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YENIDEN iSLEMDEN ONCE LUTFEN OKUYUN VE GUVENLI BiR YERDE
SAKLAYIN

URUN

Bu kullanim talimatlari RUDOLF Medical Veress kandilleri i¢indir. Asagida dogru kullanim ve
isleme yontemleri agiklanan yiksek kaliteli bir Grtin almis bulunmaktasiniz.

Sadece profesyonel kullanim igindir: Bu aletler sadece profesyonel kullanicilar (cerrahlar,
ameliyathane hemsireleri, tibbi cihaz yeniden igleme teknisyenleri) tarafindan kullaniimak Gzere
tasarlanmistir.

Hasta popiilasyonu: Hasta populasyonu ile ilgili herhangi bir kisitlama yoktur. Belirli bir

popllasyonda faydanin riskten daha agdir basip basmadigini belirlemek, tip uzmaninin takdirine
ve deneyimine birakilabilir.

A Ambalaji blyuk bir dikkatle agin. Keskin kenarlara ve uclara dokunmayin. Hasarli aletleri
kullanmayin ve onarim yapmayin.

RUDOLF Medical aletleri steril olmayan sekilde tedarik edilir ve ilk kullanimdan énce ve her
kullanimdan hemen sonra temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir. Koruyucu
kapaklar ve nakliye ambalajlari dnceden ¢ikariimahdir.

KULLANIM AMACI
Aletler, cerrahi islemler sirasinda emme ve irrigasyon/insiiflasyon igin tasarlanmigtir.

KONTRENDIKASYON
Tibbi cihazlar, merkezi sinir sistemi ve dolasim sistemi Gizerinde kullanim igin tasarlanmamistir.

& UYARI VE ONLEMLER

- Liitfen "TIBBi CIHAZIN KULLANIMI" béliimiindeki talimatlara da uyun.

- Yanhs kullanim ve asinmis aletler nedeniyle yaralanma riski vardir. Olasi sonuglardan biri,
sizinti yapan stopcocklar nedeniyle pndmoperitoneumun kaybolmasidir.

- l¢ kihf penetrasyondan hemen sonra serbest birakilimazsa, keskin uglar nedeniyle ic
organlarda yaralanma riski vardir.

- Ayni insuflasyon kanullerinin i¢ ve dis kiliflar birbiriyle degistirilmemelidir.

- Yalnizca orijinal aksesuarlari kullanin.

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

- Yanhs kullanim ve bukme/kaldirma nedeniyle asiri zorlama, kirilmalara ve kalici
deformasyona neden olabilir.

- Metal firgalar, keskin aletler veya asindiricilar kullanmayin, ¢linkl bunlar yliizeye zarar vererek
korozyona neden olabilir.

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

HER KULLANIM ONCESi: GORSEL VE FONKSIYONEL iINCELEME

islevsel inceleme, aletin ve bilesenlerinin diizgiin galisip calismadigini gdsterir. Montajdan ve
yeniden islemeden sonra iglevsel incelemeyi gergeklestirin.

Asagidakileri kontrol edin:

- Dig hasar (6r. deforme olmus kiliflar, ezikler, gcapaklar, ¢atlaklar veya keskin kenarlar)
- Dogru iglev

- Temizlik maddesi veya dezenfektan kalintilari

- Calisma kanallarinda serbest gegis

& Temizlik ve dezenfeksiyondan sonra ve sterilizasyondan 6nce, stopcock'u alet gresi ile
yaglamanizi oneririz.



URUN ACIKLAMASI CIiHAZIN MONTAUJI

- Inflasyon kaniilii, laparoskopik prosediirler sirasinda karbondioksiti karin icine sokmak igin
kullanilir. Giren gaz karin duvarini kaldirir ve bdylece prosedir sirasinda i¢ organlarin
yaralanma riskini en aza indirir. iglenmelidir.

- Insufflasyon kandilii, i¢ ve dis kiliftan olusur. Bir yay, kesi aninda ig kilifi geri iter ve dis kilifin Dis kilifi (1) takin ve sikica vidalayin (2).
keskin ucunu ortaya cikarir. ig kilifin keskin olmayan distal ucu daha sonra tekrar éne kayar
ve i¢ organlarin zarar gérmesini dnlemek i¢in dis kilifin keskin ucunu kaplar.

