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GiRIiS
HEMOSTATIX TERMIK BISTURI BICAKLARI boyut, sekil ve keskinlik agisindan geleneksel

celik bisturi bigaklarina benzer; ancak, Hemostatix bigaklari kiigiik damarlari kesildikge
kapatmak lzere kullanici tarafindan secilen uygun bir sicakliga isitilabilir.

Kan damarlarini minimum doku hasariyla kesmek ve ayni anda kapatmak icin, isitiimis
bisturi bigaginin keskin gelik kesici kenari istenen dar sicaklik araliginda tekdiize bir sekilde
tutulmalidir. Hemostatix Termik Bisturi Sistemi, kesici kenar sicakligini gerekli tolerans
dahilinde tutmak igin, bigagin sadece dokuyla temas halinde olmasi nedeniyle i1si kullanan
bolgelerine ek termik enerji temin etmek Uzere bigagin igine yerlesik mikro-devreler
kullanir. Bu sayede Hemostatix Termik Bisturi Sistemi, cerrahi prosedrler sirasinda olusan
degisken dlzeylerdeki 1si kaybini (kesilmekte olan doku tiirine ve kesme igleminin hizina
bagl olarak) otomatik bir sekilde telafi ederek kesici kenari istenen sicaklik araliginda tutar.

Elektrocerrahi cihazlarinin aksine, Hemostatix Termik Bisturi Sistemi hasta i¢inden elektrik
akimi gecirmez ve dokuda higbir kivilcimlanma veya elektrik arki olusmaz. Elektrocerrahi
cihazlari hasta icinden gecip dokuyu temas noktasinda buharlastiran elektrik akimlari
kullanarak “keser” ve/veya koterize eder; bu tir cihazlar elektrik akiminin yolu boyunca

1s1 Uretir ve doku hasari olusturur. Hemostatix Termik Bisturi Sistemi, geleneksel soguk
celik bisturi bigagi gibi dokuyu keskin gelik kenariyla keser ve ayni anda, hastadan
elektriksel olarak yalitiimig sicak bir bigaktan dokuya termik olarak iletilen 1s1 kullanarak kan
damarlarini kapatir. Isinin tekdlize kumandali ve hemen hemen sabit sicaklikli bigaktan
termik yolla iletiimesi sayesinde, hemostatik kesme isleminden kaynaklanan doku hasari en
aza indirgenir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Hemostatix Termik Bisturi Sistemi, geleneksel ¢elik bisturinin hassas ve temiz kesme
Ozelliklerini korumak ve bunun yani sira sicak bir bigaktan dokuya termik olarak iletilen
1sI kullanmak suretiyle kan damarlarini kesildikge ayni anda gevredeki dokulara minimum
hasar vererek ve neredeyse sifir kas uyarimina yol agarak kapatmak icin tasarlanmis bir
cerrahi alettir.

Recete ile Satilir — DIKKAT: Bu cihazin satisi, A.B.D. federal yasalarina gére sadece hekimler
tarafindan veya onlarin istegi Uzerine yapilabilir.

KONTRENDIKASYONLAR

Hemostatix Termik Bisturi Sistemi, ALEVLENIR BIR ANESTETIK ILE HAVA KARISIMI veya
OKSIJEN ya da AZOT PROTOKSIT mevcudiyetinde kullaniimak igin kontrendikedir.

OLASI ADVERS ETKILER

Bilinen olasi advers etkiler arasinda, sinirler veya diger nazik dokular dahil olmak Gzere
dokuya termik hasar ve blyuk damarlara etkili bir sekilde hemostaz saglayamamak
sayilabilir, ancak bunlarla sinirli degildir.

SISTEM UYARILARI

1. PATLAMA TEHLIKESI — Hemostatix Termik Bisturi Sistemi, ALEVLENIR BIR
ANESTETIK ILE HAVA KARISIMI veya OKSIJEN ya da AZOT PROTOKSIT
mevcudiyetinde kullaniimak igin kontrendikedir.

2. BU EKIPMANDA HERHANGI BIR DEGISIKLIK YAPILMASINA iZIN VERILMEZ.

Elektrik soku tehlikesi. Kapagi sékmeyin. Servis igin ureticiye bagvurun.

4.  Elektrik sokunu dnlemek i¢in, onaylanmamis bilesenleri Hemostatix Termik Bisturi
Sistemine (HTBS’ye) baglamayin.

5.  Elektrik sokunu 6nlemek igin bu ekipman sadece koruyucu toprak hatli bir ana sebeke
devresine baglanmalidir.

6. HTBS kontroldr Unitesinin herhangi bir elektrocerrahi cihaziyla dogrudan temasina izin
vermeyin veya sz konusu cihazin 1 m’den daha yakinina yerlestirmeyin. Bu ekipman
test edilmis ve tibbi cihazlar icin IEC 60601-1-2:2014 standardi sinirlarina uydugu
saptanmistir. Bu sinirlar, tipik bir tibbi tesiste zararli parazitlere karsi makul koruma
saglamak amaciyla tasarlanmistir. Bu ekipman elektromanyetik alanlar yayar ve
talimata uygun sekilde monte edilip kullanilmazsa zararli parazitlere neden olabilir.
Ancak, belli bir montajda parazit olusmayacagi garanti edilmez. Bu ekipman diger
cihazlarda zararli parazite neden olursa (ki bu ekipmanin kapatilip agiimasiyla
belirlenebilir) veya diger cihazlarin parazitinden etkilenirse, kullanicinin asagidaki
tedbirlerin birini veya daha fazlasini kullanarak paraziti gidermeye galismasi onerilir:

+ Alici cihazin yénlni veya yerini degistirmek.

» Ekipmanla aradaki mesafeyi artirmak.

» Ekipmani, diger cihaz(lar)in takili oldugu devreden bir baskasina bagdh bir elektrik
prizine takmak.

+ Ureticiye danismak.

7.  HTBS’nin bakim portu sadece C2Dx, Inc. personeli tarafindan kullaniimak icindir. Bu
porta musteri tarafindan hicbir amagla erisiimemelidir. Bakim portu kanaliyla baglanti
kurmaya tesebblis etmek, mevcut olabilecek her tiirli garantinin feshiyle sonuglanir ve
Uniteye hasar verebilir.

8. HTBS'nin yardimci (AUX) portu, C2Dx tarafindan 6zel olarak tasarlanmis ekipmanlara
glic temin etmekten baska amaglarla kullanilmamalidir. Cikis konektériine Hemostatix
ekipmanlarindan baskalarini takma tesebbdisleri Hemostatix Unitesinde hasara ve
dolayisiyla her turli garantinin feshine yol agabilir ve bunlarin yani sira glivensiz
elektriksel kosullar, artan elektrik emisyonlari veya Hemostatix sisteminin bagisikliginin
azalmasi ile sonuclanabilir. Bu nedenle, yardimci gikis terminali kanaliyla ek ekipman
baglayan herhangi bir kisi, tibbi bir sistemi yapilandirmakla ve dolayisiyla yeni
yapilandirilan sistemin IEC 60601-1 ve IEC 60601-1-2 sistem standartlarina uymasini
saglamakla sorumludur. Kullanicinin AUX ¢ikig portuna yapilacak baglantilar hakkinda
sorulari varsa C2Dx, Inc. ile temas kurmalidir.

w

SISTEM ONLEMLERI

1. Hemostatix Termik Bisturi Sistemi (HTBS) operatoriiniin Sistemin Calistirma Kilavuzu,
onlemleri, prosediirleri ve glivenlik konulari hakkinda bilgi sahibi olmasi énemlidir.
Bu ekipmani kullanmadan énce operatdr kilavuzunun tamamini okuyun.

2. HTBS unitesini, Gnitenin ayrilabilir elektrik kablo figini sokip takmanin zor olacagi bir
yere yerlestirmeyin.

3.  Tehlikeli elektrik ve termik ¢ikiglar mevcuttur. Bu ekipman sadece vasifli tibbi personel
tarafindan kullaniimahdir.
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Elektrik sokunu 6nlemek igin, Uniteyi temizlemeden énce HTBS'ye giden elektrik
baglantisini kesin.

Elektrik soku riskini 6nlemek igin gereken dogru baglantilari yaparak guvenilir bir sekilde
topraklanmalarini saglayin. HTBS Unitesini sadece hastane sinifi prizlere takin.

