BECAUSE WE CARE

KULLANIM TALIMATLARI (TR)
MONOPOLAR MIS ELEKTRODLAR - EMME VE YIKAMA OZELLIKLi VE
OZELLIKSiz
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@ YENIDEN iSLEMDEN ONCE LUTFEN OKUYUN VE GUVENLI BIR YERDE SAKLAYIN
URUN

Bu kullanim talimatlari, RUDOLF Medical monopolar MIS elektrotlari igin gecerlidir. MIS
elektrotlari, endoskopik prosediirleri gergeklestirmek igin ilgili monopolar HF kablolarina baglanir.

Bu, prosedir sirasinda optimum basing ve goérsel kosullar altinda emme ve irrigasyon
yapilmasina olanak tanir.
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Asagida dogru kullanimi ve kullanimi agiklanan yiiksek kaliteli bir Griin aliyorsunuz.

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

Hasta popiilasyonu: Hasta poptlasyonu ile ilgili herhangi bir kisitlama yoktur. Belirli bir
populasyonda faydanin riskten daha agir basip basmadigini belirlemek, tip uzmaninin takdirine
ve deneyimine birakilabilir.

& 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 ambalaj
onceden ¢ikariimahdir.

KULLANIM AMACI

Monopolar aletler, minimal invaziv cerrahi prosedurler sirasinda dokuyu diseke etmek, kavramak,
kesmek ve pihtilastirmak i¢in tasarlanmistir.

ENDIKASYON
MIS elektrotlari, laparoskopi, endoskopik jinekoloji ve endoskopik uroloji alanlarinda minimal
invaziv proseddurler igin tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYON

- Tibbi cihazlar, merkezi sinir sistemi ve dolasim sistemi (zerinde kullanim igin
tasarlanmamistir.
- Asagidaki durumlardan en az biri mevcutsa tibbi cihazi kullanmayin:
o Kalp pili veya diger aktif implantlari olan hastalar. Cihazi hastada kullanmadan énce ilgili
uzmana danisin.
o Karin boélgesinde akut iltihaplanma
o Vajinal enfeksiyon
o Hamilelik

A UYARI VE ONLEMLER
Genel

- Aletin yalitimi hasar gérmemisse kullanin.

- Cihazin temas ylizeylerini gérebiliyorsaniz koagiilasyon yapin. Koagulasyon sirasinda metal
nesnelere dokunmayin.

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

- Ameliyat sirasinda yanici veya patlayici maddeler kullanmayin.

- Kesici uglar ve kesici kenarlar ile ¢aligirken yaralanma riski oldugundan dikkatli olun.

- Ylzeye zarar verebilecek ve korozyona yol agabilecek sert firgalar, slingerler veya
asindiricilar kullanmayin. Yalitim hasar gorebilir ve bu da kontrolsiiz yanik yaralanmalarina
yol acabilir.



Aletlerin birbirleriyle veya implantlarla glivenli bir sekilde birlestirilip birlestirilemeyecegi, klinik
kullanimdan 6nce kullanici tarafindan kontrol edilmelidir.
Monopolar laparoskopik aletler MRI uygulamalarinda ve
kullaniimamahdir.

Otomatik temizlik/dezenfeksiyon, manuel temizlik/dezenfeksiyona tercih edilmelidir, ¢inki
otomatik iglemler standartlastirilabilir, tekrarlanabilir ve boylece dogrulanabilir.

X-ray goOrintilemede

HF cerrahisi i¢in kullanim talimatlar::

Cihazi, orijinal ekipmanla birlikte maksimum 2.000 (iki bin) Vp geri kazanim tepe gerilimi ile
kullanin.

HF jeneratérinin ¢ikis voltaji, prosedir igin kesinlikle gerekli olan dedere ayarlanmahdir. HF
jeneratoriiniin standart ayarina ragmen normal pihtilasma performansi elde edilemiyorsa,
¢ikig voltajini artirmayin. Cihazin izin verilen maksimum tepe voltaji, ilgili modda
asiimamalidir.

