasonik
islemden sonra, aletlerin eksiksiz oldugundan emin olun ve gevsemis klglk pargalar olup
olmadigini kontrol edin.
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Otomatik temizlik ve dezenfeksiyon

— Aletleri yalnizca uygun yikama ve dezenfeksiyon cihazlarinda (WD) ve WD ile bu tir aletler
icin onaylanmis bir prosedir/programla (EN ISO 15883) temizleyin ve dezenfekte edin.

— Yikama-dezenfekte cihazi uUreticisinin kullanim ve yiikleme talimatlarina uyun.

— Temizlik igin ¢ene eklerini agin.

— Bu bosluklarin durulanmasini saglamak igin tiipler uygun bir durulama cihazina baglanmalidir.
Bu amagla Luer Kkiliti RUDOLF Medical durulama adaptori (asadidaki sekil 1 + 2'ye bakin)
kullanilabilir.

— Temizlik maddesi secerken, aletin malzemesini ve 6zelliklerini, WD Ureticisinin ilgili uygulama
icin onerdigi temizlik maddelerini ve Robert Koch Enstitliisi (RKI) ile Alman Hijyen ve
Mikrobiyoloji Dernegi'nin (Deutsche Gesellschaft fir Hygiene und Mikrobiologie, DGHM) ilgili
listelerini ve 6nerilerini dikkate alin.

ipucu: Capi 5 mm ve 10 mm olan tiplerin otomatik temizligi icin (bkz. Sekil 1 ve 2) durulama
adaptérinu (REF: RS000-010) kullanin.

Montaj (Sekil 1): Durulama adaptérini (2) tiplerin sabitleme vidasina saat yonlinde vidalayin.
Sabitleme vidasini (1) sikica tutun.

Sokme (Sekil 2): Durulama adaptorini (2) tlipin sabitleme vidasindan saat yoniniin tersine
cevirerek sokiin. Bunu yaparken sabitleme vidasini (1) sikica tutun.
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(1) Sabitleme vidasi somunu olan tlpler
(2) Luer Kilitli durulama adaptéri

Otomatik temizleme ve termal dezenfeksiyon

islem tiirii Alkali

Temizlik maddesi Dr. Weigert neodisher MediClean
10,2-10,5

Miele G 7836 CD

pH degeri

Yikama ve dezenfekte edici (WD)




Alkali iglem kullanilarak WD'de termal dezenfeksiyonlu otomatik temizleme
programi

Siireg Reaktifler ZDaaT(ial?a/ Sicaklik / °C
On temizlik IGilebilir musluk suyu 4 Soguk
Bosaltma - - -
Temizlik “Dﬂiié/%}i::nsu, %0,5 neodisher 5 55
Bosaltma - - -
Bg[?allai‘;nai;gn Deiyonize su 3 Soguk
Bosaltma - - -
Durulama Deiyonize su 2 > 40°C
Bosaltma - - -
Dezenfeksiyon * Demineralize su 10 >90
Kurutma ** - > 20 Maks. 93

* Otomatik termal dezenfeksiyon icin, ISO 15883-1 standardindaki AO degeri ile ilgili ulusal
gerekliliklere uyun (A0 = 3000).

** Gerekirse, tlly birakmayan bir bezle manuel kurutma da yapilabilir. Gerekirse, aleti kurutmak
icin tibbi basingli hava kullanin. Yalnizca filtrelenmis basingli hava (yad, mikrop ve partikdl
icermeyen) kullanin.

BAKIM, KONTROL VE iINCELEME

— Temizlik ve dezenfeksiyondan sonra, aletler gorsel ve iglevsel bir incelemeye tabi tutulmalidir.
Aletler makroskobik olarak temiz olmalidir (gérinitr kalintilar igermemelidir). Yivlere,
mandallara, kilitlere ve erisilmesi zor diger alanlara 6zellikle dikkat edilmelidir.

— Hala kir kalintilari/sivilar gériiniiyorsa, temizlik ve dezenfeksiyon islemi tekrarlanmalidir.

— Her temizlikten sonra ve sterilizasyondan once, hareketli pargalar silikon igcermeyen
biyouyumlu tibbi beyaz yag ile yaglanmali ve bakimi yapilmalidir.

— Sterilizasyondan 6nce, alet monte edilmeli ve islevselligi, asinma ve hasarlari (¢atlaklar, pas)
kontrol edilmeli ve gerekirse degistirilmelidir.

— Aletlerin agikken sterilize edildiginden emin olun. Kilitli saplar kullanildiginda, bunlarin Kilitli
olmadigindan emin olun.

— Kusurlu Grtinler, onarim veya sikayet icin iade edilmeden 6nce tiim yeniden isleme surecinden
gecmelidir.

AMBALAJ

— Sterilizasyon igin aletlerin ambalajlanmasi DIN EN ISO 11607 ve DIN EN 868 standartlarina
uygun olmalidir.

— Bireysel ambalajlama durumunda, ambalajin, sizdirmazlik dikisine gerilim uygulamadan veya
ambalaji yirtmadan Griind tutacak kadar buyik oldugundan emin olun. Sivri uglar ve keskin
kesme kenarlar sterilizasyon ambalajini delmemelidir.

STERILIZASYON

— Sterilizatérler DIN EN 13060 ve DIN EN 285 standartlarina gére onaylanmigtir.

