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SAKLAYIN

URUN

- Bu kullanim talimatlart RUDOLF Medical rezekoskopi sistemi igin gegerlidir. Bir rezekoskopi
sistemi her zaman bir ¢calisma elemani, bir endoskop, bir elektrot ve kilitteme mekanizmasina
bagl olarak bir i¢ ve dis kiliftan olusur.

- Obtirator/gorsel obturatér, dis kilifin travmatik olmayan bir sekilde yerlestiriimesi igin kullanilir.
Obtlratér daha sonra endoskop ve elektrotlu galisma elemani ile degistirilir.

Yuksek kaliteli bir Grdin aldiniz; bu Grinin dogru kullanimi ve kullanimi asadida agiklanmaktadir.

Aletler, yalnizca kullanimlari konusunda 6zel olarak egitiimis ve talimat almig kisiler (cerrah,
ameliyathane hemsiresi, yeniden isleme uzmani) tarafindan kullanilmalidir.

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 hasarsiz oldugundan emin olun. Koruyucu kapaklar ve nakliye ambalaji
onceden g¢ikariimaldir.

KULLANIM AMACI

Rezektoskopi sistemi

Kilflar ve kilavuzlar, urolojik ve jinekolojik prosedirler sirasinda endoskopik tani ve tedavi igin
tasarlanmistir.

Uygun HF elektrotlarla birlikte rezekoskopi icin ¢alisma elemanlari, minimal invaziv cerrahi
proseddrler igin tasarlanmistir.

Obturator ve darlik nesteri

Obtiratorler, jinekoloji ve Urolojide endoskopik prosedirler sirasinda kiliflarin  nazikge
yerlestirilmesi icin tasarlanmistir.

Striktlir nesterleri, jinekoloji ve Urolojide endoskopik prosedirler sirasinda optik Uretrotom ile
Uretrada kesi yapmak igin tasarlanmistir.

Uretrotom
Uretrotomlar trolojide kullanilir ve Gretranin kesilmesi igin tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYON
Asagidaki durumlarda alet kullanilmamalidir:

- Tedavi eden hekimin goristine gore, riskler hasta igin faydalardan daha fazla ise.
- Endoskopski poseg je pri bolnikih kontraindiciran.
- Asagidaki durumlardan en az biri mevcutsa:

- Kalp pili olan hastalar

- Yanici veya patlayici maddelerin varlig

- Pihtilasma bozuklugu

Jinekolojik cerrahi igin:

- Karin bélgesinde akut iltihaplanma

- Vajinal enfeksiyon

- Gebelik

Urolojik cerrahi igin:

- Idrar yolu enfeksiyonu

YAN ETKILER VE KALICI RiSKLER

- Dogru akim veya duslk frekansh akimlar, elektrotun dokuya temas ettigi noktada insan
vicudunda elektroliz olusturur. Daha yuksek frekanslarda bu kimyasal etkiler ortadan kalkar.

- Dogru akim veya dusuk frekansli akimlar, hiicre zarlarinin depolarizasyonuna ve
néromuskdiler tahrise neden olabilir.

- Nester kesiklerine kiyasla, elektrotomi daha fazla kollateral doku hasarina neden olur ve
rezeksiyon kenarlarinda histolojik bozulmalar yaratir.



Isinin neden oldugu hasar, rezeksiyon kenarlarinda komurlesme, vaskiler tromboz ve kollajen
denatiirasyonuna neden olabilir. Bu nedenle, amaglanan uygulama igin avantajlarin ve
uygunlugun dikkatlice degerlendirilmesi dnerilir.

KULLANICININ NIiTELIKLERI

Uriinler, yalnizca tibbi tesislerde yeterince nitelikli tibbi personel tarafindan kullaniimalidir.

A UYARI VE ONLEMLER
Genel:

Yanhs kullanim tehlikeli durumlara yol agabilir.

Uriinlerin yanlis bir sekilde birlestiriimesi, hastalarin ve kullanicilarin yaralanmasina ve
kullanilan uriinlerin hasar gérmesine neden olabilir. Aletlerin birbirleriyle gtivenli bir
sekilde birlestirilip birlestiriimedigi, klinik kullanimdan o6nce kullanici tarafindan kontrol
edilmelidir.

Yanlis kullanim ve bikme/kaldirma nedeniyle asiri zorlama, kirilmalara ve kalici
deformasyona yol agabilir.

Metal firgalar veya asindirici temizleyiciler kullanmayin, ¢linkii ylizey hasar goriirse korozyon
meydana gelebilir.

Kesici uglar ve kesici kenarlar ile galigirken yaralanma riski oldugundan dikkatli olun.

CJD (Creutzfeldt-Jakob hastaligi), hepatit, HIV, bu enfeksiyonlarin olasi varyantlari veya
supheli enfeksiyonlar gibi tedavi edilemez enfeksiyonlari olan hastalar i¢in, tibbi cihazlarin
imhasi ve yeniden islenmesi ile ilgili gegerli ulusal diizenlemeler uygulanmalidir.

