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@ YENIDEN iSLEMDEN ONCE LUTFEN OKUYUN VE GUVENLI BiR YERDE
SAKLAYIN

URUN

Bu kullanim talimatlari, RUDOLF Medical'in esnek monopolar HF elektrotlari igin gegerlidir. Esnek
HF elektrotlari, endoskopik prosedurleri gergeklestirmek icin uygun monopolar HF kablolarina
baglanir.

Yuksek kaliteli bir Grtin aldiniz; bu Grintn dogru kullanimi ve bakimi agagdida agiklanmaktadir.
Cihazlar, profesyonel kullanicilar (cerrah, ameliyathane hemsgiresi, tibbi cihaz yeniden isleme

teknisyenleri) tarafindan kullaniimak tzere tasarlanmistir. Kullanici, HF cihazlarinin kullanimi
konusunda egitim almis olmalidir.

Cihazlar belirli bir hasta grubuyla sinirli degildir. Tedavi eden hekimin goristine gore, hasta igin
riskler faydalarindan fazla ise kullaniimamalidir.

RUDOLF Medical aletleri steril olarak tedarik edilmez ve ilk kullanimdan dnce ve her
kullanimdan hemen sonra temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir. Teslimat
sirasinda ambalajin hasarsiz oldugundan emin olun. Yeniden isleme o6ncesinde koruyucu
kapaklar ve nakliye ambalaji ¢ikariimalidir.

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

ENDIKASYON
Esnek HF elektrotlar, endoskopik jinekoloji ve endoskopik Urolojide minimal invaziv prosedurler
icin kullanilir.

KONTRENDIKASYON

- Alet, merkezi sinir sistemi ve dolasim sistemi tizerinde kullaniimak lzere tasarlanmamistir.
- Asagida listelenen durumlardan en az biri gegerliyse aleti kullanmayin:
o Kalp pili veya diger aktif implantlar olan hastalar. Once profesyonel tavsiye almadan
aletleri kullanmayin.
o Karin boélgesinde akut iltihaplanma
o Vajinal enfeksiyon
o Hamilelik

& UYARI VE ONLEMLER
Genel

- Alet, yalitimi hasar gérmemigse kullanilabilir.

- Cihazin temas yuzeyleri gérinur oldugunda pihtilastirma islemi gerceklestirin. Pihtilastirma
islemi sirasinda metal nesnelere dokunmayin.

- Yanls kullanim ve biikme/kaldirma nedeniyle agiri ylikleme, ¢atlaklara ve kalici deformasyona
neden olabilir.

- Yakininda yanici veya patlayici maddeler bulunmamalidir.

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

- Asindinci firgalar, stingerler veya asindirici temizleyiciler kullanmayin, bunlar ylzeye zarar
verebilir ve bu da korozyona yol agabilir. Yalitim hasar gorebilir ve bu da kontrolstiz yanmaya
yol agabilir.

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

- Monopolar laparoskopik aletler MRI uygulamalari veya X-ray géruntileri icin kullanilamaz.

- Otomatik temizlik/dezenfeksiyon, manuel temizlik/dezenfeksiyona tercih edilmelidir, ¢clnku
otomatik iglemler standartlastinimistir, tekrarlanabilir ve bu nedenle dogrulanabilir.



HF cerrahisi i¢in kullanim talimatlari:

Aleti yalnizca maksimum 2000Vp geri donis tepe gerilimi ile orijinal aksesuarlarla birlikte
kullanin.

Elektrot boyutunun alet kanalinin boyutuna uygun oldugundan emin olun.

Elektrocerrahi Unitesinin ¢ikis glicli, prosedlr igin kesinlikle gerekli olan degere
ayarlanmalidir. Elektrocerrahi Unitesinin standart ayarina ragmen normal pihtilagsma giicu elde
edilemiyorsa, 6nceden test yapiimadan dinitenin cikis giicii asla artinlmamalidir. ilgili modda
aletin izin verilen maksimum tepe gerilimi agilmamalidir.