Calisma ucundaki (cene) temas noktalarinin yizeyleri kirden arindiriimis olmalidir. Optimum
pthtilasma sonuglari elde etmek igin, cihazlarin ¢alisma uglarinin her zaman temiz olmasi
gerekir. Kurumus kan ve doku kalintilari islevselligi etkiler. Pihtilasma performansi
distiginde voltaji artirmayin, cihazin galisma uglarini nemli steril bir bezle temizleyin.
Elektrotun kullanicinin goriis alani disinda yanhislikla etkinlestiriimesi veya hareket ettiriimesi
hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Elektrot kullanicinin géris alaninda ve doku ile temas halindeyken HF glclnid agin. Aksi
takdirde, irrigasyon sivisi gok Isinabilir ve hastaya zarar verebilir.

Enfeksiyon riski

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.

Yetersiz temizlik ve sterilizasyon da enfeksiyon riskine yol agabilir.

HASTANIN KONUMLANDIRILMASI

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

Hastanin diger metal pargalarla (6rn. ameliyat masasi) asla temas etmemesini ve tiim elektrik
ileten parcalardan yalitiimig olmasini saglayin.

Hastayi kuru, elektrik yalitimli bir pedin Gzerine yatirin.

Hastann ciltlerinin birbirine temas etmesini (kollar, bacaklar) énleyin. Ciltlerin temas etmesini
onlemek icin hastanin viicut kisimlari (kollar, bacaklar) arasina kuru gazli bez yerlestirin.
Ameliyat masasi topraklanmalidir.

MONOPOLAR HF CERRAHISi SIRASINDA VUCUTTA AKIM AKISI

Hastanin viicudundaki akim yolu kisa olmali ve gogus kafesinden gegmemelidir.

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

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

iletisim kalitesi izleme sistemi ile uyumlu, izleme &zelligine sahip bir déniis elektrotu
sectiginizden emin olun.




HER KULLANIM ONCESi: GORSEL VE FONKSIYONEL INCELEME

islevsel testler, cihazin ve bilesenlerinin diizgiin ¢alisip calismadigini gésterir. Otomatik yikama-
dezenfekte edici isleminden sonra, montajdan sonra ve sterilizasyondan 6nce islevsel testi
gergeklestirin.
Asagidakileri kontrol edin:
- Dig hasar (6r. deforme olmus saft, gukurlar, gapaklar, ¢atlaklar veya keskin kenarlar)
- Dogru galisma
- Deterjan veya dezenfektan kalintilar
- Calisma kanallarinda agik gegis
- Ozellikle asagidakilere dikkat edin:
e TUm HF konektorleri ve kablolarinin dogru sekilde temas etmesi
e Ayak pedall anahtarinin galismasi
e HF kablosunun ve cihazin yalitiminin hasar gérmemesi
- Aletin distal ucunun (temas ytzeyleri) temizligi

Ayrica bkz.
- Bu kullanim talimatindaki "Bakim, kontrol ve inceleme" boliimiine de bakiniz.
- Arizal Granler: "Onarim ve iadeler" bolimUine bakin.

Kollarin ve elektrotlarin islevsel testi

Emme-irrigasyon islevine sahip tutamaklarda asagidaki islevsel testleri gerceklestirin.

Kayan valfli emme-irrigasyon tutacagi
Gereklilik: Cihaz monte edilmistir.

Kayan valfi "Suction" (Emme) konumuna ve ardindan "lIrrigation" (Sulama) konumuna getirin.
Kayan valf serbestge hareket etmelidir.

URUN TANIMI

A Yanhs kullanim ve asinmis aletler yaralanma riskine yol agabilir.

Elektrot, trokar mansonu araciliiyla cerrahi bolgeye yerlestirilir. Alet gapina gore trokar
mangonu secin. Daha blylUk boyutlu bir trokar mansonu kullanildiginda doku delinir. Bu
nedenle, daha bliylik ¢apli trokar mansonlari igin rediktor kullanin.

- Modele bagh olarak, elektrotlarin distal ucunda bir emme-irrigasyon agikligi bulunur ve uygun
bir tutamakla monte edilmeleri gerekir. Bunun istisnasi, "Emme-irrigasyon fonksiyonlu ve
entegre tutamakh elektrotlar" béliminde agiklanan elektrotlardir. Bu elektrotlar igin ek bir
tutamak gerekmez.

- Saplar gesitli tasarimlarda mevcuttur. Modele bagli olarak, sap lizerindeki emme ve irrigasyon
fonksiyonlari arasinda gecis yapmak mimkunddr.

