BECAUSE WE CARE

Delme ignesi

Uriin numaralar:

LP312-140 LP313-012 LP313-013
LP313-014 LP313-015 RU 0361-50/12
RU 0361-50/13 | RU 0361-50/14 | RU 0361-50/15

S Giivenlik ve sorumluluk

Cihazi kullanmadan 6nce

-Bu talimatlari okuyun ve uygulayin.

-lleride kullanmak (izere bu talimatlar agikca gériilebilen
bir yerde saklayin.

RUDOLF Medical, yanlig kullanim veya yanls isleme ve
bakimdan kaynaklanan sonuglar igin herhangi bir
sorumluluk kabul etmez. Bu gibi durumlarda garanti
gegersiz ve hikimsuz olacaktir.

Endikasyon
Cihaz, minimal invaziv cerrahide, 6zellikle laparoskopide
kullaniimak lizere tasarlanmistir. Asagidaki cerrahi
prosedurlerde kullanilabilir:

- Kontrast madde vermek igin cerrahi bolgeyi

delme
- Kistlerin delinmesi
- Biyopsi alinmasi

Kontrendikasyon
Bu alet, merkezi sinir sistemi veya dolagim sistemi
Gzerinde kullaniimak (izere tasarlanmamistir.

Enfeksiyon riski
-Kullanmadan 6nce aleti hazirlayin.
-Cihaz Ureticiye iade etmeden 6nce isleme tabi tutun.

Yaralanma riski

-Yalnizca orijinal aksesuarlari kullanin.

-Hasarli cihazlari kullanmayin ve tamir etmeyin.
-Ambalajdan ¢ikarirken dikkatli olun.

-Keskin kenarlara dokunmayin

Paket icerigi

-Ambalaji agtiktan sonra, cihazda nakliye sirasinda
hasar olup olmadigini kontrol edin.

-Herhangi bir sorun varsa Ureticiyle iletisime gegin.

Uriin aciklamasi
Delme ignesi, kontrast maddenin

kontrast maddesinin cerrahi bdlgeye verilmesini saglar.
Kontrast madde, LL baglantisi yoluyla verilebilir.
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1igne
2 LL baglantisi

Teknik veriler
Saklama ve nakliye kosullari

Giivenlik bilgileri ve sembollerin aciklamasi

DE Kullanim talimatlarini izleyin

REF Siparis numarasi

Uretici

Steril degildir

LOT Lot numarasi

C Onaylanmis kurulus numarasi ile CE
0297 | isareti

Dikkat!

Uyari ve énlemlerin dikkate
alinmamasi 6lum veya ciddi
yaralanmalara neden olabilir.

>

Agciklama Deger
Sicaklik -30 °C -/+40°C
Bagil nem < %90
Hava basinci 700-1200 hPa

Uriiniin kullanim émri
<100 dongi ve <2 yil

Kullanimdan 6nce

&‘ Birbirleriyle kullaniimak tzere tasarlanmig
bilesenleri kullanin.

Ameliyat icin hazirhk

A UYARI

Steril olmayan aletlerden kaynaklanan enfeksiyon riski.
- Kullanmadan énce aleti hazirlayin.
Bir kesi yapin.
- Ameliyati gerceklestirin
- Aleti hazirlayin
(Bkz. sayfa 2-7)

Hazirlama yontemlerine genel bakig
1 Giivenlik ve sorumluluk
Aletleri hazirlamadan énce
»  Hazirlik talimatlarini okuyun ve uygulayin.
> Bu talimatlari, daha sonra basvurmak Uizere
kolayca gérilebilecek bir yerde saklayin.

RUDOLF Medical, yanlis hazirlik ve bakimdan
kaynaklanan hasarlardan herhangi bir sorumluluk kabul
etmez.

Alternatif temizlik ve sterilizasyon yontemlerinin
gegerliligini dogrulama sorumlulugu kullaniciya aittir.

Manuel ve mekanik yeniden isleme igin belirtilen
proseddrler uretici tarafindan onaylanmistir. Bu
proseddrler tavsiye niteligindedir. Yeniden isleyen kisi
tarafindan saglanan talimatlarda yapilan herhangi bir
degisiklik, etkinlik ve olasi olumsuz sonuglar agisindan
uygun sekilde degerlendirilmelidir.

