BECAUSE WE CARE

Fasya dikis yardim cihazi

Endikasyon
Bu alet, laparoskopik midahalelerin ardindan yara
kapatma amaciyla kullanilir.

Kontrendikasyon
Bu alet, merkezi sinir sistemi ve dolagim sistemi lizerinde

kullaniimak Uzere tasarlanmamistir.

Aciklama

Bu alet, laparoskopik mudahalelerden sonra yara
kapatma amaciyla kullanilir. Distal ugtaki geri gekme ve
uzatma mekanizmas! sayesinde, dikis ipligi deri alti
dokusuna guvenli bir sekilde yerlestirilerek deri alti digim
atilabilir.

igne kilavuzu, kullanimi kolaylastirir ve subkutan dokuda
dugum atiimasini kolaylastirir. /"Aksesuarlar" bélimiine
bakiniz.

Figure: Suturing aid"

1 Tutucu

2 Dig kanul

3 Bayonet tutucu

4 Ana parca

5 Bagparmak halkasi
6 Parmak dayanagi

Kullanim émrii

Kullanim 6mri, aletin dogru kullaniimasina baghdir.
Bikilme veya asin yikleme hasara neden olur. Dikkatli
yeniden isleme ve dogru kullanim, 1000'den fazla
operasyon garantisi verir.

Gozenekler, gerilme  catlaklari  veya  bosluklar
goriluyorsa, bu alet artik kullaniimamalidir.

islev kontrolii
Teslimattan sonra ve her kullanimdan énce yeni aletler

kapsamli bir gorsel incelemeye tabi tutulmal ve islevsellik
acisindan test edilmelidir.

Alet herhangi bir dis kusur (gizik, kirik, ¢atlak, gentik,
hasarli yalitim, blkulmus pargalar veya sertlik) veya
aciklanan sekilde calismiyorsa, litfen Uretici olarak bizi
veya satis ortaklarimizi derhal bilgilendirin.

Islev testi, cihazin ve bilesenlerinin kusursuz galismasinin
sadlanip saglanamayacagini gosterir. Islev testini
montajdan hemen sonra gergeklestirin.

A DIKKAT

Uriiniin hasar gérmesi nedeniyle yaralanma riski.

A Tutucu serbestce hareket edemiyorsa cihazi degistirin
serbestce hareket edemiyorsa cihazi degistirin.

A Kanulun ucu hasar gérmusse

hasar gérmiisse cihazi degistirin.

» Bagparmak halkasini parmak dayanagina dogru itin.
— Tutucu, bagparmak halkasindan tekrar digari ¢ikar.

» Basparmak halkasini tekrar birakin.
— Tutucu kilifin igine geri kayar.

- Hasarli aletleri kullanmayin.

- Aletin stabilitesi siniridir. Asin kuvvet uygulanmasi
hasara yol acabilir ve
islevselligini olumsuz etkileyebilir.

- Aletin keskin kesme kenarlari, disleri, uclari veya keskin
kenarlari varsa, Ozellikle calisma uclarinda lutfen
dikkatli olun. Bunlara dokunmayin.

Yeni aletlerin ilk kullanimi
- Alet, steril olmayan sekilde teslim edilir. Ik kullanimdan
once temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

Uyarilar ve 6nlemler: Temizlik

- Hazirhk sirasinda, aleti etkileyen sicaklik 137°C'yi
gecmemelidir.

- Manuel temizlik ve dezenfeksiyona gore otomatik
temizlik ve dezenfeksiyon tercih edilmelidir. Otomatik
temizlik ve dezenfeksiyon prosediri g¢ok daha
glvenlidir.

- Manuel temizlik igin asla metal firgalar/siingerler veya
asindirici temizlik maddeleri kullanmayin.

- Sadece temiz aletler ve mikrobiyolojik kontaminasyonu
dlsuk aletler basarih bir sterilizasyona olanak saglar.

