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YENIDEN iSLEMDEN ONCE LUTFEN OKUYUN VE GUVENLI BIR YERDE
SAKLAYIN

URON

Bu kullanim talimatlari, RUDOLF Medical glvenlik trokar uglar igin gegerlidir. Asagida dogru
kullanim ve uygulama sekli agiklanan yulksek kaliteli bir Grlin 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 poptlasyonu ile ilgili herhangi bir kisittama yoktur. Belirli bir

populasyonda faydanin riskten daha agir basip basmadigini belirlemek, tip uzmaninin takdirine
ve deneyimine birakilabilir.

RUDOLF Medical endoskoplar steril olmayan sekilde teslim edilir ve ilk kullanimdan dnce
ve her kullanimdan hemen sonra temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir.
Koruyucu kapaklar ve nakliye ambalajlari 6nceden gikariimalidir.

KULLANIM AMACI
Guvenlik trokar uglari, karin duvarindan laparoskopik erisim i¢in tasarlanmistir.

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

& UYARI VE ONLEMLER

- Yanhs kullanim ve bikme/kaldirma nedeniyle asiri zorlama, kirilmalara ve Kkalic
deformasyona neden olabilir.

- Tibbi cihaza zarar verebileceginden metal firgalar, keskin aletler veya agindirici temizleyiciler
kullanmayin. Yizeyin hasar gérmesi korozyona yol acabilir.

- Klinik kullanimdan o6nce, aletlerin birbirleriyle veya implantlarla glvenli bir sekilde
birlestirilebilmesi kullanici tarafindan kontrol edilmelidir.

- Keskin uglar ve kesici kenarlar ile caligirken 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 gecerli ulusal dizenlemeler uygulanmalidir.

- Aletleri dezenfektan sollisyonunda ¢ok uzun sire birakmayin. Dezenfektan sollisyonu
Ureticisinin talimatlarina uyun.

HER KULLANIMDAN ONCE: GORSEL VE FONKSIYONEL INCELEME

Asagidakileri kontrol edin:

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

- Dogru calisma

- Deterjan veya dezenfektan kalintilari

- Tim polimer pargalar gatlak, kirilganlk veya asinma agisindan kontrol edilmelidir. Arizal
parcalar yeni orijinal parcalarla degistiriimelidir.

URUN ACIKLAMASI

Otomatik kilitteme mekanizmali guvenlik trokar ucu, ilk trokarin karin duvarindan kor olarak
sokulmasi sirasinda yardimci olur.

02 01 03 04

01 Kesme mansonu, t¢gen uglu
02 Koruyucu kihf

03 Circir

04 Tirtilli kapak



UYGULAMA

Kilitteme mekanizmasi Kkiliti olmayan givenlik trokar ucu takildiginda, karin duvarinin direnci
koruyucu mansonu (02) kesme mansonunun (01) icine, kesme mangsonunun keskin Giggen ucu ile
kesi yapilana kadar geri iter. Kesik, trokarin karin bogluguna girmesine izin verir vermez, direng
azalir ve koruyucu manson kesme mangonundan ¢ikar. Trokar sivri ucunun ucu otomatik olarak
kilitlenir, yani kesme mansonunun keskin iggen ucu tekrar koruyucu mangonun arkasina gelir;
artik disari gikamaz ve bu nedenle sabitlenir. Bu, karin bdlgesinde yaralanma riskini Snemli dlgtide
azaltir.

Kilittleme mekanizmasini agin:

Circir diglisini (03) duyup hissedene kadar saat yoninde gevirin. Circir diglisindeki (03) okun
Uzerindeki isaret artik kesme mansonundaki (01) ¢entikle ayni hizadadir. Artik circir diglisi geriye
dogru gevrilemez.
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01 Kesme mansonu, t¢gen uglu
02 Koruyucu manson

03 Circir

04 Tirtilh kapak

GUVENLIK TROKAR UGUNUN SOKULMESI

A Yalnizca 6nceden temizlenmis aletler sokiilmelidir.

1. Bir elinizle emniyet trokarini mandaldan (03) tutun ve dider elinizle tirtillh kapag! (04) saat

yonuniln tersine gevirerek sokiin. Bunu yaparken, koruyucu mansonun dismemesi igin kesme

mangonunu sapin ucunda yukari dogru tutun.

Circir (03) ve tirtikh kapak (04) birlikte ¢ikarin.

3. Kesme mansonunu (01) hafifce asadi dogru egin, bdylece yay dahil koruyucu mangon (02)
disari kayacaktir. Yayi ve koruyucu mansonu kavrayin ve kesme mansonundan ¢ikarin.

4. Glvenlik trokar ucu artik tamamen sokilmugtur.

N

GUVENLIK TROKAR UGUNUN MONTAJI

1.

2.