- Yedek pargalar istek tizerine temin edilebilir.
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A Steril olmayan cihazlardan enfeksiyon riski vardir. Cihaz, montajdan 6nce yeniden

1 Dis kilif
2 lg kilf 5 Stopcock tapasini stopcock govdesine, pim (1) girintiye gelecek sekilde yerlestirin. Ardindan
3 Yay kapag stopcock tapasini yay kapagina vidalayin.
4 Luer Lock baglantisi
5 Stopcock
* Bu kullanim talimatlari birka¢g modele uygulanir. Bu nedenle, resimler cihazlardan biraz farkli olabilir. -
Notlar: J— =
" L R . o - ."i}i] Ny )
Yuksek akigh instflasyon kanulinin g¢api, daha ylksek gaz akis hizi saglamak icin daha ~JI1) (S
blyktir. i

CIHAZIN MONTAJININ SOKULMESI
Dis kihfi (1) gevsetin ve dis kilifi (2) cekerek ¢ikarin.




Yay kapagdini sokln ve stopcock tapasini gikarin.
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TIBBI CIHAZIN KULLANIMI

A Liitfen "UYARI VE ONLEMLER" béliimiindeki bilgileri de dikkate alin.

Dinlenme konumu: stopcock kolu kapali oldugu slirece gaz kagamaz.

1. Aleti, bir instflasyon tipu kullanarak Luer Lock baglantisi araciliiyla insuflatére baglayin. (1)
2. Dis kilifin keskin ucu (2) viicudu delebilecek sekilde i¢ kilifi geri gekin.

& Alet kilifinin biikiilmesinden kaynaklanan yaralanma riski:
Kesi sirasinda aleti bagparmaginiz ve isaret parmaginizla tutun ve isaret parmaginizla
kilifin ortasindan aleti sabitleyin.

A Dis kilifin distal ucu keskindir:
ic organlara zarar vermemek igin gébek deliginden dikkatlice kesi yapin ve i¢ kilifi hemen
serbest birakin.

3. Simdi gazin akmasini saglamak igin stopcock kolunu agin.

4. Son olarak, pnédmoperitoneum olusturulduktan sonra Veress kanilini gikarin.

YENIDEN iSLEME TALIMATLARI
- Enstriman, yeniden igleme 6ncesinde sokulmelidir.

- Enstriman, kontaminasyonun kurumasi énlenmek igin kullanimdan sonra bir saat iginde

yeniden iglenmelidir.

- Baska bir temizlik maddesi segerken, aletin malzemesini ve 6zelliklerini, yikama/dezenfekte
edici Ureticisinin ilgili uygulama igin onerdidi temizlik maddelerini ve Robert Koch Enstitlist
(RKI) ile Alman Hijyen ve Mikrobiyoloji Dernedi (Deutsche Gesellschaft fur Hygiene und

Mikrobiologie, DGHM) veya ilgili ulusal énerileri dikkate alin.
- Sabitleme maddesi kullanmayin.

- Yalnizca belirtilen temizlik maddelerini kullanin. Baska temizlik maddeleri kullaniyorsaniz,

bunlari dogrulamaniz gerekir.
- Korozyon korumali dezenfektanlar kullanin.
- Sicak suyla durulamayin.
- Plastik bilesenler hidrojen peroksit (H20z2) ile temas etmemelidir.

- Asindinici firgalar, siingerler veya maddeler kullanmayin, ¢linkii ylizey hasar gorirse korozyon

meydana gelebilir.

- Aletleri dezenfektan iginde g¢ok uzun slre birakmayin. Dezenfektan solUsyonu Ureticisinin

talimatlarina uyun.

- Otomatik temizlik/dezenfeksiyon, manuel temizlik/dezenfeksiyona tercih edilmelidir, glnki

otomatik iglemler standartlastirilabilir, tekrarlanabilir ve béylece dogrulanabilir.



