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@ YENIDEN iSLEMDEN ONCE LUTFEN OKUYUN VE GUVENLI BiR YERDE
SAKLAYIN

URUN

Bu kullanim talimatlari, RUDOLF Medical bipolar pihtilasma aletleri igin gegerlidir. Elektrocerrahi
aletleri. Asagida dogru kullanim ve isleme yéntemleri acgiklanan ylksek kaliteli bir dGrin almig
bulunmaktasiniz.

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

ameliyathane hemsireleri, tibbi cihaz yeniden isleme teknisyenleri) tarafindan kullaniimak uzere
tasarlanmistir.
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Hasta popilasyonu: Hasta poptlasyonu ile ilgili herhangi bir kisittama yoktur. Belirli bir
populasyonda faydanin riskten daha agdir 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 ¢ikariimahdir.

KULLANIM AMACI
Bipolar aletler, minimal invaziv cerrahi prosedirler sirasinda dokuyu diseke etmek, kavramak,
kesmek ve pihtilastirmak icin tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYON

- Enstrimanlar, sterilizasyon veya tip sterilizasyonu sonrasi tip pihtilasmasi igin
kullaniimamahdir.

- Tibbi cihazlar, merkezi sinir sistemi ve dolagim sistemi (zerinde kullaniimak {izere
tasarlanmamuistir.

URON BILGiSI
— HF jeneratoriiniin maksimum c¢ikis voltaji Umax: 500Vp

- HF jeneratérintin Ureticisi tarafindan saglanan uygulama ve givenlik talimatlarina ve uyumlu
bipolar HF kablolari hakkindaki bilgilere uyun.

ELEKTROSURGUR SISTEMLERININ KULLANIMIYLA iLGILi BILDIRILEN
OLAYLAR

- Kasitsiz aktivasyon sonucu doku hasari ve/veya ekipman hasari

- Ortii bezleri ve diger yanici malzemelerle baglantili yangin

- Hasta veya kullanicinin yalitiimamis bilesenlerle temas ettigi noktalarda yaniklara neden olan
alternatif elektrik yollari

- Yanici gazlarin bulundugu ortamlarda kivilcimlarin neden oldugu patlamalar

- Organlarin delinmesi, ani siddetli kanama

& UYARILAR VE ONLEMLER

- Makas kullanilirken, parankimal dokunun pihtilagsmasi patlamaya neden olabilir.

- Kalp pili veya diger aktif implantlari olan hastalarda elektrocerrahi kullanilirken 6zel
gereklilikler gegerlidir (6rn. disik HF gici, hasta izleme). Her zaman bir kardiyolog veya
uygun bir uzmana danisiimalidir.

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

- Bu kullanim ve givenlik talimatlarina uyulmamasi ve yanlis kullanim, yaralanmalara,
arizalara, erken asinmaya veya hastalar ve kullanicilar igin risklere yol agabilir.

- HF akimini yalnizca temas yuzeyleri tamamen gériinir ve tedavi edilecek doku ile iyi temas
halindeyken etkinlestirin. Uygulama sirasinda bagka metal aletlere, trokar kiliflarina, optiklere
veya benzer nesnelere dokunmayin.

- Gegici olarak kullaniimayan aletler, hastayla temas etmeden bir kenara konulmalidir.

- Aletleri asla yanici veya patlayici maddelerin bulundugu ortamlarda kullanmayin.

- Keskin kesici kenarlari kullanirken yaralanma riski oldugundan dikkatli olun.

- Hasarlh aletleri asla kullanmayin.



Metal firgalar veya asindirici temizleyiciler kullanmayin, ¢linki ylizey hasar gériirse korozyon
meydana gelebilir.

Aletleri dezenfektan icinde gok uzun slre birakmayin. Dezenfektan Ureticisinin talimatlarina
uyun.

Otomatik temizlik/dezenfeksiyon, manuel temizlik/dezenfeksiyona tercih edilmelidir, ¢inki
otomatik islemler standartlastirilabilir, tekrarlanabilir ve bu nedenle dogrulanabilir.

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

Dogru iglev

Temizlik maddesi veya dezenfektan kalintilar

Her kullanimdan &énce, her bir cerrahi aletin goériiniir hasar ve asinma, 6rnegin catlak, kirik
veya yalitim kusurlari agisindan incelenmesi gok 6nemlidir.

Ozellikle uglar, Kilitler ve tim hareketli pargalar ile seramik elemanlar gibi alanlar dikkatlice
kontrol edilmelidir.

