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QYENiDEN iISLEM YAPMADAN ONCE LUTFEN OKUYUN VE GUVENLI BiR
YERDE SAKLAYIN

URUN
Bu kullanim talimati, RUDOLF Medical “Screw-In” laparoskopi aletleri igin gegerlidir.
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"Screw-In" laparoskopi aletleri, endoskopik prosediirler icin uygun monopolar ylksek frekans (HF)
kablolarina baglanir.

Elinize gegen bu ylksek kaliteli tiriiniin dogru kullanimi ve bakimi asagida agiklanmistir.
Yalnizca profesyonel kullanim igindir: Aletler, yalnizca profesyonel kullanicilar (cerrahlar,
ameliyathane hemsireleri, tibbi cihaz yeniden igleme teknisyenleri) tarafindan kullaniimak uzere
tasarlanmistir. Kullanici, HF aletlerinin dogru sekilde kullaniimasi konusunda egitim almis
olmalidir.

Hasta grubu: Hasta grubu ile ilgili herhangi bir kisitiama bulunmamaktadir. Belirli bir hasta
grubunda faydanin riski agip agsmadiginin belirlenmesi, tip uzmaninin takdirine ve deneyimine
birakilabilir.

RUDOLF Medical aletleri steril olmayan sekilde teslim edilir ve ilk kullanimdan dnce ve her
kullanimdan hemen sonra temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir. Teslimat
sirasinda ambalajin hasar gérmediginden emin olun. Yeniden isleme oncesinde koruyucu
kapaklar ve nakliye ambalaji gikariimahdir.

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

ENDIKASYON
“Screw-In” aletler, laparoskopi ve endojinekoloji alanlarinda kullaniimak tzere tasarlanmistir.

KONTRAENDIKASYONLAR
— Bu tibbi cihazlar, merkezi sinir sistemi ve dolasim sistemi (zerinde kullaniimak (izere
tasarlanmamistir.
— Asagidaki durumlardan en az biri s6z konusu oldugunda aleti kullanmayiniz:
o Kalp pili veya diger aktif implantlari olan hastalar. Aletleri hastada kullanmadan 6nce
lutfen ilgili uzmana daniginiz.
o Karin boélgesinde akut iltihaplanma
o Vajinal enfeksiyon
o Hamilelik

A UYARILAR VE ONLEMLER
Genel Notlar

— Yalitim hasarliysa cihazi kullanmayin.

— Sadece aletin temas yuzeyleri gorinur durumdaysa koagtlasyon uygulayin. Koagulasyon
sirasinda baska higbir metal nesneye dokunmayin.

— Yanlis kullanim ve bikme/kaldirma nedeniyle asirn zorlama, kiriimalara ve kalic
deformasyona yol agabilir.

— Yanici veya patlayici maddeleri cihazin yakininda bulundurmayin.

—  Yaralanma riski bulundugundan keskin uglari ve kesici kenarlari kullanirken dikkatli olun.

— Yuzeye zarar verebilecekleri ve dolayisiyla korozyona yol agabilecekleri icin metal firgalar,
suingerler veya asindirici temizleyiciler kullanmayin. Yalitim zarar goérebilir ve bu da
kontrolsiiz yanmaya yol agabilir.

— Kilinik kullanimdan 6nce, aletlerin birbirleriyle veya implantlarla glvenli bir sekilde birlestirilip
birlestirilemeyecedi kullanici tarafindan kontrol edilmelidir.

— MRG veya X-igini goérintileme uygulamalar igin monopolar laparoskopik aletleri
kullanmayin.

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



HF cerrahisi i¢in kullanim notlar:

Aleti, yalnizca orijinal aksesuarlarla birlikte, maksimum 2000 Vp geri kazanim tepe gerilimi ile
kullanin.

Monopolar baglantili laparoskopik makas kullanirken, HF akiminin yalnizca g¢eneler
kapaliyken etkinlestirildiginden emin olmak 6énemlidir. Kesme islemi sirasinda HF akimi
etkinlestirilirse, bu durum kesme kalitesinde dislse ve aletin kalici iglev bozukluguna yol
acabilir.

HF cerrahi cihazinin ¢ikis gicind, islem icin kesinlikle gerekli olan degere ayarlayin. HF
cerrahi cihazinin standart ayari kullanilmasina ragmen normal pihtilasma saglanamazsa, gikis
gliciinii dnceden kontrol etmeden cihazin gikis kapasitesini asla artirmayin. ligili modlarda
aletin izin verilen maksimum tepe gerilimini agmayin.

