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YENIDEN iSLEMDEN ONCE LUTFEN OKUYUN VE GUVENLI BiR YERDE
SAKLAYIN

URUN

Bu kullanim talimatlari, RUDOLF Medical laparoskopi igne tutucusu - tek parca ve sokilebilir igin
gecerlidir.

Bu yiksek kaliteli Griinlerin dogru kullanimi ve kullanimi asagida agiklanmigtir.

Sadece profesyonel kullanim igindir: Aletler sadece profesyonel kullanicilar (cerrahlar,

ameliyathane hemsireleri, tibbi cihaz yeniden igleme teknisyenleri) tarafindan kullaniimak Gzere
tasarlanmistir.

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

RUDOLF Medical aletleri 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 dnceden c¢ikariimahdir.

KULLANIM AMACI

Laparoskopik igne tutucular, pnémoperitoneumda sutirleme igin tasarlanmistir. Cerrahi sittr
malzemesini kavramak ve tutmak icin tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYON

- Tibbi cihazlar, merkezi sinir sistemi ve dolasim sistemi Uzerinde kullanim igin
tasarlanmamistir.
- Endoskopik miidahaleler genel olarak kontrendike ise, cihazlarin kullanimi kontrendikedir.

A UYARI VE ONLEMLER

- Kaldirma, biikme ve asiri gerilme, aletin pargalarinin hasar gérmesine veya kirilmasina neden
olabilir. Bu da sinir, damar veya doku yaralanmalari, kanama veya enfeksiyon gibi
komplikasyonlara yol agabilir.

- Yikama kanali, sap limeninin (sékulebilir model), kilifin ve ¢enenin (tek parga model) yeniden
islenmesi ve temizlenmesi icindir.

- Aletlerin birbirleriyle veya implantlarla guvenli bir sekilde birlestirilebilmesi, klinik kullanimdan
once kullanici tarafindan kontrol edilmelidir.

- Metal firgalar veya agindiricilar kullanmayin, ¢iinkii bunlar ylizeye zarar vererek korozyona
yol agabilir.

- Alkali deterjanlar (pH > 12) aluminyumdan yapilmig aletlerin renginde degisiklige neden olur.
Ancak, bu deterjanlar aletlerin mekanik mukavemetini etkilemez.

- Olasi hasarlari 6nlemek igin aleti trokaya dikkatlice yerlestirin.

- 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.

- Enstrimanlar asla dezenfektan soliisyonunda ¢ok uzun sire birakmayin. Dezenfektan
solusyonu ureticisinin talimatlarina uyun.

- Otomatik temizlik/dezenfeksiyon, manuel temizlik/dezenfeksiyona tercih edilmelidir, ¢linki
otomatik iglemler standartlastirilabilir, tekrarlanabilir ve béylece dogrulanabilir.

HER KULLANIM ONCESIi: GORSEL VE FONKSIYONEL INCELEME
Asagidakileri kontrol edin:

- Dig hasar (6r. cizikler, catlaklar, ¢entikler, ezikler, deforme olmus parcalar)
- Dogru calisma

- Deterjan veya dezenfektan kalintilari

- Calisma kanallarinda serbest gecis

Not: Hasarli aletleri kullanmayin



& I . o . . - (4) Kapakli Luer Lock yikama kanal
- gng tu'tucular,' diz veya k"aV|.sUI| |gnglgrle yapllanwsu.turler icin kullanilir. Kendiliginden (5) Birlestirme somunu
dizelme iglevine sahip modeller diz igneler i¢in uygun degildir. Uygulama notlari
MONTAJ /| DEMONTAJ - Kolu kapatirken, mandal kademeli olarak devreye girer. Mandal, Kilit digmesine basilarak

serbest birakilir.

Sokiilebilir igne tutucunun parcalar - Luer Kilitli yikama kanali, yalnizca sapin yeniden islenmesi ve temizlenmesi i¢in kullanilir.

@ - Sokiilebilir igne tutucu — yeniden isleme icin hazirlk
B T " —| - Yeniden isleme icin aleti sokin.
- Luer-Lock yikama kanalindan (4) kapak cikarilmali ve sterilizasyondan sonra, ancak

1. Luer Lock yikama kanalinin kapagini gikarin.
2. Sapin baglanti somununu sokiin.
. 3. Tupu iceren eki tutamak adaptér olugundan gikarin.
4. Ek pargayi saat yonunn tersine gevirerek tlpten gikarin.

