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CiHAZ AGIKLAMASI

SIRA® RFA Elektrocerrahi Cihaz, model numarasi SIRA-1000, (“cihaz”),
bir dahili irigasyon haznesi, bir kablo tertibati olan bir elektrot dizisinden ve
entegre bir anahtar ile zamanlayicidan olusan bir radyofrekans ablasyon
cihazidir. Cihaz, subkitan doku ve karaciger ameliyati dahil olmak (zere,
ameliyat icinde yumusak doku koagiilasyonu ve ablasyonunda kullanima
yonelik, steril, tek kullanimlik bir elektrocerrahi cihazdir.

Elektrocerrahi Cihaz sunlardan olusur:

1. bir adet 4 cm gapli elektrot dizisi ("tatbiki parga"),
bir tutamak (saft),
bir prob kablosu ve salin hortumu,
bir entegre elektrikli RF glic anahtari ve zamanlayici,
radyofrekans enerijisinin iletilmesi icin standart RF elektrocerrahi
jeneratorlerle arayiiz olusturmak tizere, konektorlii bir ana kablo ve
6. salin inflzyonu icin akis regtilatorla sivi uygulama seti.

e wnN

Sekil 1: SIRA® RFA Elektrocerrahi Cihaz bilesenleri

SIRA-1000 cihazi el aleti: El aletinde, 4 cm ¢aph salin mikroinflizyonlu bir
elektrot dizisi [1] vardir. Bipolar elektrotlar, paslanmaz gelikten yapiimistir.
Asagidaki adimlar uygulandiginda, cihaz etkinlestirilir. cihaz, bir
radyofrekans elektrocerrahi jeneratoriine baglandiginda, entegre diigme
ve zamanlayici Uzerindeki diigmeye basildiginda, dnceden belirlenmis bir
zaman, (+) ve (-) zaman kademesi digmeleriyle ayarlandiginda ve entegre
diigme ve zamanlayici Gzerindeki "RF" diigmesi devreye sokuldugunda.
Elektrot, bir tutamaga baglidir (saft, Sekil 1'de [2] numara).
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Entegre Kablo Tertibati: Kablo tertibatinda, 3 pim bipolar konektorli bir
ana kablo [5], hat ici akis regulatorlu sivi uygulama seti ve bir prob kablosu
ile salin hortumuna [3] bagh, damlama hazneli [6] torba spikesi vardir.

Entegre elektrikli RF glic anahtari ve zamanlayici: Entegre gl anahtari
ve zamanlayici [4], pil c¢ekme tirnagl cikarildiginda digmeyi ve
zamanlayiclyl acan bir glic digmesi icerir. Glic digmesi, anahtara ve
zamanlayiciya gug¢ verir ve glcu acildiktan sonra kapatilamaz.
Enerji etkinlesme zamani bir LED ekranda gosterilir ve etkinlestirme
dncesinde belirlenir. Onceden belirlenen zaman, (+) ve (-) zaman
kademe dugmeleriyle ayarlanir. Bir RF agik/kapali dugmesi,
RF elektrocerrahi jeneratériinden ¢ikan RF enerjisini etkinlestirir ve
onceden belirlenen ayardan yapilan zamanlayici geri sayimini baslatir.

Salin Mikroinfiizyon sistemi: Elektrot dizisinde, tekil bipolar elektrotlarin
her birinin yaninda irigasyon portlari vardir. Salin iletiminin manuel
olarak regiile edilmesi icin, bir akis regiilatéri [6] olan, yer gekimiyle
beslenen sivi yonetim setinden olusan bir sistemle salin inflizyonu
yapilr. Salin, sistemde akar ve tekil bipolar elektrotlarin her birindeki
irigasyon portlari Gzerinden, elektrottan cikar. Salin, torbadan, sivi
uygulama setinin  hortumundan, akis regilatérinden, cihaz
tutamagindan, elektrot dizisi bashginin icindeki kopukten gecerek,
irigasyon portlarindan disari ¢ikar. Etkin elektrot muhafazasindaki koptk,
salinin cihaz basligindan esit sekilde dagilmasini saglar. Akis regiilatord,
kullanicinin salin akis hizini 0 ml/sa ila 300 ml/sa degerine manuel olarak
ayarlamasina olanak tanir.