HF cerrahisi:

Standart rezekoskopi igin kullanilan elektrotlar, maksimum 2 kVp geri donis tepe gerilimi ile
sadece standart kesme ve standart pihtilasma modunda kullanilabilir.

Elektrot ucu, gic¢ kapatildiktan sonra bile yaniklara neden olacak kadar sicak olabilir.
Elektrotun goris alani disinda istem disi olarak etkinlestiriimesi veya hareket ettiriimesi
hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Ayak pedali ile akim akisi etkinlestirilir etkinlestiriimez, baska higcbir metal alet rezekoskop
kilifina temas etmemelidir, aksi takdirde elektrik carpmasi meydana gelebilir.

Endojen yanik riski, hastanin dokusunda kritik akim yodunlugundan kaynaklanabilir. Olasi
nedenler: hasta yanliglikla elektrik ileten pargalarla temas etmistir. HF kablolari ve elektrotlarla
dogrudan cilt temasi durumunda, kapasitif akimlar yaniklara neden olabilir.

Ekzojenik yanik tehlikeleri, sivilarin ve gazlarin tutusmasi veya patlamalar nedeniyle ortaya
cikabilir. Olasi nedenler arasinda cilt temizleme maddelerinin, dezenfektanlarin veya
anestezik gazlarin tutugsmasi sayilabilir.

HF akimini yalnizca elektrot cerrahin gériis alaninda ve dokuyla temas halindeyken agin. Aksi
takdirde, rezekoskopi sivisi asiri isinarak hastaya zarar verebilir.

Elektrodu veya kesme telini blkmeyin, deforme etmeyin veya degistirmeyin.

Elektrot boyutunun i¢ kilifin boyutuna uygun oldugundan emin olun.

Proseddirle iligkili saglk riskini en aza indirmek icin, varsa 6zel olarak tasarlanmis duman
tahliye sistemleri kullaniimali ve cerrahi maskeler takilmalidir.

Elektrodu yerlestirmeden énce, calisma elemaninin yalitkaninda (A) nem olmadigindan emin
olun. Ayrica, yalitkan cerrahi prosedur sirasinda tamamen kuru tutulmahdir.

Yanlis irrigasyon sivisi kullaniimasi kisa devreye neden olabilir ve hastaya zarar verebilir. Bu
nedenle, monopolar veya bipolar rezekoskop kullanmaniza bagh olarak dogru irrigasyon
sivisini segtiginizden emin olun. Monopolar rezeksiyon igin irrigasyon sollisyonu elektrolit
icermez, 6rnegin %1,5 glisin veya sorbitol ve mannitol karisimi. Bipolar rezekoskopi igin
irrigasyon sivisi olarak %0,9 izotonik salin sollisyonu (NaCl) recgete edilir.

& Lazer rezekoskop ile birlikte kullanildiginda

Lazer kullanirken, lazer cihazi uUreticisinin talimatlarina ve lazerle ilgili genel dizenlemelere
uyun.

Ongdrilen kigisel koruyucu ekipman giyilmelidir.

Uygun tutucuya sahip aletler igin, lazer probu her zaman sonuna kadar sokulmalidir. Lazer
probu sonuna kadar sokulmazsa veya yanliglikla geri ¢ekilirse, lazer probu etkinlegtirildiginde
kilifin kenari veya endoskop zarar goérebilir.

Rezekoskop gérus alani diginda kullaniimamalidir.

Lazer, ancak lazer probunun ucu endoskopun goris alaninda tamamen gérindiginde ve
amaglanan uygulama alanina temas edildiginde etkinlestirilebilir. Pilot isinin gikisi kontrol
edilmelidir.

Odaklanmis lazer isini 1si Uretir.

Lazer isininin Urettigi i1s1, alet pargalarinin stabilitesini bozar.

Lazer 1gini alet parcalarina, 6zellikle plastik parcalara dogrultmayin.

Yeterli glivenlik mesafesini koruyun.

Endoskopun g6z merceg@ine uygun bir filtre eki takilmadan kullanildiginda géz hasari riski
vardir.

Endoskopik olarak kullanilabilen elektrikle galisan aksesuarlari olan endoskoplar veya diger
elektrikle galigan trlnler aletlere baglandiginda, hasta kagak akimlari artabilir.

Lazer prob kullanildiginda, gaz ve buhar olusumu nedeniyle duman emme sistemi
kullaniimasi 6nerilir.

& Lazer probunun Ureticisi calisma uzunlugu ve ¢apinda teknik degisiklikler yaparsa, uyumluluk
artik garanti edilemez. Bu nedenle, kullanmadan 6nce lazer probunun uyumlulugunu , prob
bashginin sabitlenmesini ve distal konumunu kontrol etmek énemlidir.

HASTANIN KONUMLANDIRILMASI

Notr elektrotun dogru sekilde konumlandirildigindan emin olun, aksi takdirde yanik riski vardir.
Hasta asla diger metal pargalarla (6rn. ameliyat masasi) temas etmemeli ve tiim elektrik ileten
parcalardan yalitiimahdir.