- Elektrotlar ve saplar sokilemez. Yalnizca emme-irrigasyon fonksiyonuna sahip saplar
sokdlebilir.

Emme-irrigasyon fonksiyonu olmayan elektrotlar

Asagidaki elektrotlarin distal ucunda emme-irrigasyon acikhdl yoktur. Bu nedenle, cerrahi
prosedurler sirasinda emme ve irrigasyon mimkun degildir. Elektrot, HF kontak pimi aracihdiyla
sapa takilir.
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A Elektrot

1 HF kontak pimi (sap baglantisi)
2 Top uglu elektrot

3 Yuvarlak kanca elektrot

4 Kanca elektrot 90°

5 Spatula elektrot

6 igne elektrot



Emme-irrigasyon fonksiyonlu elektrotlar ve tutamaklar Emme-irrigasyon fonksiyonlu ve entegre sapl elektrotlar

- Asagidaki elektrotlar, bir elektrot adaptérl araciligiyla bir emme-irrigasyon sapina baglanir. Asagidaki elektrotlar igin ek bir tutamak gerekmez. Emme ve irrigasyon, elektrotun proksimal
- Sap, HF kontak pimine sahiptir. ucundaki Luer-Lock baglantisi tizerinden gergeklesir.
- Distal ugtaki baglanti, emme ve irrigasyon saglar.
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A Sapinda Luer-Lock baglantisi bulunan elektrot
1 Luer-Lock baglantisi
2 HF temas pimi
3 Top uglu elektrot
4 Yuvarlak kanca elektrot
5 Kanca elektrot 90°
8 6 Spatula elektrot
7 igne elektrot
9
A Elektrot 5 Spatula elektrot
B Tutamak 6 Igne elektrot
1 Luer-Lock baglantisi 7 HF temas pimi
2 Toplu uclu elektrot 8 Emme-irrigasyon fonksiyonu icgin kayar valf
3 Yuvarlak kanca elektrot 9 Luer-Lock baglantisi
4 Kanca elektrot 90°




CIiHAZIN SOKULMESI
Not:

Elektrotlar ve saplar sékllemez. Sadece emme-irrigasyon fonksiyonlu saplar sokdlebilir.

Kayan valfli emme-irrigasyon sapi
O-ringi ¢ikarin:
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ALETIN MONTAJI

& Uygun sekilde yeniden islenmemis aletlerden enfeksiyon riski vardir. Aletler, montajdan
once yikama-dezenfeksiyon cihazinda temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

Kayan valfli emme-irrigasyon kolu

Stop vanasini (1) takin ve yayl kapak (2) kullanarak vidalayin:

O-ringi takin:




CALISTIRMA

A Notlar:

- Lutfen "Uyarilar ve Onlemler” bdliimiindeki notlara da bakin.

- Yanhs kullanim ve asinmig/kusurlu aletler yaralanma riskine yol agabilir.

- Calisma ve uygulama sirasinda, iki gift eldiveni Ust Uste giyin.

- Elektrotla pihtilagstirma yaparken sadece emme islevini kullanin.

- Hastanin viicudundaki dezenfektan kalintilarini temizleyin.

- Uygun bir nétr elektrot kullanin. Daha fazla bilgi igin litfen HF jeneratérinin kullanim
kilavuzuna bakin.

- Donus elektrodunun hastanin cildine tam ylizey temasi olacak sekilde yerlestirildiginden emin
olun.

- Cihazi gérebildiginizde HF akimini etkinlestirin.

- Yalhtiimig alanlara parmaklarinizla dokunabilirsiniz, ancak kontak pimine dokunmayin.

- Uzak uca dokunmayin veya bukmeyin.

- Uyumsuz aletlerin kullanilmasi yaralanma riskine yol acgabilecedinden, yalnizca orijinal
aksesuarlari kullanin.

- Birincil hemostazi desteklemek icin HF jeneratoriinlin voltajini kesme hizina gére ayarlayin.

Aletin kullanimi

& Gereklilik: Alet yeniden iglenir ve HF jeneratorl kapatilir.

1. Iki cift eldiven giyin.
2. Notr elektrodu hastaya takin ve HF jeneratériine baglayin.
3. Sapla monte edilmesi gereken elektrotlar kullanildi§inda:

Elektrodu sikistirma miline yerlestirin veya elektrodu dogrudan entegre elektrot adaptoriine
sahip bir tutamaga yerlestirin.