URUN TANIMI

Halka sapli pihtilagsma aleti

1 Tutamak

2 Kilavuz mil

3 Alet eki

4 Kilitleme/kilit agma icin itme pimi
5 Kilitleme/kilit agma igin itme pimi

MONTAJ

1. Once alet ekini (3) kilavuz miline (2) yerlestirin ve genelerin kapali oldugundan emin olarak
sikin.

2. Takilan alet eki (3) tutamagin (1) agikligina yénlendirin ve simdi pim Kkilidini (4) bastirin,
bdylece takilan alet eki tutamaga (1) takilabilir.
Not: Kilavuz milinin (2) ac¢ikhidi ile pim kilidinin (5) birbirine uydugundan emin olun.

3. Bagparmakla calistinlan halka tutamagda bastiginizda sesli bir klik sesi duyulur ve alet

kullanima hazir hale gelir.

SOKME

1.

2.

3.

Kilavuz mili (2) dahil alet ucu (3) tutamagi (1) serbest birakmak icin énce pim kilidini (5)
bastirin. Bu, kilidi agmanin ilk adimidir.

Kilavuz mili (2) dahil alet eki (3) artik ikinci pim kilidini (4) basarak tutamaktan (1) tamamen
cikarilabilir.

Son olarak, gene lzerindeki alet ek pargasini (3) kilavuz milinin disinden ¢ikarin ve alet ek
parcasini (3) disari kaydirin.

YENIDEN iSLEME TALIMATLARI
Kisitlamalar

Uriin tasarimi, kullanilan malzemeler ve kullanim amaci nedeniyle, gergeklestirilebilecek
maksimum yeniden isleme doénglsi sayisi igin belirli bir sinir belilemek mimkin degildir.
Aletlerin kullanim émr(, islevlerine ve dikkatli kullanimlarina baghdir.

Elektrocerrahi aletleri, kullanim tlriine ve siliresine bagh olarak dogal olarak daha fazla
asinmaya maruz kalir.

Kullanim yerinde ilk islem

Arizali aletler goriindr sekilde etiketlenmelidir. Ayrica, imha edilmeden veya iade edilmeden
Once yeniden islenmelidir.

Kullanimdan hemen sonra, aletleri yumusak plastik bir firca kullanarak soguk musluk suyu
altinda gorinir kirler giderilene kadar durulayin.

Sabitleme maddeleri veya sicak su (> 40°C) kullanmayin.

Naklive

Aletlerin hasar gérmesini ve gevrenin kirlenmesini énlemek igin aletler kapali bir kap/kap
sisteminde glivenli bir sekilde saklanmali ve yeniden igleme yerine nakledilmelidir.

Tam cerrahi aletler, nakliye, temizlik, bakim, sterilizasyon ve depolama sirasinda her zaman
azami 6zenle kullaniimahdir. Bu, Ozellikle kesici kenarlar, ince uglar ve diger hassas alet
bdlgeleri icin gegerlidir.

Temizlik 6ncesi hazirlik

Enstrimanlar, alet kullanmadan mimkin oldugunca yeniden isleme igin sdkilmeli veya
acilmahdir.

Manuel temizlik ve dezenfeksiyon

Manuel temizlik ve dezenfeksiyon icin temizlik maddeleri

islem

Temizlik maddesi Uretici

Temizlik

Cidezyme Enzimatik Deterjan Johnson & Johnson

Cozeltisi; enzimatik

Dezenfeksiyon

Cidex OPA Solusyonu Johnson & Johnson

Ultrasonik banyoda 6n islem

1.

2.

Aletleri %0,5 enzimatik temizlik maddesi iceren ultrasonik banyoya yerlestirin. Sicaklik 40°C;
sonikasyon sturesi en az 15 dakika.
Aletleri ¢ikarin ve temizlik maddesini gikarmak igin soguk suyla tamamen durulayin.



Temizlik

1. Temizlik maddesi Ureticisinin talimatlarina gore bir temizlik banyosu hazirlayin.

2. GOrunlr tum Kirler giderilene kadar aletleri soguk musluk suyu (< 40°C) altinda durulayin.
3. Inatgi kirleri yumusak bir firga ile temizleyin.

4. Aletleri hazirlanan temizlik banyosuna yerlestirin. Ureticinin talimatlarina gére maruz kalma
suresine uyun.

Takilan aletleri yumusak bir firga ile elle temizleyin ve tim ylzeyleri birkag kez firgalayin.
i¢ tiip yiizeyleri igin:

a) Yumusak bir firgay! tipln icine en az alti kez sokup ¢ikarin.

b) Tupleri demineralize su ile durulayin.

¢) Bu adimlari tekrarlayin.

7. Temizleme maddesini tamamen ¢ikarmak icin aletleri demineralize suyla iyice durulayin.

o o

Dezenfeksiyon

1. Dezenfektan Ureticisinin talimatlarina gére bir dezenfektan banyosu hazirlayin.

2. Aletleri dezenfeksiyon banyosuna yerlestirin ve ureticinin talimatlarina gére maruz kalma
suresine uyun.

3. idezenfektani tamamen temizlemek igin aletleri demineralize su ile iyice durulayin.