Koruyucu mansonu (02) ve yayl kesme mansonuna (01) tamamen yerlestirin. Kilitteme piminin
kesme mangonunun (01) kilavuzunda calistiindan emin olun.

Circir diglisini (03) kesme mangonunun (01) yayi Gzerine kaydirin. Kilit piminin (circir diglisinin
icinde) kesme mangonunun kilavuz olujunda ¢aligtiindan ve circir diglisinin (03) ayar
tekerleginin dis halkayla temas ettiginden emin olun.

Bir elinizle kesme mansonunu (01) sikica tutun, diger elinizle mandali (03) "klik" sesi duyulana
kadar saat yoniinde gevirin. Dis halkadaki isaret ve mandaldaki isaret ayni hizada olmalidir.
Tirtikh kapagi (04) mandalin (03) Gzerine kaydirin ve saat yonlinde gevirerek sikica vidalayin.
Giivenlik trokar ucu artik tamamen monte edilmistir. islevsel inceleme talimatlarini "Her
kullanimdan 6nce: Gorsel ve iglevsel inceleme" boliiminde bulabilirsiniz.

Not: Temizleme ve dezenfeksiyondan sonra ve sterilizasyondan énce, digleri ve hareketli
parcalari tibbi cihazlar icin onaylanmis bir bakim Griiniyle (6rn. tibbi beyaz yagd) yaglayin.

YENIDEN iSLEME TALIMATLARI

Enstrimanlar, temizlik ve dezenfeksiyon i¢in sékilmeli ve sterilizasyon i¢in yeniden monte
edilmelidir.

Enstrimanlar, kontaminasyonun kurumasi 6nlenmek igin kullanimdan sonra bir saat icinde
yeniden islenmelidir.

Baska bir temizlik maddesi segerken, aletin malzemesini ve  06zelliklerini,
yikama/dezenfeksiyon cihazi ureticisinin ilgili uygulama igin 6nerdigi temizlik maddelerini ve
Robert Koch Enstitlist (RKI) ile Aiman Hijyen ve Mikrobiyoloji Dernegdi (Deutsche Gesellschaft
fur Hygiene und Mikrobiologie, DGHM) veya ilgili ulusal énerileri dikkate alin.

Sabitleme maddeleri kullanmayin.

Yalnizca belirtilen temizlik maddelerini kullanin. Baska temizlik maddeleri kullaniyorsaniz,
bunlar dogrulamaniz gerekir.

Korozyon korumali dezenfektanlar kullanin.

Sicak suyla durulamayin.

Polimer bilesenler hidrojen peroksit (H202) ile temas etmemelidir.

Yuzeye zarar verebilecek ve dolayisiyla korozyona yol agabilecek sert firgalar, siingerler veya
asindirici temizleyiciler kullanmayin.

Aletleri asla dezenfektan solisyonunda ¢ok uzun siire birakmayin. Dezenfektan sollsyonu
Ureticisinin talimatlarina uyun.

Kanallari temizlemek igin, ilgili kanalin i¢ ¢capindan biraz daha blylk bir temizleme fircasi
segin. Firganin saft uzunlugu en az kanal uzunlugu kadar olmalidir.

Otomatik temizlik/dezenfeksiyon, manuel temizlik/dezenfeksiyona tercih edilmelidir, ¢tnki
otomatik iglemler standartlastiriiabilir, tekrarlanabilir ve bdylece dogrulanabilir.



Kisitlamalar
- Uriiniin 6mrii, asagidakiler dahil olmak lzere cesitli faktdrlerden etkilenir:
o Kullanim sayisi ve yeniden isleme déngulerinin sikligi
e Bakim, kullanim ve onarim kalitesi
e Uriinlin 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 tedavi

- Kullanimdan hemen sonra, aletlerdeki kaba kirleri temizleyin ve kirlerin kurumasi énlemek icin
bir saat icinde yeniden igleyin.
1. Guvenlik trokar ucunu soguk suyla durulayin.
2. Soguk suyla kaba kirleri temizleyin.
3. Limeni soguk suyla durulayin.

- Arizal aletler gériiniir bir sekilde etiketienmelidir. imha edilmeden veya iade edilmeden énce
yeniden islenmeleri gerekir.

Not: Soduk suyla durulama miumkin degilse, kalintilarin kurumasi 6nlemek igin aleti nemli bir
beze sarin.

Nakliye

- Enstrimanlarin glvenli bir sekilde depolanmasi ve yeniden isleme yerine tasinmasi,
enstriimanlarin zarar gérmesini ve gevrenin kirlenmesini énlemek i¢in kapali bir kap/konteyner
sisteminde gercgeklestiriimelidir.

