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YENIDEN ISLEMDEN ONCE LUTFEN OKUYUN VE GUVENLi BiR YERDE
SAKLAYIN

URUN
Bu kullanim talimatlari, RUDOLF Medical yari sert ve esnek biyopsi forsepsleri, kavrama
forsepsleri, makaslar ve esnek tas ¢ikarici igin gecerlidir.

Yuksek kaliteli bir trlin aldiniz; bu Grtiinin dogru kullanimi ve kullanimi agagida agiklanmaktadir.
Aletler Uroloji, nefroskopi ve histeroskopide kullanilir.

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

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

RUDOLF Medical aletleri steril olarak tedarik edilmez ve ilk kullanimdan 6nce ve her
kullanimdan hemen sonra temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir. Koruyucu
kapaklar ve nakliye ambalajlari dnceden c¢ikariimahdir.

KULLANIM AMACI

Yari sert ve esnek biyopsi forsepsleri, kavrama forsepsleri, makaslar ve esnek tas cikaricilar,
endoskopik jinekoloji/Urolojide biyopsi veya taglari kesmek, kavramak ve ¢ikarmak igin
tasarlanmistir.

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

A UYARI VE ONLEMLER

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

- Yaralanma ve enfeksiyon riski oldugundan, kavrama forsepsinin mandrelini bir mandrel ile
dokunmayin.

- Metal firgalar veya asindiricilar kullanmayin, ¢iinki bunlar ylizeye zarar vererek korozyona
yol agabilir.

- Aletlerin birbirleriyle veya implantlarla glivenli bir sekilde birlestirilip birlestiriiemeyecegi, klinik
kullanimdan 6nce kullanici tarafindan kontrol edilmelidir.

- Keskin uglar ve kesici kenarlari kullanirken yaralanma riski oldugundan dikkatli olun.

- CJD (Creutzfeldt-Jakob hastaligi), hepatit, HIV, bu enfeksiyonlarin olasi varyantlari veya
suipheli enfeksiyonlar gibi tedavi edilemez enfeksiyonlari olan hastalar igin, tibbi cihazlarin
imhasi ve yeniden islenmesi ile ilgili gegerli ulusal diizenlemeler uygulanmalidir.

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

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



HER KULLANIM ONCESIi: GORSEL VE FONKSIYONEL INCELEME

Asagidakileri kontrol edin:

- Dig hasar (6r. deforme olmus kilif, gukurlar, ¢gapaklar, ¢atlaklar veya keskin kenarlar)

- Forsepsin ¢eneleri, ¢cok fazla gl¢ uygulamadan dizgin ve dogru bir sekilde acilip
kapanmalidir.

- Dogru galisma

- Temizlik maddesi veya dezenfektan kalintilari

UYGULAMA

Forsepsin yerlestirilmesi

Alet kanali icine aleti kapali cenelerle asagdidaki sekilde yerlestirin:

1. Kullanilan aletin alet kanalinin gapina uygun oldugundan emin olun.

2. Kulp ile forsepsin ¢enelerini kapatin ve ¢eneleri kapali halde aleti endoskopa yerlestirin.

3. Alet kanalina yerlestirirken aleti mimkun oldugunca eksenel olarak tutun.

4. Forsepsleri alet kanalina yerlestirmeden 6nce, ¢ene/galisma ucunun yaklasik 3 cm éniinden
aleti kavrayin. Forsepsler agikga goriinene kadar ¢eneleri kapali halde forsepsleri yavasca ve
dikkatlice ileri dogru itin.

5. Alet kanalina aleti yerlegtirirken tutamagdi sikica tutun.

A Direng hissettiginizde aleti sokmayin ve aleti asla aniden ileri dogru itmeyin. Aksi takdirde,
alet ve/veya endoskop zarar gorebilir. Ayrica, perforasyon, kanama veya mukoza yaralanmalari
gibi hastaya zarar verebilir.

Forseps kullanarak doku ornekleri veya yabanci cisimlerin cikarilmasi

1. Forsepsi, numunenin veya yabanci cismin gikarilacagi noktaya yonlendirin.
2. Ceneleri agin ve ¢ikarilacak dokuyu veya nesneyi kavrayin.

& Aletleri dokuya ¢ok sert bastirmayin, aksi takdirde hastada perforasyon, kanama veya
mukoza yaralanmalari gibi yaralanmalara neden olabilir.