Hasta kuru, elektrik yalitimli bir ylizeye yerlestiriimelidir.

Ciltten cilde temas (kollar, bacaklar) dnlenmelidir. Ciltten cilde temasi 6nlemek igin vicut,
kollar ve bacaklar arasina kuru gazli bez yerlestirin.

Ameliyat masasi topraklanmalidir.

MONOPOLAR HF CERRAHISi SIRASINDA VUCUTTA AKIM AKISI

Hastanin viicudundaki akim yollari kisa olmalidir.

Notr elektrot segerken, elektrotun izlenebilir oldugundan ve temas kalitesi monitériyle uyumlu
oldugundan emin olun.

Notr elektrot, elektrot gevresinde sivi birikmeyecek sekilde takiimalidir.



HER KULLANIM ONCESIi: GORSEL VE FONKSIYONEL INCELEME

Asagidakileri kontrol edin:

- Dig hasarlar, 6érnegin:
o Deforme olmus kilif, ezikler, capaklar, ¢atlaklar, keskin kenarlar, kiriklar, gevsek parcalar
e Kabilolar igin: yalitim, kabloda hasar
e Asinma ve yipranma
e Plastik ve seramik parcalarda hasar olup olmadidina da dikkat edin.
e Darlik bigagi: Darlik bigagi mikemmel durumda olmali ve her kullanimdan énce kontrol

edilmelidir. Plastik pargalar hasar gérmisse degistiriimelidir.

- Dogru galisma

- Temizlik maddesi veya dezenfektan kalintilari
Qs

- L““‘/?) Temizlik ve dezenfeksiyondan sonra veya sterilizasyondan dnce, hareketli parcalari
buhar sterilizasyonu igin onaylanmis, silikon icermeyen, biyouyumlu tibbi beyaz yag ile
yaglamanizi oneririz.

- Ozellikle kiliflarin musluklarini ve dislerini alet gresi ile yaglayin. "Montaj sirasinda musluklari
yaglayin" bélimune bakin.

URUN ACIKLAMASI

Sistem bilesenleri

GE

1 Endoskop

2 Calisma elemani

3 Elektrot

4 Dis kilif

5 i¢ kilif

6 Obturator

A Yalitkan (yalitkan Teflon blok)
B Seramik ug

KLIK SISTEMi / BAYONET KILIDI

Modele bagli olarak, kiliflar bir tiklama sistemi ve/veya bayonet kilit sistemi ile donatiimistir.
Calisma elemani ve endoskop genellikle bir bayonet kilit sistemine sahiptir.

KLIK SISTEMI

- Tiklama Sistemi, birlestirilebilen aletlerin, adaptéri (2) tutucuya (3) basitge bastirarak birbirine
"tiklama" sesiyle kilitlendigi otomatik bir kilitteme mekanizmasidir.

- Adaptdrdeki (2) basma digmesine (1) basildiginda tutucuya (3) olan baglanti serbest kalir.
Aletler birbirinden ayrilabilir.

& Yalnizca ayni renk koduna sahip uyumlu aletleri birlestirin.
Alet kilidindeki ok isaretleri de size yon gosterici olarak hizmet edebilir. Bu oklar ayni boyutlara
veya kontura sahipse, uyumluluk garantilidir.
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BAYONET KiLiDi

- Bayonet kilit sistemi ile, birlestirilebilen iki alet bir kol yardimiyla kilitlenir. Adaptér (2), kolu (1)
cevirerek, tirnaklari tutucunun (3) disli oluguna yerlestirilebilecek ve kol (1) kullanilarak
kilitlenebilecek sekilde konumlandiriimalidir.

- Aletler, kolu (1) tutucudan (3) serbest birakarak birbirinden  ayrilabilir.
(2) serbest birakilarak birbirlerinden ayrilabilir.



Pasif ve aktif calisma elemani arasindaki fark
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Calisma elemani, esasen aletin temel konumunda elektrotun konumuna goére farkhhk gosterir:

1. Pasif gcalisma elemaninda (P), kol hareket ettirilerek elektrot kiliftan digart itilir.
2. Aktif calisma elemaninda (A) ise, kol hareket ettirilerek elektrot kilifin igine ¢ekilir.

Elektrot konumu

1. Pasif calisma elemaninin dinlenme konumunda, elektrot halkasi kilifin distal ucunun
yaklasik 1 mm arkasinda bulunur.

2. Aktif calisgma elemani kullanildiginda, dinlenme pozisyonu aletin sapi tamamen
kapatilarak elde edilir.
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1 mm
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Yalitilmamig elektrot ucu ile endoskop arasindaki mesafe, dinlenme konumunda en az 2 mm'dir.
Tel halka, kilif ve endoskopa paralel olarak uzanir (1). HF uygulamalari sirasinda, HF elektrotunun

ucundan (yani tel halka, top baslk ve bigak) endoskopun veya kilifin distal ucuna kadar en az 8
mm mesafe olmalidir (2).