4. Varsa, elektrot ucundaki koruyucu kapagdi ¢ikarin.

5. Kontak piminden koruyucu kapagi ¢ikarin.

6. HF kablosunu kontak pimi ile baglayin. Kontak piminin tamamen kaplandigindan emin olun.

7. HF kablosunun diger ucunu HF jeneratoriiniin monopolar ¢ikigina baglayin.

8. Aleti trokar mansonu araciligiyla yerlestirin.

9. Pedal kullanarak HF jeneratoriini etkinlestirin.

10. Cerrahi proseduri gergeklestirin.

11. Cerrahi prosedirden sonra HF jeneratorini kapatin.

12. Elektrodu yeniden igleyin.

YENIDEN iSLEME TALIMATLARI

- Enstrimanlarin Gzerinde kuruyan kontaminasyonu énlemek igin, enstriimanlar kullanimdan
sonra bir saat icinde yeniden islenmelidir.

- Yalnizca belirtilen maddeleri kullanin. Bagka maddeler kullaniliyorsa, bu maddelerin gegerliligi
dogrulanmalidir.

- Baska bir temizlik maddesi segerken, aletin malzemesini ve 6zelliklerini, yikama/dezenfekte
edici Ureticisinin ilgili uygulama igin onerdigi 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.

- Korozyon korumali dezenfektanlar kullanin.

- Sicak suyla durulamayin.

- Plastik bilesenler hidrojen peroksit (H20z2) ile temas etmemelidir.

- Yuzeyi cgizebilecek firgalar, siingerler veya asindiricilar kullanmayin, ¢liinki bunlar yizeye
zarar verebilir ve korozyona yol agabilir. Yalitim zarar goérebilir ve bu da kontrolsiiz yanik
yaralanmalarina yol agabilir. Hasarli bir ylzey, kontrolstz yanik yaralanmalarina yol agabilir.

Yeniden isleme kisitlamalari

- Uriiniin 6mrii, asagidakiler dahil olmak lizere cesitli faktdrlerden etkilenir:
e Kullanim sayisi ve yeniden igleme doéngilerinin sikligi
e Bakim, kullanim ve onarim kalitesi
e Uriiniin (izerindeki dogrudan isaretlerin okunabilirliginin devam etmesi

- On temizlik icin sabitleme maddeleri veya sicak su (>40°C) kullanmayin, ¢iinkii bu, kalintilarin
sertlesmesine ve aletlerin temizlenmesini engelleyebilir.

- Enstrimanlarn asla dezenfektan solisyonunda ¢ok uzun sire birakmayin. Dezenfektan
sollisyonu Ureticisinin talimatlarina uyun.

Kullanim yerinde ilk islem

- Arizal aletler agikga bu sekilde isaretlenmelidir. Imha edilmeden veya iade edilmeden 6nce
yeniden islenmeleri gerekir.

- Aletleri soguk suyla durulayin.

- Soguk suyla kaba kirleri temizleyin. Yogun bir sekilde yapismis doku kalintilari igin plastik bir
firca kullanilmasi Onerilir.

- Limeni soguk suyla yikayin.

Not: Aleti soguk suyla durulamak mimkiin degilse, kalintilarin kurumasi énlemek igin aleti nemli
bir beze sarin.

Nakliye

- Aletlerin giivenli bir sekilde saklanmasi ve yeniden isleme yerine tasinmasi, aletlerin zarar
gérmesini ve cevrenin kirlenmesini 6nlemek icin kapali bir kap/konteyner sisteminde
gerceklestiriimelidir.



Manuel 6n temizlik

Ameliyat kalintilarinin kurumasini énlemek igin otomatik temizlik ve dezenfeksiyondan énce
manuel 6n temizlik yapilmasi gerekir.

Temizlik Deterjan Doz pH degeri

Enzimatik Johnson & Johnson'in 0,8

Cidezyme arini

7,8 — 8,8 (seyreltilmig)

1. Aletinizi %0,8 temizlik solisyonu iceren soguk su banyosuna daldirin ve 5 dakika bekletin.
Cevredeki alanin kirlenmesini énlemek igin, aleti su banyosunda durulayin ve tim gérinur
kirler gcikana kadar soguk su altinda firgalayin.