Kisitlamalar
- UriinGin émrii, agagidakiler dahil olmak lzere cesitli faktdrlerden etkilenir:
e  Kullanim sayisi ve yeniden isleme déngulerinin sikligi
e  Bakim, kullanim ve bakim kalitesi
o Uriiniin Gizerindeki dogrudan isaretlerin okunabilirliginin devam etmesi
- Sabitleme maddeleri veya sicak su (>40°C) kullanmayin, ¢linkii bu, kalintilarin sertlesmesine
ve aletlerin temizlenmesini zorlastirmasina neden olur.

Kullanim yerinde ilk islem

- Anizali aletler gorinir sekilde etiketlenmelidir. Ayrica, imha edilmeden veya iade edilmeden
Once yeniden islenmelidir.

- Aletleri soguk suyla durulayin.

- Kirleri soguk suyla temizleyin. Yodun bir sekilde yapismis doku kalintilari igin plastik bir firca
kullanilmasi 6nerilir.

- Lumeni soguk suyla durulayin.

Not: Soguk suyla durulama mimkun degilse, kalintilarin kurumasi dnlemek igin aleti nemli bir
beze sarin.

Nakliye
- Aletlerin guivenli bir sekilde saklanmasi ve yeniden isleme yerine tasinmasi, aletlerin zarar

gormesini ve gevrenin kirlenmesini 6nlemek igin kapali bir kap/konteyner sisteminde
gerceklestiriimelidir.

Manuel 6n temizlik

Otomatik temizlik ve dezenfeksiyondan dnce, cerrahi kalintilarin kurumasini énlemek icin manuel
on temizlik gereklidir.

Temizlik maddesi Doz
Johnson & Johnson tarafindan 0,8
uretilen Cidezyme

Temizlik
Enzimatik

pH Degeri
7,8-8,8
(seyreltilmig)

1. Guvenlik trokar ucunu %0,8 temizleme sollsyonu igeren soguk su banyosuna 5 dakika
boyunca yerlestirin. Cevresel kontaminasyonu 6nlemek igin aleti su seviyesinin altinda
durulayin.

Goriunir tim kontaminasyon giderilene kadar aleti soguk su altinda firgalayin.

Aletin mimkun oldugunca pargalarina ayirin. "Aletin sokilmesi" bolimine bakin.

Kalinti kalmayincaya kadar aletin igini ve digini yuvarlak bir firga ile su banyosunda firgalayin.
Ldmeni, delikleri ve disleri piskurtme tabancasi kullanarak durulayin: 3 - 5 bar basingta >10
saniye.

6. Aleti subanyosundan gikarin ve soguk suyla durulayin.

7. Kalintilarin kurumasi 6nlemek igin aleti temizlik ve dezenfektan sollisyonuna koyun.
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Otomatik temizlik ve dezenfeksiyon

- Otomatik temizlik / dezenfeksiyon, manuel temizlik / dezenfeksiyona tercih edilmelidir, ¢linki
otomatik islemler standartlastirilabilir, tekrarlanabilir ve bdylece dogrulanabilir.
- Enstriman temizlik i¢in sékilmelidir. Koruyucu kapaklari gikarin.

- LUmenli aletleri (tipler, kiliflar, hortumlar) uygun bir irrigasyon sistemine baglayarak
Iimenlerin yikanmasini saglayin.

Ultrasonik banyoda temizlik
Otomatik temizlemeden 6nce veya otomatik temizleme ile birlikte bilesenleri ultrasonik banyoda

ek olarak temizleyin:

Sicaklik

Frekans

Siire

40 - 45°C

35-45kHz

10 - 15 dakika

Temizlik sirasinda aletin bilesenlerini ultrasonik banyoda ¢evirin ve hareket ettirin.

Yikama/dezenfekte cihazinda alkali otomatik temizlik i¢in temizlik maddesi

Temizlik

Temizlik maddesi

Doz

pH degeri

Alkali

neodisher® FA by Dr. Weigert

0,5

12,2-14
(seyreltilmig)

Yikamal/dezenfekte makinesi (WD): Miele G 7735 CD

Hazirhk:

1. Bilesenleri, temizlik maddesinin tim i¢c ve dig vyuzeyleri

durulayabilmesi

yikama/dezenfekte cihazinin MIS sirglli arabasindaki elek tepsisine yerlestirin.
2. Varsa, MIC arabasindaki sulama sisteminin acikligini kapatin.
3. Temizleme programini baglatin.