En az 2 mm

& Tel halkayi asla biikmeyin veya deforme etmeyin. Bu, elektrotun hasar gérmesine ve hasta
ile kullanicinin yaralanmasina neden olabilir.

v

A HF iletken bilesenler ile dider iletken bilesenler arasindaki mesafenin yetersiz olmasi,
istenmeyen doku ve/veya alet hasarina yol agabilir.

Rezekoskopide kombinasyon liriinlerinin aciklamasi

& Yalnizca ayni renk koduna sahip uyumlu aletleri birlestirin. Uriinlerin yanlis bir sekilde
birlestirilmesi, hastalarin ve kullanicilarin yaralanmasina ve RUDOLF Medical ve diger Ureticilerin
urlinlerinin hasar gérmesine neden olabilir.

Monopolar renk kodlamasi (i¢/dis kilif ve obturatér)

— 19Fr beyaz }ﬁ

— 24Frsar h‘
. — i i

— 27Fr siyah ?



Bipolar renk kodlamasi (i¢/dis kilif ve obturator)

— 17,5Fr yesil
— 19Fr turkuaz

— 24Fr mor

Monopolar HF elektrotlar

Rezekoskoplar, rezekoskopi icin HF elektrotlarla birlikte kullaniimalidir. llgili kiliflar ve elektrotlar,
boyutlarina gére asagidaki sekilde renk kodludur:

— 19Fr beyaz
— 24Frsan
— 27Fr kahverengi
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Bipolar HF elektrotlari

Bipolar HF elektrotlari, distal uglarinda gift renkli kodla kodlanmigtir:
— 17,5Fr yesillyesil (monopolar uygulama icin de kullanilabilir)

— 19Fr beyaz/mavi

— 24Fr sari/mavi

\ \| \J

HF kablosu

RUDOLF Medical tarafindan saglanan HF kablolari, tiim g¢alisma elemanlarimiz ve
elektrotlarimizla uyumludur. Kullanilan HF jeneratér modeli, jeneratérdeki kablo figini belirler ve
bu nedenle siparis vermeden 6nce uzman distribitor tarafindan kontrol edilmelidir.

HF jeneratorii

Elektriksel guvenlik testleri, KLS Martin'in ME MB2 HF jeneratori ile gergeklestirilmistir.
Maksimum ¢ikis glcl (maksimum 2 kVp) asilmadigi ve baglanti uygun kablolarla yapildigi
takdirde, benzer HF jeneratérleri RUDOLF Medical'in tibbi Urtnleri ile birlikte kullanilabilir.

& Optimum rezeksiyon sonuglari elde etmek igin, HF jeneratériinin monopolar / bipolar
rezeksiyon igin uygun bir moda sahip oldugunu énceden kontrol edin.

HF jeneratoriinde onerilen ayarlar

Ani ve asin elektrik glicl, elektrotlarin énemli dlglide daha fazla asinmasina neden olabilir. Bu
nedenle, dusuk bir glicle baglayip kademeli olarak istenen degere yukseltmeniz dnerilir:

- Kesme: 120-180 watt
- Pihtilagsma: maksimum 100 watt

Hibrit rezekoskopun 6zel ozellikleri
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Hibrit mini rezekoskop (kilif sistemi 18,5 Fr./Charr. ile yesil elektrot 17,5 Fr./Charr.) ile monopolar
veya bipolar uygulama arasinda segim yapabilirsiniz. Cerrahi kurulum sirasinda asagidakilere
dikkat edin:

- Dogru baglanti (asagidaki sekle bakin)

- Kablo

- Dogru yikama sivisi

1 Monopolar baglant
2 Bipolar baglant

Hibrit Mini Rezekoskop, tutamagin elektrotun kilavuz kilifina sikica bagh olmamasi bakimindan
diger rezekoskoplardan da farklidir. Ancak, monte edilmis sekilde gosterildigi gibi, tiklama kilidinin
temel prensibi yine de gecerlidir.



Uretrotomun 6zel dzellikleri

& Gorsel uretrotom, HF akimi ile kullanilmak iizere tasarlanmamistir.

& Kilifi yerlestirirken dikkatli olun. Direng hissederseniz ve kilif Gretraya daha fazla kaymazsa,
kilifin distal ucu kesilecek darliga ulagmigtir.
Saft, darlik bigagi ve optik ile galisma elemaninin montaji

1. Obturatéri (5) uretrotom kilifindan (3) disari ¢gekin. Obturatéru saat ydninun tersine gevirerek
kilidini agin.

2. Darlik bigagi (2) ve optik ile birlikte galisma elemanini (1) kilifin igine sokun.

3. Calisma elemanini (1) saat ydéninde gevirerek bayonet mandalina kilitleyin.

4. Kilifin kilavuz prob agikligindaki (3) muslugu agin.

5. Uyumlu bir kilavuz prob (alet kanali 5 Fr./Charr.) takin. Kilavuz teli, darligi gegcene kadar gorsel
kontrol altinda itin.