- Hasar durumunda, cihazlar onarim icin Ureticiye
gonderilmeden énce tam bir yeniden isleme siirecinden
gecmelidir.

- Ciddi korozyona neden oldugu igin sodyum hipoklorit
gibi adartici maddeler igeren temizlik maddelerini asla
kullanmayin.

Temizlik icin hazirlik

- Kullanimdan sonra aletler mimkiin oldugunca g¢abuk
hazirlanmalidir.

- Kullanimdan hemen sonra alet Gzerindeki kalintilari ve
lekeleri tek kullanimlik bir bez veya mendille temizleyin.

- Sabitleme maddeleri veya sicak su (>40°C)
kullanmayin; bu, yeniden igsleme sirecinin sonucunu
etkileyebilecek kalintilarin ~ sabitlenmesine neden
olabilir.

- Aletleri tercihen kuru bir yere koyun.

- Gerekirse, aletleri temizlik ve dezenfektan maddelerinin
uygun bir kombinasyonunu igeren bir ¢ozeltiye batirin.
Litfen temizlk ve dezenfektan maddelerinin
Ureticilerinin talimatlarina uyun.

- Aletleri uygun tel sepetlere koyun.

Tasima

- Aletlerin zarar gérmesini ve g¢evrenin kirlenmesini
onlemek igin, kapali bir kap iginde guvenli bir sekilde
depolanmali ve yeniden isleme alanina taginmahdir.

Hazirhik
Yeniden kullanilabilir aletler (termostabil)
& icin litfen genel hazirlik talimatimiz
Not D0462'ye bakin. Bunlara sahip degilseniz,
lutfen bizden talep edin.

Temizlik

Otomatik temizlik

- Aletleri yalnizca uygun ylkama ve dezenfeksiyon
cihazlarinda (WD) ve EN ISO 15883'e goére WD ve alet
icin  onaylanmis  prosedir/program  kullanilarak
temizleyin ve dezenfekte edin.

- Uygun WD'ler, hassas aletler igin 6zel temizleme
sepetleri / suirglll arabalarla donatiimistir.

- Aletin tamami igin ideal durulama basinci elde etmek
amaciyla, WD surglllu arabasina aletleri yerlestirirken
durulama golgelerinin olusmasini 6nleyin. Cenelere
oOzellikle dikkat edin.

- WD slrguli arabalarini asiri yiklemeyin, Ust Uste
istiflemeyin.

- Lutfen WD dreticisinin  kullanim talimatlarina ve
yukleme talimatlarina uyun.

- Uygun temizlik maddelerini segerken, Robert Koch
Enstitisi (RKI) ve Alman Hijyen ve Mikrobiyoloji
Dernegi'nin (Deutsche Gesellschaft fir Hygiene und
Mikrobiologie - DGHM) ilgili listelerine ve onerilerine
bakin ve aletin malzemesini ve 6zelliklerini géz éniinde
bulundurun. Elinizdeki hazirlik talimatlarindaki ek
bilgilere bakin.

WD'de otomatik temizlik icin temizlik maddeleri:
Uretici Ticari adi
Dr. Weigert GmbH & Co. KG Neodisher FA
Borer Isvigre Deconex 23
Neutrazym
*Temizlik maddesinin ve agagida agiklanan yontemin
uygunlugu, RUDOLF Medical tarafindan yapilan preklinik
testler/dogrulama sonuglarina gére kanitlanmistir.

A - Temizleme programi (Miele G 7735):
- Soguk suyla 1 dakikalik 6n temizlik

- Suyu bosaltma

- Soguk suyla 3 dakikalik &n temizlik

- Suyu bosaltma

- %0,5 alkali deterjanla 55°C'de 5 dakikalik temizlik

- veya %0,5 enzimatik deterjanla 45°C'de 5 dakika
temizlik

- Sizme

- 3 dakika 1lik su (>40°C) ve nétrlestirici ile notrlestirme

- Sltzme

2 dakika ilik musluk suyu (>40°C) ile durulama

Siizme



BECAUSE WE CARE

Bakim, Kontrol ve Muayene

Temizlik ve dezenfeksiyondan sonra, aletlerin temizligi
gorsel olarak kontrol edilmelidir. Aletler makroskobik
olarak temiz olmalidir (gérundr kalinti/kir olmamahdir).
Oluklara, tirnaklara, kapaklara ve erigilmesi zor diger
alanlara 6zellikle dikkat edin.

