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iSLEMDEN ONCE LUTFEN OKUYUN VE GUVENLI
BIR YERDE SAKLAYIN

KULLANIM AMACI

HF cerrahi kablolari, HF jeneratoriiniin gikigsindan alete
veya jeneratdrdeki notr elektrot konektdriine elektrik
akimi iletmek igin tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYON
Tibbi cihazlar, merkezi sinir sistemi ve dolasim sistemi
Uzerinde kullaniimak tzere tasarlanmamigtir.

Hasta popiilasyonu: Hasta popilasyonu ile ilgili
herhangi bir kisittama yoktur. Belirli bir populasyonda
yararin riskten daha agrr basip basmadiginin
belirlenmesi, tibbi uzmanlarin takdirine ve deneyimine
birakilabilir.

Kablolar yalnizca uyumlu HF jeneratérleri ve aletleri ile
kullaniimahdir.

Kombinasyon olanaklari, jeneratér ve cihazlardaki ilgili
baglant tirlerine baghdir.

& UYARI VE ONLEMLER

A Yanlig kullanim tehlikeli durumlara yol
acabilir.
Uriinlerin yanhs kombinasyonu,
& hastalarin, kullanicilarin veya uglinci
sahislarin yaralanmasina ve Urlnlerin
hasar gérmesine neden olabilir.

- Yalnizca profesyonel kullanim igindir: HF cerrahisi
icin kullanilan cihazlar ve kablolar yalnizca egitimli
veya kalifiye personel tarafindan kullaniimalidir.

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

Baglanti ve Aktivasyon

- Monopolar aletleri kullanmadan 6nce, belirlenen HF
nétr elektrotunun hastaya dogru sekilde takildigindan
ve Dbelirlenen HF jeneratériine dogru sekilde
baglandigindan emin olun. Bu, bipolar uygulamalar
icin gecerli degildir.

- Kabloyu baglarken, HF jeneratérinin kapali veya
bekleme modunda (uygunsa) oldugundan emin olun.

- Diger HF aksesuarlariyla birlikte kullanirken, HF
jeneratdrinde maksimum c¢ikis voltajinin asagida
listelenen nominal aksesuar voltajini agabilecegi ¢ikis
ayarlarindan kaginin.

- Bu wuyan ve onlemlerin dikkate alinmamasi
yaralanma, ariza veya diger beklenmedik durumlara
neden olabilir.

- Yanhs kullanim, garantinin derhal gegersiz hale
gelmesine neden olur. Yanhs kullanimdan
kaynaklanan hasarlar igin herhangi bir sorumluluk
kabul edilmez.

- Her kullanimdan 6nce kablolar gorsel ve islevsel
olarak kontrol edilmelidir.

- Jeneratér veya cihazda dogru baglantinin
secildiginden ve kablonun tamamen takildigindan
emin olun.

- Hasarli kablolar asla kullanmayin.

- Kablolarin kiriimasini 6nlemek igin kablolari bikmeyin
veya ¢ok siki sarin.

- Hasar 6nlemek igin HF kablolarini daima fisinden
cikarin, asla kablodan gekmeyin.

- Kabilolari yanici veya patlayici maddelerin bulundugu
ortamlarda kullanmayin.

Birlestirilebilirlik / Uyumluluk

- Kullanmadan énce, Urlinlin prosedir igin tasarlanan
HF aksesuarlari ve HF jeneratérid ile uyumlu
oldugundan emin olun.

- HF kablolar asla farkh veya bilinmeyen glg
kaynaklarina baglanmamalidir.

Kullanilan  aksesuarlarin  ve  HF

A jeneratorinin kullanim talimatlarindaki
talimatlar, guvenlik ve uyari notlari
izlenmelidir.

Diger Onemli Notlar:
Maksimum Nominal Aksesuar Gerilimi (Umax’

Uriin Umax

Monopolar HF kablolar 4,3 kVp
Bipolar HF kablolari 0,8 kVp
Notr elektrot kablosu 4,3 kVp

- Diger HF aksesuarlariyla birlestirildiginde, sistemin
maksimum nominal aksesuar voltaji, tek tek Grlnlerin
en dustk nominal aksesuar voltajina esittir.

- Uriinin maksimum nominal aksesuar voltaji bu
kullanim talimatlarinda, etikette veya giincel Urln
katalogunda bulunabilir.

- Herhangi bir sorunuz varsa, litfen RUDOLF Medical
ile iletisime gegin.

- Kullanmadan once, bu Urinin ve kullanilan tim
aksesuarlarin yani sira HF jeneratéri ve HF notr
elektrotun (monopolar uygulama) kullanim
talimatlarinin tamami dikkate alinmalidir.

- llgili kullanim talimatlarindaki teknik &zellikler,
glvenlik talimatlari ve uyarilar dikkate alinmal ve
uygulanmalidir.