— Buhar sterilizasyon islemi (fraksiyonlu vakum igslemi) DIN EN ISO 17665-1 standardina gére
onaylanmisgtir.

—  On vakum: {i¢ kez

— Sterilizator: Lautenschlager ZentraCert

Sterilizasyon sicakligi Minimum bekleme siiresi Kurutma siiresi

134°C - 137°C 5 dakika En az 20 dakika

Sterilizatérun Uretici talimatlarina uyulmalidir.

SAKLAMA

— Sterilize edilmis aletleri 5 - 40°C arasinda, mikroplarin az oldugu, kuru, temiz ve tozsuz bir
ortamda saklayin.

— Ambalaj, saklama sirasinda steril aletlerin optimum sekilde korunmasini saglamalidir. lgili
DIN EN ISO 11607 standardinin gerekliliklerine her zaman uyulmaldir.

YENIDEN iSLEME PROSEDURUNUN DOGRULANMASI iLE iLGILI BILGILER
Dogrulamada asagidaki malzemeler ve makineler kullaniimigtir:

e Temizlik maddesi: %0,5 Dr. Weigert neodisher®
MediClean, alkali

Ultrasonik banyoda manuel e Temizlik maddesinin sicakhgi

on temizlik 40°C'nin altinda olmalidir.

e Sire: 5 dakika

e Frekans: 35 kHz

o Temizlik maddesi: Dr. Weigert neodisher® MediClean,
alkali

e pH degeri: 10,2-10,5

e Termal dezenfeksiyon

o Yikama-dezenfeksiyon makinesi: Miele G 7836 CD

Otomatik temizlik ve
dezenfeksiyon

Sterilizasyon Buharli sterilizasyon, gl 6n vakum

Sterilizator Lautenschlager ZentraCert




EK NOTLAR

— Belirtilen kimyasal maddeler ve makineler mevcut degilse, kullanici kendi slrecini
dogrulamaldir.

iMHA
— Uriinler uygun sekilde temizlenip dezenfekte edildikten sonra, uygun sekilde bertaraf
edilmelidir.

— Uriinii/bilesenleri atarken veya geri doniistiiriirken ulusal diizenlemelere ve gegerli hastane
kurallarina uyun.

— Keskin uglara ve kesici kenarlara dikkat edin. Uglincii sahislarin yaralanmasini énlemek igin
uygun koruyucu kapaklar veya kaplar kullanin.

ONARIM / IADE

— Asla kendi baginiza onarim yapmayin. Servis ve onarimlar sadece uygun sekilde egitilmis ve
kalifiye kisiler tarafindan yapilmalidir. Herhangi bir sorunuz varsa, RUDOLF Medical,
distributériiniiz veya tibbi teknoloji departmaninizia iletisime gegin.

— Enfeksiyon riski nedeniyle, arizali Griinler onarim veya sikayet icin iade edilmeden 6nce tim
yeniden isleme dongustinden gegmelidir.

SORUNLAR / OLAYLAR

— Kullanici, RUDOLF Medical tibbi trlnlerle ilgili her tiirli sorunu ilgili distribltére bildirmelidir.
- Uriinlerle ilgili ciddi olaylar meydana gelmesi durumunda, kullanici bunu iretici olan RUDOLF
Medical'e ve kullanicinin ikamet ettigi Uye devletin yetkili makamina bildirmelidir.

GARANTI

— Aletler yiksek kaliteli malzemelerden (retilmistir ve teslimattan 6nce siki bir kalite
kontroliinden gegcirilir. Herhangi bir uyugsmazlik olmasi durumunda litfen RUDOLF Medical
veya distributériintzle iletisime gegin.

YENIDEN iSLEME - UYGULANAN STANDARTLAR

— DIN EN 285 Sterilizasyon — Buharli sterilizatorler — Blyuk sterilizatorler

— DIN EN 868-8: Terminal sterilizasyonlu tibbi cihazlar icin ambalajlama - Bolim 8: EN 285'e
uygun buhar sterilizatorleri igin yeniden kullanilabilir sterilizasyon kaplari - Gereksinimler ve
test yontemleri

— DIN EN ISO 11607 Terminal sterilizasyonlu tibbi cihazlar igin ambalajlama — Bolim 1:
Malzemeler, steril bariyer sistemleri ve ambalajlama sistemleri icin gereklilikler

— DIN EN 13060: Kiglk buhar sterilizatorleri

— DIN EN ISO 15883: Yikama-dezenfekte ediciler — Bolim 1: Genel gereksinimler, terimler ve
tanimlar ve testler

— DIN EN ISO 17664: Saglik Urlnlerinin islenmesi — Tibbi cihaz Ureticisi tarafindan tibbi
cihazlarin islenmesi igin saglanmasi gereken bilgiler

SIMGELER

Kullanim talimatlarina bakin

& Dikkat

LOT Parti kodu

REF Uriin numarasi

QTY Paket basina adet sayisi

Steril olmayan

Uretici

Uretim tarihi

C€

0297

Tibbi Cihaz Yonetmeligi (AB) 2017/745
(MDR) uyarinca CE igareti ve onaylanmis
kurulusun kimlik numarasi

Kuru tutun

Gunes 1sigindan uzak tutun

Tibbi cihazlar ve buhar sterilizasyonu igin
onaylanmis, silikon icermeyen, biyouyumiu
beyaz yag ile yaglayin.

Tibbi Cihaz
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