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@ YENIDEN iSLEMDEN ONCE LUTFEN OKUYUN VE GUVENLI BiR YERDE
SAKLAYIN

URUN

Bu kullanim talimatlari, RUDOLF Medical bipolar forseps ve bipolar makaslar i¢in gegerlidir.
Asagida dogru kullanim ve igleme yontemleri agiklanan yilksek kaliteli bir Griin satin almis
bulunmaktasiniz. Elektrocerrahi aletleri profesyonel kullanicilar (cerrahlar, ameliyathane

hemsireleri, yeniden isleme teknisyenleri) igin tasarlanmigtir. Profesyonel kullanicilar HF (RF)
aletlerinin kullanimi konusunda egitim almig olmalidir.

RUDOLF Medical aletleri steril olmayan sekilde tedarik edilir ve ilk kullanimdan énce ve her
kullanimdan hemen sonra temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir. Koruyucu
kapaklar ve nakliye ambalajlari dnceden ¢ikariimahdir.

KULLANIM AMACI

Bipolar forsepsler, agik cerrahi prosedirler sirasinda dokuyu kavramak, diseke etmek ve
pthtilastirmak icin tasarlanmistir.

Bipolar makaslar, agik cerrahi prosedirler sirasinda dokuyu kesmek, diseke etmek ve
pthtilastirmak icin tasarlanmistir.

ENDIKASYON

Bipolar forseps ve makaslar agik cerrahide ve asagidakiler gibi gesitli agik cerrahi disiplinlerinde
kullanilir: genel cerrahi, viseral cerrahi, beyin cerrahisi, KBB cerrahisi (kulak, burun, bogaz),
jinekolojik cerrahi, Urolojik cerrahi, plastik ve rekonstriktif cerrahi.

KONTRENDIKASYON
Bipolar forseps ve makaslar, merkezi sinir sistemi ve dolagim sistemi tizerinde kullaniimak tizere
tasarlanmamistir.

HEDEF KITLE
Aletler belirli bir popllasyonla sinirli degildir. Alet, ilgili hekimin gértisiine gore hasta igin risklerin
faydalarindan fazla oldugu durumlarda kullaniimamalidir.

URUN BILGISI
- Alet, uygun bir kablo kullanilarak bir HF jeneratériiniin bipolar ¢ikisina baglanacaktir.
- Asagidaki RUDOLF Medical aletleri (parantez igindeki REF'ler) i¢in asagidaki maksimum ¢ikis
voltajlari (Umax) asilmamalidir:
300 Vp (RU 138x-xx)
300 Vp (HF510-011 - HF511-511)
500 Vp (HF515-015 - HF533-618)
- HF jenerat6rinin Ureticisi tarafindan saglanan uygulama ve glvenlik talimatlarina uyun.

ELEKTROSURGUR SISTEMLERININ KULLANIMIYLA iLGILi BILDIRILEN

OLAYLAR

- Kasitsiz aktivasyon sonucu doku hasari ve/veya ekipman hasari

- Ortiiler ve diger yanici malzemelerle baglantili yangin

- Hasta veya kullanicinin yalitiimamigs bilesenlerle temas ettigi noktalarda yaniklara neden olan
alternatif akim yollar

- Yanici gazlarin yakininda kivilcimlarin neden oldugu patlamalar

- Organlarin delinmesi. Ani siddetli kanama



& UYARILAR VE ONLEMLER

Yukarida belirtilen maksimum ¢ikig voltajlari agiimamalidir.

Bipolar cihazlar manyetik alanda (MRI = manyetik rezonans goérintileme) kullaniimamalidir.
Duman tahliye sistemi kullaniimasi 6nerilir.

Bipolar aletlerin ortliler veya diger yanici malzemelerle temas etmediginden emin olun.

Kalp pili veya diger aktif implantlari olan hastalarda elektrocerrahi kullanirken, elektromanyetik
girisim nedeniyle HF gicunin azaltiimasi ve hastanin surekli izlenmesi gibi 6zel énlemler
alinmahdir. Her durumda, bir kardiyolog veya uygun niteliklere sahip bir uzmana
danisiimahdir.