3. Aletin mumkin oldugunca parcalarina ayirin. "Aletin sokilmesi" bolimine bakin.

4. Alet su banyosundayken, tiim gorinur kirler temizlenene kadar yumusak yuvarlak bir firga ile
firgalayin.

5. Uygunsa, lumeni, delikleri ve digleri puskurtme tabancasi kullanarak durulayin: >10 saniye,

3 - 5 bar.

Aleti su banyosundan gikarin ve soguk suyla durulayin.

7. Kalintilarin kurumasi 6nlemek igin aleti birlesik temizlik-dezenfektan soliisyonuna daldirin.
Aletleri asla dezenfektan soliisyonunda ¢ok uzun sire birakmayin. Dezenfektan soliisyonu
ureticisinin talimatlarini izleyin.

o

Otomatik temizlik ve dezenfeksiyon

- Otomatik temizlik / dezenfeksiyon, manuel temizlik / dezenfeksiyona tercih edilmelidir, ¢linki
otomatik islemler standartlastirlabilir, tekrarlanabilir ve bdylece dogrulanabilir.

- Aletleri s6kilmis halde temizleyin. Varsa koruyucu kapaklari ¢ikarin.

- Lumenli aletler (tapler, kiliflar, hortumlar) limenlerin yikanmasini saglamak i¢in uygun bir
irrigasyon sistemine baglanmalidir.

Ultrasonik banyoda temizlik

Otomatik temizlikten énce veya otomatik temizlikle birlikte bilesenleri ultrasonik banyoda
temizleyin:

Sicaklik
40 - 45°C

Frekans Siire
35-45kHz 10 - 15 dakika

Temizlik sirasinda bilesenleri ultrasonik banyoda gevirin ve hareket ettirin.

Yikayicida otomatik alkali temizlik i¢in deterjan

Temizlik Deterjan Doz pH degeri
Alkali Dr. Weigert'in neodisher® %0,5 12,2-14
FA Grind (seyreltilmig)
Yikama makinesi: Miele G 7735 CD
Hazirhik
1. Enstrimanlan, i¢ ve dis ylzeyleri dizgin bir gsekilde temizlenebilecek gsekilde

yikama/dezenfekte cihazinin MIS sirgull arabasinin elek tepsisine yerlestirin.

2. Uygunsa, MIS siirglili sepetinin irrigasyon baglantisini kapatin.

3. Temizleme programini baglatin.

Program Deterjan Siire Sicaklik °C
1. On durulama Soguk musluk suyu 1 dakika Soguk

2. Bosaltma -——- -——- -——-

3. On durulama tekrarlanir | Soguk musluk suyu 3 dakika Soguk

4. Bogaltma - - -

5. Temizleme %0,5 alkali deterjan 5 dakika 55°C

6. Bogaltma -—- — —-

7. Notralizasyon Deiyonize su 3 dakika -

8. Bosaltma - - -

9. Durulama Deiyonize su 2 dakika -

10. Bosaltma - - -

11. Kurutma (¢amasir - 15-25 90 - 110°C
makinesinde/dezenfektdrde dakika

kurutma programi)

Gerekirse, aleti kurutmak icin tibbi basingl hava kullanin. Yalnizca filtrelenmis basin¢h hava (yag,
mikrop ve partikll igermeyen) kullanin.



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 goérsel olarak ve islevsellik agisindan
incelenmelidir. Aletler makroskopik olarak temiz olmalidir (goriintr kalntilar olmamalidir).
Yuvarlak delikler, limenler, kilitler ve erigilmesi zor diger alanlara 6zellikle dikkat edilmelidir.
Yuvarlak delikler, limenler, kilitler ve erisilmesi zor diger alanlara 6zellikle dikkat edilmelidir.
Latfen bu talimatlardaki "Her kullanimdan énce: goérsel ve iglevsel inceleme" bélimine de
bakin.

Hala kalintilar/sivilar gérinuyorsa, temizlik ve dezenfeksiyon islemi tekrarlanmahdir.
Sterilizasyondan 6nce, alet monte edilmeli ve iglevselligi, asinma ve yipranma ve hasar
(catlaklar, pas) agisindan kontrol edilmeli ve gerekirse degistiriimelidir.