SIRA-1000 cihaziyla birlikte verilmeyen asagidaki aksesuarlar,
ameliyathanelerde vyaygin olarak bulunur ve cihazla birlikte
kullanilmalari gerekir:

e Elektrocerrahi Jeneratorii: SIRA-1000 cihazina RF enerjisi
beslemek igin, 35-95 W c¢alisma glicii arahgl ve 350 V pik-pik
voltaj degeri olan bipolar portlu bir elektrocerrahi jenerator
kullanilir. Uyumlu jenerator, calisma frekansi 472 kHz olan,
Medtronic'in ForceTriad™ Elektrocerrahi Jeneratoridur.

e %0,9 salin torbasi: Sivi uygulama seti, torba spikesi araciligiyla steril
salin torbasina baglanir. En az 100 ml hacimli salin torbasi gerekir.

e |V aski: Cihaz kullanilirken salin torbasinin asilmasi igin, 2 metre
yukseklige uzatilabilecek bir IV aski kullaniimahdir.
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TEMIN SEKLI

SIRA” RFA Elektrocerrahi Cihazi, etilen oksit (EQ) prosesi kullanilarak
STERIL bicimde temin edilir.

Serin, kuru bir yerde saklayin. Ambalaj acgilmissa ya da hasarliysa
kullanmayin. Etiket eksik veya okunaksiz ise kullanmayin. Cihazi,
son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

SIRA® RFA ELEKTROCERRAHI CIHAZININ ETKi SEKLI

SIRA-1000 cihazinin altta yatan ilkesi, dokudan akim akisi nedeniyle
rezistif 1sitma araciligiyla yumusak dokunun koaglilasyonu ve
ablasyonudur. Elektrocerrahi jeneratori tarafindan bipolar RF enerjisi
beslenir. Elektrot etkinlestirildiginde ve dokuyla temas halinde
oldugunda, bipolar elektrotlar arasindan doku {zerinden RF enerijisi
akarak, iyonlar, titresim, 1si ve koagiulatif nekroz titresimine neden olur.
Salin ortami eklenmesinin ti¢ 6nemli islevi vardir: elektrotlardan dokuya
elektrik enerjisi iletir, doku sicakligini sogutur ve dokunun yapismasini
onlemek lzere elektrotlari kayganlastirir.

SIRA-1000 cihazi, segilen glic ve silire ayarlarina gore, cesitli ablasyon
derinlikleri Uretebilir. Tablo 1'de verilen maksimum derinlik, 1,5 cm
ablasyon derinligidir (bkz. Tablo 1).



LBL-20086-TRTR Rev 02

UYARILAR

e cerik, bir etilen oksit (EO) prosesi kullanilarak STERIL bigcimde temin
edilir. Steril bariyer hasarliysa kullanmayin. Hasar stphesi varsa ya
da belirlendiyse satis temsilcinizi bilgilendirin. Nakliye esnasinda
hasar olusmadigini dogrulamak tzere, kullanim éncesinde inceleyin.
Hasarli cihazlari kullanmayin.

e Yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayin, yeniden iglemden
gecirmeyin ya da yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, yeniden
isleme veya yeniden sterilizasyon, cihazin yapisal butlnligini riske
atabilir ve/veya cihazin arizalanmasina yol agabilir ve bu ardindan,
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6lmesine neden olabilir.
Yeniden kullanim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon, cihaz
kontaminasyonu ve/veya hastada enfeksiyon veya capraz enfeksiyon
(bir hastadan digerine bulasici hastaliklarin iletilmesi dahil) riski de
olusturabilir. Cihaz kontaminasyonu, hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya 6lmesine yol agabilir. Yeniden isleme, Cihazin
bitlinlGglnd riske atabilir ve/veya Cihaz arizasina yol agabilir.