Manuel 6n temizlik

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

Temizlik Temizlik maddesi Doz pH degeri

7,8 - 8,8 (seyreltiimis)

Enzimatik Johnson & Johnson'in 0,8

Cidezyme arini

1. Guvenlik trokar ucunu %0,8 temizleme sollsyonu igeren soguk su banyosuna 5 dakika
boyunca yerlestirin.

2. GOrunlr tim kirler temizlenene kadar aleti soguk su altinda polimer firga ile firgalayin.
Cevresel kirlenmeyi 6nlemek icin aleti su seviyesinin altinda firgalayin ve durulayin.

3. "GUVENLIK TROKAR UCUNUN SOKULMESI" bélimiinde agiklanan sekilde giivenlik trokar
ucunu sokun.

4. Giuvenlik trokar ucunun icini ve digini, kalinti kalmayincaya kadar yuvarlak bir firga ile su
banyosunda firgalayin.

5. LUmeni, delikleri ve digleri pliskirtme tabancasi kullanarak durulayin: > 3 - 5 bar basingta 10

saniye.

Guvenlik trokar ucunun tim bilesenlerini su banyosundan ¢ikarin ve soguk suyla durulayin.

7. Gulvenlik trokar civisi bilesenlerini, kalan kalintilarin kurumamasini 6nlemek icin birlesik
temizlik ve dezenfektan soliisyonuna daldirin.

o

Ultrasonik banyoda temizleme

- Otomatik temizlikten énce veya otomatik temizlikle birlikte bilesenleri ultrasonik banyoda ek
olarak temizleyin.

- Ultrasonik banyoda temizlik sirasinda bilesenleri ¢cevirin ve hareket ettirin.

Sicaklik Frekans Siire
40 - 45°C 35-45kHz 10 - 15 dakika

Otomatik temizlik ve dezenfeksiyon

- Otomatik temizlik / dezenfeksiyon, manuel temizlik / dezenfeksiyona tercih edilmelidir, ¢linki
otomatik iglemler standartlastirilabilir, tekrarlanabilir ve boylece dogrulanabilir.
- Guvenlik trokar ucu sékildiginde temizleyin. Varsa koruyucu kapaklari gikarin.

Alkali iglem kullanilarak yikama/dezenfeksiyon makinesinde otomatik temizlik ve
dezenfeksiyon igin temizlik maddesi

Temizlik Temizlik maddesi Doz pH degeri
Alkali Dr. Weigert'in neodisher® 0,2 11,6-11,8
FA Grind (seyreltilmig)

WD: Miele G 7735 CD

Hazirlik

1. Bilesenleri, temizlik maddesinin tim i¢ ve dis ylzeyleri durulayabilmesi igin
yikama/dezenfekte cihazinin MIS sirglli arabasindaki elek tepsisine yerlestirin.

2. Lumenli aletleri (thpler, kihflar, hortumlar) uygun bir irrigasyon sistemine baglayarak
Iimenlerin yikanmasini saglayin.

3. Temizleme programini baglatin.

Program Temizlik maddesi Siire Sicaklik
1. On durulama Deiyonize su 3 dakika Soguk
2. Temizleme Deiyonize su 5 dakika 50°C

%0,2 alkali temizlik maddesi

3. Durulama Deiyonize su 2 1 dakika Soguk

4. Termal - 5 dakika 90°C
dezenfeksiyon

4. Programin sonunda bilesenleri gikarin.
5. Gerekirse, bilesenleri tibbi basingli hava ile kuruyana kadar ufleyin.



BAKIM, KONTROL VE MUAYENE

Temizlik ve dezenfeksiyondan sonra, aletler gorsel ve islevsel bir incelemeye tabi tutulmaldir.
Aletler makroskobik olarak temiz olmalidir (gériinir kalintilar olmamaldir). Yuvarlak delikler,
kilitler, kapaklar ve erisilmesi zor diger alanlara 6zellikle dikkat edilmelidir.

Hala kalintilar/sivilar gériiniyorsa, temizlik ve dezenfeksiyon islemleri tekrarlanmalidir.
Sterilizasyondan o6nce, alet monte edilmeli ve iglevselligi, aginma ve yipranma ve hasar
(catlaklar, pas) agisindan kontrol edilmeli ve gerekirse degistiriimelidir.

Her temizlikten sonra ve sterilizasyondan oOnce, hareketli pargalar silikon igermeyen,
biyouyumlu, tibbi beyaz yag ile yaglanmali ve bakimi yapiimahdir.

Arizali Grunler, onarim veya sikayet icin iade edilmeden dnce tum yeniden isleme slrecinden
gecmelidir.

Latfen bu talimatlardaki "Her kullanimdan énce: Gérsel ve islevsel kontrol" bélimiine de bakin.

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 Griinin sigabilecedi kadar blylk olmasina ve
ambalajin yapistirma dikisine gerilim uygulamamasina veya yirtiimamasina dikkat edilmelidir.

