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YENIDEN iSLEMDEN ONCE LUTFEN OKUYUN VE GUVENLI BiR YERDE SAKLAYIN
URON
Bu kullanim talimatlari, ylksek frekans baglantisi olmayan laparoskopik aletler icin RUDOLF

Medical saplarinin montaji ve demontaji ile ilgilidir.
Asagida dogru kullanimi ve kullanimi agiklanan yliksek kaliteli bir Griin almis bulunmaktasiniz.
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Sadece profesyonel kullanim igindir: Aletler sadece profesyonel kullanicilar (cerrahlar,
ameliyathane hemsireleri, tibbi cihaz yeniden igleme teknisyenleri) tarafindan kullaniimak Gzere
tasarlanmistir.

[:m Asagidaki talimatlar, ameliyat sonrasi aletin s6kiilmesi ve temizlik ve dezenfeksiyon
isleminden sonra montaiji ile ilgilidir.

Yeniden igleme ile ilgili ayrintili talimatlar IFU D0462'de bulunabilir:

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 cikariimahdir.

Cihazin mekanik pargalarinin sterilizasyondan énce bir yaglayici ile islenmesini 6neririz.

Her kullanimdan 6nce kapsamli bir islevsel ve gérsel kontrol yapilmalidir.

KULLANIM AMACI
HF baglantisi olmayan tutamaklar, bir tiip ve bir alet eki ile birlikte kullanilir.

UYARI VE ONLEMLER

- Arizal aletleri kullanmayin.

- Yanhs kullanim ve bikme/kaldirma nedeniyle asiri zorlama, kiriimalara ve Kkalici
deformasyona neden olabilir.

- Metal firgalar veya asindiricilar kullanmayin, ¢iinkii bunlar ylizeye zarar vererek korozyona
yol acabilir.

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

- Keskin uglar ve kesici kenarlar ile galigirken 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¢gin, tibbi cihazlarin
imhasi ve yeniden igslenmesi ile ilgili gecerli ulusal dizenlemeler uygulanmalidir.

- Enstrimanlari asla dezenfektan soliisyonunda ¢ok uzun slre birakmayin. Dezenfektan
solusyonu Ureticisinin talimatlarina uyun.

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

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

- Dig hasar (6r. ezikler, capaklar, ¢atlaklar veya keskin kenarlar)

- Dogru calisma

- Deterjan veya dezenfektan kalintilari

Uriiniin 6mrii, agagidakiler dahil olmak iizere gesitli faktorlerden etkilenir:
- Kullanim sayisi ve yeniden isleme donguilerinin sikhgi

- Bakim, kullanim ve onarim kalitesi

- Uriin Gizerindeki dogrudan isaretlerin okunabilirliginin devam etmesi



"VIDALI" SISTEMIN URUN TANIMI

Ornek: Tiip gap! 5 mm, galisma uzunlugu 330 mm, mandalli sapi olmayan kavrama forseps.

RUDOLF Medical laparoskopik "Screw-In" sistemi, bilesenleri birbiriyle birlestirilebilen Ug
parcali sékulebilir aletlerden olusur. Aletler gesitli modellerde (¢cene uglari, saplar, tipler) ve
tasarimlarda (tlp capi, ¢galisma uzunlugu) mevcuttur.

"Screw-In" sistemi, tlplerin (uyumlu ¢cene ekleri ile) sistemin tim saplariyla birlestirilebilmesini

saglar.
Aletler herhangi bir populasyonla sinirli degildir.

Kombinasyon parcalar ve bilegenleri:

(2)
(3)
(4)

(1) Cene eki - yukaridaki drnekte kavrama forseps ile gosterilmistir.

Sabitleme vidasi somunu ile tlip. Sabitleme vidasi somunlari gesitli renklerde mevcuttur.
Tutamak - yukaridaki 6rnekte mandalli olmayan bir model gosterilmistir.

Donebilen adaptor, 360° donebilen, 10 mandalli (konforlu tutamak: 12 mandalli).

MONTAJ / DEMONTAJ

& Cene ekleri yalnizca ayni sistem ¢api ve galisma uzunluguna sahip tiplerle birlestirilebilir.

Asagidaki montaj ve sOkme talimatlarindaki resimler, farkli modeller oldugu i¢in sahip oldugunuz
modelden farkli olabilir. Ancak, mekanik ve kullanim aynidir.

Sokme

Tlpu sd6kmek icin aleti veya tutamagi agin.

Saplardaki yerlesik yaylar (sekle bakin) otomatik
acilmayi destekler.

. Dénebilen adaptéri tutamagindan sikica

tutun.

. Tupln sabitleme vidasini saat yénunin tersine

cevirerek gevsetin.

. TUplin metal silindiri Uzerindeki sabitleme

vidasinin somununu geri gekin.

. Cene ekini igeren tlipl, sapin Dbilyeli

yuvasindan gikarin.



1. Tipl saat yoninln tersine gevirerek gene
ekinden soékun.
2. Cene ekini tipten disar gekin.

1. Sabitleme vidasini saat yoniinde tutamagin
disli yuvasina vidalayin ve doéner adaptori
tutamagindan tutarak sikin.

2. Montajdan sonra, islevsel bir kontrol
gerceklestirin.

Daha fazla bilgi i¢in, "Her kullanimdan énce:
gorsel ve iglevsel kontrol" bolimine bakin.

1. Cene ekini tlipe kaydirin ve tlipl saat yoniinde SIMBOLLER
cevirerek ¢gene ekine vidalayin.
2. Tipd, kullanim  sirasinda  gene  eki I:EI Kullanim talimatlarina bakin.

gevsemeden sabitlenecek sekilde sikin.

LOT Parti kodu

REF | Uriin no.
1. Top ucu 6nde olacak sekilde, vidalanmis ¢ene
ek pargasi ile birlikte tlipl sapin top yuvasina QTY Paket basina adet
yerlestirin.
2. Cenenin tamamen kapali oldugundan emin Steril olmayan
olun.
Sap acik olmalidir. Gahstirmayin. A Dikkat
d Uretici
1. Tlpin metal silindiri sapin digli yuvasina &I Uretim tarihi
dayanana kadar sapi ¢alistirin.
2. Ardindan, sabitleme vidasinin somununu c € Tibbi Cihaz Ydénetmeligi (AB) 2017/745

(MDR) uyarinca CE isareti, onaylanmis
kurulusun kimlik numarasi ile

tiplin metal silindiri (zerinden sapin digli

yuvasina dogru kaydirin. 0297

Bu, sabitleme vidasini sapa kolay ve guvenli

) . ) c Tibbi cihazlar ve buhar sterilizasyonu igin
bir sekilde vidalamayi saglar.

onaylanmis, silikon icermeyen, biyouyumlu
beyaz yag ile yaglayin.

Tibbi Cihaz