Doku kesme veya makasla dikis atma

1. Aleti, dokunun kesilecegdi veya dikis atilacagi noktaya yonlendirin.
2. Aletinizi agip kapatarak dokuyu veya dikisi kesin ve ayirin.

& Makaslari dokuya ¢ok sert bastirmayin, aksi takdirde hastada perforasyon, kanama veya
mukoza zarinda yaralanma gibi yaralanmalara neden olabilir.

Tas cikarici ile doku veya yabanci cisimleri cikarma

1. Sepeti, dokunun alinacagi veya yabanci cismin gikarilacagi bolgeye yonlendirin.
1. Sap uzerindeki kaydiriciy1 6ne dogru iterek sepeti agin.

2. Cikarilacak dokuyu veya yabanci cismi kavrayin.

3. Sap uzerindeki kaydiriciy1 kendinize dogru gekerek sepeti dikkatlice kapatin.

A Tas cikariclyl dokuya ¢ok sert bastirmayin, aksi takdirde hastada delinme, kanama veya
mukoza yaralanmalari gibi yaralanmalara neden olabilir.

Aletin alet kanalindan cikariimasi

1. Sapi kullanarak aletin genelerini kapatin.
2. Alet kapandidinda, alet kanalindan yavasca ve dikkatlice gekin.

A

- Aleti gikarirken dikkatli olun. Aksi takdirde, kan, mukus ve diger salgilar disari ¢ikabilir ve bu
da enfeksiyon riskine yol agabilir.

- Direng hissederseniz, alet kolayca geri ¢ekilene kadar bikllme agisini azaltin. Alet zorla geri
cekilirse alet ve/veya endoskop zarar gorebilir. Alet artik tamamen kapatilamiyorsa,
endoskopu aletle birlikte gikarin.

- Enfeksiy6z materyal kalmadigindan emin olun, aksi takdirde hasta ve kullanici igin enfeksiyon
riski vardir.

BIYOPSI FORSEPSININ, KAVRAMA FORSEPSININ VE MAKASIN SOKULMESI
1. Vidayi (1) saat yoniinin tersine gevsetin ve gikarin (2).
2. Kulp (1) Gzerindeki tirtillh somunu saat ydénuniln tersine gevirerek gevsetin.
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3. Bagparmakla calistinlan tutamagi (2) ¢ikarin ve alet ekini tutamaktan (3) disari ¢ekin.
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BiYOPSi FORCEPS, KAVRAMA FORCEPS, MAKAS MONTAJI

1. Alet ekini (1) 6n sapin agikligina yerlestirin ve tirtilll somunu saat yoniinde (2) vidalayin.

2. Vidayi sikmadan 6nce ¢alisma ucunu (3) yerlestirin.

3. Basparmakla galistirilan tutamagi (4) catal ile alet ek pargasinin oluguna (5) ve vida kilidine
(6) yerlestirin.
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4. Sap uzerindeki viday! saat yoninde sikin.

YENIDEN iSLEME TALIMATLARI

Kisitlamalar

- UriinGin émrii, agagidakiler dahil olmak lzere cesitli faktdrlerden etkilenir:
e Kullanim sayisi ve yeniden isleme ddngulerinin sikhgi
e Bakim, kullanim ve onarim kalitesi
o Uriinlin Gizerindeki dogrudan isaretlerin okunabilirliginin devam etmesi

- Sabitleme maddeleri veya sicak su (> 40°C) kullanmayin, ¢tinki bu kalintilarin sertlesmesine
ve dolayisiyla temizligin basarisiz olmasina neden olabilir. Temizleme maddeleri aldehit
icermemelidir.

A Tas cikarici hasarsiz ve uygun bakimla kullanildiginda, 60 defaya kadar tekrar kullanilabilir.
Bunun o6tesindeki kullanim, kullanicinin sorumlulugundadir. Hasarli ve/veya kontamine aletlerin
kullaniimasi, hasta ve kullanicida yaralanmalara neden olabilir.