Uclarin dokuya yapismasi: Elektrocerrahi nedeniyle, bipolar aletlerin uclarinin dokuya
yapismasi riski vardir. Islem sirasinda yapisan dokuyu cikarin. Bu artik miimkiin degilse,
bipolar aleti degistirin.

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 islenmesi ile ilgili gegerli ulusal diizenlemeler uygulanmalidir.

Bu kullanim ve givenlik talimatlarina uyulmamasi ve bu aletlerin yanhls kullaniimasi,
yaralanmalara, arizalara, erken asinmaya veya hastalar, kullanicilar ve tgiinci sahislar igin
risklere yol acabilir.

Bipolar makaslar, 6zel dikkatle kullaniimali ve kirilmaya karsi korunmasi gereken yuksek
kaliteli seramik pargalar igerir.

Aletlerin birbirleriyle veya aksesuarlarla givenli bir sekilde birlestirilip birlestiriimedigi, klinik
kullanimdan 6nce kullanici tarafindan kontrol edilmelidir.

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

Gegici olarak kullanilmayan aletler, hastayla temas etmeyecek sekilde bir kenara konulmalidir.
Aletleri asla yanici veya patlayici maddelerin bulundugu ortamlarda kullanmayin.

Keskin kesici kenarlari kullanirken yaralanma riski oldugundan dikkatli olun.

Hasarli aletleri asla kullanmayin.

Metal fircalar veya asindirici temizleyiciler kullanmayin, ¢iinkl yizey hasar gorirse korozyon
meydana gelebilir.

Aletleri dezenfektan icinde ¢ok uzun siire birakmayin. Dezenfektan Ureticisinin talimatlarina
uyun.

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

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

Dis hasar (¢ukurlar, gcapaklar, catlaklar veya keskin kenarlar gibi)

Dogru ¢alisma

Deterjan veya dezenfektan kalintilar

Tdm HF konektorleri ve kablolarinin miikemmel temasi

Ayak pedali galismasi

HF kablosunun ve cihazin yalitiminin hasari

Alet uglarinin (temas yuzeyleri) temizligi

Uclar, tim hareketli pargalar ve seramik elemanlar gibi alanlar dikkatlice incelenmelidir.
Ayrica "Bakim, kontrol ve inceleme" bolimine bakin.

Arizal Urtnler: "Onarim ve iadeler" bolimune bakin.

YENIDEN iSLEME TALIMATLARI
Yeniden isleme kisitlamalan

Uriiniin émrii, agagidakiler dahil olmak lzere cesitli faktdrlerden etkilenir:

e Kullanim sayisi ve yeniden igleme doéngilerinin sikligi

e  Bakim, kullanim ve onarim kalitesi

o Uriiniin (izerindeki dogrudan isaretlerin okunabilirliginin devam etmesi

Elektrocerrahi aletleri, kullanim tlr(i ve sliresine bagli olarak dogdal olarak daha fazla aginmaya
maruz kalir.

Plastik saplar, hasar gérebileceginden hidrojen peroksit (H202) ile temizlenmemelidir.

Kullanim yerinde ilk islem

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

Kullanimdan hemen sonra, aletleri tim gorinur kirler temizlenene kadar soguk musluk suyu
altinda durulayin; gerekirse yumusak plastik bir firga kullanilabilir.

On temizlik icin sabitleme maddeleri veya sicak su (> 40°C) kullanmayin, ¢iinkii bu kalintilarin
sertlesmesine ve dolayisiyla temizlik basarisinin bozulmasina neden olabilir.

Nakliye

Aletlerin zarar gérmesini ve gevrenin kirlenmesini énlemek igin, aletler kapah bir kap/kap
sisteminde glvenli bir sekilde saklanmali ve yeniden igleme yerine taginmalidir.