L> — - > ®——> - t kullanimdan hemen 6nce tekrar takilmaldir.
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Igne tutucu — sokiilebilir igne tutucunun bilesenleri: Montaj

(1) Alet eki

(2) Birlestirme somunlu tiip

(3) Luer Lock yikama kanali igin kapakl tutamak S S . . =
Sokiilebilir igne tutucularin ¢galistirma elemanlari: @ @

1. Ek pargayi (1) tlpln (2) igine saat yoniinde vidalayin ve ek pargayi elle sikin.
2. GCeneleri kapali konumda olan eki tutamak adaptér oluguna yerlestirin. Ekin tutamak oluguna
oturmasi i¢in tutamagi (3) hafif¢e bastirin.

Not
Cene yukari dogru agiimalidir. Yénlendirme igin, calisma ucundaki "TOP" isaretini kullanin.

TOP

o

(1) Tutamak
(2) Circir
(3) Kilit



Tek parca igne tutucunun calistirma elemanlari
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o=t

3. Birlestirme somununu elle sikin.

Not
Sap ve mandali kullanarak ¢eneleri acip kapatarak bir islev testi yapin.

(1) Tutamak

(2) Mandal

(3) Kilit

(4) Kapakli Luer Lock yikama kanali

Uygulama notlari

- Kolu kapatirken, mandal (2) kademeli olarak devreye girer. Mandal, kilit (3) basilarak serbest
birakilir.

4. Luer Lock yikama kanalina kapagi takin. - Luer Kilitli yikama kanal, tlipleri ve ¢eneleri yeniden islemek ve temizlemek icin kullanilir.

Tek parca igne tutucu — yeniden isleme hazirhgi

Yeniden igleme i¢in, kapak Luer Lock yikama kanalindan c¢ikarilir ve sterilizasyondan sonra,
ancak kullanimdan hemen 6nce tekrar takilir.
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YENIDEN iSLEME TALIMATLARI
Kisitlamalar

Uriiniin émrii, asagidakiler dahil olmak lizere cesitli faktdrlerden etkilenir:

o Kullanim sayisi ve yeniden igleme doéngilerinin sikligi

e  Bakim, kullanim ve onarim kalitesi

e Uriiniin Gizerindeki dogrudan isaretlerin okunabilirliginin devam etmesi

"Her kullanimdan 6nce: gorsel ve islevsel inceleme" bélimiine bakin.

Sabitleme maddeleri veya sicak su (>40°C) kullanmayin, ¢iinkd bu, kalintilarin sertlesmesine
ve aletlerin temizlenmesini engelleyebilir.

Kullanim yerinde ilk islem

Arizal aletler agikga bu sekilde isaretlenmelidir. imha edilmeden veya iade edilmeden énce
yeniden islenmeleri gerekir.

Enstrimanlar, kontaminasyonun enstriimanlarda kurumasina engel olmak igin kullanimdan
sonra bir saat icinde yeniden islenmelidir.

Aletlerdeki agir kirler, kullanimdan hemen sonra tek kullanimlik bir bezle temizlenmelidir.
Tikanmalari 6nlemek igin ¢galisma kanallari ve I[imen, kullanimdan hemen sonra en az 3 kez
yikanmaldir.

Nakliye

Enstriimanlarin yeniden igleme yerine giivenli bir sekilde tasinmasi, enstrimanlarin hasar
gormesini ve gevrenin kirlenmesini 6nlemek igin kapali bir kap/konteyner sistemi ile
gerceklestiriimelidir.

Temizlik 6ncesi hazirhik

Enstrimanlar, alet kullanmadan mimkin oldugunca yeniden igleme igin sokiilmeli veya
acilmahdir.

Manuel 6n temizlik

1.

Kihfi 3,8 bar statik basingta 10 saniye boyunca su tabancasiyla durulayin.