Temas noktalarinin ylzeyleri, ¢alisma ucunda (¢cene) kalinti icermemelidir. Optimum
pthtilasma sonuglari elde etmek igin, aletlerin ¢alisma uglarinin her zaman temiz olmasi gok
onemlidir. Kurumus kan ve doku kalintilari islevsel bozukluklara neden olur. Pihtilagsma
performansi duserse, performansi artirmayin, aletlerin galisma uglarini nemli steril bir bezle
temizleyin.

Elektrotun goéris alani disinda istem digi olarak etkinlestiriimesi veya hareket ettiriimesi
hastanin yaralanmasina neden olabilir.

HF akimini yalnizca elektrot cerrahin goériis alaninda ve doku ile temas halindeyken agin. Aksi
takdirde, irrigasyon sivisi gok Isinabilir ve hastaya zarar verebilir.

Enfeksiyon riski:

CJD (Creutzfeldt-Jakob hastalidi), hepatit, HIV, bu enfeksiyonlarin olasi varyantlan veya
supheli enfeksiyonlar gibi tedavi edilemez enfeksiyonlari olan hastalar i¢gin, tibbi cihazlarin
imhasi ve yeniden islenmesi ile ilgili gecerli ulusal dizenlemeler uygulanmalidir.

Yetersiz temizlik ve sterilizasyon da enfeksiyon riskine yol agabilir.

KOMBINASYON URUNLERI

& Uriinlerin yanhs bir sekilde birlestirilmesi, hastalarin ve kullanicilarin yaralanmasina ve
kullanilan Griinlerin hasar gérmesine neden olabilir.

Esnek elektrotun alet kanali (mavi isaret) ile uyumlulugu, her zaman aletin uzunlugu ve alet
kanalinin Iimeni (1) ile belirlenmelidir.

RUDOLF Medical'in kombinasyon Urunleri, alet kanalli cerrahi kiliflar (2) ve alet kanall
endoskop kdprileridir (3).

HASTANIN KONUMLANDIRILMASI

Notr elektrotun dogru sekilde konumlandirildigindan emin olun, aksi takdirde yanik riski vardir.
Hasta asla diger metal pargalarla (6rn. ameliyat masasi) temas etmemeli ve tiim elektrik ileten
parcalardan yalitiimalidir.

Hasta kuru, elektrik yalitimli bir ylizeye yerlestiriimelidir.

Ciltten cilde temas (kollar, bacaklar) dnlenmelidir. Ciltten cilde temasi 6nlemek igin viicut,
kollar ve bacaklarin arasina kuru gazli bez yerlestirin.

Ameliyat masasi topraklanmalidir.

MONOPOLAR HF CERRAHISi SIRASINDA VUCUTTA AKIM AKISI

Hastanin viicudundaki akim yollari kisa olmali ve asla gégus kafesinden gegmemelidir.
Etkilenen boélgeden vicut killari alinmamissa ve temas noktasinda nem, érnegin dezenfektan
varsa yanik riski vardir.

Asagidaki sekilde, nétr elektrotun (siyah dikddrtgen) konumu ve aletlerin (geneler) elektrik
iletken galisma uglari igin izin verilen uygulama alanlari (gri) gésterilmektedir.

Notr elektrot segerken, elektrotun izlenebilir oldugundan ve temas kalitesi monitériyle uyumlu
oldugundan emin olun.
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HER KULLANIMDAN ONCE: GORSEL VE FONKSIYONEL INCELEME

Asagidakileri kontrol edin:

- Dig hasar (6rnegin, bikilme, kirilma, gevsek pargalar, ¢atlaklar, asinma, gizikler)
- Kablolar igin: yalitim, kabloda hasar

- Dogru galisma

- Temizlik maddeleri veya dezenfektanlardan kalan kalintilar

Litfen agsagidakilere de dikkat edin:

- Ayrica bkz. béliim Bu talimatlardaki "BAKIM, KONTROL VE DENETIM" balimii.
- Arizal Uriinler: "ONARIM VE IADE" bélimiine bakin.