Tdm cerrahi aletler, nakliye, temizlik, bakim, sterilizasyon ve saklama sirasinda her zaman
azami 6zenle kullaniimalidir. Bu, 6zellikle kesici kenarlar, ince uglar ve diger hassas alanlar
icin gegcerlidir.

Manuel 6n temizlik

Enstrimanlari 5 dakika boyunca soguk musluk suyuna koyun.
Gordnur tim kirler temizlenene kadar aletlerin tiim yizeylerini soguk musluk suyu altinda
yumusak bir firga ile firgalayin.



Manuel temizlik ve dezenfeksiyon

Ultrasonik banyoda 6n islem

1. Otomatik temizlemeden dnce ultrasonik banyoda yogun kirleri temizleyin. Bunun igin 40 °C'de
%0,5'lik enzimatik temizlik maddesi kullanin ve en az 15 dakika sonikasyon uygulayin.

2. Aletleri ¢ikarin ve temizlik maddesini ¢ikarmak igin soguk suyla tamamen durulayin.

Temizlik

1. Deterjan Ureticisinin talimatlarina goére bir temizlik banyosu hazirlayin. Dogrulama igin
Johnson & Johnson'in Cidezyme Urini kullaniimistir.

2. Gorunur tam kirler giderilene kadar aletleri soguk musluk suyu (< 40 °C) altinda durulayin.

3. Inatci kirleri yumusak bir firca ile temizleyin.

4. Aletleri hazirlanan temizlik banyosuna tamamen daldirin. Ureticinin talimatlarina gére maruz
kalma siiresine uyun.

5. Daldinlan aletleri yumusak bir firga ile elle temizleyin. Tum yuzeyleri birka¢ kez firgalayin.

6. Temizleme maddesini tamamen gidermek icin aletleri demineralize su ile iyice durulayin.

Dezenfeksiyon

1. Dezenfektan Ureticisinin talimatlarina gore bir dezenfeksiyon banyosu hazirlayin. Dogrulama
icin Johnson & Johnson'in Cidex OPA Grunu kullaniimigtir.

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

3. Aletleri dezenfektan icinde ¢ok uzun sire birakmayin. Dezenfektan ureticisinin talimatlarina
uyun.

4. Dezenfektani tamamen ¢ikarmak igin aletleri demineralize suyla iyice durulayin.

Manuel kurutma
- Tly birakmayan bir bez kullanin.
- Gerekirse steril basingli hava kullanin.

Otomatik temizlik ve dezenfeksiyon

- Aletler, yalnizca uygun yikama/dezenfeksiyon cihazlarinda ve yikama/dezenfeksiyon cihazi
ile alet tirl igin onaylanmis bir proseduir/programla (EN I1SO 15883) temizlenebilir ve
dezenfekte edilebilir.

- Yikama/dezenfeksiyon cihaz ureticisinin kullanim ve yukleme talimatlarina uyulmahdir.

- Eklemli aletler temizlik icin yaklasik 90 derece agilmalidir.

- Temizlik maddesi segerken, aletin malzemesi ve o6zellikleri, yilkama/dezenfeksiyon cihazi
Ureticisi tarafindan ilgili uygulama igin 6nerilen temizlik maddesi ve Robert Koch Enstitiisi
(RKI) ile DGHM (Alman Hijyen ve Mikrobiyoloji Dernegi) 6nerileri dikkate alinmalidir.