Manuel kurutma
e Ty birakmayan bir bez kullanin.
o Bosluklari ve kanallari kurutmak igin steril basingli hava kullanin.

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 dreticisinin kullanim ve ylkleme talimatlarina uyulmalidir.

- Temizlik igin, eklemli aletler yaklasik 90 derece agilmahdir.

- Temizlik maddesi segerken, aletin malzemesi ve Ozellikleri, WD {Ureticisi tarafindan ilgili
uygulama icin dnerilen temizlik maddeleri ve Robert Koch Enstitlisii (RKI) ile Aiman Hijyen ve
Mikrobiyoloji Dernegi'nin (Deutsche Gesellschaft fur Hygiene und Mikrobiologie, DGHM) ilgili
Onerileri dikkate alinmalidir.

WD'de otomatik temizlik i¢in temizlik maddeleri

islem tiirii Temizlik maddeleri Uretici
Alkali neodisher® FA Dr. Weigert
Enzimatik Endozime Ruhof sirketi

WD'de alkali veya enzimatik prosediir kullanilarak termal dezenfeksiyonlu
otomatik temizleme programi:

Aletleri, slrguli arabadaki tel tepsiye veya MIS arabasinin eklerine yerlestirin ve temizleme
programini baglatin:

Siire /
islem Reaktifler dakik Sicakhk / °C
a

On durulama icme suyu kalitesinde su 1 Soguk
Bogaltma = |-~ | e e
On durulama icme suyu kalitesinde su 3 Soguk
Bogatma = |- | e | amees

Su, %0,5 alkali temizlik maddesi 5
Temizlik VEYA 5

Su, %0,5 enzimatik temizlik maddesi 45
Bogaltma = |-~ | e e
Nétralizasyon icme suyu kalitesinde su ve nétrlestirici 3 Sicak (> 40)
Bogalma = | -—-- | e | amee-
Durulama icme suyu kalitesinde su 2 Sicak (> 40)
Bogaltma = |-~ | e e
Dezenfeksiyon * Demineralize su ile termal dezenfeksiyon >5 >90
Kurutma ** | ——-- > 20 maks. 93

- *1SO 15883-1 standardindaki AO degeri (A0 = 3000) ile ilgili ulusal gereklilikleri dikkate alarak mekanik
termal dezenfeksiyon gergeklestirin.

- ** Gerekirse, aletlerin dis ylzeyi tiy birakmayan bir bezle de kurutulabilir. Aletlerin bogluklarini steril
basingli hava ile kurutun.

BAKIM, MUAYENE VE TEST

- Temizlik ve dezenfeksiyondan sonra, aletler gorsel olarak ve iglevsellik agisindan
incelenmelidir. Aletler makroskopik olarak temiz olmaldir (gériintr kalintilar olmamalidir).
Yivlere, limenlere, kilitlere ve erisilmesi zor diger alanlara 6zellikle dikkat edilmelidir.

- Kontaminasyon kalintilari/sivilari hala goriinirse, temizlik ve dezenfeksiyon tekrarlanmalidir.

- Sterilizasyondan 6nce, alet monte edilmeli ve islevselligi, asinma ve hasar (catlaklar, pas)
acisindan kontrol edilmeli ve gerekirse degistiriimelidir.

- Anzali Urunler, onarim veya sikayet icin iade edilmeden o6nce tim yeniden isleme
dongisiinden gegmelidir.

- Bu talimatlarda "Her kullanimdan énce: Gdorsel ve islevsel kontrol" bélimine de bakin.

AMBALAJ

- Sterilizasyon igin aletlerin standartlastinimis ambalajlanmasi, DIN EN ISO 11607 ve DIN EN
868 standartlarina uygun olarak gerceklestirilir.

- Bireysel ambalajlama durumunda, ambalajin mihur dikisinde gerginlik yaratmadan veya
ambalaji yirtmadan Griind tutacak kadar buytik oldugundan emin olun. Sivri uglar ve keskin
kenarlar sterilizasyon ambalajini delmemelidir.

STERILIZASYON

- Sterilizasyon, DIN EN ISO 13060 / ISO 17665 standardina veya EN 285 / DIN 58946
standardina uygun bir sterilizatérde onaylanmis buhar sterilizasyon prosediiriine (fraksiyonlu
vakum proseduri) gére gergeklestiriimelidir.

- Sterilizasyon cihazi i¢in Ureticinin talimatlarina uyulmalidir.