Hala gériinir kalintilar veya sivilar varsa, temizlik ve
dezenfeksiyon proseduriini tekrarlayin.
Sterilizasyondan 6nce aletler birlestiriimeli ve islev,
asinma ve yipranma ile hasar agisindan kontrol edilmeli
ve gerekirse degistirilmelidir.

Ambalaj
- 1SO 11607 ve EN 868'e uygun sterilizasyon igin uygun

ambalajlama.

Genel olarak, sterilizasyon aksesuarlarini ve steril

ambalaji, ambalajdaki aletin icerigine ve sterilizasyon

proseddriine gore ayarlayin.

- Lutfen sterilizatoriin kullanim kilavuzundaki talimatlara
uyun.

Sterilizasyon
- Sterilizasyon, EN 285, DIN 58946'ya uygun bir

sterilizatorde

DIN EN ISO 13060 / ISO 17665 (kademeli vakum
prosediri) ile onaylanmis bir buhar sterilizasyon
proseduri kullanilarak, EN 285, DIN 58946'ya uygun
bir sterilizatérde gercgeklestiriimelidir.

En az 60 mbar basingli 3 6n vakum asamasi

- 134°C - 5 dakika veya 132°C - 4 dakika.

- Kuruma siresi: en az 10 dakika.

Lutfen sterilizator Ureticisinin talimatlarina uyun.

Saklama

Aleti yalnizca uygun koruma 6nlemleri alinarak tasiyin
ve saklayin

Yeniden igslenmis aletler, DIN EN 868-1 ve
DIN EN 868-8'e uygun, yeniden islenmis aletler uygun
ve yeniden kullanilabilir sterilizasyon kaplarinda
saklanmali ve kullanima kadar DIN 58953-9'a uygun
olarak saklanmalidir.

Sterilizasyon kabi, aletin giivenli bir sekilde sabitlenip
hasardan korunacagi sekilde tasarlanmalidir.

Sterilize edilmis aletler, 5°C ila 40°C arasindaki ihmli
sicakliklarda, kuru, karanlik, mikrobiyolojik
kontaminasyonun disutk oldugu, temiz ve tozsuz bir
ortamda depolanmalidir.

Saklama alani sicaklik dalgalanmalarindan
arindiriimis olmahdir.

Ek Talimatlar

- Agciklanan kimyasallar ve makineler mevcut degilse,
kullanicinin kendi slirecini dogrulamasi gerekir.
Kaynaklar, malzemeler ve personel dahil olmak lzere
yeniden isleme slreclerinin  gerekli sonuglara
ulasabilmesini saglamak kullanicinin
sorumlulugundadir. Bu slreglerin ve dahil edilen
kaynaklarin  dogrulanmasini  ve uygun sekilde
surdurilmesini gerektiren en son teknoloji ve genellikle
ulusal vyasalar. Benzer sekilde, yeniden isleyen
tarafindan saglanan talimatlardan yapilan herhangi bir
degisiklik, etkinligi ve olasi olumsuz sonuglari
agisindan uygun sekilde degerlendiriimelidir.

Cihazin montaji ve demontaiji
Cihazin montaji
» Ana pargay! yerlestirin ve parmak

» islevsel testi gergeklestirin.
/,islevsel testin gergeklestiriimesi bolimiine
bakiniz.

Cihazin sokiilmesi
» Bayonet mandalini agin.

» Dis kanuli disar gekin.