6. Ek kilifi (4) yerli yerine oturana kadar uretrotom kilifina (3) kaydirin.

7. Ek kilifin (4) kilitteme mekanizmasinin dretrotom kilifina (3) oturdugundan emin olun.
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- Uretrotom kilifinin galisma kanalinin her zaman lastik kapakla (REF numarasi RZ200-000)
donatilmis oldugundan ve lastik kapagin gériinirde hasar gérmediginden emin olun.

- Yeniden isleme igin aletten lastik kapagi ¢ikarin.

- Darlik bigaklarina yanlamasina kuvvet uygulamayin, aksi takdirde kirilabilirler. Darlik bigagina
ciplak parmaklarinizla dokunmayin, sadece bir bezle dokunun.

Lazer rezekoskopun 6zel 6zellikleri

Uygulama alani

Lazer rezekoskopi, dogal acikhk yoluyla endoskopik minimal invaziv doku ¢ikarilmasi
(adenomlarin ve yumusak doku tumoérlerinin g¢ikariimasi) igin tasarlanmistir. Aletler, 1sik
kaynaklari ve esnek isik kilavuzlari, kameralar ve endoskopik aksesuarlar (6r. lazer fiberleri,
ureteral kateterler, forsepsler, bougie'ler) ile birlikte kullanilir.

Uygulama

1. Lazer probunu galisma elemanina yerlestirin.

Lazer probunu yerlestirmek igin diigmeye basin ve basih tutun.

Lazer probunu bu amagla takilan RC040-452 adaptoriine yerlestirin (1).

istenilen lazer gikis noktasina bagl olarak, burnu karsilik gelen oluga sonuna kadar sokun.
Dugmeyi birakin. Lazer fiberi galigma elemanina sabitlenir.

awN

& Lazer problarinda, distal lazer ¢ikis noktasini hizalamak igin bir isaret bulunur. Bu isaret,
lazer probunu ¢alisma elemaninda hizalamak igin kullanilr.



DURULAMA SOLUSYONU - MONOPOLAR / BIPOLAR

& Uygulamaya bagl olarak asagidaki durulama sollisyonunu kullanin:

Elektrolit icermeyen durulama sollsyonu, ér. %1,5 glisin, purisoller,

sorbitol ve mannitol karigimi
MONOPOLAR

%0,9 izotonik salin solisyonu (NaCl) (salin)
BIPOLAR

Sulama tiiplerinin baglanmasi

1. Sulama muslugunu (1) kapatin.

2. Girig tupUnu (Luer kilit baglantisi) giris musluguna (2) baglayin.

3. Cikis tiplni (gerekirse Luer kilit baglantisi) ¢ikis musluguna (3) baglayin.

GIRIS VE GIKIS MUSLUKLARI

& Musluklar, yeniden isleme igin kilif sisteminden c¢ikarilmaldir. Tiim pargalar
sterilizasyon tepsisine yerlestirin

Soékme
Yayh kapaklari (3) s6kiin ve musluktan musluk tapasini (4) ¢ikarin.
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Montaj

1. Stopcock tapasini (4) stopcock tutucusuna (2) yerlestirin. Stopcock tapasinin kilavuz piminin
(5) tutucunun (2) girintisine (6) girdiginden emin olun.

2. Ardindan yayh kapag! (3) stopcock tapasinin kargi tarafina vidalayin. Stopcock tapasinin
hareket kabiliyetini kontrol edin.

3. Sterilizasyon igin stopcock agik olmahdir. Bunu yapmak igin, stopcock tapasinin kolunu Luer
kilit baglantisinin acikhiina dogru cevirin.

& Temizlik ve dezenfeksiyondan sonra veya sterilizasyondan 6nc , tibbi cihazlar ve buhar
sterilizasyonu igin onaylanmis bir alet gresi ile kilifin digleri ve sizdirmazlik halkalari yaglanmalidir.
1. Stopcocklarin ¢aligma ylzeyini ince bir tabaka alet gresi ile yaglayin.

2. Stopcock'u takip siktiktan sonra, fazla alet gresini temizleyin.



RESEKTOSKOPi SISTEMiININ SOKULMESI

1. Kilitteme kolunu (4) saat yoninun tersine gevirin ve endoskopu ¢alisma elemanindan (A)
disari gekin.

2. Kilitteme diigmesi (2) ile dis kilifi kilidini agin ve dis kilifi i¢ kiliftan (B) ¢ikarin.

3. Modele bagli olarak, kilitteme kolunu gevirin veya ¢calisma elemanindaki kilit agma digmesine
basin, i¢ kilifi (1) kilidini agin ve i¢ kilifi galisma elemanindan (A) ¢ikarin.

4. Kilitleme dugmesi (3) ile HF elektrotu (D) kilidini agin ve ¢alisma elemanindan (A) disari gekin.
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RESEKTOSKOPi SISTEMININ MONTAJI

1. HF elektrotu (D) calisma elemaninin (A) tipinden (5) elektrot galisma elemanina (3) takilana
kadar itin. Elektrotu yerlestirmeden 6nce, galisma elemaninin yalitkaninda (beyaz Teflon blok)
nem olmadigindan emin olun. Yalitkan, cerrahi prosedir sirasinda da tamamen kuru
tutulmahdir.