Calisma ucundaki (cene) temas noktalarinin yuzeylerinde kalinti bulunmamalidir. Optimum
koagiilasyon sonuglari elde etmek igin, aletlerin galisma uglarinin her zaman temiz olmasi
hayati 6nem tasir. Kurumus kan ve doku kalintilari islevselligi bozar. Koagulasyon performansi
distigunde gicl artirmayin, bunun yerine aletlerin galisma uclarini nemli steril bir bezle
temizleyin.

istenmeyen aktivasyon veya goriis alani disindaki elektrot hareketi, hastanin yaralanmasina
neden olabilir.

HF akimini yalnizca elektrot goris alaninizda ve dokuyla temas halindeyken etkinlestirin. Aksi
takdirde, irrigasyon sivisi asiri isinarak hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Bir duman tahliye sistemi kullaniimasi 6nerilir.

Lutfen HF Jeneratérinin ortam calisma kosullarinin, laparoskopik aletlerle uyumlulugu
kisittamadan gereksinimleri karsiladigindan emin olun.

Enfeksiyon riski:

CJD (Creutzfeldt-Jakob hastaligi), hepatit, HIV, bu enfeksiyonlarin olasi varyantlan veya
enfeksiyon suphesi gibi tedavi edilemez enfeksiyonlari olan hastalar igin, tibbi cihazlarin
imhasi ve yeniden igslenmesine iliskin gegerli ulusal dizenlemeler uygulanmalidir.

Yetersiz temizlik ve sterilizasyon da enfeksiyon riskine yol agabilir.

HASTANIN KONUMLANDIRILMASI

Geri donusg elektrodunun dogru konumlandiriidigindan emin olun, aksi takdirde yanma riski
vardir.

Hastanin diger metal pargalarla (6rn. ameliyat masasi) asla temas etmediginden ve tiim
elektrik iletken parcalardan yaltildigindan emin olun.

Hastay!i kuru, elektrik yalitimli bir pedin tzerine yatirin.

Cilt ile cilt temasi (kollar, bacaklar) énlenmelidir. Cilt temasini énlemek igin viicut, kollar ve
bacaklar arasina kuru gazli bez yerlestirin.

Ameliyat masasi topraklanmalidir.

MONOPOLAR HF CERRAHISi SIRASINDA VUCUTTA AKIM AKISI

Akimin hasta viicudundaki yolu kisa olmali ve gégus kafesinden gegmemelidir.

Etkilenen bolgedeki vicut killari alinmazsa ve temas noktasinda nem (6rnegin dezenfektan)
hala mevcutsa yanik riski vardir.

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

No6tr elektrodu segerken, izlenebilir oldugundan ve temas kalitesi monitoriyle uyumlu
oldugundan emin olun.
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HER KULLANIMDAN ONCE: GORSEL VE iSLEVSEL KONTROL
Sunlari kontrol edin:

Dis hasar (6rn. deforme olmus saft, cukurlar, capaklar, ¢atlaklar veya keskin kenarlar)
Dogru calisip calismadigini

Deterjan veya dezenfektan kalintilar

Calisma kanallarinda engelsiz gegcis

Ozellikle asagidakilere dikkat edin:

e TUm HF konektdrlerinin ve kablolarinin dogru sekilde temas etmesi

e Ayak pedali ¢alisir durumda mi?

e HF kablosunun ve cihazin yalitiminda hasar olup olmadigi

e Aletin distal ucunun (temas yiizeylerinin) temizligi

Lutfen ayrica suna bakiniz:

"Muayene ve Bakim" bélimine de bakiniz.
Arizali Grdnler: "Onarim ve iade" bolimuine bakiniz.