Malzeme direnci

Temizlik maddeleri ve dezenfektanlar segerken, asagidaki bilesenleri icermediklerinden emin

olun:

- Gugclu organik, mineral ve oksitleyici asitler (minimum izin verilen pH degeri 5,5)

- Gugclu alkali gozeltiler (izin verilen maksimum pH degeri 11, nétr/enzimatik veya hafif alkali
temizlik maddesi 6nerilir)

- Organik gozuctler (6rn. eterler, ketonlar, benzenler), florlu alkoller

- Oksitleyici maddeler (6rn. hidrojen peroksitler)

- Halojenler (klor, iyot, brom)

- Aromatik/halojenli hidrokarbonlar

- Formamid

- Trikloroetilen/perkloroetilen

Kullanim yerinde ilk islem
Arizali aletler bu sekilde etiketlenmelidir. Aletler imha edilmeden veya iade edilmeden dnce
yeniden islenmelidir.

- Enstrimanlar, kontaminasyonun kurumasi dnlenmek igin kullanimdan sonra bir saat iginde
yeniden islenmelidir.

- Alet Uzerindeki agir kontaminasyon, kullanimdan hemen sonra tek kullanimlik bir bezle
temizlenmelidir.

Nakliye
- Enstrimanlarin yeniden isleme yerine guvenli bir sekilde tasinmasi, enstrimanlarin zarar

gormesini ve gevrenin kontamine olmasini énlemek igin kapali bir kap/konteyner sistemi ile
gerceklestiriimelidir.

Temizlik 6ncesi hazirlik
- Forseps ve makaslar yeniden igleme igin sokilmelidir. "Biyopsi forsepsini, kavrama forsepsini
ve makasi sékme" bélimuine bakin.

Manuel 6n temizlik
- Temizlik maddesi ile ilgili olarak Ureticinin talimatlarina (konsantrasyon, sicaklik ve sonikasyon
suresi) uyun.

Forseps ve makaslarin manuel 6n temizligi

1. Aletinizi temizleme soliisyonuna daldirin ve sadece bu amagla kullanilan temiz, yumusak bir
firca ile ¢enelerin dis kisminda gértinen kirleri temizleyin. Celik yin veya metal firgalar
kullanmayin.

2. Temizleme sollisyonuna batiriimis aletin genelerini en az t¢ kez agip kapatin.

3. Forseps ve makaslar sokiin. "Biyopsi forsepsini, kavrama forsepsini ve makaslari s6kme"
bélimine bakin.

4. Aletleri acik ¢eneleri ve saplari ile dogrudan temizleme sollisyonu ile doldurulmus ultrasonik
banyoya yerlestirin (slre, konsantrasyon ve sonikasyon suresi Ureticinin talimatlarina goére).

5. Ardindan aletleri en az bir dakika boyunca akan su altinda durulayin: sicaklk < 35C /95 °F.



Tas cikaricinin manuel 6n temizligi

1.

2.

3.

Tas cikariclyl temizleme sollisyonuna daldirin ve sadece bu amagla kullanilan temiz, yumusak
bir firga ile gériinen tim kirleri temizleyin. Celik yun veya metal firgalar kullanmayin.
Temizleme sollisyonuna daldiriimig tas g¢ikaricinin ¢alisma ucunu (1) en az Ug¢ kez agip
kapatin.

Tas cikariclyl, galisma ucu agik olacak sekilde (en az @ 20 cm) temizleme sollisyonu ile
doldurulmus ultrasonik banyoya dogrudan yerlestirin (slire ve konsantrasyon ile sonikasyon
suresi Ureticinin talimatlarina gore).

20 cm

Ultrasonik banyoda manuel 6n temizlik i¢in temizlik maddesi

islem tiirii

Temizlik maddesi pH degeri Uretici

Enzimatik

%0,2 neodisher® 8,2
MediZym

Dr. Weigert

Otomatik temizlik ve dezenfeksiyon

Aletleri yalnizca uygun yikama-dezenfeksiyon cihazlarinda (WD) ve WD ve cerrahi aletler icin
onaylanmis bir prosediir/programla (EN ISO 15883) temizleyin ve dezenfekte edin.

WD (reticilerinin kullanim ve ylkleme talimatlarina uyulmalidir.

Temizlik maddesi segerken, aletin malzemesi ve 6zellikleri, WD (reticisi tarafindan ilgili
uygulama igin dnerilen temizlik maddeleri ve Robert Koch Enstittsi (RKI) ile AlIman Hijyen ve
Mikrobiyoloji Dernegdi (Deutsche Gesellschaft fur Hygiene und Mikrobiologie, DGHM) 'nin ilgili
Onerileri dikkate alinmalidir.