e Kullandiktan sonra, cihazi ve ambalaji, hastane politikasina, idari
politikaya ve yerel hiikiimet politikasina uygun sekilde atin.

e Kardiyak pacemaker'lar gibi elektronik implantlari olan hastalarda
KULLANMAYIN.

e Yanicl anestezikler veya oksitleyici gaz (azot oksit (N20) ve oksijen
gibi) varken, yanici sivilar veya nesnelerin yakininda ya da ucucu
¢Ozucller varken (eter veya alkol gibi) veya diger herhangi bir
oksitleyici madde varken KULLANMAYIN, yangin veya patlama
meydana gelebilir. Cihazi, yanici malzemelerin (sargi bezi veya
cerrahi orti gibi) yakinina veya onlarla temas edecek sekilde
YERLESTIRMEYIN. Etkinlestirilmis veya kullanim nedeniyle isinmis
cihazlar yangina neden olabilir.

e  Cihazi kullanmiyorken, hastayla temas etmeyen, gorinarlGga iyi
olan temiz bir alana koyun. Hastayla yanlislikla temas etmesi halinde
yaniklar olusabilir.

e  Aktif elektrodun ylizeyi, RF akimi devre disi birakildiktan sonra
yaniklara neden olacak kadar sicak kalabilir.

e Elektrocerrahi yan drinlerinin kanserojen ve enfeksiyoz potansiyeli
nedeniyle (cerrahi duman), koruyucu gozlik, filtreleme maskeleri ve
etkili duman tahliye ekipmanlari kullaniimalidir.

e Yalnizca enerji kesildiginde, elektrocerrahi lnitesine adaptoérler ve
aksesuarlar baglayin. Bunun yapilmamasi halinde, hastada veya
ameliyathane personelinde yaralanma veya elektrik carpmasi
olusabilir.
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e (Cihazin elektrik kablosu ve hortumu diizglin sekilde baglanana ve
cihaz salinle kullanima hazirlanana kadar, Cihazin hastayla temas
etmesine izin VERMEYIN.

e Hedef dokuyla temas etmediginde Cihaza giic VERMEYIN,
istenmeyen termal yaralanma meydana gelebilir.

e Sivi uygulama seti tikanirsa ya da elektrot dizisindeki portlar salinle
dogru sekilde kullanima hazirlanmazsa uygun olmayan ya da
ongorilemeyen ablasyon derinligin olusabilir.

o Kelepgeler yalnizca, entegre anahtar ve zamanlayici (zerindeki
belirtilen 6rtd klips tutucuya ilistirilmelidir.

o Cihazin diger herhangi bir kismina bir sey (yani kelepgeler)
ilistirmeyin. Bu, Cihaza zarar verebilir ve ardindan, Cihaz
arizalanabilir ve hasta yaralanabilir.

e Cihaz tek kullanimliktir. SIRA-1000 cihazi 40 dakikalik toplam
ablasyon siresiyle sinirhdir. Ancak bu, tek bir bolgeye 40 dakikalik
ablasyon yapilmasi gerektigi anlamina gelmez. Tablo 1'deki 6nerilen
sureler uygulanmalidir ve 40 dakikanin 6tesine ilave uygulamalar
gerekiyorsa ikinci bir cihaz hazirlanmaldir.

e Cihaz, ayni prosedirde ayni hastada birden fazla ablasyon icin
kullanilabilir. Bir ameliyat prosediirii esnasinda bir hastada birden
fazla ablasyon yapilirsa her ablasyonun ardindan Cihazi hasar
bakimindan inceleyin. Herhangi bir hasar gozlenirse ya da hasar
suphesi varsa Cihaz atilmali ve kalan ablasyonlar igin yeni bir Cihaz
kullanilmalidir. Cihazin fazla kullanilmasini ve yeniden islenmesini
onlemek Uzere, entegre anahtar ve zamanlayici, tek bir cihaz
tarafindan 40 dakikadan fazla ablasyon yapilmasina izin vermez.