Her temizlikten sonra ve sterilizasyondan 6nce, sapin hareketli pargalari, tibbi cihazlar ve
buhar sterilizasyonu igin onaylanmig, silikon icermeyen, biyouyumlu beyaz yag ile
yaglanmalidir.

AMBALAJ

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

Sivri ve keskin kesici kenarlar sterilizasyon ambalajini delmemelidir.

Bireysel ambalajlama durumunda, ambalajin Griiniin sigabilecedi kadar blylk olmasina ve
ambalajin yapistirma dikisine gerilim uygulamamasina veya yirtiimamasina dikkat edilmelidir.

STERILIZASYON

Sterilizasyon dncesinde alet monte edilmelidir. Bkz. "Aletin montaji" bolimu.

Sterilizasyon, MMM Group'un Selectomat S 3000 ve Fisher Scientific'in Varioclav 400 E
sterilizatorleri kullanilarak dogrulanmigtir.

Sterilizator Ureticisinin talimatlarina uyun.

Sterilizatorler sirasiyla DIN EN 13060 ve DIN EN 285 standartlarina gore onaylanmistir.
Aletleri sterilizatore, birbirlerine temas etmeyecek ve buhar serbestce dolasabilecek sekilde
yerlestirin.

Uglii fraksiyonlu én vakum:

SAKLAMA

Sterilize edilmis aletleri, tercihen sterilizasyon kaplarinda, mikroplarin az oldugu, kuru, temiz
ve tozsuz bir alanda saklayin.

Sterilizasyon kabini oda sicakliginda ve nemi kontrol edilen temiz ve kuru bir alanda saklayin.
Sterilizasyon kaplarini alkol, asit, baz, ¢ézuclu 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 Cidezyme

Otomatik temizlik icin alkali
deterjan

Dr. Weigert'in neodisher® FA

Yikama makinesi

Miele G 7735 CD

Dezenfektan

Getinge 88 Serisi

Sterilizator

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

Sterilizasyon

Buhar sterilizasyonu (nemli isi)

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

EK NOTLAR

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

iIMHA

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

Uriinu/bilesenleri atarken veya geri donistiriirken 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.

ONARIM VE iADE

Asla kendi baginiza onarim yapmayin. Servis ve onarimlar yalnizca uygun sekilde egitilmis ve
kalifiye kigiler tarafindan yapilmalidir. Herhangi bir sorunuz varsa, RUDOLF Medical veya tibbi
teknoloji departmaninizla iletisime gegin.

Arizali Urtnler, onarim veya sikayet icin iade edilmeden o6nce tim yeniden isleme
dongisiinden gegmelidir.



SORUNLAR / OLAYLAR

- Kullanici, RUDOLF Medical urlnleriyle ilgili her tirlG 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

- Cihazlar ylksek Kkaliteli malzemelerden Uretilmigtir ve teslimattan o6nce siki kalite
kontrollerinden gegirilir. Herhangi bir uyusmazlik olmasi durumunda liitfen RUDOLF Medical
veya distributériintzle iletisime gegin.

YENIDEN ISLEME - UYGULANAN STANDARTLAR

- AAMI/ANSI ST77: Yeniden kullanilabilir tibbi cihazlarin sterilizasyonu igin muhafaza cihazlari

- DIN EN 285: Sterilizasyon — Buharli sterilizatdrler — Bliylk sterilizatorler

- DIN EN 868: Terminal sterilizasyonlu tibbi cihazlar igin ambalajlar — Bélim 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 ambalajlar

- DIN EN 13060: Tibbi amagch sterilizatérler — Kugik buhar sterilizatérleri — Gereksinimler ve
testler

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

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

- DIN EN ISO 17664: Saglk urinlerinin islenmesi — Tibbi cihaz Ureticisi tarafindan tibbi
cihazlarin iglenmesi icin saglanacak bilgiler

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

SIMGELER

©

Kullanim talimatlarina bakin

LOT Parti kodu

REF | Uriin numarasi

QTY Paket basina adet sayisi
Steril degil

& Dikkat

d Uretici

&I Uretim tarihi

Tibbi Cihaz Yoénetmeligi (AB) 2017/745
(MDR) uyarinca CE igareti ve onaylanmig

0297 kurulusun kimlik numarasi
‘T Kuru tutun
<
//IT Gines Isigindan uzak tutun
a

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

Tibbi Cihaz
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