Enfeksiyon riski

»  Kullanimdan 6nce aleti hazirlayin.

»  Ureticiye iade etmeden énce aleti hazirlayin.

»  Kullanilan temizlik maddeleri ve
dezenfektanlarin yani sira kullanilan temizlik
ve sterilizasyon cihazlarinin kullanim
talimatlarina uyun.

»  Hazirlik sirasinda eldiven giyin.

»  Tek kullanimlik bilesenleri ilk kullanimdan
sonra atin.

Yaralanma riski
»  Hasarli aletleri kullanmayin ve tamir etmeyin
»  Yalnizca orijinal aksesuarlari kullanin.

2 Sembollerin agiklamasi

>

TEHLIKE
Onlenmezse 6lime veya ciddi yaralanmaya neden
olacak bir tehlikeyi belirtir.

>

UYARI
Onlenmezse 6lim veya ciddi yaralanmaya neden
olabilecek bir tehlikeyi belirtir.

>

DIKKAT
Onlenmezse yaralanmalara neden olabilecek bir
tehlikeyi belirtir.

>

ONEMLI!
Milkiyet hasarini 6nlemek igin alinmasi gereken
onlemleri belirtir.

©

Bu sembol, cihazin kullanimini kolaylastirmak
amaciyla bilgi saglar.

A Burada, bir riski 6nlemek i¢in uyulmasi gereken
onlemler verilmistir.

> Burada harekete gegmeniz istenir.

g Burada, alinan énlemin sonucunu égrenirsiniz.

2 Bu sembol ek bilgileri belirtir.

iPUCU:

JPUCU* béliimiinde, cihazin kullanimiyla ilgili yararli
tavsiyeler yer almaktadir.

3 Dekontaminasyonun hazirlanmasi
Cerrahi kalintilarin kurumasini énlemek igin,
ameliyattan hemen sonra asagidaki adimlar
uygulanmalidir.

& DIKKAT

Kalintilarin yapismasi nedeniyle enfeksiyon riski.

A Kalintilarin yapismasi nedeniyle enfeksiyon
riski.

> Soguk suyla kaba kirleri temizleyin.

> Bosluklar soguk suyla durulayin.
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® Soguk suyla durulama mimkiin degilse,
kalintilarin kurumasini 6nlemek igin alet nemli bir beze
sariimalidir.
> Uriiniin zarar gérmesini ve gevrenin
kirlenmesini 6nlemek igin aleti her zaman
kapal bir kapta hazirlik alanina tasiyin.

4 On temizlik
On temizlik, mikroplarin yayilmasini ve cerrahi
kalintilarin kurumasini énler. Bu nedenle, ameliyattan
hemen sonra yapiimalidir.

On temizlik, Dr. Weigert firmasinin Neodisher FA
temizlik maddesi ile dogrulanmistir:

> Su banyosundan ¢ikarin ve soguk suyla
durulayin.
> Kalintilarin kurumasini énlemek igin bir sonraki

temizlige kadar karma temizlik ve dezenfektan
sollsyonuna daldirin.

5 Temizlik

Cihazin Kullanim Talimatinda aksi belirtiimedikge,
temizlik cihaz sékilmus halde yapilir.

Temizlik, Dr. Weigert firmasinin Neodisher FA temizlik
maddesi ile dogrulanmistir:

Dezenfekte edin ve kurutun
Dezenfeksiyon, Johnson & Johnson'in Cidex OPA
dezenfektani ile dogrulanmistir:

Sicaklik Frekans Sire

40 °C 35-45 kHz >4 Dakika

Temizlik Doz pH degeri

Alkali %0,5 72-78
(seyreltiimis)

Temizlik Doz pH degeri

Alkali %0,5 11,4-11,9

Temizlik Doz pH degeri

Alkali %0,5 11,4-11,9

(seyreltiimis)
‘&‘ UYARI

Uygun olmayan temizlik maddeleri kullaniimasi
durumunda enfeksiyon ve pirojeniklik riski vardir.
A Sabitleme maddeleri kullanmayin.
A Sicak suyla durulamayin.