2. Galisma elemanini (A) i¢ kilifin (B) igine sokun ve kilitteme kolunu (1) ¢evirerek kilitleyin.
RUDOLF Medical Click System versiyonunda, alet, ok isaretli i¢ kilifi (B) calisma elemaninin
(A) ok isaretine (1) iterek Kilitlenir; alet bir klik sesiyle kilitlenir.

3. g kilif, calisma elemani ve elektrottan (A + B + D) olusan sistem grubunu dis kilifin (C) igine
kaydirin ve varyanta baglh olarak kilit agma kolu veya tiklama sistemi ile kilitleyin.

4. Endoskopu (E) galisma elemanina (A) yerlestirin ve kilitteme kolunu (4) saat ydninde
cevirerek kilitleyin.

YENIDEN iSLEME TALIMATLARI

Kisitlamalar
- Uriiniin 6mrii, asagidakiler dahil olmak lizere cesitli faktdrlerden etkilenir:

e Kullanim sayisi ve yeniden isleme déngulerinin sikligi
e Bakim, kullanim ve onarim kalitesi
e Uriinlin (izerindeki dogrudan isaretlerin okunabilirliginin devam etmesi
- Sabitleme maddeleri veya sicak su (> 40°C) kullanmayin, ¢tinkl bu kalintilarin sertlesmesine
ve dolayisiyla temizligin basarisiz olmasina neden olabilir.

Kullanim yerinde ilk islem

- Anzali aletler gérunur sekilde etiketlenmelidir. Ayrica, imha edilmeden veya iade edilmeden
once yeniden islenmelidir.

- Enstrimanlar, tGzerinde bulunan kirlerin kurumasi énlenmek igin kullanimdan sonra bir saat
icinde yeniden islenmelidir.

- Alet Uzerindeki agir kontaminasyon, kullanimdan hemen sonra tek kullanimhk bir bezle
temizlenmelidir.

- Tikanmalari 6nlemek igin galisma kanallari ve limen kullanimdan hemen sonra en az lg kez
durulanmalidir.

Nakliye
- Aletler, aletlerin hasar gormesini ve c¢evrenin kirlenmesini 6nlemek icin kapal bir
kap/konteyner sistemi icinde guvenli bir sekilde taginmahdir.

Temizlik 6ncesi hazirlik
- Yeniden isleme igin aletler, alet kullanmadan mimkin oldugunca sokilmeli veya agiimalidir.

Manuel 6n temizlik
1. Aletlerin manuel 6n temizligi

a) Durulama ve firgalama:

1. Enstrimanlari soduk musluk suyu altinda (< 23°C) iyice durulayin.

2. Gorlndr birikintileri temizlemek igin yumusak bir firga ve oyuk kisimlar igin uygun blyuklikte
yumusak bir firga kullanin.

3. Durulama ve firgalama sirasinda, tim ylzeylere ulagsmak igin tim hareketli pargalari ¢alistirin.

b) Ultrasonik banyo:

1. Ureticinin talimatlarina gére enzimatik bir temizlik maddesi ile ultrasonik banyo hazirlayin. Dr.
Weigert'in neodisher MediClean temizlik maddesi ve Branson 8800 ultrasonik temizleyici ile
onaylanmisgtir.

Aletleri hazirlanan temizlik maddesine daldirin.

3. Tum oyuk pargalari temizlik maddesi ile durulayin. Stopcock kolu, kilitteme kolu, basma
digmeleri, optik forsepsin sapi ve Albarran deflektériiniin dénen tekerlekleri gibi tim hareketli
parcalari ¢alistirin.

4. Aletleri ultrasonik banyoda 10 dakika bekletin ve ardindan ¢ikarin.
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c) Durulama ve firgalama:

1. Aletleri soguk musluk suyu altinda (< 23°C, limen basina 60 ml) iyice durulayin.
2. Durulamayi desteklemek igin yumusak bir firga ve i¢i bos pargalar icin uygun blyuklUkte bir
yumusak firga kullanin.
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3.

Durulama sirasinda, stopcock kolu, kilitteme kolu, basma diigmeleri, optik forsepsin sapi ve
Albarran deflektérinin doner tekerlekleri gibi tim hareketli parcalari calistirin.

Tdm igi bos pargalari musluk suyu ile doldurulmus bir siringa ile durulayin (parga basina 120
ml veya limen bagina 60 ml).

. Darlik bigaklarinin ve HF elektrotlarinin manuel 6n temizligi

1.

Darlik bigaklarini / HF elektrotlarini soguk musluk suyu altinda (= 23°C) en az 5 dakika
durulayin.

Gorinr birikintileri yumusak bir firga ile firgalayin.

Darlik bigaklarini / HF elektrotlarini soguk musluk suyu altinda (< 23°C) durulayin.

Notlar:

Limenler, bosluklar, delikler, digler ve yariklar gibi ulagiimasi zor alanlari olan aletler, en az 5
dakika boyunca soguk suya (< 23°C) daldirilmali ve en az 10 saniye boyunca su puskirtme
tabancasiyla su altinda durulanmalidir (darbeli prosediir).

