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@ YENIDEN iSLEMDEN ONCE LUTFEN OKUYUN VE GUVENLI BiR YERDE
SAKLAYIN.

URUN

Bu kullanim talimatlari, RUDOLF Medical elektrocerrahiigin kullanilan tutacaklar ve elektrot uglar

icin gecerlidir.
Yuksek kaliteli bir Grdin aldiniz; bu Urinin dogru kullanimi ve bakimi asagida agiklanmaktadir.

A Sadece profesyonel kullanim igindir: Elektrocerrahi aletleri, yalnizca bu aletlerin kullanimi
konusunda 6zel olarak egitilmis veya talimat almis kisiler tarafindan kullaniimalidir.

RUDOLF Medical aletleri steril oimayan sekilde tedarik edilir ve ilk kullanimdan 6nce ve
her kullanimdan hemen sonra temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir. Koruyucu
kapaklar ve nakliye ambalajlari dnceden c¢ikariimahdir.

KULLANIM AMACI

Monopolar elektrot saplari, uygun elektrotlarni tutmak ve HF jeneratériinden HF akimini
etkinlestirmek igin tasarlanmistir.

Monopolar elektrotlar, agik cerrahi prosedirler sirasinda dokuyu kesmek ve pihtilastirmak igin
tasarlanmistir.

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

Kontrendikasyonlar

- Sorumlu hekimin gérisiine gdre, hasta icin riskler faydalardan fazla ise tibbi cihazlar
kullaniilmamalidir.

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

Jeneratoriin maksimum cikis voltaji Umax

- Monopolar elektrotlar icin jeneratdrin maksimum gikis voltaji (Umax): 4kVp
- Kesme veya pihtilasma akimi HF jeneratériinde ayarlanir.
- Kulp tzerindeki digmeler kullanilarak akimin etkinlestiriimesi:
e Saridigme (1) = Kesme akiminin etkinlestiriimesi
e Mavi diigme (2) = Pihtilasma akiminin etkinlestiriimesi
- Akim, HF jeneratériine bagli ayak pedali ile de etkinlegtirilebilir.

Elektrocerrahi 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 akim yollari

- Yanici gazlarin bulundugu ortamlarda kivilcimlarin neden oldugu patlamalar

- Organlarin delinmesi, ani siddetli kanama




& UYARILAR VE ONLEMLER VE KULLANIM TALIMATLARI

- & Notr elektrotun hastaya dogru sekilde uygulandigindan emin olun, aksi takdirde yanik
riski vardir.

- Bu talimatlara uyulmamasi yaralanmalara, arizalara veya diger beklenmedik olaylara yol
acabilir.

- Yanhs kullanim ve bikme/kaldirma nedeniyle asiri ylikleme, kirilmalara ve kalici
deformasyona neden olabilir.

- Kalp pili veya diger aktif implantlari olan hastalarda elektrocerrahi kullanirken 6zel gereklilikler
gecerlidir (6rn. disik HF akimi ve hasta izleme). Her zaman bir kardiyolog veya uygun bir
uzmana danigiimahdir.

- Hasarli aletleri asla kullanmayin.

- Aletleri yanici veya patlayici maddelerin bulundugu ortamlarda kullanmayin.

- Gegici olarak kullanilmayan aletleri hastadan uzak bir yere koyun.

- HF akimini yalnizca temas yuzeyleri goriis mesafesi icindeyse ve tedavi edilecek doku ile iyi
temas halindeyse etkinlestirin. Temas yuzeyleri baska metal aletlere, trokar kiliflarina,
optiklere veya benzerlerine temas etmemelidir.

- Metal firgalar veya asindirici temizleyiciler kullanmayin, ¢linki yiizey hasar goriirse korozyon
meydana gelebilir.

- 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 duzenlemeler uygulanmalidir.

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

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

HER KULLANIM ONCESIi: GORSEL VE FONKSIYONEL KONTROL

Sunlari kontrol edin:

- Dogru iglev

- Temizlik maddesi veya dezenfektan kalintilari

- Gériinlir hasar ve asinma, érnegin yalitimdaki catlaklar, kiriklar veya kusurlar. Ozellikle kesici
kenarlar, uglar, eklemler, mandallar ve kilitler gibi alanlar, ancak ayni zamanda tim hareketli
parcalar, yalitim ve seramik elemanlar da dikkatlice kontrol edilmelidir.