Aletin el Unitesine veya bigagina aktif bir elektrokoter elektrodu ile dokunmayin.
HTBS, bagka ekipmanlarin yaninda veya baska ekipmanlarla istif halinde
kullanilmamalidir. Yan yana veya istif halinde kullanmak gerekiyorsa, HTBS's nin
kullanilacagi yapilandirmada normal islevini sagladigi teyit edilmelidir.

HTBS el Unitesini otoklav isleminden hemen sonra kullanmaya tesebbiis etmeyin.
Kullanmadan 6nce el linitesinin oda sicakligina “sogumasina” olanak taniyin.

Tibbi Elektrikli Ekipmanlar elektromanyetik uyum acisindan ézel Onlemler gerektirir ve
bu Kilavuzda temin edilen elektromanyetik uyum bilgileri uyarinca monte edilmeli ve
hizmete sokulmalidir.

Tasinabilir ve mobil radyo frekansi (RF) iletisimleri Tibbi Elektrikli Ekipmanlar
etkileyebilir.

HTBS’yi Manyetik Rezonans Gériintileme Ekipmani bulunan yerlerde galigtirmayin.
Cilt insizyonlari igin 6nerilen sicaklik ayari 70 °C’dir. Skarlamayi en aza indirmek igin
ilk cilt insizyonunu bisturi el Gnitesi OFF (KAPALI) konumda olarak yapin. Isitiimamig
bicakla kesmek, isitiimis bigakla temastan kaynaklanan yuzeysel cilt yarasi olasiligini
ortadan kaldirir.

Kullanici, beklenen maksimum doku kesme hizi igin yeterli hemostazi sadlayacak en
disuk ayar sicakligini segerek gereksiz (termik) doku nekrozunu en aza indirmelidir.
Sinirler ve diger nazik yapilar etrafinda HTBS kullanilarak kesim yapilirken bu yapilara
termik hasar vermemek icin 6zen gosterilmelidir.

Model P8400 Hemostatix Termik Bisturi Sistemi, elektromanyetik uyum agisindan 6zel
onlemler gerektirir ve bu kilavuzun arkasindaki tablolarda verilen bilgiler uyarinca
monte edilmeli ve galistiriimalidir; tasinabilir ve RF iletisim ekipmanlari Griiniin
galismasini etkileyebilir.

Tum servis isleri sadece C2Dx, Inc. personeli tarafindan yapilmalidir.

HTBS'nin vasifli servis personelinden baskalar tarafindan onariimasi veya lzerinde
degisiklik yapilmasi, tnitenin etkili performans gésterme kapasitesini 6nemli derecede
dusurebilir ve/veya ekipmanin garantisini gegersiz kilabilir.

HTBS Unitesini agmak ve/veya tahrifata direngli muhrt kirmak ekipmanin garantisini
gegersiz kilar.

Hemostatix Termik Bisturi el Gniteleri, sinirli kullanim kosuluyla yeniden kullanilabilir
cihazlardir. Ancak, el linitelerinin malzeme ve isgilik kusurlarina kargi garantisi
sadece ilk kullanim igin gegerli olup, miiteakip kullanimlar igin gegerli DEGILDIR.
Dogru bakim yaplilarak, bir kereden ¢ok kullanilan atilabilir el Gnitesi tekrar kullanim
icin temizlenebilir ve sterilize edilebilir. Bazi kullanicilar el Gnitelerini degistirmeden
once 10 kere kullanabildiklerini, digerleri ise her kullanimdan sonra

el Unitelerini degistirdiklerini bildirmektedir. El Unitesinin tekrar kullanimi, kullanim ve
muteakip islemler sirasinda el unitesine yapilan bakima ¢ok baghdir.

Tekrarli kullanim sonucunda el Unitesi igindeki elektriksel temas noktalari aginacak ve
oksitlenecektir. El Gnitesinin temas noktalari bozuldugunda el linitesi gerektigi gibi
galismaz ve yenisiyle degistiriimelidir. Temas noktalari bozulmus olan el Unitesinin
kullaniimasi, bigaklarin kontroldr Gnitesinde gdsterilen ‘sicaklik ayar’ degerinden daha
sicak veya daha soguk calismasiyla sonuglanabilir ve cerrahi performansini olumsuz
sekilde etkileyebilir. El Gnitesinin 10 kereden fazla kullanilmasi dnerilmez; daha sonra
el Unitesinin glvenilirligi buyuk dlgide dusmeye baglar.

Yerel dizenlemeler gerektiriyorsa, HTBS Unitesini bir espotansiyel kabloyla hastanenin
esitlendirme konektoriine baglayin.
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Model P8400 Hemostatix Termik Bisturi Sistemi ile uyumlu tiim bilesenlerin listeleri bu
kilavuzun 14. ve 15. sayfalarinda verilmistir. Hemostatix kontrolériiniin 6n tarafindaki
El Unitesi ve Ayak Anahtari konektdr portlari, C2Dx, Inc. tarafindan tasarlanmis ve
uyumlu olduklari belirtilen bilesenleri baglamaktan baska amaglarla kullaniimamalidir.
Kullanim sirasinda salin veya baska herhangi bir sivinin el Ginitesine girmesine 1ZIN
VERMEYIN. Salin yiiksek diizeyde iletkendir ve el {initesi igindeki devreleri bozarak el
Unitesinin gerektigi gibi calismamasina neden olacaktir.

Regete Ile Satilir — DIKKAT: Bu cihazin satisi, A.B.D. federal yasalarina gére sadece
hekimler tarafindan veya onlarin iste@i Uzerine yapilabilir.

PLASTIK YAPISKAN ORTULERLE KULLANIM - Plastik yapigkan cilt értiisi
Gzerinden cilt insizyonu yapilacagi zaman, bisturi el Ginitesini ve bigagi OFF (KAPALI)
konumda (el Unitesi OFF duruma getirilmis olarak) kullanin.

ELEKTROCERRAHI UNITELERIYLE KULLANIM — Hemostatix Termik Bisturi
bicagini herhangi bir elektrocerrahi (6rn. Bovie) uca temas ETTIRMEYIN; aksi takdirde
Hemostatix Termik Bisturi kontroldr Ginitesi 6nemli diizeyde hasar gorebilir. Bigak ile
elektrocerrahi ucu arasinda en az 1 cm mesafe bulundurun. Hemostatix Termik Bisturi,
klempler iginden elektrocerrahi akimi iletmek icin KULLANILAMAZ.

HASTADA ISTENMEYEN YANIKLARI ONLEMEK — Hemostatix Termik Bisturi el
Unitesini ve/veya bigagini kullanim sirasinda cerrahi ortlilerin veya hastanin tzerine
KOYMAYIN. Bicaga eneriji verildiginde bigak oldukga isinir ve istenmeden hastaya
olarak temas edildiginde hastada yaniklara neden olabilir. Hemostatix Termik Bisturi el
Unitesi kullaniimadiginda ON/OFF (ACIK/KAPALI) anahtarinin OFF (KAPALI)
konumunda tutulmasi ONEMLE ONERILIR. Yanlislikla COAG (KOAGULASYON)
anahtarina veya ayak pedalina basarak COAG modunu kasitsiz olarak etkinlestirmeyi
onlemek igin 6zen gosterilmelidir.

TOPRAKLAMA - Sadece ekipman “Hastane Sinifi” olarak isaretlenmis veya esdeger
bir prize takildiginda guvenlidir.

STERILIZASYON — Model P8400 Hemostatix Termik Bisturi El Unitesi, birincil steril
ambalaj agilmadigi ve hasarsiz oldugu siirece STERIL olarak temin edilir. Herhangi bir
miiteakip TEKRAR KULLANIMDAN énce el Ginitesi STERILIZE EDILMELIDIR.
Kullaniimis atilabilir malzemeleri, kontamine olmus malzemelerin atilmasina iliskin
yerel diizenlemeleri izleyerek ¢ikartip atin.

Elektik soku tehlikesi. Kapagdi sékmeyin. Servis ic¢in Ureticiye bagvurun.

Kullanicinin aksesuarlarin veya kablolarin uyumu hakkinda sorulari varsa C2Dx, Inc.
firmasi ile temasa gegmesi tavsiye edilir.

BILESENLERE ILiSKiN ONLEMLER

1.

Model P8400 Hemostatix Termik Bisturi Sistemi Bigaklari steril olarak temin edilir ve
tekrar kullaniimalari AMACLANMAMISTIR.