WD'de makine temizligi i¢in temizlik maddeleri

islem tiirii Temizlik maddesi pH degeri Uretici
Enzimatik %0,2 neodisher® 8,2 Dr. Weigert
MediZym
Prosediir
1. Soékllmis forseps ve makaslarl agik ¢eneli olarak veya tas cikariclyl (@ 20 cm'den az

olmamak Uzere) galisma ucu uzatilmis olarak yikama-dezenfektér makinesine yerlestirin.
Aletlerin birbirine temas etmediginden emin olun.

2. Sap pargalarini yikama/dezenfekte cihazindaki kiglk parga sepetine yerlegtirin.
3. Programi baglatin.
4. Program bittikten sonra aletleri ¢ikarin.
WD'de enzimatik islem kullanilarak termal dezenfeksiyonlu otomatik temizleme
programi
.. . Siire / °
Siireg Reaktifler dakika T/°C
On temizlik Deiyonize su 5 <25°C
Bosaltma - - -
. Deiyonize su
Temizleme . . o . 5 40
Enzimatik temizlik maddesi (1)
Bosaltma - - -
Bosaltma - - -
Yikama (2) Deiyonize su 3 Soguk
Bosaltma - - -
Dezenfeksiyon (3) Deiyonize su 10 >90
Kurutma (4) - > 20 Maks. 93

(1) Karigim i¢in 6nerilen konsantrasyonlar temizlik maddesinin veri sayfasinda bulunabilir.
(2) Not: Durulama igin sadece steril (maks. 10 mikrop/ml) ve dustk endotoksinli (maks. 0,25
endotoksin birimi/ml) su kullanin.

(3) Mekanik termal dezenfeksiyon igin, ISO 15883-1'deki AQ degeri ile ilgili ulusal gerekliliklere
uyun (A0 = 3000).

(4) Gerekirse, tuy birakmayan bir bez kullanarak manuel kurutma da yapilabilir. Alet
bosluklarini steril basingli hava ile kurutun.



BAKIM, KONTROL VE DENETIM

Alet yaglari ve alet gresleri kullaniimamalidir.

Temizlik ve dezenfeksiyondan sonra, aletler gorsel ve islevsel bir incelemeye tabi tutulmahdir.
Aletler makroskobik olarak temiz olmalidir (g6értnir kalintilar olmamalidir). Yivlere,
mandallara, ek yerlerine ve erigilmesi zor diger alanlara 6zellikle dikkat edilmelidir.

Hala kalintilar/sivilar gériintiyorsa, temizlik ve dezenfeksiyon islemi tekrarlanmalidir.
Sterilizasyondan 6nce, alet monte edilmeli ve islevselligi, agsinma ve hasar (gatlaklar, pas)
acisindan kontrol edilmeli ve gerekirse degistiriimelidir. "Biyopsi forsepsinin, kavrama
forsepsinin, makasin montaji" bélimine bakin.

Kusurlu Grtinler, onarim veya sikayet icin iade edilmeden 6nce tiim yeniden isleme strecinden
gecmelidir.

Bu talimatlardaki "Her kullanimdan once: goérsel ve islevsel inceleme" bélimine de bakin.

AMBALAJ

Sterilizasyon igin aletlerin standartlastiriimis ambalajlanmasi DIN EN ISO 11607 ve DIN EN
868 standartlarina gore gergeklesgtirilir.

Bireysel ambalajlama durumunda, ambalajin muihir dikisinde gerginlik yaratmadan veya
ambalaji yirtmadan GrinG tutacak kadar biylk oldugundan emin olun. Keskin uglar ve
kenarlar sterilizasyon ambalajini delmemelidir.

STERILIZASYON

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

Buhar sterilizasyon islemi (fraksiyonlu vakum iglemi) DIN EN ISO 17665-1 standardina gére
onaylanmistir.

Asagidaki sterilizasyon prosedurleri kullanilmamalidir: ani sterilizasyon, sicak hava
sterilizasyonu, radyasyon sterilizasyonu, formaldehit veya etilen oksit sterilizasyonu ve plazma
sterilizasyonu.

Sterilizasyon sicakligi

Minimum bekleme .
Kurutma suiresi

slresi
132°C (270°F) - 134°C (273°F) 5 dakika En az 20 dakika
121°C (250°F) 20 dakika En az 20 dakika

Sterilizasyon cihazi igin Ureticinin talimatlarina uyulmalidir.