URUN TANIMI Kombinasyon parcalari ve bilegenleri:
(1) Cene ucu - yukaridaki tutma forseps 6rnegi

~ RUDOLF Medical laparoskopik "Screw-In" sistemi, monopolar HF baglantil, Ug parcal, (2) Sabitleme vidasi somunu bulunan boru. Sabitleme vidasi somunlari ¢esitli renklerde

degistirilebilir ve sokiilebilir aletlerden olusur. Aletler gesitli modellerde (¢cene uglari, saplar,

mevcuttur.
tpler) ve tasarimlarda (tlip capi, ¢alisma uzunlugu) mevcuttur. Elektrocerrahi Uniteleriyle (3) Tutamak - yukaridaki érnekte circirli bir model gésterilmektedir
kullanim igin uyumlu kablolar, RUDOLF Medical laparoskopi katalogunda bulunabilir. (4) HF baglantisi, monopolar
Laparoskopik aletler i¢in farkli uzunluklarda kablolar mevcuttur; bunlardan en uzun olani 5 (5) Donebilen adaptér, 360° donebilen, 10 mandalli (konforlu tutamak: 12 mandalli)
trelik kablodur.
mereic kablodur MONTAJ / DEMONTAJ

— RUDOLF Medical "Screw-In" sistemi, tiplerin (uyumlu ¢ene uglariyla birlikte) sistemdeki tim

saplarla birlestirilebilmesini saglar. Saplar hem @5 mm hem de @10 mm tlplerle uyumludur. & Cene uglari, yalnizca ayni sistem gapina ve galisma uzunluguna sahip tiplerle birlegtirilebilir.
Ote yandan, cene uclari yalnizca ayni capa sahip tiiplerle uyumludur. .
Y ¢ clar y yni ¢ap p tup Y/ Monta

Ornek: Tiip gap! 5 mm, galisma uzunlugu 330 mm, mandalli tutamaga sahip kavrama forsepsi.
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1. Cene ek pargasini tipln igine kaydirin ve tipu
saat yoniinde cevirerek ¢ene ek pargasina
vidalayin.

2. Tapu, kullanim sirasinda gene ek pargasinin
gevsememesi icin yeterli olacak sekilde sikin.

1. Top uglu kismi ile, gene ucu vidalanmis boruyu
tutamagin top yuvasina yerlestirin.

. Cenenin tamamen kapali oldugundan emin
olun.

N

Kol acik konumda olmalidir. Calistirmayin.

1. Tipin metal silindiri, tutamagin yuvasina
dayanana kadar tutamagi hareket ettirin.

2. Ardindan, sabitleme vidasinin somununu
tipun metal silindiri Uzerinden tutamagin digli
yuvasina dogru kaydirin.

Bu, sabitleme vidasinin somununu tutamaga
kolayca ve guvenli bir sekilde vidalamanizi
saglar.




1. Sabitleme vidasinin somununu saat yoniinde
tutamagin yuvasina vidalayin ve doner
adaptérl tutamaktan tutarak sikin.

2. Montajin ardindan bir islev kontroli yapin.

Daha fazla bilgi igin, “Her kullanimdan &nce:
gorsel ve iglevsel kontrol” bélimiine bakin.

Tlpl sd6kmek icin aleti veya tutamagi agin.

Kollardaki yerlesik yaylar (sekle bakin) otomatik
acllmayi destekler.

1. DOnebilen adaptéri tutamagindan sikica
tutun.

2. TUpiln sabitleme vidasinin somununu saat
yonlnun tersine gevirerek gevsetin.

1. Sabitleme vidasinin somununu, tipin metal
silindiri Gzerinden geriye dogru gekin.

2. Cene ekini de igeren tupl, tutamagin bilyeli
yuvasindan gikarin.

1. Tlpl saat yoninin tersine gevirerek ¢ene ek
parcasindan soékun.
2. Cene ek pargasini tlipn iginden disar gekin.

YENIDEN iSLEME TALIMATLARI

Otomatik temizlik / dezenfeksiyon, manuel temizlik / dezenfeksiyona tercih edilmelidir, ¢linki
otomatik igslemler standartlastirilabilir, tekrarlanabilir ve dolayisiyla dogrulanabilir.

Yeniden igleme sirasinda kisisel koruyucu ekipman giyin.

Aletler Uzerindeki kontaminasyonun kurumasini 6nlemek igin tibbi cihazlar kullanimdan
sonraki bir saat icinde yeniden islenmelidir.

Yalnizca belirtilen temizlik maddelerini kullanin. Bagka temizlik maddeleri kullanilacaksa,
bunlarin sizin tarafinizdan dogrulanmasi gerekir.

Farkl bir temizlik maddesi segerken, aletin malzemesini ve Ozelliklerini, WD (reticisi
tarafindan ilgili uygulama igin 6nerilen temizlik maddelerini ve Robert Koch Enstitiisu (RKI) ile
Alman Hijyen ve Mikrobiyoloji Dernegi'nin (DGHM) ilgili listelerini ve &nerilerini veya ulusal
Onerileri dikkate alin.