Bicaklar cerrahi keskinligindedir ve kullaniimig bigaklar temas icin son derece sicak
olabilir. Kullanilmig bigagi tutmak igin daima bir spang, klemp veya hemostat kullanin.
Bir bigagi kullanirken daima keskin aletlere iliskin dnlemleri alin ve kullaniimis
bicaklari atarken her zaman biyolojik tehlikeli atiklar hakkindaki teknikleri izleyin.
BICAGI EGRILTMEYIN — Bicag temizlerken, el (initesine yerlestirirken veya tekrar
yerine yerlestirirken egriltmemeye 6zen gosterilmelidir; aksi takdirde 1sitici temas
noktalari kirilabilir ve bigcak galismayabilir.
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HTBS bigagdinin yapismaz kaplamasinin en etkili temizligi sicakken yapilir. En iyi
sonuglar, bigak sicakken 10cm x 10cm kuru gazli bez kullanilarak elde edilir.

Dogru kalibrasyon sadece, bigak el unitesine yerlestirildiginde oda sicakliginda ise
elde edilebilir. Bigak kazayla el Ginitesinden ¢ikarsa, el Unitesini OFF (KAPALI) konuma
go6turip kapatin, bigagi steril suya batirarak oda sicakligina sogutun ve ardindan
tekrar el Unitesine yerlestirin.

Bigaklari temizlemek igin asla herhangi bir tir asindirici ped kullanmayin. Asindirici
maddeler devreye hasar verecek ve bigagi kullanilamaz hale getirecektir.

Bicag el Unitesinden c¢ikartmak icin diiz bir sekilde el Gnitesinden disari ¢ekin. Bigagi
egriltmek, blikmek veya esnetmek bigagin temas noktalarina ve el Unitesi icindeki
tutuculara hasar vererek ¢alismaz hale gelmelerine neden olabilir.

Bigagin yerlestiriimesi sirasinda birden fazla hata mesaiji aliyorsaniz, el tnitesini
kontrolér tinitesine takmadan ONCE bigagi el tinitesine yerlestirmeyi deneyin.
Kullanim sirasinda salin veya baska herhangi bir sivinin el Ginitesine girmesine 1ZIN
VERMEYIN. Salin yiiksek diizeyde iletkendir ve el {initesi igindeki devreleri bozarak el
Unitesinin gerektigi gibi calismamasina neden olacaktir.

Bigagi el Unitesine yerlestirmek igin herhangi bir tir alet (6rnegin hemostat)
KULLANMAYIN; aksi takdirde bigagin istampali devresi hasar gérerek ve galismaz
hale gelecektir.

COAG (KOAGULASYON) anahtarinin galismasi igin el Ginitesine eneriji verilmelidir.

El Unitesini veya kabloyu 6nce temizleyip sterilize etmeden tekrar KULLANMAYIN.

El Gnitesini HERHANGI BIiR TUR siviya BATIRMAYIN. El {initesi, herhangi bir tiir
siviya batirildiginda hasar goriip ¢alismaz hale gelebilecek elektronik temas noktalar
ve neme duyarli elektriksel bilesenler icerir. El Unitesinin i¢ kismina herhangi bir
soliisyonun girmesine iZIN VERMEYIN.

Ultrasonik temizleme islemi KULLANMAYIN. Model P8400 el linitesi ve kablosu igin
Onerilen (ve test edilmis) temizleme ydntemi elle temizlemedir.

El Gnitesini Steris® veya Sterrad® sterilizasyon yontemlerini kullanarak sterilize
etmeyin. Bu sterilizasyon yontemleri bu uriin igin kontrendikedir ve s6z konusu
islemler el Unitesi icindeki duyarli elektriksel bilesenlere hasar verir.

“Sargili” veya “flag” buharli otoklav déngusiinde 132 °C’den yiiksek buharli otoklav
sicakliklarina tekrarli olarak maruz birakmak el tnitesi pargalarinda, kabloda veya
konektorlerde renk ve/veya sekil bozukluguna yol agarak cihazlarin dmriini kisaltabilir.
El Uniteleri sadece bu Kilavuzda verilen buharli otoklav parametreleri kullanilarak
sterilize edilebilir. Buharli otoklav icin el Uniteleri “sarilarak” isleme konmalidir.

Dis Temizleme, kontrolor icin kullanici tarafindan yapilabilecek tek bakim iglemidir.
Kontrol6r Unitesi izerinde Hemostatix Medical Technologies LLC firmasinin onayladigi
vasifli servis personeli digindaki kisiler tarafindan servis islemleri yapiimasi Garantiyi
gecersiz kilar.

Kontrol6ri temizlemeden 6nce kontroldr Unitesinin figini elektrik prizinden gekin.
Kontroloriu siviya BATIRMAYIN.

Ozellikle ekran {zerinde asindirici bez veya temizleyiciler KULLANMAYIN.

Bu Uriinl genel ¢op sistemine ATMAYIN. Bu Urln( yerel diizenlemeler uyarinca
ortadan kaldirin.

SISTEMIN TANIMI

MODEL P8400 HEMOSTATIX
TERMIK BiSTURI SISTEMI

Model P8400 Hemostatix Termik Bisturi Sistemi dért bilesenden olusur:

1.

KONTROLOR - Bigaga enerji temin eden ve gesitli otomatik kalibrasyonlar, algilama
ve kontrol islevleri saglayan elektronik gui¢ kaynagi/kontrolor. Alet durumuna dair
gorsel ve igitsel gostergeli kullanici kontrolleri igerir.

BiR KEREDEN FAZLA KULLANILABILEN ATILABILIR EL UNITESI - Atilabilir
bisturi bigaklarini tutmak igin alete hafif ve esnek bir elektrik kablosuyla baglanan,

bir kereden fazla kullanilabilen atilabilir el initesi. El initesi, bigagin sicakhgini
ayarlamak ve gerektiginde COAG (KOAGULASYON) modunu saglamak igin
kullanilabilir. Dogru bakim yapilarak, bir kereden ¢ok kullanilan atilabilir el tGnitesi
tekrar kullanim igin temizlenebilir ve sterilize edilebilir. Bazi kullanicilar el Unitelerini
degistirmeden 6nce 10 kere kullanabildiklerini, digerleri ise her kullanimdan sonra el
Unitelerini degistirdiklerini bildirmektedir. El Gnitesinin tekrar kullanimi, biylk dlgtide
kullanim ve miiteakip islemler sirasinda el tnitesine yapilan bakima baghdir. NOT:
Tekrarli kullanim sonucunda el Unitesi icindeki elektriksel temas noktalari asinacak
ve oksitlenecektir. El Gnitesinin temas noktalari bozuldugunda el Unitesi gerektigi gibi
galismaz ve yenisiyle degistiriimelidir. Temas noktalari bozulmus olan el Unitesinin
kullaniimasi, bigaklarin kontrolor Ginitesinde gdsterilen ‘sicaklik ayar’’ degerinden daha
sicak veya daha soguk calismasiyla sonuglanabilir ve cerrahi performansini olumsuz
sekilde etkileyebilir. El tGnitesinin 10 kereden fazla kullaniimasi 6nerilmez; daha sonra
el Unitesinin guvenilirligi blyik olgiide digsmeye baslar.

ATILABILIR BIGAKLAR — Geleneksel soduk celik bisturi bigaklarinin boyut ve
sekillerine benzer cesitli boyut ve sekillerde steril atilabilir bisturi bicaklari mevcuttur.
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Bigaklar sadece tek kullanimliktir ve asla tekrar kullanilmamalidir. Hemostatix
bicaklar, hemostaz icin i1s1 ve kontrolére sensor geri bildirimi saglayan isitma ve
sicaklik algilama mikro devreleri igerir. Bigagi EGRILTMEYIN — Bigad temizlerken,
el Unitesine yerlestirirken veya tekrar yerlestirirken egriltmemeye 6zen gosterilmelidir;
aksi takdirde isitici temas noktalari kirilabilir ve bigak galismayabilir.