YENIDEN iSLEME TALIMATLARI

Kisitlamalar

- UriinGin émrii, agagidakiler dahil olmak lzere cesitli faktdrlerden etkilenir:
e Kullanim sayisi ve yeniden isleme déngulerinin sikligi
e Bakim, kullanim ve onarim kalitesi
e  Uriinlin (izerindeki dogrudan isaretlerin okunabilirliginin devam etmesi

- Elektrocerrahi aletleri, kullanim tiirli ve siresine bagh olarak dogal olarak daha fazla asinmaya
maruz kalir.
Sabitleme maddeleri veya sicak su (>40°C) kullanmayin, ¢iinkd bu, kalintilarin sertlesmesine
ve aletlerin temizlenmesini zorlastirmasina neden olur.

Kullanim yerinde ilk islem

Arizali aletler agikga bu sekilde isaretlenmelidir. Ayrica, imha edilmeden veya iade edilmeden
Once yeniden islenmelidir.

- Enstrimanlar, kontaminasyonun kurumasi 6nlenmek igin kullanimdan sonra 1 saat iginde
yeniden islenmelidir.

- Enstrimanlardaki agir kontaminasyon, kullanimdan hemen sonra temizlenmelidir. Bunun igin,
tim goérundr kontaminasyon giderilene kadar enstrimanlari sojuk musluk suyu altinda
durulayin; gerekirse yumusak plastik bir firga kullanilabilir.

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

Nakliye
- Aletlerin hasar gérmesini ve ¢evrenin kontamine olmasini énlemek igin, aletler kapali bir

kap/konteyner sisteminde yeniden isleme yerine giivenli bir sekilde tasinmalidir.

Temizlik 6ncesi hazirlik
- Enstrimanlar, alet kullanmadan yeniden isleme icin mimkin oldugunca sékuilmeli veya
acilimahdir.

Manuel 6n temizlik

- Agir kirlenme durumunda, 6n temizlik %0,5 enzimatik temizlik maddesi igeren ultrasonik
banyoda yapilmalidir. (Temizlik maddesinin sicakligi 40°C'nin altinda olmali ve sonikasyon
suresi en az 15 dakika olmalidir.)

- Ultrasonik banyodan aletleri ¢ikarin ve temizlik maddesini tamamen ¢ikarmak igin iyice
durulayin.

- Temizlik maddesi Ureticisinin talimatlarina (konsantrasyon, sicaklik ve sonikasyon siresi)
uyun.

Otomatik temizlik ve dezenfeksiyon

- Aletleri yalnizca uygun yikama-dezenfeksiyon cihazlarinda (WD) ve WD ve cerrahi aletler igin
onaylanmis bir prosedur/programla (EN ISO 15883) temizleyin ve dezenfekte edin.

- WD dreticisinin kullanim ve yiikleme talimatlarina uyulmaldir.

- Temizlik igin, eklemli aletler yaklasik 90 derece agilmaldir.




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

Yikama ve dezenfekte cihazinda (WD) otomatik temizlik i¢in temizlik maddeleri

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

WD'de alkali veya enzimatik iglem kullanilarak termal dezenfeksiyonlu otomatik
temizlik programi

BAKIM, KONTROL VE DENETIM

Temizlik ve dezenfeksiyondan sonra, aletler gorsel ve isglevsel bir kontrole tabi tutulmahdir.
Aletler makroskobik olarak temiz olmalidir (gérinir kalintilar olmamalidir).

Hala kalintilar/sivilar gériintiyorsa, temizlik ve dezenfeksiyon islemi tekrarlanmahdir.
Sterilizasyondan 6nce, aletin islevselligi, agsinma ve yipranma durumu ve hasarlari (¢atlaklar,
pas) kontrol edilmeli ve gerekirse degistiriimelidir.

Arizali Uriinler, onarim veya sikayet icin iade edilmeden once yeniden islenmelidir.

Bu talimatlardaki "HER KULLANIM ONCESIi: GORSEL VE FONKSIYONEL KONTROL"
bélimine de bakiniz.

AMBALAJ

Sterilizasyon i¢in aletlerin standartlastiriimis ambalajlanmasi, DIN EN ISO 11607 ve DIN EN
868 standartlarina uygun olarak gercgeklestirilir.
Bireysel ambalajlama durumunda, ambalajin muihir dikisinde gerginlik yaratmadan veya
ambalaji yirtmadan Grina tutacak kadar biyik oldugundan emin olun. Uglar ve keskin
kenarlar sterilizasyon ambalajini delmemelidir.