YENIDEN ISLEME TALIMATLARI

Uriinler steril olmayan bir sekilde teslim

edilir ve ilk kullanimdan ve sonraki

kullanimlardan  énce temizlenmeli,
dezenfekte edilmeli ve sterilize
edilmelidir.

Kisitlamalar
- Uriin tasarimi, kullanilan malzemeler ve kullanim
amaci nedeniyle, mimkun olan maksimum yeniden
isleme dongusu sayisi belirtilemez.
- Uriiniin émri, asagidakiler dahil oimak (izere cesitli
faktorlerden etkilenir:
e Kullanim sayisi ve yeniden isleme ddngdlerinin
sikhgi
e  Bakim, kullanim ve bakim kalitesi
e Uriinin  Gzerindeki  dogrudan isaretlerin
okunabilirliginin devam etmesi

Kullanim Yerinde ilk Tedavi

- Urlinlerin iizerinde kirin kurumasi 6nlenmek icin,
urinler kullanimdan sonra 1 saat iginde yeniden
islenmelidir.

- Alet Uzerindeki agir kirler, kullanimdan hemen sonra
tek kullanimlik bez, kumas veya mendil ile
temizlenmelidir.

- Sabitleme maddeleri veya sicak su (>40°C)
kullanmayin, ¢link bunlar kalintilarin sabitlenmesine
yol agar ve temizlik isleminin basarisini etkileyebilir.

- Sabitleme maddeleri veya sicak su (>40°C)
kullanmayin, ¢link bunlar kalintilarin sabitlenmesine
yol agar ve temizlik prosediriinin basarisini
etkileyebilir.

Nakliye

- Cihazlarin hasar gérmesini ve gevrenin kirlenmesini
onlemek igin, cihazlarin kapali bir kap/konteyner
sisteminde glvenli bir sekilde depolanmasi ve
yeniden igleme yerine taginmasi.

Otomatik Temizleme ve Dezenfeksiyon

- Kabloyu yalnizca uygun yikama ve dezenfeksiyon
cihazlarinda (WD) ve WD ve bu tir kablolar igin
onaylanmis bir prosedir/programla (EN ISO 15883)
temizleyin ve dezenfekte edin.

- WD ureticilerinin kullanim ve yukleme talimatlarina
uyulmalidir.

- Temizlik maddesi secerken, cihazin malzemesi ve
ozellikleri, WD (Ureticisi tarafindan ilgili uygulama igin
onerilen temizlik maddeleri ve Robert Koch Enstitlisu
(RKI) ile Alman Hijyen ve Mikrobiyoloji Dernegi'nin
(DGHM, Deutsche Gesellschaft fir Hygiene und
Mikrobiologie) ilgili listeleri ve Onerileri dikkate
alinmalidir.

WD'de otomatik temizlik igin deterjanlar

Siireg Deterjan pH Uretici
degeri
Alkali neodisher® 12,2 Dr.
FA Weigert
Enzimatik deconex® 9,7 Borer
23
Neutrazym

Alkali veya enzimatik deterjan iceren
yikama/dezenfeksiyon cihazinda termal
dezenfeksiyon ile otomatik temizlik

Siire,
i§|em Reaktifler Dakik | T,°C
a
On yikama Su 1 Soguk
Siizme
On yikama Su 3 Soguk
Bosaltma
Temizleme Su, %0,5
alkali deterjan 5
VEYA 5
Su, %0,5
enzimatik 45
deterjan




Siire,

islem Reaktifler Dakik | T,°C
a

Bosaltma

Nétralizasyon Su 3 Soguk
Bosaltma

Yikselme Su 2 Soguk
Bosaltma

E:ezenfeksiyo El:amineralize >5 >90
Kurutma > 20 g;aks.

*1SO 15883-1 (A0 = 3000) uyarinca A0 degeri igin ulusal
gereklilikleri dikkate alarak otomatik termal dezenfeksiyon
gerceklestirin.

1ISO 15883-1 (A0 = 3000) uyarinca ulusal gereklilikleri dikkate
alarak otomatik termal dezenfeksiyon gerceklestirin.

** Gerekirse, tlly birakmayan bir bezle manuel kurutma da
yapilabilir.

BAKIM, KONTROL VE DENETIM

Temizlik ve dezenfeksiyondan sonra kablolar gorsel
ve islevsel bir incelemeye tabi tutulmalidir. Kablolar
makroskobik olarak temiz olmalidir (goriinir kalintilar
olmamalidir). Baglantilara ve erigilmesi zor diger
alanlara 6zellikle dikkat edilmelidir.

Hala kir kalintilari / sivilar goriinliyorsa, temizlik ve
dezenfeksiyon islemi tekrarlanmalidir.

Her sterilizasyondan 6nce, kablonun dogru calisip
calismadigi / akim iletkenligi kontrol edilmelidir.
Ozellikle yalitim hasar gérmemelidir.