Agir kireglenme durumunda, 6n temizlik %0,5 enzimatik temizlik maddesi iceren ultrasonik
banyoda yapilmaldir (temizlik maddesinin sicakhgi 40°C'nin altinda olmalidir; sonikasyon

suresi en az 15 dakikadir).
- Aletleri ultrasonik banyodan ¢ikarin ve temizlik maddesini durulamak igin iyice durulayin.

- Temizlik maddesi ureticisinin talimatlarina (konsantrasyon, sicaklik ve sonikasyon suresi)

uyun.

- Sterilizasyondan 6nce aletleri tily birakmayan bir bez ve tibbi basingl hava (20 psi/ 1400 hPa)

ile tamamen kurulayin.

Otomatik temizlik ve dezenfeksiyon

1. Sivinin tahliyesini kolaylastirmak igin aletleri WD'ye egimli bir konumda yerlestirin.
2. Programi ayarlayin ve baslatin:

islem tiirii Enzimatik

Temizlik maddesi Dr. Weigert'in neodisher® MediClean urini

Konsantrasyon %0,5

Yikama / dezenfekte etme Miele PG 8535 / STERIS Reliance Genfore

makinesi

Otomatik temizleme iglemi:

Asama Siire Sicaklik Temizlik maddesi
N o . Icme suyu kalitesinde
On temizlik En az 2 dakika soguk musluk suyu (< 23) uygulanmaz
Temizlik 1 En az 2 dakika 55°C Enzimatik
Nétralizasyon En az 3 dakika Soguk deiyonize su (< 23) uygulanmaz
Durulama 1 En az 2 dakika Soguk deiyonize su (< 23) uygulanmaz

D feksi Sure: 5 dakika
ezenieksiyon Sicaklik: en az 93°C

A Stre¢ bigcaklart ve HF elektrotlari kimyasal dezenfektanlara

daldirlmamalidir. Dezenfektan kalintilari fonksiyonu bozabilir.

Aletleri yalnizca uygun bir yikama/dezenfeksiyon cihazinda ve WD ve cerrahi aletler icin
onaylanmis bir prosediir/programla (EN ISO 15883) temizleyin ve dezenfekte edin.

WD (reticisinin kullanim ve yiikleme talimatlarina uyun.

Eklemli aletler temizlik i¢in yaklasik 90 derece agiimahdir.

Bosluklu aletler (tlpler, kiliflar, hortumlar) bu bogluklarin durulanmasini saglamak igin uygun
bir durulama cihazina baglanmalidir.

Steriliteyi saglamak icin, otoklavlamadan o6nce kiliflarin ve Albarran deflektérinin stop
vanalarini sokin.

Temizlik maddesi segerken, aletin malzemesini ve 6zelliklerini, WD Ureticisinin ilgili uygulama

icin 6nerdigi temizlik maddelerini ve Robert Koch Enstitisti (RKI) ile Alman Hijyen ve
Mikrobiyoloji Dernegi'nin (DGHM) ilgili 6nerilerini dikkate alin.

BAKIM, KONTROL VE MUAYENE

Temizlik ve dezenfeksiyondan sonra, aletler gorsel ve islevsel bir incelemeye tabi tutulmahdir.
Aletler makroskopik olarak temiz (gértnir kalinti icermeyen) olmalidir . Yuvarlak delikler,
mandallar, kilitler ve erigilmesi zor diger alanlara 6zellikle dikkat edilmelidir.

Bu talimatlarda "Her kullanimdan énce: Gorsel ve iglevsel kontrol" bélimine de bakin.

Hala kalintilar/sivilar gériinliyorsa, temizlik ve dezenfeksiyon islemi tekrarlanmalidir.
Sterilizasyondan 6nce, alet monte edilmeli ve islevselligi, asinma ve yipranma durumu ile
hasarlar (pas, gatlaklar) kontrol edilmeli ve gerekirse degistiriimelidir.

Her temizlikten sonra ve sterilizasyondan 6nce, hareketli pargalar silikon igermeyen,
biyouyumlu, tibbi beyaz yag ile yadlanmali ve bakimi yapiimalidir. "Montaj sirasinda
stopcocklarin yaglanmasi" béliumune bakin.

Yalitim ve HF fisi saglam olmahdir.

Plastik parcalar sterilizasyondan énce kontrol edilmelidir.

Seramik ucta gatlak ve kirik olup olmadidi kontrol edilmelidir.

Kusurlu Grtnler, onarim veya sikayet icin iade edilmeden 6nce tum yeniden isleme surecinden
gecmelidir.

AMBALAJ

Sterilizasyon igin aletlerin standartlastiriimig ambalajlanmasi, DIN EN ISO 11607 ve DIN EN
868 standartlarina uygun olarak gergeklestirilir.

Uclar ve keskin kesme kenarlari sterilizasyon ambalajini delmemelidir.