Yikamal/dezenfekte cihazlarinda otomatik temizlik i¢in temizlik maddeleri

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

Alkali VEYA enzimatik iglem kullanilarak yikama/dezenfeksiyon cihazinda termal
dezenfeksiyonlu otomatik temizleme programi:

Siire /
Proses Reaktifler dakik Sicaklik / °C
a

On temizlik igme suyu kalitesinde su 1 Soguk
Bosaltma = | -— | e | e
On temizlik icme suyu kalitesinde su 3 Soguk
Bogaltma = | -— | e | e

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

Su, %0,5 enzimatik temizlik maddesi 45
Bosaltma = | -— | e | -

Noétralizasyon icme suyu kalitesinde musluk suyu ve

nétrlestirici
Bosaltma | -— | e | e
Durulama icme suyu kalitesinde musluk suyu 2 Ik (> 40°C)
Bosaltma = | -— | e | e
Dezenfeksiyon * Demineralize su >5 >90
Kurutma *™* | —-—-- > 20 maks. 93

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

- ** Gerekirse, aletlerin digi tiy birakmayan bir bezle de kurutulabilir. Aletlerin bogluklarini steril basingh
hava ile kurutun.

BAKIM, KONTROL VE MUAYENE

- Temizlik ve dezenfeksiyondan sonra, aletler gérsel ve islevsel bir incelemeye tabi tutulmaldir.
Aletler makroskobik olarak temiz olmalidir (gériinir kalintilar olmamalidir). Yariklar ve ek
yerlerine 6zellikle dikkat edilmelidir.

- Kontaminasyon kalintilari/sivilar hala gérinurse, temizlik ve dezenfeksiyon tekrarlanmaldir.

- Her sterilizasyondan dénce, aletin islevselligi, asinma ve yipranma ve hasar (catlaklar, pas)
acisindan kontrol edilmeli ve gerekirse degistiriimelidir.

- Anzali Uriinler, onarim veya sikayet icin iade edilmeden dnce tiim yeniden isleme slirecinden
gecmelidir.

- Bu talimatlarda "Her kullanimdan &nce: goérsel ve islevsel kontrol" bolimiine de bakiniz.



AMBALAJ

Sterilizasyon igin cihazlarin standartlara uygun ambalajlanmasi, DIN EN ISO 11607 ve DIN
EN 868 standartlarina gére gergeklestirilir.

Bireysel ambalajlar kullanildiginda, Uriinin ambalajin icinde gerilmeden, muhur Uzerinde
baski olusturmadan ve ambalaja zarar vermeden sigabileceg@i kadar blylk olmalarina dikkat
edilmelidir.

STERILiZASYON

Makaslarin bigaklarinin diizgiin ¢alismasini sadlamak igin makaslar kapaliyken sterilize
edilmelidir.

Sterilizasyon, DIN EN ISO 13060 / ISO 17665 standardina uygun olarak veya EN 285 / DIN
58946 standardina uygun bir sterilizatérde onaylanmis buhar sterilizasyon islemi (fraksiyonlu

vakum islemi) ile gerceklestiriimelidir.
Sterilizasyon cihazi i¢in ureticinin talimatlarina uyulmalidir.
En az 60 mbar basingla 3 6n vakum asamasi:

Sterilizasyon sicakhgi

Minimum bekleme siiresi

Kurutma siiresi

132°C - 137°C

3 - 5 dakika; maksimum 18 dakika

En az 10 dakika

SAKLAMA

Sterilize edilmis aletler kuru, temiz ve tozsuz bir ortamda saklanmalidir. llgili ulusal yénergeler

izlenmelidir.

YENIDEN iSLEME DOGRULAMASI HAKKINDA BILGI
Dogrulamada asagidaki araclar ve makineler kullaniimigtir:

Manuel temizleme— On islem

Ultrasonik banyo

%0,5 enzimatik temizlik maddesi
Sicaklik: 40°C

En az 15 dakikalik sonikasyon sliresi

Manuel temizlik

Cidezyme (Enzol Enzym. Detergent) temizlik maddesi
ile temizlik banyosu; Johnson & Johnson

Manuel dezenfeksiyon

Cidex OPA temizlik maddesi ile dezenfeksiyon
banyosu; Johnson & Johnson

Makine temizligi, alkali

Temizlik maddesi: neodisher® FA; Dr. Weigert

Mekanik temizlik, enzimatik

Temizlik maddesi: Endozime; Ruhof sirketi

Temizleme cihazi / dezenfeksiyon
cihazi

e Dezenfektan G 7735 CD; Miele
e Sirgllli araba E 327-06; Miele
e MIC arabasi E 450; Miele