Fisler ve baglantilar siki olmalidir.

Kablo kivrilmamalidir.

Arizali Urlinler, onarm veya sikayet icin iade
edilmeden 6nce tim yeniden igleme sirecinden
gecmelidir.

AMBALAJ

Cihazlarin sterilizasyonu igin ambalajlama, ISO 11607
ve EN 868 standartlarina gére yapilmalidir.

Sivri ve keskin kesici kenarlar sterilizasyon ambalajini
delmemelidir.

Bireysel ambalajlama durumunda, ambalajin,
sizdirmazlik dikisine gerilim uygulamadan veya
ambalaji yirtmadan Urini tutacak kadar bulyuk
olmasina dikkat edilmelidir.

STERILIZASYON
Sterilizasyon, fraksiyonlu vakum y&ntemi kullanilarak ISO

13060  / ISO 17665

standartlarina gore

gerceklestiriimelidir. Ulusal gerekliliklere uyulmahdir.

SAl

En az 60 mbar basingla 3 6n vakum asamasi
Minimum 132°C, maksimum 137°C sterilizasyon
sicakligina kadar isitin

Bekletme siliresi: minimum 3 dakika; maksimum 18
dakika

Kuruma siiresi: en az 10 dakika

KLAMA

Kabloyu temiz, serin ve kuru bir yerde saklayin
Kablolar nakliye, temizlik, bakim, sterilizasyon ve
depolama sirasinda her zaman azami O&zenle
kullaniimahdir.

Kablolar sadece gevsek bir sekilde sarimall,
blkulmemeli veya katlanmamalidir.

YENIDEN iSLEME PROSEDURUNUN
DOGRULANMASI iLE ILGILI BILGILER

Dogrulama proseddrleri sirasinda asagidaki malzemeler
ve makineler kullaniimistir:

Malzemeler ve Makineler

Otomatik temizlik: neodisher FA,
alkali deterjan Dr. Weigert
Otomatik temizlik: Endozime,
enzimatik deterjan Ruhof

Manuel temizlik:
enzimatik deterjan

Enzol Enzim Deterjan,
Johnson & Johnson

Notrlestirici neodisher Z,

Dr. Weigert
Yikayicilar / Miele G 7736 CD
dezenfektanlar
Enstriiman rafi Miele E 327-06
Anahtar Deligi Cerrahi | Miele E 450

Rafi

Ayrintilar ilgili raporlarda bulunabilir:

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

- Aciklanan kimyasal maddeler ve makineler mevcut
degilse, kullanicinin  kendi sirecini dogrulamasi
gerekir.

ATIK

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

- Urlini veya bilegenlerini bertaraf ederken veya geri
doénusturtrken ulusal diizenlemelere uyun.

- Urind, gegerli hastane kurallarina uygun olarak
cevreye zarar vermeyecek sekilde bertaraf edin.

- Keskin uglara ve kesici kenarlara dikkat edin. Ugiincii
sahislarin  yaralanmasini  6nlemek igin  uygun
koruyucu kapaklar veya kaplar kullanin.

ONARIM

- Asla kendi basiniza onarim yapmaya c¢alismayin.
Servis ve onarim galigmalari, uygun sekilde kalifiye ve
egitimli personel tarafindan yapilmalidir. Herhangi bir
sorunuz varsa, lutfen RUDOLF Medical veya tibbi
cihaz servisinizle iletisime gegin.

- Arnzall aletler, iade edilmeden 6nce tim yeniden
isleme prosediriinden gegmelidir.

IADE

- Bir alet hasar gérmigse, onarim igin Ureticiye geri
génderilmeden 6nce tim yeniden isleme siirecinden
gecmelidir. Alet Uzerinde kendi basiniza onarim
yapmamalisiniz.

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

SORUNLAR / OLAYLAR

- Kullanici, Urtinlerimizle ilgili her tirld sorunu ilgili
uzman saticlya bildirmelidir.

- Uriinlerle ilgili ciddi olaylar meydana gelmesi
durumunda, bunu uretici olan RUDOLF Medical'e ve
kullanicinin  ikamet etti§i Uye devletin yetkili
makamina bildirmelidir.

GARANTI

- Cihazlar yuksek kaliteli malzemelerden Uretilmistir ve
teslimattan ©6nce siki  bir kalite kontroliinden
gegirilmistir. Herhangi  bir uyusmazlik olmasi
durumunda litfen RUDOLF Medical ile iletisime
gegin.

SIMBOLLER

Kullanim talimatlarina bakin.
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Parti kodu
REF Uriin no.
QTY Paket basina adet

Steril olmayan

Dikkat

Tibbi Cihaz Ydnetmeligi (AB)
2017/745 (MDR) uyarinca CE
isareti

Uretici

Uretim tarihi

Tibbi Cihaz

HEEEREE

Benzersiz Cihaz Tanimlama
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