- Enaz 60 mbar basingla 3 6n vakum asamasi:



Sterilizasyon sicakhgi Minimum bekleme Kurutma siiresi

suresi
132°C - 137°C 3 - 5 dakika; maksimum En az 10 dakika
18 dakika
SAKLAMA
- Sterilize edilmis aletler kuru, temiz ve tozsuz bir ortamda saklanmalidir. Ilgili ulusal ydnergeler
izlenmelidir.

YENIDEN iSLEME PROSEDURUNUN DOGRULANMASI iLE iLGILI BILGILER
Dogrulamada asagidaki ajanlar ve makineler kullaniimistir:

e %0,5 enzimatik temizlik maddesi
e Sicaklik: 40°C
e En az 15 dakikalik sonikasyon siresi

Cidezyme Enzimatik Deterjan Sollisyonu ile temizleme
banyosu; Johnson & Johnson

Cidex OPA temizlik maddesi ile dezenfeksiyon
banyosu; Johnson & Johnson

Temizlik maddesi: neodisher® FA; Dr. Weigert
Temizlik maddesi: Endozime; Ruhof sirketi
e Dezenfektan G 7735 CD; Miele

Manuel temizleme — Ultrasonik
banyoda 6n islem

Manuel temizlik

Manuel dezenfeksiyon

Otomatik temizlik, alkali
Otomatik temizlik, enzimatik

Yikama / dezenfekte edici e Sirgilli araba E 327-06; Miele
e MIS arabasi E 450; Miele
Dezenfeksiyon Termal

Notralizator neodisher® Z; Dr. Weigert

Buhar sterilizasyonu

Sterilizasyon

Ayrintilar i¢in— raporlara bakiniz:

- SMP GmbH # 01707011901 (Otomatik temizlik)

- MDS GmbH # 135196-10 (Manuel temizlik/dezenfeksiyon)
- Nelson Labs # 200432706-02 (Sterilizasyon)

- MDS GmbH Test raporu 084183-10 (Sterilizasyon)

EK NOTLAR

- Belirtilen temizlik maddeleri ve makineleri mevcut degilse, kullanici kendi surecini
dogrulamalidir .

iMHA

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

- Uriinleri/bilesenleri atarken veya geri dénistiiriirken ulusal diizenlemelere ve gecerli hastane
kurallarina uyun.

- Keskin uglara ve kesici kenarlara dikkat edin. Uglincii sahislarin yaralanmasini énlemek igin
uygun koruyucu kapaklar veya kaplar kullanin.

ONARIMLAR VE iIADELER

- Onarimlari asla kendiniz yapmayin. Servis ve onarimlar sadece egitimli ve kalifiye kisiler
tarafindan yapilmalidir. Herhangi bir sorunuz varsa, litfen RUDOLF Medical veya tibbi
teknoloji departmaninizla iletisime gegin.

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

SORUNLAR / OLAYLAR

- Kullanici, RUDOLF Medical urtnleriyle ilgili her tirlt sorunu ilgili distribltére bildirmelidir.
- Urlnlerle ilgili ciddi olaylar meydana gelmesi durumunda, kullanici bunu Uretici olan RUDOLF
Medical'e ve kullanicinin ikamet ettidi Gye devletin yetkili makamina bildirmelidir.

GARANTI

- Cihazlar yuksek kaliteli malzemelerden Uretiimistir ve teslimattan 6nc 'in siki kalite
kontroliinden gegirilir. Herhangi bir uyusmazlik olmasi durumunda litfen RUDOLF Medical ile
iletisime gecin.

YENIDEN iSLEME iGiN UYGULANAN STANDARTLAR VE YONERGELER

- DIN EN 285: Sterilizasyon — Buharli sterilizatérler — BlyUk sterilizatorler

- DIN EN 868-8: Terminal sterilizasyonlu tibbi cihazlar i¢cin ambalajlar — Bélim 8: EN 285'e
uygun buharl sterilizatérler igin yeniden kullanilabilir sterilizasyon kaplari — Gereksinimler ve
test yontemleri

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

- DIN EN 13060: Tibbi amagch sterilizatérler — Kugik buhar sterilizatérleri — 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 Urinlerinin islenmesi — Tibbi cihaz Ureticisi tarafindan tibbi
cihazlarin iglenmesi icin saglanmasi gereken bilgiler



SIMGELER

@ Kullanim talimatlarina bakin

/\ | Dikkat

LOT Parti kodu

REF | Uriin no.

QTY Paket basina adet

Steril olmayan

d Uretici

&I Uretim tarihi

Tibbi cihazlar igin (MDR) 2017/745 sayili
CE o ) o

Tlzige gobre CE isareti, onaylanmis
0297 kurulugun kimlik numarasi ile birlikte.

Tibbi Cihaz
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