AYAK ANAHTARI - Cerraha istenen bigak sicakliklarini ayarlamanin yani sira

CUT (KES) veya COAG (KOAGULASYON) modlarini etkinlestirme olanagini veren
opsiyonel bir ayak anahtari (REF 7013-8410) mevcuttur. Ayak anahtarinin iki modu
vardir: (1) CUT/COAG (KES/KOAG) ve (2) TEMP UP/DOWN (SICAKLIGI ARTIR/
DUSUR). Ayak anahtarinin iist kismindaki MODE (MOD) digmesine basilarak

mod (1)’den mod (2)’ye veya ters yonde gecise kumanda edilir. TEMP UP/DOWN
modundayken sol (sari) pedala basip serbest birakmak ayar noktasi sicakligini 10 °C
disurlr; sag (mavi) pedala basip serbest birakmak ise ayar noktasi sicakligini 10 °C
artinr. CUT/COAG modundayken sol (sar1) pedala basmak bisturi bicagina eneriji
temin ederek ayar sicakligina gelmesini saglar. Benzer sekilde, sag (mavi) pedali
basili tutmak bisturi bigagina 300 °C COAG sicakligina gelmesi icin enerji temin eder.

ONEMLI OZELLIKLER
CERRAHI OZELLIKLER

1.

Cerrahi Geligin Hassasiyetini Muhafaza Eder — Geleneksel bisturi bigaklarinin
boyut ve sekillerine benzeyen Termik Bisturi bigaklari, keskin cerrahi gelikle ayni
kesici kenarlari icerir ve keserken geleneksel bisturinin hassasiyet ve “hissini”
muhafaza eder.

Kan Kaybini Azaltir — Termik Bisturi, 1sitilmisg keskin bigagindan, kesici kenarin
bitisigindeki ince doku tabakasina isi iletir. Isi, godu (¢api 2 mm’den kugik) kan
damarlarini kesildikce kapatarak, keskin cerrahi gelik hassasiyetiyle neredeyse kansiz
insizyonlar Uretir.

Cerrahi Alani Temiz ve Kuru Muhafaza Eder — Termik Bisturi dokuyu kestikge
kapatarak, insizyon yapilan alana kan akigini biiylk 6lgide giderir. Bu temiz ve
acik operasyon alani, insizyon yerinde daha iyi hassasiyet ve gorunirlik saglar ve
“temizleme” ihtiyacini azaltir.

Doku Hasarini En Aza indirir — Termik Bisturi ile yapilan hemostatik insizyonlar,
elektrocerrahi Unitelerine kiyasla g6zle gorunulr sekilde daha az doku hasariyla
sonuglanir. Bagimsiz deneyler, Hemostatix Termik Bisturi yaralarinin iyilesirken
acillmaya karsi mukavemetinin ve infeksiyon direncinin, geleneksel soguk celik
bisturilerle elde edilenlerle esasen esit ve elektrocerrahi Uniteleriyle elde edilenlerden
daha iyi oldugunu gostermistir.

Cerrahiyi Kisaltir — Deneyimler, Termik Bisturi kullanimi igin uygun bir teknik
gelistirildiginde ve yeterli tecriibe kazanildiginda toplam cerrahi stresinde net bir
azalma gostermektedir.

Hastaya iletilen Akimlari ve Kas Uyarilarini Ortadan Kaldirir — Hemostatix Termik
Bisturi Sistemi kullanildiginda hastadan elektrik akimi gegmediginden, topraklama
pedi gerekmez ve topraklama noktalarinda kaza sonucu elektriksel yanma riski
ortadan kalkar. Ayrica, vicut icinden elektrik akimi gegmesinden kaynaklanan kas
uyarilari da ortadan kalktigindan cerrahi hassasiyet de artar.

SISTEM OZELLIKLERI

1.

Steril, Atilabilir Bisturi Bigaklari — Hemostatix Termik Bisturi Bigaklari ayri ayri
steril olarak ambalajlanmis olup kullanima hazirdir. Bigaklar korlestiginde geleneksel
soguk celik bisturi bicaklar gibi atilir. Bigaklar sadece tek kullanimliktir ve asla tekrar
kullanilmamalidir.

Otomatik Kalibrasyon — Hemostatix Termik Bisturi Sistemi her bigagi el tnitesine
yerlestirildikten sonra tipik olarak 6 — 12 saniye iginde otomatik olarak kalibre eder.
Kalibrasyon tamamlanir tamamlanmaz bigak enerji verilmek igin hazirdir.

Kullanici Tarafindan Segilebilir Kesme Sicakligi — Kullanici, 6n paneldeki “Sicakligi
Artir’” A veya “Sicakhgi Dusur” ¥ tuslarini VEYA el Uinitesi Gzerindeki YUKARI/
ASAGI oklarini kullanarak, istenen kesme sicakhigini 70 °C ile 300 °C arasinda

10 °C’lik adimlarla segebilir. Termik COAG (KOAGULASYON) Modu — Hemostatix
Termik Bisturi Sistemi, kesildikge kapanmayan damarlari kapatmak igin uygun yiksek
sicaklikh bir Termik COAG Modu saglar. El Unitesi Gzerindeki siyah gubuk, segilen
kesme veya Termik COAG sicakliklari arasinda kolayca gecis yapilmasini temin eder.
Termik COAG Modu énceden 300 °C’ye ayarlanmigtir.

Sesli Sinyaller — Kontroldr, belirli sistem islev ve durumunu belirtmek igin sesli
sinyaller kullanir. Sinyalin ses diizeyi, Unitenin arkasindaki anahtar déndirilerek
artinilabilir veya azaltilabilir. Sesli islevler arasinda sunlar sayilabilir: Kontrolor veya el
Unitesi Uzerindeki herhangi bir tusa basiimasi, bigagin isinmasi, bigagin sogumasi,
Termik COAG ve bigagin cikartiimasi. Ayrica, bigakta (bigaklarda) belirli sorunlar
oldugu zaman da bir sesli sinyal verilir.

Gorsel Ekranlar — Model P8400 kontrolériiniin 6n tarafinda bir ekran bulunur.

Espotansiyel — Tekdiize potansiyel. Parazitleri veya duyarli ekipmanlarla olan
girigsimleri, bir potansiyel esitlendirme iletkeni kullanarak giderme yontemi. Yerel
duzenlemeler gerektiriyorsa, HTBS Uinitesini bir egpotansiyel kabloyla hastanenin
esitlendirme konektoriine baglayin.

EL UNITESINDEKi KUMANDALAR VE GOSTERGELER

OO,

ACIK/KAPALI ANAHTARI - ON/OFF (ACIK/KAPALLI) anahtarini geriye (kabloya
dogru) kaydirmak anahtarin mekanik olarak gegmesini saglar ve bigagi etkinlestirir.
Anahtar “ON (ACIK)” konumda oldugu zaman turuncu nokta goérinur. Anahtart ileri
(bigaga dogru) kaydirmak bigagin etkinligini kaldirir.

TERMIK KOAGULASYON ANAHTARI - Siyah cubugun arka kismina basmak,
anahtar basili tutuldugu siirece Termik COAG (KOAGULASYON) modunu etkinlestirir.

Anahtarin serbest birakilmasi sicakligin baglangigtaki sicaklik ayarina geri ddnmesine
neden olur.

BICAK - Bigagdin konektdr ucunu saglamca yerine oturana kadar el Gnitesine mandel
olarak yerlestirin. NOT: Bigak yerlestiriimeden 6nce el tnitesi “KAPALI” durumda
olmalidir.

C2 s HEMOSTATIX
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4. SICAKLIK KUMANDA ANAHTARLARI - ON/OFF (ACIK/KAPALI) anahtar “OFF”
(ileri) konumdayken YUKARI ‘ A’ ok sicaklik kumanda tusuna basmak sicakhgi artirir.
Asag! ‘¥’ ok sicaklik kumanda tusuna basmak sicakligi azaltir. Anahtara basildigi
surece sicaklik degisir. Anahtar serbest birakildiginda sicaklik son ayarda kalr.

GALISTIRMA TALIMATI

EL UNITESI, BICAK VE AYAK ANAHTARI UYUMU

1. EL UNITESI Uyumu — Model P8400 Hemostatix Termik Bisturi Kontrolérii
(REF 7013-8400) asagidaki Hemostatix Termik Bisturi el Unitesi/kablo
yapilandirmasiyla uyumludur:

+ REF 7013-8050 — Model P8400 EI Unitesi arti Entegre Kablo Tertibati — Steril.