» Aleti parmak dayanagindan tutun ve ana pargayi
sokln

» Basparmak halkasini tekrar serbest birakin.
— Tutucu kilifin igine geri kayar

f—

Onarimlar

- Amacina uygun olarak kullanildiginda bile cerrahi
aletler, kullanim yogunluguna bagli olarak az ya da ¢gok
asinmaya maruz kalir. Bu aginma, teknik nedenlerden
dolayi kaginilmazdir.

- Lutfen onarimlari kendiniz yapmayiniz. Bakim ve
onarimlar yalnizca biz (lretici) veya yetkilendirdigimiz
kisiler tarafindan yapilabilir.

- Onarim i¢in geri gonderilecek cerrahi aletler
temizlenmeli, dezenfekte ediimeli ve sterilize
edilmelidir.

A Dikkat!

Uyari ve oOnlemlere uyulmamasi, 6lim veya ciddi
yaralanmalara neden olabilir.

imha
Cevreye duyarli bertaraf, degerli hammaddelerin geri
dénlsturiimesini  saglar. Urlnl, gegerli hastane

yonergelerine uygun olarak ¢evreye duyarli bir sekilde
bertaraf edin.

Uygulama

A UYARI

Steril olmayan aletlerden kaynaklanan enfeksiyon riski.
A Her kullanimdan 6nce aleti yeniden igleyin.

A UYARI

Uyumsuz aletlerin kullanimindan kaynaklanan yaralanma
riski.

A Yalnizca orijinal aksesuarlari kullanin.

/ ,Aksesuarlar” bélimine bakiniz.

DIKKAT

Keskin kenarlar ve uglardan kaynaklanan yaralanma riski.
A Distal uca dokunmayin.

On kosul: Alet monte edilmistir.

» Basparmak halkasini parmak dayanagina dogru itin.

» Dikis ipligini tutucunun ortasina gegirin ve bagparmak
halkasini birakin.

— Yakalayici kilifin icine geri kayar.

» Igne kilavuzunu yerlestirin.
» Alet, igne kilavuzunun sagladigi agikliklardan
birinden subkutan dokuya yerlestirilir.

» Dikis ipliginin tutucudan kaymasini saglamak igin
basparmak halkasini parmak dayanagina dogru itin.
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» Basparmak halkasini birakarak tutucunun dis kilifin
igine geri girmesini saglayin.

» Aleti ¢cikarin.

» Alet, igne kilavuzunun sagladigi acikliklardan
birinden deri alti dokusuna sokulur.

» ipligin serbest ucunu tutucu ile yakalayin ve alet
kilifina dogru cekin.
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» Aletile dikisi igne kilavuzundan disari gekin.
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» Igne kilavuzunu disari gekin.
Sitlri subkutan dokuda sikica digiumleyin

Aksesuarlar

& UYARI

Uyumsuz aletlerin kullaniimasi yaralanma riskine neden
olabilir.
A Yalnizca orijinal aksesuarlari kullanin.

- Trokar mansonlari igin igne kilavuzu, ¢ap 10 — 20
mm.

Semboller ve aciklamalar

Uriinii ilk kez kullanmadan énce bu
talimatlari  dikkatlice okuyun. Her
zaman bu kilavuzdaki talimatlara uyun.
Bu kullanim talimatlarini glvenli bir
yerde saklayin.

Tibbi cihazin ureticisi.
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Steril degildir
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Kisiler veya miilk igin olasi bir tehlikeyi
belirtir
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CE isareti

Riskleri ~azaltmak icin  alinacak

A Onlemleri belirtir.
> Burada harekete gegmeniz
gerekmektedir.
Burada gerceklestirilen islemin
N
sonucunu gorebilirsiniz.
/ Bu sembol ek bilgileri belirtir.
DIKKAT: ABD federal yasalari, cihazin
bir doktor veya diger lisansh bir

pratisyen tarafindan veya bunlarin
emriyle satilmasini sart kosmaktadir.

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