Sabitleme maddeleri kullanmayin.

Korozyon korumali dezenfektanlar kullanin.

Aletleri dezenfektan c¢oézeltisinde ¢ok uzun silire birakmayin. Dezenfektan g¢ozeltisinin
Ureticisinin talimatlarina uyun.

Sicak su altinda durulamayin.

Yuzeye zarar verebilecekleri ve dolayisiyla korozyona yol agabilecekleri icin metal fircalar,
suingerler veya asindirici temizleyiciler kullanmayin. Yalitim zarar gorebilir ve bu da kontrolsiiz
yanmaya yol acabilir.

Plastik tutamaklar gibi plastik bilesenler, pargalarin hasar gérmesine neden olabileceginden
hidrojen peroksit (H2 Oz ) ile temas etmemelidir.

Kisitlamalar

Tibbi cihazlar manuel olarak yeniden islenmek Uizere tasarlanmamistir.

Uriintin kullanim émrii, asagidakiler dahil olmak iizere gesitli faktérlerden etkilenir:

e Kullanim sayisi ve yeniden isleme déngulerinin sikligi

e Bakim, kullanim ve bakim kalitesi

o Uriin izerindeki dogrudan isaretlerin okunabilirliginin korunmasi

Sabitleyici maddeler veya sicak su (>40°C) kullanmayin; ¢inki bunlar kalintilarin
sertlesmesine neden olur ve bu da tibbi cihazin temizlenmesini engelleyebilir.



Kullanim yerinde ilk islem

Arizali aletler, bu durum agikga belirtiimelidir. Bu aletler, imha edilmeden veya iade edilmeden
dnce yeniden islenmelidir.

Aletler Gizerindeki kirlerin kurumasini dnlemek igin tibbi cihazlar, kullanimdan sonraki bir saat
icinde yeniden iglenmelidir.

Tibbi cihazlara zarar verebileceginden metal firgalar, keskin aletler veya asindirici
temizleyiciler kullanmayin. Ylizeydeki hasar korozyona yol agabilir.

Tibbi cihazlardaki agir kirler, kullanimdan hemen sonra tek kullanimlik bir bezle
temizlenmelidir.

Tikanmalari énlemek igin, kullanimdan hemen sonra galisma kanallari ve limen birkag kez
yikanmalidir.

Tasima

Tibbi cihazlarin hasar gdérmesini ve gevrenin kirlenmesini 6nlemek igin, tibbi cihazlarin givenli
bir sekilde depolanmasi ve yeniden isleme yerine tagsinmasi, kapali bir kap/konteyner sistemi
icinde gerceklestiriimelidir.

Tibbi cihazlar, nakliye sirasinda birbirine temas etmemelidir.

Temizlik 6ncesi hazirhik

Tibbi cihazlar, yeniden isleme icin mimkin oldugunca alet kullanmadan sékilmeli veya
acilmahdir.

Manuel 6n temizlik

Tibbi cihazlara zarar verebileceginden metal fircalar, keskin aletler veya asindirici
temizleyiciler kullanmayin. Yiizeydeki hasar korozyona yol agabilir.

Deterjanla ilgili Ureticinin talimatlarina (konsantrasyon, sicaklik ve ultrasonik iglem stiresi)
uyun. Konsantrasyon ¢ok dusuk, su ¢ok sicak veya ultrasonik islem suresi ¢ok kisa olursa,
kontaminasyonun yeterince giderilememe riski ortaya cikar. Ancak, maksimum ultrasonik
islem suresi olan 5 dakikayr asmayin.

Asagidaki sekilde ilerleyin:

1.

abkown

Limenler, bosluklar, delikler, disler ve yariklar gibi erisilmesi zor alanlari olan tibbi cihazlar,
en az 5 dakika soguk suda bekletilimeli ve su pliskirtme tabancasiyla en az 10 saniye su
altinda durulanmalidir (darbeli islem).

Taplerin icini uygun buyulklikte ve yumusak bir firga ile fircalayin.

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

Goérunur kalinti kalmayana kadar aletlerin dis yuzeylerini yumusak bir firga ile firgalayin.
Ardindan aletleri oda sicakhginda bir ultrasonik banyoya yerlestirin.