ONEMLI! Uriine zarar vermekten kaginin.

A Asindirici firgalar veya ovma siingerleri
kullanmayin.

A Sadece uygun temizlik maddeleri kullanin.

A Korozyon korumali dezenfektan kullanin.

@ Aleti su seviyesinin altinda durulayin. Bu,
mikroplarin yayilmasini énler.

> Aleti soguk suya koyun: >5 dk.

> Cihazi (mimkulnse) pargalarina ayirin.
2 Cihazin kullanim talimatlarina bakin.
> Kesme vanalarini agin (uygunsa).

iPUCU:
Yapismis doku kalintilarini plastik bir firga ile
temizleyin.

> Artik kalinti gériinmeyene kadar yuvarlak bir
firga ile disini ve igini soguk su altinda
firgalayin.

> Bosluklari, delikleri ve disleri (varsa) bir

temizleme tabancasiyla durulayin: 3-5 bar
basingta > 10 saniye.

(seyreltiimis)
& UYARI

Yetersiz hazirlik nedeniyle enfeksiyon riski.
A Koruyucu kapaklari gikarin (varsa).

ONEMLI! Uriine zarar vermekten kaginin.

A Yalnizca uygun temizlik maddelerini kullanin.
A Hidrojen peroksit (H,O) ile temastan kaginin.
A Asindirici firgalar veya ovma siingerleri
kullanmayin.
> Manuel ve mekanik temizlik arasinda segim
yapin.
5.1 Manuel

® Cihazi su seviyesinin altinda durulayin. Bu,
mikroplarin yayilmasini énler.
» Varsa, vanalari agin.

® Ayrica, bilesenleri asagidaki ayarlarla ultrasonik
banyoda temizleyin:

Sicaklik Frekans Siire

40°C 35-45 kHz >4 dk

Ultrasonik banyoda temizlik sirasinda bilesenleri birkag
kez gevirin ve hareket ettirin.

> ic béimeleri su altinda bir temizleme firgasi ile
temizleyin.

> ic bdlmeleri bir temizlik maddesi ile durulayin:
45-85 °C'de 3-20 dakika

> Cihazi soguk demineralize suya daldirin ve
bosluklari demineralize suyla birkag kez
durulayin.

> Dezenfektan ile dezenfekte edin.
7 Ureticinin kullanim talimatlarina bakin.
> Icini ve disini kurutun:
50-100 °C'de 10 dakikadan fazla
Velveya:

Steril basingli hava ile Ufleyin.

5.2 Mekanik
Mekanik temizlik, Miele'nin 7735 CD ve 7736 CD
temizleme cihazlari ile dogrulanmisgtir.
Dogru temizlik, dogru temizlik programina baglidir.
Temizlik programini kendi temizlik sisteminizinkiyle
karsilastirin ve gerekli yerlerde tasarruf edin:

Soguk suyla 6n durulama: 1 dk.

Bosalt

Soguk suyla tekrarlanan 6n durulama: 3 dk.

Bosalt

%0,5 hafif alkali ile temizleyin

Bosalt

Ihk musluk suyu ve uygun bir nétrlestirici ile

nétrlestirin: 3 dakika, >40°C'de

8. Bosaltin

9. Ik musluk suyu ile durulayin: 2 dakika >40 °C'de
10. Bosaltin

11. Dezenfekte edin: AO degeri ile ilgili ulusal

gerekliliklere uyun (bkz. ISO 15883)
12.  Kurutun: 90°-110°C'de 15-25 dakika

NoOor®ON =

> Kesme vanalarini agin (varsa).

> Temizleme maddesinin tim i¢ ve dis ylizeylere
ulagabilmesi icin aletleri MIC temizleme cihazi
arabasindaki stizgeg tepsisine yerlestirin.

> Yikama baglanti noktasini (varsa) MIC
temizleme cihazi arabasina baglayin.

> Temizlik programini baglatin

> Gerekirse, temizlikten sonra aleti steril basingli

hava ile ek olarak kurutun.

® Bilesenleri ayrica asagdidaki ayarlarla ultrasonik
banyoda temizleyin:

Ultrasonik banyoda temizlik sirasinda bilesenleri birkag
kez gevirin.