YENIDEN iSLEME TALIMATLARI

- Yeniden igleme sirasinda kisisel koruyucu ekipman giyin.

- Kontaminasyonun kurumasi énlenmek igin aletler kullanimdan sonra bir saat i¢cinde yeniden
islenmelidir.

- Yalnizca belirtilen temizlik maddelerini kullanin. Baska temizlik maddeleri kullaniyorsaniz,
bunlarin gecerliligini kontrol etmelisiniz.

- veya baska bir temizlik maddesi secerken, aletin malzemesini ve Ozelliklerini,
yikama/dezenfekte edici Ureticisinin ilgili uygulama icin énerdigdi temizlik maddesini ve Robert
Koch Enstitisi (RKI) ile DGHM (Alman Hijyen ve Mikrobiyoloji Dernegi) tarafindan yayinlanan
ulusal onerileri dikkate alin.

- Sabitleme maddeleri kullanmayin.

- Korozyon korumali bir dezenfektan kullanin.

- Sicak su altinda durulamayin.

- Asindinci firgalar, siingerler veya asindirici maddeler kullanmayin, bunlar yilizeye zarar
verebilir ve bu da korozyona yol agabilir. Yalitim zarar gérebilir ve bu da kontrolstiz yaniklara
yol agabilir.

Kisitlamalar

& HF elektrotlari ince metal pargalardan yapildigindan, elektrotlar kagit muhri
delebileceginden kagit sterilizasyon ambalaji kullaniimamaldir.
- Uriiniin 6mrii, asagidakiler dahil olmak lzere cesitli faktdrlerden etkilenir:
o Kullanim sayisi ve yeniden isleme ddngtilerinin sikhgi
e Bakim, kullanim ve onarim kalitesi
o Uriin tGizerindeki dogrudan isaretlerin okunabilirliginin devam etmesi
- Aletleri 6n temizlik icin sabitleme maddeleri veya sicak su (> 40°C) kullanmayin, ¢inki bu
kalintilarin sertlesmesine ve dolayisiyla temizligin bozulmasina neden olabilir.
- Enstrimanlan asla dezenfektan sollisyonunda ¢ok uzun sire birakmayin. Dezenfektan
soluisyonu Ureticisinin talimatlarina uyun.

Kullanim yerinde ilk islem

- Anzah aletler agikca bu sekilde etiketlenmelidir. imha edilmeden veya iade edilmeden énce
yeniden islenmeleri gerekir.

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

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

Nakliye

- Aletlerin yeniden igleme yerine giivenli bir sekilde tasinmasi, aletlerin hasar gérmesini ve
¢evrenin kontamine olmasini 6nlemek igin kapali bir kap/konteyner sistemi ile
gerceklestiriimelidir.

Manuel 6n temizlik

1. Elektrotlan en az 5 dakika soguk su altinda durulayin.
2. Elektrotlar, ¢iplak gozle gorilebilen tortu kalmayincaya kadar yumusak bir firga ile firgalayin.
3. Elektrotlari soguk su altinda durulayin.

Otomatik temizlik ve dezenfeksiyon

1. Elektrotlar, sivinin tahliyesini kolaylastirmak igin temizleme cihazina egimli bir konumda
yerlestirin.
2. Programi asagidaki parametrelerle ayarlayin ve baslatin:

islem tiirii Enzimatik

Temizlik maddesi Dr. Weigert tarafindan uretilen neodisher® MediClean

Konsantrasyon %0,5
Yikama / dezenfekte edici Miele PG 8535
Otomatik temizleme iglemi:

Asama Siire Sicaklik Temizlik maddesi
icme suyu kalitesinde

On temizlik En az 2 dakika soguk musluk suyu (< uygulanmaz
23°C)

Temizlik 1 En az 2 dakika 55°C Enzimatik

Notralizasyon En az 3 dakika Soguk deiyonize su uygulanmaz

Y (23°C)
. Soguk deiyonize su n/a
Yikama 1 En az 2 dakika (< 23°C)




Sire: 5 dakika
Termal Sicaklik: en az 93°C

dezenfeksiyon
y A HF elektrotlari kimyasal dezenfektanlara daldiriimamalidir.