2. Enstrimanlar 5 dakika boyunca soguk suya koyun.
3.
4. Her acikligi ve erisilmesi zor ylzeyleri, delikleri ve digleri 3,8 bar statik basincta 5 saniye

Gorinlr tim kalintilar giderilene kadar aletleri yumusak bir firga ile firgalayin.

boyunca su tabancasiyla durulayin. Bosluklari ayni basingta 10 saniye boyunca su
tabancasiyla durulayin.

Neodisher MediClean forte temizlik maddesi ile ultrasonik banyo hazirlayin. Sicaklik: 40°C;
konsantrasyon %0,5.

Aletleri ultrasonik banyoya 10 dakika boyunca yerlestirin.

Bosluklar 3,8 bar statik basingta 10 saniye boyunca su tabancasiyla durulayin.

Otomatik temizlik ve dezenfeksiyon

Aletleri yalnizca uygun yikama ve dezenfeksiyon cihazlarinda (WD), WD ve bu tir aletler igin
onaylanmis bir prosediir/programla (EN ISO 15883) temizleyin ve dezenfekte edin.
Yikama-dezenfekte edici Ureticisinin ¢galisma ve yukleme talimatlarina uyun.

Temizlik igin, eklemli aletler yaklasik 90 derece agilmalidir.

Ldmenli aletler (tupler, saftlar, yariklar) limenin yikanmasini saglamak igin bir durulama
sistemine baglanmalidir.

Temizlik maddesi segerken, aletin malzemesini ve 6zelliklerini, WD (reticisi tarafindan ilgili
uygulama icin dnerilen temizlik maddelerini ve Robert Koch Enstitisi (RKI) ile AlIman Hijyen
ve Mikrobiyoloji Dernegi'nin (Deutsche Gesellschaft fir Hygiene und Mikrobiologie, DGHM)
ilgili dnerilerini dikkate alin.

Otomatik temizlik/dezenfeksiyon i¢in temizlik maddesi ve yikama makinesi

Otomatik temizlik/dezenfeksiyon igin
temizlik maddesi

Dr. Weigert neodisher® MediClean forte, alkali

Yikama/dezenfeksiyon makinesi

Miele G 7836

Temizlik programi

Oxivario

Dezenfeksiyon yontemi

Termal dezenfeksiyon

Otomatik termal dezenfeksiyon gergeklestirirken,
ISO 15883-1'deki AOQ dederi ile ilgili ulusal
gereklilikleri dikkate alin (A0 = 3000).




WD'de termal dezenfeksiyonlu otomatik temizlik programi

STERILIZASYON

- Sterilizatorler DIN EN 13060 ve DIN EN 285 standartlarina gére onaylanmigtir.
- Buhar sterilizasyon yontemi (fraksiyonlu vakum yéntemi) DIN ISO 17665-1 standardina gore

onaylanmistir.

- Sterilizator ureticisinin talimatlarina uyun.

3 On vakum
asamalari

Sterilizasyon sicakligi

Minimum

. Kurutma siiresi
bekleme siiresi

Minimum 60 mbar
basing

132°C -137°C

5 dakika En az 10 dakika

SAKLAMA

- Sterilize edilmis aletleri, blyUk sicaklik dalgalanmalari olmayan, yaklasik 25°C'lik kuru, temiz

ve tozsuz bir ortamda saklayin.

YENIDEN iSLEME PROSEDURUNUN DOGRULANMASI ILE iLGILI BILGILER
Dogrulamada asagidaki malzemeler ve makineler kullaniimistir:

islem Reaktifler ja”k’ﬁ(; Sicaklik / °C
On temizlik IGilebilir musluk suyu 2 Soguk
Bosaltma -—- — —

icilebilir musluk suyu

femizeme macdesir ; 5
Bosaltma - - -
Nétralizasyon Deiyonize su 3 10-25
Bosaltma - - -
Durulama Deiyonize su 2 10-25
Bosaltma - - -
Kurutma - >20 Maks. 93
Gerekirse, tlly birakmayan bir bezle manuel kurutma da yapilabilir. Alet bosluklarini steril
basingh hava ile kurutun.