e  Bu Cihaz, bir MR goérunti rehberligiyle birlikte kullanilmamalidir,
¢linkli Cihazin MR uyumlulugu test edilmemistir.

e  Cihaz, Lityum Demir Disilfur piller icerir. Parcalarina ayrilir, sarj edilir,
suya, atese veya yliksek sicakliga maruz birakilirsa pil patlayabilir veya
sizintl yapabilir ve yaniklara neden olabilir. Elden ¢ikarma dncesinde
pil cikarilabilir. Herhangi bir zamanda, pili DEGISTIRMEYIN.

e  Etkin Cihazin Urettigi buhar ve kaynar salin sicak olacaktir. Kullanici
veya hastada istenmeyen yaniklar olusmasini dnlemek icin, emis
yontemi ve diger 6nlemler kullaniimalidir.

e Elektromanyetik bozulmalar, Cihazin dizgiin ¢alismasini olumsuz
etkileyebilir. Cihazdan RF enerijisi akisinin bozulmamasini saglamak
Uzere, Cihaz ile jenerator ve diger elektronik ekipman arasinda
olabildigince fazla mesafe olmasini saglayin. Tasinabilir RF iletisim
ekipmanlari (anten kablolari ve harici antenler gibi cevre birimleri
dahil), cihazdan, jeneratérden veya kablolardan en az30 cm (12 ing)
mesafede kullaniimalidir.
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Bu ekipmanin (reticisi tarafindan belirtilen veya temin edilenler
disinda aksesuarlar, transdiiserler ve kablolar kullanilmasi halinde,
bu ekipmanin elektromanyetik emisyonlari artabilir veya
elektromanyetik bagisikhgl azalabilir ve uygun olmayan calisma
meydana gelebilir.

ONLEMLER

Ambalaj uUzerindeki son kullanma tarihi gegtiyse veya mihir
kirilmigsa Cihazi KULLANMAYIN.
Ameliyat, uygun egitim almig ve hazirlik yapmis olan, kurul sertifikah
bir doktor tarafindan yapilmalidir. Personel, aletlerde olasi hasar ve
hasta ile operatérde darbe ve yanik tehlikesi risklerinin 6niine
gecmek icin, elektrocerrahi prosedirleri gergeklestirmeden 6nce
RF'nin yapisini ve kullanimini tam olarak anlamalidir.
Bu Cihaz yalnizca, hastane gibi profesyonel saglik tesislerinde
kullanilmalidir. Cihaz, klinik ortamlarin disinda kullanima yonelik
degildir.
Doktorlarin, asagidaki talimatlarda 6zetlenen cerrahi prosedirleri
uygulamaya c¢alismadan o6nce, Sirketin klinik 6ncesi egitiminden
yararlanmasi, ilgili literatliri incelemesi ve diger ilgili egitim
araglarindan yararlanmasi énerilir.
RF akiminin, ¢apraz kesit alani gorece kigiuk olan vicut
boélimlerinden akabilecegi cerrahi prosedirler igin, istenmeyen
doku hasarinin 6niine gegilmesi igin, bipolar teknikler kullaniimasi
tercih edilebilir.
Kullanmadan o6nce, jeneratérin kullanim kilavuzunda verilen
uyarilari, dnlemleri ve talimatlari okuyun. Bu kilavuzda, jeneratér
icin spesifik talimatlar dahil edilmemis olabilir.
Sirketin cihaziyla ayni cerrahi alanda kullanmadan 6nce, calistirma
talimatlari, uyarilar ve 6nlemler icin, ilave 1sik kaynaklarinin, diger
elektrocerrahi tinitelerinin ve diger yardimci cihazlarin, ¢alistirma ve
kullanim kilavuzlarina bakin.
izleme ekipmaniyla elektriksel etkilesimi &nlemek icin, kullaniimakta
olan herhangi bir izleme elektrodunu, cihazdan olabildigince
uzaga koyun.