Dezenfektan kalintilari elektrotlarin iglevini bozabilir.

BAKIM, KONTROL VE DENETIM

- Elektrotlar, her temizlik ve dezenfeksiyondan sonra temizlik ve hasar agisindan gérsel olarak
kontrol edilmelidir. Makroskobik olarak temiz olmalidirlar (goriinir kalinti igermemelidirler). Bu
talimatlardaki "HER KULLANIM ONCESI: GORSEL VE FONKSIYONEL DENETIM" bélimiine
de bakiniz.

- Kir kalintilari/sivilar hala goriinirse, temizlik ve dezenfeksiyon tekrarlanmalidir.

- Her kullanimdan 6nce elektrotun iyi durumda oldugundan emin olun.

- Yalhtim ve HF fisi saglam olmalidir.

- Sterilizasyon 6ncesinde plastik pargalar kontrol edilmelidir. Plastik pargalar kirilgan, g¢atlak
veya asinmigsa elektrot degistiriimelidir.

- Farkl cerrahi prosedirler ve yeniden isleme icin gereken slre nedeniyle, bu kullanim
talimatlarina goére bir inceleme yapilmis olsa bile, her kullanimdan sonra elektrotlarin
degistirilmesini dneririz.

AMBALAJ

- Sterilizasyon icin aletlerin standart ambalajlanmasi, DIN EN ISO 11607 ve DIN EN 868
standartlarina uygun olarak gergeklestirilir.

- Uriinler, sterilize edilmemis olarak kapal plastik veya koruyucu kutu/kdpiik ambalaj icinde
tedarik edilir. Nakliye ambalaji sterilizasyona uygun degildir.

- Uriinler, ISO 11607 ve/veya AAMI/ANSI ST 77:2006 standardina uygun uygun sterilizasyon
ambalajinda sterilizasyon igin ambalajlanmahdir.

- Dogrulama igin E.Line S.r.l. firmasinin "EA 1940" film ambalaji kullaniimistir.

- Bireysel ambalajlama durumunda, ambalajin mihir dikisinde gerginlik yaratmadan veya
ambalaji yirtmadan Griind tutacak kadar blylk oldugundan emin olun. Uglar ve keskin bigaklar
sterilizasyon ambalajini delImemelidir.

STERILIZASYON

- IS0 17665 uyarinca fraksiyonlu 6n vakum yontemi kullanilarak Uriin sterilizasyonu agagidaki
parametrelerle dogrulanmigtir:

On vakumda buhar sterilizasyonu

Ambalaj Film ambalaj

A HF elektrotlari: HF elektrotlari ince metal bilesenlerden
yapildigindan kagit ambalaji delebilir, bu nedenle sterilizasyon igin
kagit ambalaj kullanmayin.

Sicaklik En az 132°C (270°F)

Bekletme siiresi En az 3 dakika

Kurutma siiresi En az 20 dakika

Not Onemli:

e Kuruma siresi, konumun rakimi, nem orani, ambalaj tiiri, 6n
kosullandirma, odanin boyutu, yukin kutlesi, yikin malzemesi ve
odadaki yerlesimi gibi ¢esitli degiskenlere baglidir.

o Elektrotlarin da belirtilen kurutma siresinde kurudugundan emin
olunmaldir.

SAKLAMA

- Sterilize edilmis elektrotlar, standartlara uygun olarak uygun bir sterilizasyon kabinda
depolanmalidir.

- Depolama odasi tozsuz, mikroplardan arindirilmig, karanlik ve sicaklik dalgalanmalarindan
uzak olmahdir.