Manuel 6n temizleme

Ultrasonik banyo
Dr. Weigert neodisher MediClean forte; sicaklik:
40°C; konsantrasyon %0,5

BAKIM, KONTROL VE MUAYENE

- Temizlik ve dezenfeksiyondan sonra, aletler gorsel

olarak ve

islevsellik agisindan

incelenmelidir. Ayrica bkz. "Her kullanimdan énce: gdrsel ve iglevsel inceleme" bolimu.

- Enstrimanlar makroskopik olarak temiz olmalidir (gérinur kalnti icermemelidir). Yivlere,

mandallara, kilitlere ve erigilmesi zor diger alanlara 6ézellikle dikkat edilmelidir.
- Hala kalintilar/sivilar gériinliyorsa, temizlik ve dezenfeksiyon islemi tekrarlanmalidir.

temizlik maddesi

Otomatik temizlik/dezenfeksiyon igin

Dr. Weigert neodisher® MediClean forte, alkali

Yikama/dezenfeksiyon makinesi

Miele G 7836

Temizleme programi

Oxivario

Dezenfeksiyon yontemi

Termal dezenfeksiyon

Otomatik termal dezenfeksiyon gergeklestirirken,
ISO 15883-1'deki AO degeri ile ilgili ulusal

- Sterilizasyondan once alet monte edilmeli ve islevselligi, asinma ve yipranma ve hasar

(catlaklar, pas) agisindan kontrol edilmeli ve gerekirse degistiriimelidir.

Her temizlikten sonra ve sterilizasyondan énce, hareketli pargalar (6rn. eklemler, kilitler) silikon
icermeyen, biyouyumlu, buhar gegirgen, tibbi beyaz yag ile yaglanmalidir.

Arizali Urlnler, onarim veya sikayet icin iade edilmeden o6nce tim vyeniden isleme
dongisiinden gegmelidir.

AMBALAJ

Enstrimanlarin sterilizasyon igin standartlastirilmis ambalajlanmasi DIN EN ISO 11607 ve
DIN EN 868 standartlarina uygundur.

Bireysel ambalajlama durumunda, ambalajin, sizdirmazlik dikisine gerilim uygulamadan veya
ambalaji yirtmadan UriniU tutacak kadar blylk olmasina dikkat edilmelidir. Sivri uglar ve
keskin kesme kenarlari sterilizasyon ambalajini delmemelidir.

gereklilikleri dikkate alin (A0 = 3000).

Sterilizasyon

Buhar sterilizasyonu

Sterilizator

Selectomat HP 666-1HR

Steril ambalaj

Dogrulama asagidaki ambalajlarla
gerceklestirilmistir:
EN ISO 11607-1'e uygun steril poset (Wipak

STERIKING diiz rulolar tip R43 / tip R44)




EK NOTLAR

- Belirtilen temizlik maddeleri ve makineler mevcut degilse, kullanici kendi slrecini
dogrulamaldir.

IMHA

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

- Uriind / bilesenleri atarken veya geri doniistiiriirken ulusal diizenlemelere ve gecerli hastane
yonergelerine 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 sadece uygun sekilde egitilmis ve
kalifiye kigiler tarafindan yapilmalidir. Herhangi bir sorunuz varsa, RUDOLF Medical veya tibbi
teknoloji departmaninizla iletisime gegin.

- Anzali Urlnler, onarim veya sikayet icin iade edilmeden &nce tim yeniden igleme
dongusiinden gegmelidir.

SORUNLAR / OLAYLAR

- Kullanici, drinlerimizle ilgili her tirlG sorunu ilgili distribUtére 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

- Aletler ylksek Kkaliteli malzemelerden Uretilmigtir ve teslimattan 6nce siki bir kalite
kontroliinden gegirilir. Herhangi bir uyusmazlik olmasi durumunda litfen RUDOLF Medical ile
iletisime gecin.

SIMBOLLER

[1]

Kullanim talimatlarina bakin

LOT Parti kodu

REF | Uriin numarasi
QTY Paket basina adet
Steril degil

A Dikkat

d Uretici

@ Uretim tarihi

C€
0297

Tibbi Cihaz Yonetmeligi (AB) 2017/745
(MDR) uyarinca CE isareti ve onaylanmis
kurulusun kimlik numarasi

Kuru tutun

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

Tibbi Cihaz
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