Ultrasonik banyoda temizlik

Temizleme . o
Adim maddeleri Siire (dk) Sicaklik (°C)

Deterjan kullanilarak ultrasonik | Musluk suyu,
banyoda temizlik. Tibbi cihazlar | %0,5 alkali 5 <40
banyoya tamamen daldiriimahdir. temizlik maddesi
Tibbi cihazlari ultrasonik banyodan
¢ikarin. Gorunur tim kirler temizlenene | Musluk suyu - Soguk
kadar akan su altinda durulayin.

Not: Titresimler, vida ve somun gibi kii¢clk pargalarin gevsemesine neden olabilir. Ultrasonik
islemden sonra aletlerin eksiksiz oldugundan emin olun ve gevsemis kuguk pargalar olup
olmadigini kontrol edin.

Manuel 6n temizlik i¢in deterjan ve ultrasonik banyo

Deterjan

Dr. Weigert tarafindan uretilen neodisher
MediClean forte

Konsantrasyon: %0,5

Maruz kalma stiresi: 5 dakika

Ultrasonik banyoda ultrasonikleme
siiresi

En fazla 5 dakika

Ultrasonik banyo

Elma Schmidbauer GmbH tarafindan Uretilen
Elmasonic S 300H

Otomatik temizlik ve dezenfeksiyon

Tibbi cihazlari yalnizca uygun yikama-dezenfeksiyon cihazlarinda (WD) ve WD ile tibbi
cihazlar igin onaylanmis bir prosedir/program kullanilarak temizleyin ve dezenfekte edin (WD
icin EN ISO 15883 ve proseddur i¢in DIN EN ISO 17664-1).

WD dreticilerinin kullanim ve yukleme talimatlarina uyulmalidir.

Temizlik igin, eklemli tibbi cihazlar yaklasik 90 derece agilmalidir.

Temizlik igin ¢cene eklerini agin.

Limen igeren tibbi cihazlar (tupler, saftlar, hortumlar), limenin yikanmasini saglamak icgin bir
durulama sistemine baglanmalidir. Bu amagla, Luer kiliti RUDOLF Medical durulama
adaptéri (asagidaki sekil 1 + 2'ye bakin) kullanilabilir.

Deterjan segerken, cihazin malzemesini ve Ozelliklerini ile ilgili uygulama igin WD (reticisi
tarafindan énerilen temizlik maddelerini dikkate alin.



Not: 5 mm ve 10 mm c¢apindaki tiplerin (bkz. Sekil 1 ve 2) otomatik temizligi igin durulama
adaptérinu (REF: RS000-010) kullanin.

Montaj (Sekil 1): Durulama adaptérini (2) tiplerin sabitleme vidasinin somununa saat ydéninde
vidalayin. Sabitleme vidasinin somununu (1) sikica tutun.

Sékme (Sekil 2): Durulama adaptérini (2) tipln sabitleme vidasi somunundan saat yénuniin
tersine gevirerek sokin. Bunu yaparken sabitleme vidasi somununu (1) sikica tutun.

-~ t ?!‘ ”
(1) Sabitleme vidasi somunlu tupler
(2) Luer Kilitli durulama adaptori

Otomatik temizlik ve dezenfeksiyon igin deterjan ve yikama-dezenfektor

neodisher MediClean forte, Dr. Weigert

Otomatik temizlik igin deterjan Konsantrasyon: %0,5

Termal dezenfeksiyon (kemotermal dezenfeksiyon

Dezenfeksiyon siireci
yok)

Miele PG 8535

Yikama-dezenfeksiyon makinesi

Alkali deterjan igeren yikama-dezenfeksiyon makinesinde termal dezenfeksiyonlu
otomatik temizlik programi

Adim Temizlik maddeleri Siire (dk) Sicaklik (°C)
On durulama Musluk suyu 1 Soguk
On durulama Musluk suyu 1 Soguk
Temizlik (I;/Ietizlrljj:nsuyu, %0,5 alkali 5 55
Son durulama Demineralize su* 2 Soguk
Dezenfeksiyon™* Demineralize su >5 >90

* Tibbi cihazda birikme ve lekelerin olugsmasini dnlemek i¢in son durulama asamasinda demineralize su
kullanin.

** Otomatik termal dezenfeksiyon gergeklestirirken, ISO 15883-1 standardindaki AO deg@eri (A0 = 3000) ile
ilgili ulusal gereklilikleri dikkate alin.