YENIDEN iSLEME PROSEDURUNUN DOGRULANMASI HAKKINDA BILGI
Dogrulamada asagidaki araclar ve makineler kullaniimigtir:

Otomatik temizlik:
Enzimatik temizlik maddesi

Dr. Weigert'in neodisher® MediClean Uriini
Konsantrasyon %0,5

Miele PG 8535

Yikama / dezenfekte etme makinesi

Dezenfeksiyon Termal dezenfeksiyon

Sterilizasyon Buharli sterilizasyon

Sterilizasyon cihazi Lautenschlager ZentraCert

EK NOTLAR

- Belirtilen temizlik maddeleri ve makineler mevcut degilse, kullanici kendi slrecini
dogrulamaldir.

iMHA

- Uriinler, basaril bir temizlik ve dezenfeksiyondan sonra uygun sekilde bertaraf edilmelidir.

- Uriinii/bilesenleri atarken veya geri doniistiiriirken ulusal diizenlemelere ve gegerli hastane
kurallarina uyun.

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

ONARIM VE iADE

- Asla kendi baginiza onarim yapmayin. Servis ve onarimlar sadece egitimli ve kalifiye kigiler
tarafindan yapilmalidir. Herhangi bir sorunuz varsa, RUDOLF Medical, distribitdriniz veya
tibbi teknoloji departmaninizia iletisime gegin.

- Enfeksiyon riski nedeniyle, kusurlu Uriinler onarim veya sikayet i¢in iade edilmeden 6nce tiim
yeniden isleme sirecinden gegmelidir.



SORUNLAR/OLAYLAR

- Kullanici, RUDOLF Medical urinleriyle ilgili her tiirlG sorunu ilgili distribltére 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

- Cihazlar ylksek Kkaliteli malzemelerden Uretilmigtir ve teslimattan o6nce siki kalite
kontrollerinden gegirilmistir. Herhangi bir uyusmazlik olmasi durumunda, lGtfen ilgili
distributérinuzle veya RUDOLF Medical ile iletigsime gecin.

YENIDEN iSLEME — GEGERLI STANDARTLAR

- AAMI/ANSI ST77:2006 Yeniden Kullanilabilir Tibbi Cihazlarin Sterilizasyonu i¢in Muhafaza
Cihazlari

- DIN EN 285 Sterilizasyon - Buharli sterilizatorler - Blyuk sterilizatorler

- DIN EN 868 Sterilize edilecek tibbi cihazlar i¢in ambalaj malzemeleri ve sistemleri - Bélum 8:
EN 285'e gobre buhar sterilizatérleri igin yeniden kullanilabilir sterilizasyon kaplari;
gereksinimler ve test yontemleri

- DIN EN ISO 11607: Nihai ambalajda sterilize edilecek tibbi cihazlar i¢in ambalajlama - Bélim
1: Malzemeler, steril bariyer sistemleri ve ambalajlama sistemleri igin gereklilikler

- DIN EN 13060: Kigik buhar sterilizatorleri

- DIN EN ISO 15883: Yikama/dezenfeksiyon cihazlari - Bélim 1: Genel gereklilikler, terminoloji
ve test yontemleri

- DIN EN ISO 17664: Saglik urinlerinin yeniden islenmesi - Tibbi cihazlarin yeniden islenmesi
igin tibbi cihaz ureticisi tarafindan saglanmasi gereken bilgiler

- 1SO 17665-1 Saglik Urdnlerinin sterilizasyonu - Nemli is1 - Bolim 1: Tibbi cihazlar igin
sterilizasyon sirecinin geligtiriimesi, dogrulanmasi ve kullaniminin kontrolu igin gereklilikler

SIMGELER

Kullanim talimatlarina bakin

A

Dikkat

LOT Parti numarasi
REF Uriin numarasi
QTyY Paket basina adet sayisi

Steril degil
d Uretici
&l Uretim tarihi

0297

Tibbi cihazlar i¢in (MDR) 2017/745 sayili
Tlzlge uygun CE isareti ve onaylanmis
kurulusun kimlik numarasi

.

Kuru tutun

,
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Glines 1s1gindan uzak tutun

H

Tibbi cihaz
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