STERILIZASYON

Sterilizatorler, DIN EN 13060 ve DIN EN 285 standartlarina uygun olarak onaylanmistir.
Buhar sterilizasyon islemi (fraksiyonlu vakum iglemi) DIN EN ISO 17665-1 standardina goére
onaylanmistir.

En az 60 mbar basingla 3 6n vakum asamasi.

.. . Siire / o
Siireg Reaktifler dakika T/°C
On temizlik (6n Su 1 Soguk
durulama)
Bosaltma (bosaltma) --- - -
On temizleme (6n Su 3 Soguk
durulama)
Bosaltma (bosaltma) --- - -
Su, %0,5 alkali temizlik
; 55
maddesi
Temizlik -- VEYA -- 5
Su, %0,5 enzimatik temizlik
: 45
maddesi
Bosaltma (bosaltma) --- - -
o .. L Ihk musluk suyu
Nétralizasyon Su ve notrlestirici 3 (> 40°C)
Bosaltma (bosaltma) --- - -
Ik musluk suyu
Durulama Su 2 (> 40°C)
Bosaltma (bosaltma) --- _— -
Dezenfeksiyon * Demineralize su >5 >90
Kurutma ** - > 20 Maks. 93

* Mekanik termal dezenfeksiyon igin, ISO 15883-1'deki Ao degeri ile ilgili ulusal gerekliliklere

uyun (Ao = 3000).

** Gerekirse, tiy birakmayan bir bezle manuel kurutma da yapilabilir. Aletin bosluklarini steril
basingl hava ile kurutun.

Sterilizasyon sicakhgi

Minimum bekleme siiresi

Kurutma siiresi

132°C - 137°C

3 dakika - maks. 18 dakika

En az 10 dakika

veya

ANSI AAMI ST77'ye gore sterilizasyon

Sterilizasyon sicakligi

Minimum bekleme siiresi

Kurutma siiresi

132°C - 135°C

4 dakika

20 dakika

Sterilizasyon cihazi igin Ureticinin talimatlarina uyulmalidir.

SAKLAMA

- Sterilize edilmis aletleri kuru, temiz ve tozsuz bir ortamda saklayin. Ulkenizde gegerli olan

yOnergelere uyun.




YENIDEN iSLEME PROSEDURUNUN DOGRULAMASINA ILISKIN BILGILER
Dogrulamada asagidaki aletler ve makineler kullaniimistir:

neodisher® FA; Dr. Weigert

Alkali temizlik maddesi

Endozime; Ruhof sirketi
neodisher® Z; Dr. Weigert
Miele G 7735 CD

Enzimatik temizlik maddesi

Notrlestirici

Yikama / dezenfekte etme
makinesi

Miele E 327-06

Sirgiilt araba Miele MIS arabasi E 450

Yeniden igsleme raporlari

- SMP GmbH # 01707011901 (Otomatik temizlik)

- Nelson Labs # 200432706-02 (Sterilizasyon)

- MDS GmbH Test raporu 084183-10 (Sterilizasyon)

EK NOTLAR

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

IMHA

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

- Urlini/bilegenleri atarken veya geri dénistirirken ulusal diizenlemelere ve gegerli hastane
kurallarina uyun.

- Keskin uglara ve kesici kenarlara dikkat edin. Uglincii sahislari yaralanmalardan korumak igin
uygun koruyucu kapaklar veya kaplar kullanin.

ONARIMLAR / IADELER

- Onarimlari asla kendiniz yapmayin. Servis ve onarimlar sadece egitimli ve kalifiye kisiler
tarafindan yapilmalidir. Bu konuda sorulariniz varsa litfen RUDOLF Medical veya tibbi
teknoloji departmaninizla iletisime gegin.

- Anzali Urinler, onarim veya sikayet icin iade edilmeden dnce tiim yeniden isleme siirecinden
gecmelidir.

SORUNLAR / OLAYLAR

- Kullanici, RUDOLF Medical urlnleriyle ilgili tim sorunlari ilgili distribttore 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

- Aletler yiiksek kaliteli malzemelerden Uretilmistir ve teslimattan énce siki kalite kontrollerinden
gegcirilir. Herhangi bir uyusmazlik olmasi durumunda litfen RUDOLF Medical ile iletigsime

gegin.

SIMBOLLER
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Kullanim talimatlarina bakin
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