STERILIZASYON

Sterilizasyon igin giivenlik trokar ucu takilmalidir. Bkz. "GUVENLIK TROKAR UCUNUN
MONTAJI" bolim.

Sterilizatérler DIN EN 13060 ve DIN EN 285 standartlarina gére onaylanmistir.

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

Sterilizatorin Ureticisinin talimatlarina uyun.

Enstrimanlari, birbirlerine temas etmeyecek ve buhar serbestgce dolasabilecek sekilde
sterilizatére yerlestirin.

Uglii fraksiyonlu én vakum

SAKLAMA

Sterilize edilmig aletleri, disik mikroplu, kuru, temiz ve tozsuz bir alanda, kontrolli nem
oranina sahip oda sicakliginda saklayin.

Steril aletleri glines 1s1§indan uzak tutun.

Sterilizasyon ambalajini agresif maddelerin (6rnegin alkol, asitler, bazlar, ¢bziculer ve
dezenfektanlar) yakininda saklamayin.

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

On temizlik

Enzimatik

Johnson & Johnson Cidezyme
Dozaj: %0,8

pH degeri: 7,8 - 8,8 (seyreltiimis)

Ultrasonik banyoda temizlik

Sicaklik: 40 - 45°C
Frekans: 35 - 45 kHz
Sure: 10 - 15 dakika

Temizlik

Alkali

neodisher® FA, Dr. Weigert

Dozaj: %0,2

pH degeri: 11,6 - 11,8 (seyreltilmig)

Yikama/dezenfekte edici

Miele G 7735 CD

Dezenfeksiyon .

e Termal
Sicaklik: 90°C
o Bekletme slresi: 5 dakika

Sterilizasyon

Buhar sterilizasyonu (nemli isi)

Sterilizator

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

Ulke Sicaklik Sterilizasyon siiresi
Almanya 134°C (273°F) > 5 dakika
Fransa 134°C (273°F) > 5 dakika
ABD 132°C (270°F); kuruma suresi en az > 4 dakika
20 dakika
Diger Ulkeler 132°C (270°F) / 134°C (273°F) > 5 dakika

Not: Ulusal diizenlemelere gore prion inaktivasyonu igin uzatiimis sterilizasyon streleri (6rnegin,
18 dakika) gegcerlidir.

EK NOTLAR

Belirtilen kimyasal maddeler ve makineler mevcut degilse, kullanici kendi surecini
dogrulamalidir.

iIMHA

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

Uriinu/bilesenleri atarken veya geri dénistiriirken 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

- Onarimlar asla kendiniz yapmayin. Servis ve onarimlar yalnizca uygun sekilde egitilmis ve
kalifiye kisiler tarafindan yapilmalidir. Herhangi bir sorunuz varsa, tibbi teknoloji
departmaniniz, distributériiniiz veya RUDOLF Medical ile iletisime gegin.

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

SORUNLAR / OLAYLAR

- Kullanici, RUDOLF Medical urinleriyle ilgili her tiirlG sorunu ilgili distribltére bildirmelidir.

- Urlnlerle ilgili ciddi olaylar meydana gelmesi durumunda, kullanici bunu Uretici olan RUDOLF
Medical'e ve kullanicinin ikamet ettidi Giye devletin yetkili makamina bildirmelidir.

GARANTI

- Cihazlar ylksek Kkaliteli malzemelerden Uretilmigtir ve teslimattan o6nce siki kalite
kontrollerinden gegirilmistir. Herhangi bir uyusmazlik durumunda, litfen distribitdriiniizle veya
RUDOLF Medical ile iletisime gegin.

YENIDEN ISLEME ICIN GECERLI STANDARTLAR VE KILAVUZLAR

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

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

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

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

- DIN EN 13060: Tibbi amagh sterilizatérler - Kliglik buhar sterilizatorleri - Gereksinimler ve
testler

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

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

- DIN EN ISO 17664: Saghk urinlerinin islenmesi - Tibbi cihazlarin islenmesi igin tibbi cihaz
ureticisi tarafindan saglanacak bilgiler

- DIN EN ISO 17665: Saglik drlnlerinin sterilizasyonu - Nemli 1s1 - Tibbi cihazlar igin
sterilizasyon slrecinin geligtiriimesi, dogrulanmasi ve rutin kontrolu icin gereklilikler

SIMGELER
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Kullanim talimatlarina bakin

LOT Parti kodu

REF | Uriin numarasi
QTY Paket basina adet
Steril degil

A Dikkat

d Uretici

&I Uretim tarihi
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Glnes 1s1dindan uzak tutun

Tibbi cihazlar i¢in (MDR) 2017/745 sayili
Tlzige uygun CE isareti, onaylanmis
kurulusun kimlik numarasi ile birlikte

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

Benzersiz Cihaz Tanimlama

Tibbi Cihaz
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