6 Bakim
Aletlerin dmrinl uzatmak igin bakim islemlerini her
temizlikten sonra duzenli olarak yapin.

& UYARI

Arizal veya hasarli bilesenlerden kaynaklanan
yaralanma riski

A Arizal veya hasarli aletleri tekrar kullanmayin.

> Temiz olduklarindan emin olun ve gerekirse
temizlemeyi tekrarlayin.

> Hasar olup olmadidini kontrol edin (6rn. keskin
kenarlar, pirizli yizeyler).

> Kirilgan ve catlak contalari degistirin (varsa).

> Hareketli pargalari (6rn. eklemler, déner
musluklar) tibbi yag ile yaglayin.

4 Fazla yagi temizleyin.

> Hasarli bilesenleri kullanmayin.

> Aletleri (miimkiinse) monte edin ve mikemmel

galisir durumda olduklarindan emin olun.
7 Aletin kullanim talimatlarina bakin.

7 Yiizey silme dezenfeksiyonu

Silme dezenfeksiyonu, cihazlarin ylizeylerindeki
mikroplari azaltmaya yarar. Silme dezenfeksiyonu, Dr.
Weigert'in Neoform MED AF silme dezenfektani ile
dogrulanmistir:

Dozaj Etki suresi
%1 15 dk.
%2 5 dak.

AN

ONEMLI! Uriine zarar vermekten kaginin.

A Asindirici firgalar veya ovma siingerleri
kullanmayin.

A Uygun bir dezenfektan kullanin.

> Cihazin yizeyini silme tipi bir dezenfektanla
silin.
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8 Ambalajlama
Cihaz, gevreyle yeniden kontaminasyonu 6nlemek igin
uygun sekilde paketlenmelidir.
2 ISO 11607 ve EN 868'e uygun sterilizasyon
ambalaji.

9 Sterilizasyon
Cihazin Kullanim Talimatinda aksi belirtimedikge,
sterilizasyon cihaz monte edilmis halde gergeklestirilir.
2 Cihazin montaji ile ilgili ayrintil bilgileri, cihazin
Kullanim Talimatinda bulabilirsiniz.

Sterilizasyon, MMM Group'un Selectomat S 3000 ve
Fisher Scientific'in Variocalv 400 E sterilizasyon
cihazlari ile dogrulanmistir.

ONEMLI! Uriine zarar vermekten kaginin.
A Cihazin maksimum yiik kapasitesine uyun.
2 Ureticinin Kullanim Talimatlarina bakiniz.

‘&‘ UYARI

Asiri kisa sterilizasyon suresi nedeniyle enfeksiyon riski.

A Prion ve Creutzfeldt-Jakob hastaligi stiiphesi
varsa, sterilizasyon siresi 2 18 dakika
olmalidir.

Sterilizasyon siresi 4-30 dakika arasindadir. Asagidaki
Ulkeler, uyulmasi gereken farkl sartlar koymaktadir:

Ulke Sterilizasyon suresi

Fransa = 18 dakika

Isvigre > 18 dk.

> Agma vanalarini agin (varsa).

> Bilesenlerin birbirine degmemesi ve buharin
serbestce dolasabilmesi icin sterilizasyon
cihazina yerlestirin.

> Sterilizasyon parametrelerini segin:

Sicaklik Basing Sire

134-137 °C 3 bar 7 Bu bolimdeki
44 psi ayrintilara bakin.

> Sterilizasyon islemini baglatin.

10 Steril cihazlarin saklanmasi
Dayanikhihgin azalmasini ve bakterilere kargi direncin
kaybolmasini 6nlemek igin asagidaki saklama
kosullarina uyulmalidir:
> Steril cihazi temiz, tozsuz ve kuru bir steril
kapta kapali olarak saklayin.

> Steril kabi, oda sicakliginda nemi kontrol edilen
temiz ve kuru bir ortamda saklayin.
> Steril kabi, agindirici maddelerin (6rnegin

alkoller, asitler, bazlar, gézlculer ve
dezenfektanlar) yakininda saklamayiniz.

® Ayrica, steril cihazlar igin i¢ depolama
standartlariniza da uyun.