2. BIGAK Uyumu — Model P8400 Hemostatix Termik Bisturi Kontrol6rii asagidaki termik
bisturi bigaklariyla uyumludur:

» REF 7013-5710 — No. 10 Bigak - Steril Atilabilir - 24 Adet

* REF 7023-5710 — No. 10 Bigak - Steril Atilabilir - 10 Adet

* REF 7023-5712 — No. 12 Bigak - Steril Atilabilir - 10 Adet

* REF 7013-5715 — No. 15 Bigak - Steril Atilabilir - 24 Adet

* REF 7023-5715 — No. 15 Bigak - Steril Atilabilir - 10 Adet
3.  AYAK ANAHTARI Uyumu

* Model P8400 Hemostatix Termik Bisturi Kontrol6ri opsiyonel Ayak Anahtari
(REF 7013-8410) ile uyumludur.

4. SISTEM KONTROL NOTU: Model P8400 kontroldr (initesi 100-240 VAC + %10,
50 - 60 Hz £ 1 Hz sinifindadir.

5. GUG AGIK

Sistemin GUCU, kontrolér konsolunun én sol alt tarafindaki GUC ANAHTARI YUKARI
veya ‘I' konumuna gétirulerek agilir.

Unite kisa (10 saniyeden az) bir siire kendisini test eder.

Unitenin kendisini test etmesi tamamlandiginda ekran aydinlanarak varsayilan ayar
noktasi sicakligi (70 °C) goriuntulenir ve kullanicidan el tnitesini takmasi istenir.

6. GUG KAPALI

Sistemin GUCU, kontrolér konsolunun n alt sol tarafindaki GUC ANAHTARI ASAGI
veya ‘0’ konumuna goéturilerek kapatilir.

7. EL UNITESININ TAKILMASI

Kontrolériin giicii ACIK ve el iinitesinin ON/OFF (ACIK/KAPALI) anahtari OFF
(KAPALI) konumda olarak, el tinitesi kablo konekt6ru tzerindeki ok ile kontrolor
konsolu 6n panelindeki eslesen oku hizalayip el tnitesinin kablosunu paneldeki
girise takin.

Model P8400 kontrolord, belli bir el Gnitesine kag kere eneriji verildigini saymak
Gzere tasarlanmistir. Kontrol6r bir el Ginitesini algiladiginda, el nitesinin bellegine
kaydedilmis olan déngl sayimi kontrolor tarafindan okunur. Yeni bir el Gnitesi (ilk
kullanim) algilanirsa, el Unitesinin kullanim sayacina kontrolor tarafindan 1 eklenir ve
yeni deger el Unitesinin bellegine yazilir. Islemden gegirilmis bir el Gnitesi algilanirsa
(bu durum son sayag artisindan bu yana kontrol6r glictiniin bir ACIK - KAPALI
dongusiinden gectigi anlamina gelir).

NOT: Hemostatix Termik Bisturi el tniteleri, sinirli kullanim kosuluyla yeniden
kullanilabilir cihazlardir. Ancak, el linitelerinin malzeme ve isgilik kusurlarina karsgi
garantisi sadece ilk kullanim igin gegerli olup, miiteakip kullanimlar igin gecerli
DEGILDIR. Dogru bakim yapilarak, bir kereden ¢ok kullanilan atilabilir el Gnitesi
tekrar kullanim igin temizlenebilir ve sterilize edilebilir. Bazi kullanicilar el Unitelerini
degistirmeden 6nce 10 kere kullanabildiklerini, digerleri ise her kullanimdan sonra el
Unitelerini degistirdiklerini bildirmektedir. El Gnitesinin tekrar kullanimi, biylk dlgtide
kullanim ve muteakip islemler sirasinda el Unitesine yapilan bakima baghdir.

NOT: Tekrarli kullanim sonucunda el Unitesi igindeki elektriksel temas noktalar
asinacak ve oksitlenecektir. El Gnitesinin temas noktalari bozuldugunda el tnitesi
gerektigi gibi calismaz ve yenisiyle degistiriimelidir. Temas noktalari bozulmus olan

el Unitesinin kullaniimasi, bigaklarin kontrolér linitesinde gosterilen ‘sicaklik ayarr’
degerinden daha sicak veya daha soguk galismasiyla sonuglanabilir ve cerrahi
performansini olumsuz sekilde etkileyebilir. El Gnitesinin 10 kereden fazla kullaniimasi
onerilmez; daha sonra el Unitesinin guvenilirligi blyuk 6lgiide diismeye baslar.

Kontroldr Unitesi 5. kullanimdan baglayarak kullanim sayisini ekranda géruntiler.
Kullanim sayisi 10’a eristiginde kontrolér s6z konusu el linitesi igin 6nerilen maksimum
kullanim sayisina erisildigini ve kullanimdan sonra el Unitesinin atilip yenisiyle
degistirilmesi gerektigi belirten bir mesaj goéruntiler. Ayni el Gnitesi tekrar kullanilirsa,
kontrolér maksimum &nerilen kullanim sayisinin asildigi ve el Gnitesinin degistiriimesi
gerektidi konusunda kullaniciyi ikaz eder.

BICAGIN YERLESTIRILMESIi VE KALIBRASYONU

Yeni bigagin diiz tarafini tek bir strekli hareketle el initesindeki yerine saglamca
oturana kadar manuel olarak el Unitesine yerlestirin. Bigagin yerlestiriimesi sirasinda
duraklama olursa bir hata mesaji géruntilenebilir. Bigak el tnitesine basariyla
yerlestirildiginde kontrolor bicagi kalibre etmeye baglar. Kalibrasyon 10 saniye
icinde tamamlanmalidir. Kalibrasyon basarili olursa kontrol6r tnitesi bigagin kalibre
edildigine dair bir mesaj goruntiler.

NOT: Bigagin yerlestiriimesi sirasinda birden fazla hata mesaji aliyorsaniz, el initesini
kontrolér Gnitesine takmadan ONCE bigag el Ginitesine yerlestirmeyi deneyin.

NOT: Bigag: el tnitesine yerlestirmek icin herhangi bir tir alet (6rnegin hemostat)
KULLANMAYIN; aksi takdirde bicagin istampali devresi hasar gorerek ve galismaz
hale gelecektir.

Kalibrasyon basarili degilse, kontroldr Gnitesinin ekraninda bir hata mesaji
gOruntulenir. Bu durumda bigagdi ¢ikartin ve tek bir stirekli hareketle tekrar el
Unitesine yerlestirin. Kontroldr Gnitesi bicagdin kalibre edilmedigine dair bir hata mesaiji
gorintilemeye devam ederse baska bir bigak yerlestirerek adimlari tekrarlayin.

ikinci bigakla yapilan kalibrasyon basarili olmazsa, kontrolér bicag el Ginitesi kanaliyla
okuyamiyor demektir. El Gnitesini degistirip bir bigak yerlestirin.

HEMOSTATIX TERMIK BiSTURIYi KULLANMAK

Kontrol6riin giict ACIK durumdayken, el initesi baglanmis ve el tnitesine bir bigak
yerlestiriimis olarak kontroldr ekraninin 70 °C gésterdigini TEYIT EDIN.

El Gnitesi KAPALI durumdayken bigak sicakligi el initesinin yan tarafindaki veya
kontrolériin &n tarafindaki YUKARI ‘A’ veya ASAGI ‘¥’ oklar ya da opsiyonel ayak
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10.

anahtari pedallari (Opsiyonel Ayak Anahtari Kumandalarina bakin) kullanilarak
artinilabilir veya dusurulebilir. El Gnitesinin sicaklik kumandalari el Unitesi sadece OFF
(KAPALI) konumdayken calisir.

El Gnitesinin ON/OFF (ACIK/KAPALLI) anahtarini turuncu renkli nokta gériinecek
sekilde ON (ACIK) konuma kaydirin. El Gnitesi simdi etkinlestirilmistir ve bicak
ekranda goruntulenen sicaklik ayarina isitilacaktir.

Termik COAG (KOAGULASYON) modunu etkinlestirmek igin el (initesinin Gstiindeki
Termik COAG anahtarina basin. Bigak sicakligi termik COAG modunda yaklasik
300 °C olacaktir.

NOT: COAG (KOAGULASYON) anahtarinin calismasi icin el lnitesine enerji
verilmelidir.

OPSIYONEL AYAK ANAHTARINI KULLANMAK

Ayak anahtarinin iki modu vardir: (1) CUT/COAG (KES/KOAG) ve (2) TEMP UP/
DOWN (SICAKLIGI ARTIR/DUSUR). Ayak pedalinin iist kismindaki MODE (MOD)
tusuna basilarak mod (1)'den mod (2)’ye veya ters yonde gegise kumanda edilir.