Dezenfeksiyon

Termal

Notralizator

neodisher® Z; Dr. Weigert

Sterilizasyon

Buhar sterilizasyonu

EK NOTLAR

Yukarida agiklanan araglar ve makineler mevcut degilse, kullanici kendi sirecini uygun
sekilde dogrulamakla sorumludur.

iMHA

Uriinler, basaril bir temizlik ve dezenfeksiyondan sonra uygun sekilde bertaraf edilebilir.
Uriini, bilesenlerini ve ambalajini bertaraf ederken veya geri donistiirirken ulusal
dizenlemelere uyulmalidir.

Uriin, gegerli hastane kurallarina uygun olarak cevreye zarar vermeyecek sekilde bertaraf
edilmelidir.

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

ONARIMLAR VE IADELER

Onarimlar asla kendiniz yapmayin. Servis ve onarimlar yalnizca egitimli ve kalifiye kisiler
tarafindan yapilabilir. Bu konuda sorulariniz varsa lutfen RUDOLF Medical, distribitériiniiz
veya tibbi teknoloji departmaninizla iletisime gegin.

Enfeksiyon riski nedeniyle, kusurlu Uriinler onarim veya sikayet i¢in iade edilmeden 6nce tiim
yenileme surecinden gegmelidir.

SORUNLAR / OLAYLAR

Kullanici, RUDOLF Medical Grtinleriyle ilgili tim sorunlari ilgili distribitére bildirmelidir.
Uriinlerle ilgili ciddi olaylar meydana gelmesi durumunda, kullanici bunlari dretici olan
RUDOLF Medical'e ve kullanicinin bulundugu tye devletin yetkili makamina bildirmelidir.

GARANTI

Cihazlar yiiksek kaliteli malzemelerden Uretiimistir ve teslimattan o6nce siki kalite
kontrollerinden gegcirilir. Herhangi bir uyusmazlik olmasi durumunda litfen RUDOLF Medical
veya distributortinlizle iletisime gegin.
Orijinaline goére degistirilmis, yanhs kullaniimis, uygunsuz sekilde kullaniimis veya kullaniimis
Urdnler igin sorumluluk kabul edilmez.

AKSESUAR
Uygun bipolar baglanti kablolari:

Bipolar makaslar igin: HF300-20x
Bipolar forsepsler igin: HF310-xxx



YENIDEN iSLENMESi GEGERLi STANDARTLAR SIMGELER

- DIN EN 285 Sterilizasyon - Buharli sterilizatérler - BlyUk sterilizatorler @ Kullanim talimatiarina bakin
- DIN EN 868 Terminal sterilizasyonlu tibbi cihazlar igin ambalajlama - Bolim 8: EN 285'e uygun

buhar sterilizatérleri igin yeniden kullanilabilir sterilizasyon kaplari; gereksinimler ve test .

yontemleri & Dikkat

- DIN EN ISO 11607: Sterilize edilecek terminal tibbi cihazlar i¢in ambalajlama - Bolim 1:

Malzemeler, steril bariyer sistemleri ve ambalajlama sistemleri icin gereklilikler LoT Parti kodu

- DIN EN 13060: Kiglk buhar sterilizatorleri

- DIN EN ISO 15883: Yikama-dezenfekte ediciler - BoIim 1: Genel gereksinimler, terminoloji REF Uriin numarasi
ve test yontemleri
- DINEN ISO 17664: Saglk trinlerinin yeniden iglenmesi - Tibbi cihaz Ureticisi tarafindan tibbi QTY Paket basina adet

cihazlarin yeniden iglenmesi i¢in saglanmasi gereken bilgiler

Steril degil

d Uretici

&I Uretim tarihi

Tibbi cihazlar i¢in (MDR) 2017/745 sayili
ce | 1P R) =

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

Tibbi Cihaz
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