icin

Program Temizlik maddesi Siire Sicaklk °C

1. On durulama Soguk musluk suyu 1 dakika Soguk

2. Bosaltma - - -

3. Tekrarlanan 6n Soguk musluk suyu 3 dakika Soguk

durulama

4. Bogaltma - - -

5. Temizleme %0,5 alkali temizlik 5 dakika 55°C
maddesi

6. Bosaltma - - -

7. Nétralize etme Deiyonize su 2 dakika -

8. Bosaltma - - -

9. Durulama Deiyonize su 2 dakika -——-

10. Bosaltma - -—-- -—--




STERILIZASYON

- Enstriman sterilizasyon igin monte edilmelidir. Bkz. "Enstriimanin montaji" bolima.

- Sterilizasyon, MMM Group'un Selectomat S 3000 sterilizatérii ve Fisher Scientific'in
Varioclaov 400 E sterilizatoru kullanilarak dogrulanmistir. Sterilizatérler DIN EN 13060 ve DIN
EN 285 standartlarina gére dogrulanmigtir.

- Sterilizatoriin Ureticisinin talimatlarina uyun.

- Cihazlar, birbirlerine temas etmeyecek ve buhar serbestgce dolasabilecek sekilde sterilizatore

yerlestirin.

Uglii fraksiyonlu én vakum

Program Temizlik maddesi Siire Sicaklik °C
11. Kurutma - 15 - 25 dakika 90 - 110°C
(WD'deki kurutma
asamasi)
12. WD programi bittikten | ---- - -
sonra aleti derhal ¢ikarin
13. Gerekirse, aleti tibbi ———- —— ——
basingh hava ile
kuruyana kadar Ufleyin.
Dezenfeksiyon
Cihaz Dezenfektan Sicaklik °C Bekletme siiresi
Getinge 88 Serisi | Deiyonize su 90 + 3°C > 5 dakika

BAKIM, KONTROL VE DENETIM

Temizlik ve dezenfeksiyondan sonra, aletler gorsel ve islevsel bir incelemeye tabi tutulmahdir.
Aletler makroskobik olarak temiz olmaldir (gérindr kalintilar olmamalidir). Yivler, kilitler,
kapaklar ve erigilmesi zor diger alanlara 6zellikle dikkat edilmelidir.

Hala kalintilar/sivilar gériinliyorsa, temizlik ve dezenfeksiyon islemleri tekrarlanmalidir.
Sterilizasyondan 6nce, alet monte edilmeli ve iglevselligi, aginma ve yipranma ve hasar
(catlaklar, pas) agisindan kontrol edilmeli ve gerekirse degistiriimelidir.

Her temizlikten sonra ve sterilizasyondan &nce, hareketli parcalar silikon icermeyen,
biyouyumlu, tibbi beyaz yag ile yaglanmali ve bakimi yapiimalidir.

Arizali Urlinler, onarim veya sikayet icin iade edilmeden dnce tiim yeniden igleme slirecinden
gecmelidir.

Bu talimatlardaki "HER KULLANIM ONCESI: GORSEL VE FONKSIYONEL INCELEME"
bélimune de bakiniz.

AMBALAJ

Enstrimanlarin sterilizasyon igin paketlenmesi DIN EN I1SO 11607 ve DIN EN 868
standartlarina gore yapilir.

Sivri ve keskin kesici kenarlar sterilizasyon ambalajini delmemelidir.

Tek tek ambalajlama durumunda, ambalajin Uriinin sigabilecegi kadar blyik olmasina ve
ambalajin yapistirma dikisine gerilim uygulamamasina veya yirtimamasina dikkat
edilmelidir.

Sterilizasyon sicakhgi Minimum bekleme Basing Kurutma siiresi
suresi
134°C - 137°C 3 - 5 dakika 3 bar En az 10 dakika
44 psi

SAKLAMA

Sterilize edilmig aletleri, tercihen steril kaplarda, mikroplarin az oldugu, kuru, temiz ve tozsuz
bir ortamda saklayin.

Steril kaplari, oda sicakliginda, nemi kontrol edilen temiz ve kuru bir ortamda saklayin.