TEMP UP/DOWN modundayken sol (sar1) pedala basip serbest birakmak ayar noktasi
sicakligini 10 °C dusurir; sag (mavi) pedala basip serbest birakmak ise ayar noktasi
sicakligini 10 °C artirir.

CUT/COAG modundayken sol (sar1) pedala basmak bisturi bigagina enerji temin
ederek ayar sicakligina gelmesini saglar. Benzer sekilde, sag (mavi) pedali basili
tutmak bisturi bigagina 300 °C COAG sicakligina gelmesi icin enerji temin eder.

CERRAHi KULLANIM VE TEKNIKLER

KESME SICAKLIKLARI

« CILT - Cilt insizyonlari igin dnerilen sicaklik ayari 70 °C’dir. Skarlamayi en aza
indirmek igin ilk cilt insizyonunu bisturi el Ginitesi OFF (KAPALI) konumda olarak
yapin. Isitiimamis bigcakla kesmek, isitilmis bigakla temastan kaynaklanan yiizeysel
cilt yarasi olasiligini ortadan kaldirir (UYARILAR ve ONLEMLER kismina bakin).

+ DIGER DOKULAR - Diger dokular igin uygun sicaklik ayari tipik olarak 180 °C ve
300 °C arasindadir.

KESME HIZININ HEMOSTAZA ETKiSi

Uygulamada, genellikle cerrah beklenen maksimum doku kesme hizi igin yeterli
hemostazi saglayacak en dislk ayar sicakhigini secerek gereksiz (termik) doku
nekrozunu en aza indirir. Uygun ayar noktasi sicakligi genellikle cerrah tarafindan
sicakligin yeterli hemostaz elde edilen noktaya kadar artiriimasiyla saptanir. Alternatif
olarak cerrah, herhangi bir secilen sicaklik noktasinda doku kesme hizini insizyonu
yapilan dokunun damar igerigine gore ayarlayabilir.

KANAYAN DAMARLARI KAPATMAK

* Hemostatix Termik Bisturi bigaginin i1sisi1 (¢capi 2 mm’den kuglk olan) kan
damarlarinin cogunu kesildikce kapatacaktir.

» Kesildigi zaman kapanmayan bir damari kapatmak igin derhal bigagin yassi
tarafiyla hafif basing uygulayarak bigagin isisini kullanin.

+ Kanayan daha biiyiik damarlar igin Termik COAG (KOAGULASYON) anahtarini
(veya opsiyonel ayak anahtari pedalini) basili tutarak Termik COAG modunu
etkinlestirin ve hemostaz elde edilene kadar bigagin yassi tarafini kanayan damar
Uzerinde tutun.

CERRAHI ALANINI KURU TUTMAK

* Hemostatix Termik Bisturi termik enerjisinin kanamayi baslatmayacak sekilde en
etkili kullanimidir. Bu, (kisa, “istikrarsiz” hareketler degil) uzun, nispeten yavas ve
otoriter hareketler kullanmak suretiyle her adimda sabit ve titiz hemostaz elde edilip
kanamanin baglamasi 6nlenerek gergeklestirilir.

» Kanayan damarlar, sicak bigagin dokuyla direkt olarak temas etmesiyle
kanama yerinde dokuya isi transferi saglanarak kapatilir. Dolayisiyla, kesildikge
kapatilmayan damarlardan kan birikintisi olustursa, kanayan damari kapatmak igin
Hemostatix Termik Bisturi bigagini uygulamadan 6nce alani vakum veya spang ile
temizleyin. Bigagin isisi kan birikintileri igcinde dagilir ve kanayan damari kapatmak
icin dokuya erisemez. Kan birikintileri sadece bigak Uzerinde pihtilagarak bicagi
termik olarak izole eder.

BIGAGI DEGISTIRMEK

Bigak korlesir veya kontrolér ekraninda “bigagi degistir” mesaji gériintllenirse,
ON/OFF (ACIK/KAPALI) anahtarini kullanarak el Ginitesini kapatin ve sicaklik
gOstergesinin Yesile dénerek bigagdin yeterince sogudugunu belirtmesini bekleyin.
Kor veya hasarli bigagi yeni bir bigakla degistirin.
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DIKKAT: Bigagdi el iinitesinden gikartmak igin diiz bir gekilde el iinitesinden
digarn gekin. Bigagi egriltmek, biikmek veya esnetmek bigagin temas
noktalarina ve el iinitesi igindeki tutuculara hasar vererek galigsmaz hale
gelmelerine neden olabilir.

DIKKAT: Kullanilmig bigaklar cerrahi keskinliktedir ve temas igin son
derece sicak olabilir. Kullaniimig bigagi tutmak icin daima bir spang, klemp
veya hemostat kullanin. Bir bigagi kullanirken daima keskin aletlere iligkin
onlemleri alin ve kullanilimig bigaklan atarken biyolojik tehlikeli atiklar
hakkindaki teknikleri daima izleyin.

6. BIGAGI KULLANIM SIRASINDA TEMIZLEMEK

Bigak Uzerinde pihtilagsmis kani veya doku kalintilarini, SICAK bigadi 10cm x 10cm
kuru gazli bezle silerek temizleyin. YAS gazli bez kullanmak bigagdi sogutarak

kan ve pihtinin bigak ylizeyine yapismasina neden olacaktir. Sadece hafif basing
uygulanmasi gerekir. Asiri basing bigagin egrilmesi ve ardindan elektrik devresinin
hasar gérmesiyle sonuglanacaktir.

NOT: Teflon yapismaz kaplamanin en etkili temizligi sicakken yapilir. En iyi
sonuglar, bigak sicakken 10cm x 10cm kuru gazli bez kullanilarak elde edilir.

NOT: Bigak kazara el tnitesinden ¢ikarsa, el linitesini KAPALI konuma géturip
kapatin, bigagi steril suya veya salin sollisyonuna batirarak oda sicakligina
sogutun ve ardindan tekrar el Unitesine yerlestirin. Dogru kalibrasyon sadece,
bicak el tinitesine yerlestirildiginde oda sicakliginda ise elde edilebilir.

DIKKAT: Bigagi temizlerken, el iinitesine yerlestirirken veya tekrar
yerlestirirken bicagi egriltmemeye 6zen gosterilmelidir; aksi takdirde isitici
temas noktalar kirilabilir ve bigak ¢aligmayabilir.

DIKKAT: Bigaklan temizlemek igin asla herhangi bir tiir agindirici ped

kullanmayin. Asindirici maddeler devreye hasar verecek ve bigagi
kullanilamaz hale getirecektir.

EL UNITESiNi TEKRAR iSLEMDEN GEGIRMEK

1. EL UNITESINi / KABLOYU TEMIZLEMEK

* NOT: Hemostatix el uinitelerinin malzeme ve is¢ilik kusurlarina karsi garantisi
sadece ilk kullanim igin gegerli olup, miiteakip kullanimlar igin gegerli
DEGILDIR.

« El linitesini veya kabloyu dnce temizleyip sterilize etmeden tekrar
KULLANMAYIN.

« Eliinitesini HERHANGI BIR TUR siviya BATIRMAYIN. El iinitesi, herhangi
bir tiir siviya batinldiginda hasar goriip calismaz hale gelebilecek elektronik
temas noktalari ve neme duyarh elektriksel bilesenler igerir.

« El {initesinin i¢ kismina herhangi bir soliisyonun girmesine iZIN VERMEYIN.

* Ultrasonik temizleme islemi KULLANMAYIN. Model P8400 el unitesi ve
kablosu igin 6nerilen (ve test edilmig) temizleme yontemi elle temizlemedir.