Bireysel ambalajlama durumunda, ambalajin Uriiniin sigabilecegdi kadar bliylk oldugundan ve
sizdirmazlk dikisinde gerginlik yaratmayacagindan veya ambalaji yirtmayacagindan emin
olun.



STERILIiZASYON
Sterilizasyon cihazi i¢in Ureticinin talimatlarina uyulmalidir.

On vakumda buhar sterilizasyonu

Ambalaj Film ambalaj

Sterilizasyon igin aletlerin standart ambalajlanmasi DIN EN ISO 11607
ve DIN EN 868 standartlarina uygun olarak gerceklestirilir. Tek tek
ambalajlama durumunda, ambalajin GriinG sigdirabilecek kadar biylk
oldugundan ve ambalajin yapistirma dikisine gerilim uygulamadan
veya yirtiimadan sigabileceginden emin olun.

A HF elektrotlari: HF elektrotlar ince metal bilesenlerden olustugu
ve bu nedenle kagit ambalaji delebilecegi icin sterilizasyon igin kagit
ambalaj kullanmayin.

Sicaklik En az 132°C (270°F)

En az 3 dakika

Bekletme suresi (On vakum déngiisii icin maksimum siire 18 dakikadir).

Kurutma stiresi En az 50 dakika

Not Sterilizasyon sonrasi aletlerin hizli sodutulmasi aletlere zarar
verecektir.

Sterilizasyondan sonra, "Giris ve ¢ikis musluklar" bdliminde
aciklanan sekilde musluklari steril kosullar altinda takin.

SAKLAMA

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

YENIDEN iSLEME DOGRULAMASI HAKKINDA BILGI
Dogrulamada asagidaki aletler ve makineler kullaniimistir:

Temizlik maddesi: Dr. Weigert'in
neodisher MediClean Urln(;

Ultrasonik cihaz Branson 8800

Miele PG 8535;
STERIS Reliance Genfore

Dr. Weigert'in neodisher® MediClean
urdni; %0,5

Ultrasonik banyoda manuel 6n
temizlik, enzimatik

Yikama / dezenfekte edici

Otomatik temizlik:
enzimatik temizlik maddesi

Sterilizasyon Buhar sterilizasyonu

EK NOTLAR

- Belirtilen kimyasal maddeler ve makineler mevcut degilse, islemi dogrulamak kullanicinin
sorumlulugundadir.

IMHA

- Uriinler, yalnizca uygun sekilde temizlendikten ve dezenfekte edildikten sonra uygun sekilde
bertaraf edilmelidir.

- Uriinii/bilesenleri atarken veya geri doniistiirirken ulusal diizenlemelere ve gegerli hastane
kurallarina uyun.

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

ONARIMLAR VE IADELER

- Asla kendi baginiza onarim yapmayin. Servis ve onarimlar sadece egitimli ve kalifiye kigiler
tarafindan yapilmahdir. Bu konuda sorulariniz varsa litfen RUDOLF Medical, uzman
distributériiniiz veya tibbi teknoloji departmaninizia iletisime gegin.

- Anizali Uriinler, onarim veya sikayet i¢in iade edilmeden once tiim yeniden igleme silirecinden
gecmelidir.

SORUNLAR / OLAYLAR

- Kullanici, RUDOLF Medical urlnleriyle ilgili tim sorunlari ilgili distribttore bildirmelidir.
- Uriinlerle ilgili ciddi olaylar meydana gelmesi durumunda, kullanici bunlar (retici olan
RUDOLF Medical'e ve kullanicinin ikamet ettigi Gye devletin yetkili makamina bildirmelidir.

GARANTI

- Aletler yiiksek kaliteli malzemelerden Uretilmistir ve teslimattan énce siki kalite kontrollerinden
gegcirilir. Herhangi bir uyusmazlik olmasi durumunda, litfen ilgili saticinizla veya RUDOLF
Medical ile iletisime gegin.

PONOVNA PREDELAVA - VELJAVNI STANDARDI

- DIN EN 285 Sterilizasyon - Buharli sterilizatorler - BlyUk sterilizatorler

- DIN EN 13060 Kiiglik buhar sterilizatorleri

- DIN EN ISO 15883-1-3 Yikama/dezenfeksiyon cihazlari

- DIN EN 868 Sterilize edilecek tibbi cihazlar icin ambalaj malzemeleri ve sistemleri - Bélim 8:
EN 285'e gbére buhar sterilizatorleri icin yeniden kullanilabilir sterilizasyon kaplari;
gereksinimler ve test yontemleri

- DIN EN ISO 11607 Nihai ambalajda sterilize edilecek tibbi cihazlar icin ambalajlama

- DIN EN ISO 17664 Saglik Gritnlerinin yeniden islenmesi - Tibbi cihaz Ureticisi tarafindan tibbi
cihazlarin yeniden iglenmesi i¢in saglanmasi gereken bilgiler

- DIN ENISO 17665 Saglik trlnlerinin sterilizasyonu - Nemli 1s1 - Tibbi cihazlar igin sterilizasyon
surecinin gelistiriimesi, dogrulanmasi ve rutin kontrolu igin gereklilikler
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