Steril kaplar alkol, asit, baz, ¢6ziciu ve dezenfektan gibi agresif maddelerin yakininda
saklamayin.

Steril aletleri glines 1s1gindan uzak tutun.

YENIDEN iSLEME PROSEDURUNUN DOGRULANMASI ILE ILGILI BILGILER
Dogrulama prosediru sirasinda asagidaki malzemeler ve makineler kullaniimistir:

On temizlik

Johnson & Johnson'dan Cidezyme

Otomatik temizlik icin alkali
temizlik maddesi

Dr. Weigert'in neodisher® FA Grini

Yikama makinesi

Miele G 7735 CD

Dezenfektan

Getinge 88 Serisi

Sterilizator

— MMM Group'tan Selectomat S 3000
— Fisher Scientific'ten Varioclaov 400 E

Sterilizasyon

Nemli 1s1




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 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 basiniza onarim yapmayin. Servis ve onarimlar yalnizca uygun sekilde egitilmis ve
kalifiye kisiler tarafindan yapilmalidir. Herhangi bir sorunuz varsa, tibbi teknoloji
departmaninizla, distribltérinizle veya RUDOLF Medical ile iletisime gegin.

- Enfeksiyon riski nedeniyle, kusurlu Uriinler onarim veya sikayet icin iade edilmeden 6nce tiim
yeniden isleme strecinden gegmelidir.

SORUNLAR / OLAYLAR

- Kullanici, RUDOLF Medical trtnleriyle ilgili her tiirlii sorunu ilgili distrib(itére bildirmelidir.
- Urinlerle ilgili ciddi olaylar meydana gelmesi durumunda, kullanici bunu Uretici olan RUDOLF
Medical'e ve kullanicinin ikamet ettigi Uye devletin yetkili makamina bildirmelidir.

GARANTI

- Aletler yiiksek kaliteli malzemelerden Uretilmistir ve teslimattan 6nce siki kalite kontrollerinden
gegcirilir. Herhangi bir uyusmazlik durumunda, litfen distribitériinizle veya RUDOLF Medical
ile iletisime gegin.

YENIDEN ISLEME ICIN GECERLI STANDARTLAR VE KILAVUZLAR

- Tibbi cihazlarin yeniden islenmesi igin hijyen gereklilikleri, 10/2012, KRINKO/RKI/BfArM

- DIN EN 285: Sterilizasyon - Buharli sterilizatorler - Blyuk sterilizatorler

- DIN EN 868-8: Terminal sterilizasyonlu tibbi cihazlar i¢cin ambalajlama - Bélim 8: EN 285'e
uygun buhar sterilizatorleri i¢in yeniden kullanilabilir sterilizasyon kaplari - Gereklilikler ve test
yontemleri

- DIN EN ISO 11607: Terminal sterilizasyonlu tibbi cihazlar igin ambalajlar

- DIN EN 13060: Tibbi amagl sterilizatorler - Kiiglik buhar sterilizatorleri - Gereksinimler ve
testler

- DIN EN ISO 15223-1: Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle birlikte
kullanilacak semboller - Bélum 1: Genel gereksinimler

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

- DIN EN ISO 17664: Saglik trtnlerinin igslenmesi - Tibbi cihazlarin islenmesi igin tibbi cihaz
ureticisi tarafindan saglanacak bilgiler

- DIN EN ISO 17665: Saglik urinlerinin sterilizasyonu - Nemli i1s1 - Tibbi cihazlar igin
sterilizasyon sirecinin geligtiriimesi, dogrulanmasi ve rutin kontrolu icin gereklilikler

SIMGELER

[1]

Kullanim talimatlarina bakin

LOT Parti kodu

REF | Uriin numarasi

QTY Paket basina adet sayisi
Steril degil

A Dikkat

d Uretici

&I Uretim tarihi

C€
0297

Tibbi cihazlar igin (MDR) 2017/745 sayil
Tuzige uygun CE isareti, onaylanmis
kurulusun kimlik numarasi ile birlikte

Buhar sterilizasyonu i¢in onaylanmis, silikon
icermeyen, biyouyumlu tibbi beyaz yag ile
yaglayin.

Kuru tutun
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Glines 1s1gindan uzak tutun

H

Tibbi Cihaz
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