CIHAZLARIN SIVIYA BATIRILAMAMASI NEDENIYLE ASAGIDAKI TALIMATA
UYMAK ONEMLIDIR:

Temizlemeye prosediiriin hemen ardindan baglanmalidir. Ureticilerinin énerileri
uyarinca bir enzim sollisyonu (6rn. Klenzyme ™) ve bir deterjan soliisyonu (6rn. Manu-
Klenz™) hazirlayin. Enzim sollisyonu temizleyici degildir. Enzim sollisyonunun amaci,

kani ve viicut sivilarini (yani proteini) pargalayip temizleme iglemini kolaylagtirmaktir.
Deterjanlar, yabanci maddeleri siispanse eden ve cihaz tUzerinde veya temizleme
sollisyonu Uzerinde ¢6ziinmez bilesikler olusmasini 6nleyen islatma ve emiilsiyon
ajanlari igerir.

a. Cihazin ylzeyini enzim solusyonu ile nemlendirilmis bir siinger veya havlu ile
hafifge silin.

b.  El Gnitesinin bigak yuvasini enzim sollisyonuyla iyice yikayin ve yumusak killi
bir firga kullanarak girintilere ve diger temizlemesi zor alanlara 6zen gosterip
buylik yabanci maddeleri giderin. Boru temizleyiciler veya pamuklu gubuklar
yipranip bigak yuvasinin iginde parcaciklar birakma egilimi gésterdiginden, bu tir
araglar kullanmaktan kaginiimahdir. Enzim soltsyonlari protein maddeleri olup bir
deterjanla iyice temizlenmelidir.

c.  Cihazin yiizeyini deterjan solisyonu ile nemlendirilmis bir siinger veya havlu ile
hafifge silin ve bigak yuvasini yumusak killi bir firga ve deterjan sollsyonuyla
temizleyin. Tim deterjan kalintilarini ve yabanci maddeleri gidermek igin 1lik
suyla durulamak gereklidir.

d. Cihazi, yapismis olabilecek goriiniir yabanci maddeler (6rn. kan, protein)
acisindan dikkatle inceleyin.

e. Temizleme isleminden sonra fazlalik suyu gidermek icin cihazi silkeleyip, el
Unitesini ve kabloyu kuru bir bezle silin.
2. EL UNITESININ / KABLONUN STERILIZASYONU
Tekrar sterilize etmeden 6nce:

a. Kabloda kirik bulunmadigindan ve bigak yuvasinda veya el (initesi / kablo
konektérlerinde yabanci madde bulunmadigindan emin olmak igin inceleyin.

b.  El Gnitesinin ON/OFF (ACIK/KAPALI) anahtarinin ON (ACIK) veya OFF (KAPALI)
konumda olmasini saglayin (iki konumun ortasinda degil).

c. Kabilo tertibatiyla yaklasik 18 cm ¢apli daireler sekilde halkalar olusturun ve
yapilacak sterilizasyon iglemine uygun ambalaj malzemesi icine yerlestirin.
3. EL UNITELERI / KABLOLAR iGiN BUHARLI OTOKLAV PARAMETRELERI

Hemostatix Termik Bisturi el tnitesi ve/veya kablosu sadece su yontemle sterilize edilebilir:
BUHARLI OTOKLAV.

NOT: EL UNITESINi STERIS® VEYA STERRAD® STERILIZASYON YONTEMLERINI
KULLANARAK STERILIZE ETMEYIN. Bu sterilizasyon yéntemleri bu iiriin igin
kontrendikedir ve s6z konusu iglemler el tnitesi icindeki duyarli elektriksel bilesenlere
hasar verir.

NOT: “Sargil” veya “flag” buharli otoklav déngustinde 132 °C’den yuksek buharli otoklav
sicakliklarina tekrarli olarak maruz birakmak el Unitesi parcalarinda, kabloda veya
konektorlerde renk ve/veya sekil bozukluguna yol agarak cihazlarin dmriina kisaltabilir.

NOT: Buharli otoklav igin el Uniteleri “sariimall "ve asagidaki dénerilen parametreler
kullaniimalidir:

C2 : HEMOSTATIX

Thermal Scalpel



15

YERGEKIMi YERGEKIMi

DEPLASMAN DEPLASMAN ON VAKUM

DONGUSU 1 DONGUSU 2 DONGUSU
SICAKLIK 132 °C (270 °F) 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F)
BEKLETME SURESI 15 DAKIKA 30 DAKIKA 4 DAKIKA
KURUTMA SURESI 30 DAKIKA 30 DAKIKA 30 DAKIKA

Buharl sterilizasyon igleminin yol agacadi korozyonu azaltmak/6nlemek icin tam bir
kurutma dénglisu uygulanmalidir.

GARANTI

C2Dx, Inc. MODEL P8400 HEMOSTATIX TERMIK BISTURI SISTEMI (HTBS)
KONTROLORUNUN (iretimine makul ézen gésterildigini ve dogru sekilde kullanildiginda
HMT den veya yetkili dagiticilarinin herhangi birinden génderildigi tarihten sonra bir (1) yil
sureyle malzeme veya iscilik kusurlarindan yoksun olacagini ilk satin alana garanti eder.

NOT: Hemostatix bisturi el Gniteleri ve bigaklari, génderi tarihinden sona ALTMIS

(60) glinliik bir siire ve sadece BIRINCI (1.) KULLANIM igin malzeme ve

iscilik kusurlarina karsi garantilidir. El Gnitelerinin tekrar islemden gegirilmesi
blyuk dlgude degisken oldugu icin Hemostatix el Unitelerinin tekrar islemden
gegirildikten sonra garantisi YOKTUR. Hemostatix bigaklari sadece tek kullanim
icin endikedir.

Herhangi bir MODEL P8400 HTBS’nin veya herhangi bir pargasinin garanti dénemi icinde
bu standartlari karsilamadigi saptandiginda temin edilecek tek ve miinhasir telafi HMT'ye
iade edildikten ve C2Dx tarafindan incelendikten sonra MODEL P8400 HTBS’nin kusurlu
bulunan kisminin segenek C2Dx’ye ait olmak tzere C2Dx tarafindan tamir edilmesi veya
degistiriimesidir. Bu garanti su durumlarda gegersizdir: (a) MODEL P8400 HTBS’nin s6z
konusu kismi, C2Dx tarafindan onaylanmis vasifli servis personelinden baska herhangi biri
tarafindan C2Dx'nin gorusiine gore kullanilabilirligini veya guvenilirligini etkileyen

bir sekilde onarilmig veya uzerinde herhangi bir degisiklik yapilmissa; veya (b) steril

parti veya seri numarasi degistiriimis, silinmis veya kaldiriimigsa; (c) arizaya, kontrolor
Unitesini yere disirmek, kontrolor Gnitesini agmak ve/veya aktif bir elektrocerrahi (6rn.
Bovie) elektrodu ile elektriksel temasa olanak tanimak ve uniteyi baska bir elektrocerrahi
kontrolér Unitesinden 1 m mesafede c¢alistirmak dahil ancak yukarida sézu edilenlerle
sinirl olmayarak, anormal galistirma kosullari veya yanlis kullanim neden olduysa; (d)
s6z konusu pargalarin bisturi bigaklari veya el tniteleri olmasi durumunda, bunlar yeniden
islemden gegirilip tekrar kullaniimigsa.

Kontrol6r Gnitesinin mahfazasi agilmadan erisilebilecek sigortalarin degistiriimesi haricinde
kontroldr Unitesi mahfazasinin tahrifata direngli muhri agilmissa, zimni veya agik her tarlt
garanti gegersiz sayilir. TUm bu durumlarda C2Dx'nin tespiti hakim olacak ve istenen her
tirli onarim veya degistirme isleri C2Dx’nin yururlUkteki Gcretleri Gzerinden
faturalanacaktir. Istenirse, ise baslanmadan dnce tahmini tcret bildirilebilir.

NOT: MODEL P8400 HTBS’nin herhangi bir kismi iade edilmeden 6nce C2Dx
tarafindan verilecek bir RMA numarasi alinmalidir.

NOT: iade edilecek el tiniteleri ve bigaklar C2Dx’ye génderiimeden énce
temizlenmeli, sterilize edilmeli ve el Unitesinin ve/veya bigagdin sterilitesini teyit eden
steril ambalaj malzemeleriyle ambalajlanmali ve etiketienmelidir. Bu garantide
anlatilan sekilde gerektigi gibi temizlenmemis, sterilize ediimemis ve
ambalajlanmamis herhangi bir el Unitesi ve/veya bigak atilacak ve higbir garanti
uygulanmayacaktir.
Yukaridaki kosullu ve sinirli agik garanti, satilabilirlik veya belli bir amaca uygunlukla
ilgili her turli zimni garantiler dahil, ancak bunlarla sinirli olmayarak, agik ya da yasal
uygulamayla veya baska sekilde zimni olup burada agikga belirtiimemis her tirli diger
garantileri hari¢ birakir ve onlarin yerini alir. C2Dx, bu rtinle ilgili olarak dolayli veya
dolaysiz her tiirll rastlantisal ya da baska bir fiilin sonucunda olusan zarar, hasar, masraf
veya mesuliyetten sorumlu olmayacaktir. C2Dx, bu Uriinle baglantili olarak higbir diger veya
ilave sorumlulugu kabul etmedigi gibi baska hicbir kisiyi bdyle bir sorumlulugu kabul
etmesi icin yetkilendirmez.
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Seri numarasi

Referans numarasi

Bu UruinG, genel ¢op sistemine atmayin. Bu Urini
Yerel Dizenlemeler uyarinca ortadan kaldirin.