SAKLAMA

Sterilize edilmis aletleri oda sicakliginda, mikroplarin az oldugu, kuru, temiz ve tozsuz bir

ortamda saklayin.

YENIDEN i$LEME DOGRULAMASI HAKKINDA BILGI
Dogrulamada asagidaki araclar ve makineler kullaniimigtir:

Ultrasonik banyoda manuel 6n e Deterjan: Dr. Weigert'in %0,2 neodisher®
temizlik

MediZym Griind, enzimatik, pH degeri: 8,2

e Ultrasonik banyo

Otomatik temizlik ve dezenfeksiyon e Termal dezenfeksiyon

e Deterjan: Dr. Weigertin %0,2 neodisher®
MediZym Griind, enzimatik, pH degeri: 8,2

Yikama / dezenfeksiyon makinesi

Miele G 7836 CD

Sterilizasyon

e Buhar sterilizasyonu 1:
132°C/134°C

o Sterilizatér 1: ZIRBUS teknolojisi HST 6x6x6

Ugld 6n  vakum;

e Buhar sterilizasyonu 2: (iglii 6n vakum; 121°C

o Sterilizatér 2: MMM Euro-Selectomat

EK NOTLAR

Belirtilen temizlik maddeleri ve makineler mevcut degilse, kullanici kendi strecini
onaylatmalidir.

iIMHA

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

Uriinii/bilesenleri atarken veya geri doniistiirirken ulusal diizenlemelere ve gegerli 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 yalnizca egitimli ve kalifiye kisiler
tarafindan yapilmalidir. Herhangi bir sorunuz varsa, RUDOLF Medical, distribitdriniz veya
tibbi teknoloji departmaninizia iletisime gegin.

Arizali Griinler, onarim veya sikayet icin iade edilmeden 6nce tiim yeniden igleme silirecinden
gecmelidir.



SORUNLAR / OLAYLAR

Kullanici, RUDOLF Medical Griinleriyle ilgili tim sorunlari ilgili distribiitérine bildirmelidir.
Uriinlerle ilgili ciddi olaylar meydana gelmesi durumunda, kullanici bunlar (retici olan
RUDOLF Medical'e ve kullanicinin ikamet ettigi Gye devletin yetkili makamina bildirmelidir.

GARANTI

Aletler yilksek Kkaliteli malzemelerden Uretilmistir ve teslimattan ©nce siki bir Kkalite
kontroliinden gegirilir. Herhangi bir uyusmazlik olmasi durumunda, litfen ilgili distribttortiniizle
veya RUDOLF Medical ile iletisime gegin.

YENIDEN iSLEME - GEGERLI STANDARTLAR

AAMI/ANSI ST77: Yeniden Kullanilabilir Tibbi Cihazlarin Sterilizasyonu igin Muhafaza
Cihazlari

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten (Tibbi cihazlarin
sterilizasyonunda hijyen gereklilikleri), durum: 10/2012, KRINKO/RKI/BfArM

DIN EN 285: Sterilizasyon — Buharli sterilizatorler — Blyuk sterilizatérler

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

DIN EN ISO 11607: Terminal sterilizasyonlu tibbi cihazlar igin ambalajlar

DIN EN 13060: Tibbi amagli sterilizatérler — Kiigk buhar sterilizatorleri — Gereksinimler ve
testler

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

DIN EN ISO 17664: Saglik Griinlerinin islenmesi — Tibbi cihazlarin islenmesi igin tibbi cihaz
ureticisi tarafindan saglanmasi gereken bilgiler

ISO 17665: Saglik Urlnlerinin sterilizasyonu — Nemli i1s1 — Tibbi cihazlar igin sterilizasyon
surecinin gelistiriimesi, dogrulanmasi ve rutin kontroll i¢in gereklilikler

Tibbi Cihaz Hizmetleri - buhar sterilizasyonu igin: Raporlar #146159-10 ve #052360-10

Tibbi Cihaz Hizmetleri - otomatik temizlik icin: Raporlar #146158-10-A, #146158-10-B,
#146158-10-C

SIMBOLLER
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Kullanim talimatlarina bakin

LOT Parti kodu

REF | Urin no.

QTY Paket basina adet
Steril degil

A Dikkat
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&I Uretim tarihi
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Tibbi cihazlar i¢in (MDR) 2017/745 sayili
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