11 imha
Cevreye duyarli bir sekilde imha edilmesi,
degerli hammaddelerin geri
doénlsturtimesini saglar.
Cihazi, gegerli hastane yonergelerine
uygun olarak ¢evreye duyarli bir sekilde
bertaraf edin.

12 Dogrulama hakkinda bilgiler
Dogrulama icin asagidaki malzemeler ve makineler
kullaniimistir:
. Temizlik maddesi: Dr. Weigert'in Neodisher FA
Griing.
. Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi: Miele'nin 7735
CD ve 7736 CD modelleri.
. Sterilizasyon cihazi: MMM Group'un Selectomat
S 3000 ve Fisher Scientific'in Variocalv 400 E
. Sterilizasyon maddesi: Nemli isi
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Isleme
Hazirlama yontemleri Hazirlama maddeleri Yeniden kullanilabilir Endoskoplarla
cerrahi aletler birlikte kullanilan
aletler
Kullanimdan hemen sonra Islatin Temizlik ve dezenfektan sollisyonunda yumusatin ve suyla ++ ++
on temizlik durulayin
Kurutun Nemli bir bezle veya temizlik ve dezenfektan sollisyonuyla silin + +
Dekontamine edin On temizlik* Bkz. bélim 4 Dekontaminasyonun hazirlanmasi
Temizlik* Manuel' ++ +
Mekanik’ ++ +
Ultrason + +
Alkali temizlik maddesi® pH 9-12 ++ ++3
55-85 °C/ 55-85 °C/
3-20 dak. 3-20 dak.
Asitli temizlik maddesi® ++ ++3
55-85 °C/ 55-85 °C/
3-20 dak. 3-20 dak.
Nétr temizlik maddesi® ++ +43
55-85 °C/ 55-85°C /
3-20 dak. 3-20 dak.
Enzimatik temizlik maddesi® + +
45-50 °C/ 45-50 °C/
5-20 dak. 5-20 dak.
Durulama Demineralize su + +
Dezenfekte Kimyasal olarak maks. 60 °C'ye kadar - +
Termal olarak maks. 93 °C'ye kadar + +
Kuru Sicaklik ++ ++
50-100 °C/ 50-100 °C/
>10 dak. >10 dak.
Bakim® Bkz. bolim 6 Temizlik. ++ ++
Sterilizasyon” Nemli 1s1, otoklav, 6n vakum ++ ++
134-137 °C 134-137 °C
Distuk sicaklik (buhar+formaldehit) + +
Etilen oksit + +
Sicak hava - -
Sivi sterilizan + +
Gaz plazmasi
Sembol Aciklama
++ Mikrobiyolojik etkinligi onaylanmis ve malzeme uyumlulugu dogrulanmis yéntem
+ Malzeme uyumlulugu dogrulanmis yontem
- Uyumsuzluk
0 Daha fazla bilgi igin Ureticiye bagvurun
# Daha ayrintili bilgi igin “6 Temizlik” bélimine bakiniz

1 Son durulama igin deiyonize su kullaniimasi 6nerilir.

2 Kauguk ve/veya lateks, silikon elastomerler.

3 (Eloksal) aliminyum alasimlari icin gecerli degildir.

4 Ultrasonik temizlik igin uygun degildir.

5 Temizlik maddesinin Kullanim Talimatlarina uyun.

62 Ayrintili bilgi icin bkz. ,,7 Bakim® bélima.

77 Sterilizasyon siresi igin bkz. sayfa

® Hazirlik hakkinda daha ayrintil bilgi Robert Koch-Institut (RKI) ve Alet
Hazirlama Galisma Grubu (AKI) tarafindan saglanmaktadir: RKI: Tibbi
Cihazlarin Yeniden islenmesi igin Hijyen Gereklilikleri (01.11.2001 tarihli
baski,www.rki.de) AKI: Aletlerin Uygun Bakimi (8. baski, www.a-k-i.org)
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RUDOLF Medical GmbH + Co. KG
Zollerstr. 1, 78567 Fridingen, Almanya
Tel. +49 7463 9956-0

Faks +49 7463 9956-56
sales@rudolf-med.com
www.rudolf-med.com
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