Birlesik Krallik i¢in, 90 °C'de 60 saniye boyunca AO = 600 gereklilikleri de onaylanmistir.

Gerekirse, tlly birakmayan bir bezle manuel kurutma da yapilabilir. Tibbi cihazlarin i¢ bosluklarini steril
basingli hava ile kurutun.

DENETIM VE BAKIM

— Temizlik ve dezenfeksiyondan sonra, tibbi cihazlar goérsel olarak ve islev agisindan
denetlenmelidir. Tibbi cihazlar makroskobik olarak temiz olmaldir (gérinir kalintilar
icermemelidir). Yuvalara, kilitlere, mandallara ve erisilmesi zor dider alanlara ¢ézellikle dikkat
edilmelidir.

— Hala kalintilar/sivilar gériliyorsa, temizlik ve dezenfeksiyon iglemi tekrarlanmalidir.

— Sterilizasyondan 6nce, tibbi cihaz uygunsa monte edilmeli ve iglevselligi, asinma ve yipranma
durumu ile hasar (gatlaklar, pas) agisindan kontrol edilmeli ve gerekirse degistirilmelidir.

—  Circirh (kilitli) tibbi cihazlar, ya agik konumda ya da ilk diste kilitli olarak sterilize edilir.

— Her temizlik/dezenfeksiyondan sonra, yani sterilizasyondan once, hareketli pargalar, eklemler,
kilitler ve mandallar silikon igcermeyen, biyouyumlu beyaz tibbi yag ile yaglanmaldir.

— Arizall tibbi cihazlar, onarim veya sikayet icin iade edilmeden &nce yeniden isleme
déngusinin tamamindan gegcmelidir.

— Latfen bu talimatlardaki “Her kullanimdan &nce: gérsel ve iglevsel kontrol” bélimine de
bakiniz.

AMBALAJ

— Tibbi cihazlarin sterilizasyon i¢in ambalajlanmasi, DIN EN ISO 11607 ve DIN EN 868
standartlarina uygundur.

— Tek tek ambalajlama durumunda, ambalajin, sizdirmazlik dikisine baski uygulamadan veya
ambalaji yirtmadan tibbi cihazi alabilecek kadar blyuk oldugundan emin olun. Sivri ve keskin
kenarlar, sterilizasyon ambalajini delmemelidir.



STERILIZASYON

— Sterilizatorler sirasiyla DIN EN 13060 ve DIN EN 285 standartlarina gére onaylanmigtir;
sterilizasyon sureci ise DIN EN ISO 17665 standardina gére onaylanmistir.
— Lutfen sterilizator dreticisinin talimatlarina uyun.

Buhar sterilizasyonunun (kademeli vakum yontemi) asagidaki parametreleri
dogrulanmistir:

DIN EN ISO 17665 standardina gore dogrulanmis sterilizasyon:

Minimum bekletme
slresi

(maruz kalma siiresi)

Sterilizasyon sicakligi Kurutma siiresi

134 °C, en az 132 °C; 4 dakika
maksimum 137 °C

En az 10 dakika

veya
ANSI AAMI ST79'a gore sterilizasyon:

Minimum bekletme siiresi
(maruz kalma siiresi)

Sterilizasyon sicakligi Kurutma siiresi

132°C - 135°C 4 dakika 20 dakika

DEPOLAMA

— Sterilize edilmig tibbi cihazlari, 5 - 40°C sicaklikta, mikroplarin az oldugu, kuru, temiz ve tozsuz
bir alanda saklayin.

— Ambalaj, depolama sirasinda steril aletlerin optimum sekilde korunmasini saglamahdir. ligili
DIN EN ISO 11607 standardinin gerekliliklerine her zaman uyulmahdir.

YENIDEN iSLEME PROSEDURUNUN DOGRULANMASI ILE iLGILI BILGILER
Dogrulama prosediiri sirasinda asagidaki malzemeler ve makineler kullaniimistir:

e Deterjan: Dr. Weigert firmasinin neodisher MediClean
forte Urlind, alkali, konsantrasyon %0,5

Ultrasonik banyoda manuel e Ultrasonik banyo cihazi: Elma Schmidbauer GmbH

on temizlik tarafindan uretilen Elmasonic S 300H

e Sicaklk: <40 °C

e Sdre: 5 dakika

e Deterjan: Dr. Weigert tarafindan uretilen neodisher
MediClean forte, alkali, konsantrasyon %0,5

o Termal dezenfeksiyon (kemotermal dezenfeksiyon yok)