Kullanim talimatini izleyin

Kullanim talimatina bagvurun

I Uretici
Uretim tarihi
i Dikkat

Avrupa Topluludu icindeki Yetkili Temsilci

Sicakligi artir

Sicakligi dusur

Dl

Cikis el Unitesi konektori

i

ONLY

DIKKAT: Bu cihazin satisi, A.B.D. federal yasalarina gére
sadece hekimler tarafindan veya onlarin istegi Uzerine
yapilabilir.

18



19

ARIZA GIDERME
KONTROLOR HATA MESAJLARI

ARIZA GIDERME
BICAK HATA MESAJLARI

KONTROLOR HATA MESAJLARI
MESAJ NEDENI ARIZA GIDERME YONTEMI
ZERO ADC KONTROLOR, + GUCU KAPATIN VE GUG KABLOSUNU
ERROR (SIFIR | ANALOG-DIJITAL UNITEDEN GEKIN
ADC HATASI*) | DONUSTURUCUDE + GUG KABLOSUNU UNITEYE TEKRAR
SPESIFIKASYON TAKIN VE KONTROLORU AGIN
DISINDA BIR SINYAL + MESAJ SILINMEZSE UNITE SERVIS
KAYDETTI ICIN GERI GONDERILMELIDIR
AMBIENT KONTROLORUN i¢ + UNITEDE PROBLEM YOKTUR.
TEMPERATURE | TERMOMETRESI CIHAZIN ODA SICAKLIGINA
FAULT (CEVRE | NORMAL GCALISMA ERISMESI iGIN BEKLEYIN VE
SICAKLIGI KOSULLARININ NORMAL CALISMAYA DEVAM EDIN
ARIZASI¥) DISINDADIR; BUNUN
NEDENI COGUNLUKLA
KONTROLORUN COK
SOGUK VEYA COK
SICAK BIR ORTAMDA
DEPOLANMIS
OLMASIDIR
INEFFECTIVE | KONTROLOR, + NORMALDE UNITEDE PROBLEM
POWER FAULT | 20 SANIYELIK BIR YOKTUR. GUCU KAPATIP AGIN VE
(ETKIiSiZ GUG | SURE ICINDE SICAKLIK | GALISMAYA DEVAM EDIN PROBLEM
ARIZASI¥) AYAR NOKTASINA DEVAM EDERSE UNITE SERVIS iCIN
ERISEMEMISTIR GONDERILMELIDIR
HEEL OR TIP KONTROLORUN + GUCU KAPATIN VE GUG KABLOSUNU
TEMPERATURE | TOPUK VEYA UC UNITEDEN GEKIN
FAULT (TOPUK | DEVRESI KISMI + GUG KABLOSUNU UNITEYE TEKRAR
VEYA UG SPESIFIKASYON TAKIN VE KONTROLORU AGIN
SICAKLIGI DISINDADIR + MESAJ SILINMEZSE UNITE SERVIS
ARIZASI*) ICIN GONDERILMELIDIR
POWER KONTROLORUN + GUCU KAPATIN VE GUG KABLOSUNU
SUPPLY FAULT | GUG KAYNAGI UNITEDEN CEKIN
(GUG KAYNAGI | SPESIFIKASYON + GUC KABLOSUNU UNITEYE TEKRAR
ARIZASI¥) DISINDADIR TAKIN VE KONTROLORU ACIN
+ MESAJ SILINMEZSE UNITE SERVIS
ICIN GERI GONDERILMELIDIR
SYSTEM KONTROLOR + GUCU KAPATIN VE GUG KABLOSUNU
FAULT (SISTEM | KENDISINi TEST UNITEDEN GEKIN
ARIZASI¥) ETTIGINDE + GUC KABLOSUNU UNITEYE TEKRAR
KONTROLORUN TAKIN VE KONTROLORU ACIN
GEREKTIGI GiBI + MESAJ SILINMEZSE UNITE SERVIS
CALISMADIGINI iICIN GERI GONDERILMELIDIR
SAPTAMISTIR

*Diisiik oncelikli alarm

BICAK HATA MESAJLARI

éncelikli alarm | VEYA BIGAK DIRENCI
SPESIFIKASYON

DISINA CIKMISTIR

MESAJ NEDENI ARIZA GIDERME YONTEMI
REPLACE KONTROLOR, + BICAGI CIKARTIN. ODA SICAKLIGINA
BLADE (BIGAGI | BICAK UZERINDEKI SOGUTUN VE TEKRAR EL UNITESINE
DEGISTIR) iKi DEVREDEN YERLESTIRIN. PROBLEM DEVAM

o BIRINI ARTIK EDERSE:
Diisiik OKUYAMAMAKTADIR | « BICAGI DEGISTIRIN

+ PROBLEM YENI BIGAKLA DA DEVAM
EDERSE EL UNITESININ TEMAS
NOKTALARI HASAR GORMUSTUR VE
EL UNITESI DEGISTIRILMELIDIR

INSERT KONTROLOR, BICAGIN
BLADE (BIGAK | EL UNITESINE
YERLESTIR) YERLESTIRILDIGINi
ALGILAMAMAKTADIR.
Diisiik YA BICAK UZERINDEKI
usu DEVRE HASAR

oncelikli alarm GORMUSTUR

YA DA BIGAK EL
UNITESIYLE TEMAS
ETMEMEKTEDIR

+ BICAGIN EL UNITESINE TAM OLARAK
YERLESTIRILDIGINDEN EMIN OLUN

+ KONTROLOR BICAGI KALIBRE
ETMIYORSA BICAGI DEGISTIRIN

+ PROBLEM YENI BICAKLA DA DEVAM
EDERSE EL UNITESININ TEMAS
NOKTALARI HASAR GORMUSTUR VE
EL UNITESI DEGISTIRILMELIDIR

REPLACE KONTROLOR,
HANDLE EL UNITESINI
(EL ONIiTESIiNi | TEST EDERKEN
DEGISTIR) EL UNITESINDE
BiR PROBLEM
Diisiik SAPTAMISTIR
oncelikli
alarm

+ EL UNITESINI DEGISTIRIN
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ARIZA GIDERME

BICAK HATA MESAJLARI
. L ) - IFU
Alarm Priority Description Visual Indication Instructions
Tanitict Kullarmm
Uyansi, kullanilan Konsol,
taniticinin kullanm Warning! tutamacin
omrind aghg bir dnerilen
'fol'dﬂmln Haridle slectricsl contacts maksimum
Tutamag baglangicinda dhgrade over tint. kulianim
Kullanim Diigik tutamacin konsola Handle hay exceeded ity slresini (10)
Uyansi badlanmas: sirasinda e R R aghgini ve
kullanimi uyaran disdk Hamdle must be replaced, derhal
ancelikli bir alarmdir dedigtiriimesi
(10 kullanim). Hem gerektigini
gorsel hem de gorsel tespit etti.
gistergeler igerir.
Islem Kullanim Uyarisi,
kullanilan taniticinin bﬁot;r:;lcm
kullaan"omrun_u ag_mgll Caution! yaklasdidini
veya kullamm émrind A
aghid! bir yordammin ol L veya onerilen
baglangicinda i maksimum
Precaucidn Diigik tthaarEa cr:ﬁ Konsola Handls has resched S kullanim
i maximum perméitted dresini
De Manejo badlanmas: sirasinda p o s.utreumm {1[]}“
kullanimi uyaran diisdk f S i e :Eﬁulnélte”ﬁ:pl
gnoelikli bir alarmdir (5 5 u'ﬁm&ezi
—_11.'! kullanim). I-_Iem giitig‘]ini
gorsel hem de gorsel soyledi

gdstergeler igerir.
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