¢ Yikama-dezenfeksiyon makinesi: Miele PG 8535

Otomatik temizlik ve
dezenfeksiyon

Buharli sterilizasyon, fraksiyonlu vakum yontemi
o Sterilizatér: Systec GmbH & Co. KG tarafindan dretilen
HX-320 2D

Sterilizasyon

Dogrulama kayitlari

Siireg Rapor numarasi | Test kurulusu
Temizlik ve Dezenfeksiyon 43633 CleanControlling GmbH
Buhar sterilizasyonu 13m217 MDT Medical Device Testing
GmbH
EK NOTLAR

— Belirtilen islem maddeleri ve makineler mevcut degilse, kullanicinin kendi surecini
dogrulamasi gerekir.

ATIK YONETIMI

— Tibbi cihazlar ancak uygun sekilde temizlenip dezenfekte edildikten sonra uygun sekilde
bertaraf edilmelidir.

— Tibbi cihazlari atarken veya geri donusturirken ulusal dizenlemelere ve gegerli hastane
yoénergelerine uyun.

— Keskin uclara ve kesici kenarlara dikkat edin. Ugiincii kisilerin yaralanmasini énlemek igin
uygun koruyucu kapaklar veya kaplar kullanin.

ONARIM VE iADE

— Asla kendi basiniza onarim yapmayin. Servis ve onarim islemleri yalnizca uygun sekilde
egitiimis ve kalifiye personel tarafindan gerceklestiriimelidir. Herhangi bir sorunuz varsa,
RUDOLF Medical, distriblitoriiniiz veya tibbi teknoloji departmaninizla iletisime gegin.

— Arizal tibbi cihazlar, onarim veya sikayet igin iade edilmeden 6nce tim yeniden isleme
dongisiinden gegmelidir.

SORUNLAR / OLAYLAR

— RUDOLF Medical tibbi cihazlariyla ilgili her tirli sorunu distributériintize bildirin.
— Tibbi cihazlarla ilgili ciddi olaylar meydana gelmesi durumunda, kullanici bunu Uretici olan
RUDOLF Medical'e ve ikamet ettigi Uye devletin yetkili makamina bildirmelidir.

GARANTI

— Tibbi cihazlar yiksek kaliteli malzemelerden Uuretilmistir ve teslimattan Once siki kalite
kontrollerinden gegcirilir. Herhangi bir uyusmazlik olmasi durumunda litfen RUDOLF Medical
veya distributoriiniizle iletisime gegin.



YENIDEN iSLEME: UYGULANAN STANDARTLAR VE KILAVUZLAR

— DIN EN 285 Sterilizasyon — Buharli sterilizatorler — Blyuk sterilizatorler

— DIN EN 13060 Kiigik buhar sterilizatorleri

— DIN EN ISO 15883 Boélim 1, 2 ve 5 Yikama-dezenfeksiyon cihazlari

— DIN EN 868 Son asamada sterilize edilmig tibbi cihazlar igin ambalajlama

— DIN EN ISO 11607 Son asamada sterilize edilmis tibbi cihazlar i¢in ambalajlama

— DIN EN ISO 17664 Saglk bakim drinlerinin islenmesi — Tibbi cihazlarin islenmesi igin tibbi
cihaz ureticisi tarafindan saglanmasi gereken bilgiler

— DIN EN ISO 17665 Saglik bakim Grinlerinin sterilizasyonu - Nemli i1s1 - Tibbi cihazlar igin
sterilizasyon slrecinin gelistiriimesi, dogrulanmasi ve rutin kontroliine iliskin gereklilikler

SIMBOLLER

Kullanim talimatlarina bakiniz

& Dikkat

LOT Parti kodu

REF Uriin no.

QTY Paket basina adet
Steril degildir

d Uretici

@ Uretim tarihi

C€

0297

Tibbi Cihaz Yonetmeligi (AB) 2017/745
(MDR) uyarinca, onaylanmis kurulusun
kimlik numarasiyla birlikte CE isareti

Kuru tutun

Gunes 1sigindan uzak tutun

Tibbi cihazlar ve buhar sterilizasyonu igin
onaylanmisg, silikon igcermeyen, biyouyumlu
beyaz yag ile yaglayin.

Tibbi Cihaz
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