o Igneliizleme elektrotlar kullanmayin.

o Yiksek frekansl akim sinirlama cihazlari bulunan izleme

sistemleri kullanin.
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e RF cerrahi ekipmanlarinin c¢alismasiyla Uretilen etkilesim,
diger elektronik ekipmanlarin galismasini olumsuz etkileyebilir.

o Kelepge veya metal emis aleti gibi metal aletleri, ablasyon cihazinin
yakininda KULLANMAYIN.

e Hasta, topraklanmis veya topraga kayda deger kapasitansi olan metal
pargalarla (6rnegin ameliyat masasi destekleri vb.) temas etmemelidir.

e Ornegin kuru sargi bezi yerlestirilerek, ciltten cilde temas (6rnegin
hastanin kollari ve viicudu arasinda) énlenmelidir.

e Cihazdaki kablo, hastayla veya diger kablolarla temas engellenecek
bigcimde konumlandiriimalidir.

e Daima, hedeflenen ablasyonu elde etmek icin gereken en disuk
gucli ve en kisa sureyi kullanin.

e  Yiiksek gii¢ ayarlar, disik gig¢ ayarlarina gére daha derin doku
etkisine yol agar.

e irigasyon icin yalnizca steril %0,9 salin kullanin.

e Bu cihazi yalnizca Medtronic ForceTriad™ Elektrocerrahi
Jeneratoriyle kullanin. Kullanmadan 6nce, jeneratoriin kullanim
kilavuzunda verilen uyarilari, 6nlemleri ve talimatlari okuyun.

Bu kilavuzda bazi spesifik talimatlar yer almiyor olabilir.

e Termal ablasyon kaynakli hasari 6nlemek igin, kritik yapilara yakin
uygulama yaparken dikkatli olun (6r. major damarlar, kemik, major
organlar, cilt). RF enerjisinden yaralanma olusmasini 6nlemek igin,
kritik yapilar, ablasyon bdlgesinin dis kenarindan en az 1 cm uzak
olmahdir (bkz. Tablo 1).

e  Cihazin, salinle birlikte RF kullandigini unutmayin. Bu birlikte kullanimin
etkisi, geleneksel RF'den daha derin doku etkisi olusturabilir ve sicak
salinin hassas yapilar tizerine akma potansiyeli vardir.

e (Cihazin salin havuzunda etkinlestirilmemesi igin, emis yontemi
kullanin. Salin havuzunda etkinlestirme, cihazin etkinligini azaltabilir
veya istenmeyen dokulara zarar verebilir.

e (Cihazin kan havuzunda etkinlestiriimemesi icin, emis yontemi
kullanin. Kan havuzunda etkinlestirme, cihazin etkinligini sinirlayabilir
ve pihtilasan kan nedeniyle elektrodun tikanma riskini artirabilir.

e  (Cihaza gli¢ verildiginde, tiim elektrotlarin aktif oldugunu ve dokuya
tedavi uygulayabilecegini unutmayin. Dokuya ve bitisik yapilara
istenmeden uygulama yapilmamasi icin dikkatli olun.

e  Kullanicilar, gig verildiginde aktif elektroda dokunmamalidir.

e (Cihaz (uzerine vyanal kuvvetler uygulamaktan kacinin. Cihaz
Gzerindeki asiri kuvvet, kirilmasina neden olabilir veya salin
irigasyon portlarinin tikanmasina yol acabilir. Dogru ablasyon
performansi icin, yeterli salin akisi temel 6nemdedir.
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Cihaz hastayla temas halinde oldugunda, hastaya defibrilasyon
UYGULAMAYIN. Defibrilasyondan 6nce, Cihazi hastadan tamamen
¢ikarin.
Ablasyonlar arasinda, steril nemli veya kuru siinger veya steril firca
kullanarak Cihazi yeterince temizleyin, elektrotlara doku
yapismadigindan ve tiim irigasyon portlarinda bir engel
olmadigindan emin olun. Elektrotlar temizlenirken Cihazin
istenmeden etkinlestirilmesini onlemek icin dikkatli olunmahdir.
Her porttan salin aktigina bakilarak kontrol gergeklestirilmelidir.
Cihazi temizlemek igin bir cerrahi alet kullanmayin.
Cihazi kullanmadan 6nce, asagidakileri onaylayin:

o Cihazdaki kablo, onayli jeneratore bagli,
Tim elektrik baglantilari siki, temiz ve kuru,
Tim sivi baglantilari saglam,
Jenerator, istenen gli¢ seviyesine ayarlanmis,
Salin iletim hortumu ve cihaz, steril salin (%0,9 NacCl)
soltisyonuyla tamamen kullanima hazirlanmis,

o Cihaz, kullanim kilavuzuna uygun sekilde ayarlanabilir ve

o Cihaz, kullanim kilavuzuna uygun sekilde ayarlanamiyorsa

cihazi kullanmayin.

Bu Kullanma Talimatlari kilavuzunda 6zetlenen talimatlardan
herhangi bir sekilde sapilirsa elektrik enerjisinin yolu, hedef
dokudan uzaklasabilir ve bu, yetersiz ablasyona, istenmeyen doku
hasarina ya da hastanin yaralanmasina yol agabilir.
Her kullanim 6ncesinde, Cihazi ve kablolari hasar bakimindan
inceleyin ve hasarliysa kullanmayin. Yalitim hatalari, hastada veya
operatorde yaniklara ya da diger yaralanmalara yol agabilir.

O O O O



LBL-20086-TRTR Rev 02

KULLANIM ENDiIKASYONLARI

SIRA® RFA cihazi, subkiitan doku ve karaciger ameliyati dahil, yumusak
dokunun ameliyat i¢i koagulasyonu ve ablasyonunda kullanim igin endikedir.

KULLANIM AMACI

SIRA® RFA Elektrocerrahi cihazi, bipolar elektrocerrahi jeneratériiyle
birlikte kullanilmahdir (6r. Medtronic ForceTriad™ Jenerator). Bir
ameliyat bolgesinde birden fazla uygulama igin kullanilabilecek,
tek kullanimlik bir cihazdir.

A. HASTA POPULASYONU

Hepatoseliiler kanser veya sekonder kanser gibi, subkitan doku ameliyati
veya karaciger rezeksiyon ameliyatinda yumusak doku koagtilasyonu ve
ablasyonu yapilmakta olan, >18 yasindaki yetiskin populasyon.

B. KONTRENDiIKASYONLAR

SIRA-1000 cihazinin kullanimi, asagidaki hastalarda kontrendikedir; bu
spesifik hasta popilasyonlarinda SIRA-1000 cihazinin  kullanimini
destekleyen veriler yoktur ve hastanin zarar gorecegine iliskin, kabul
edilebilir olmayan bir risk s6z konusudur:
o Implante edilebilir kardiyak pacemaker'lari veya defibrilatorleri
ya da diger herhangi bir elektronik cihazi olan
o Hamile olan
<18 yasinda olan
o RF enerjisi nedeniyle hasari 6nlemek igin, major safra kanallari,
major kan damarlari, diyafram veya bagirsak gibi diger kritik
yapilari, ablasyon bélgesinin dis marjindan 1 cm'den yakin olan

O

C. POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR

Karaciger ameliyatlarinda RFA kullaniminda asagidaki komplikasyonla
gozlemlenmistir ve SIRA-1000 cihazinin kullanimi i¢in gegerli olabilir:

o Karaciger iginde veya etrafinda kolateral doku hasarina veya
yetersiz doku koagiilasyonuna ya da ablasyonuna yol agilacak
sekilde, uygun olmayan doku ablasyonu

o Safra sizintisi

o Yara enfeksiyonu



o
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Karaciger ylizeyinin yakininda apse olusumu

D. GALISTIRMA TALIMATLARI

SIRA® RFA Elektrocerrahi Cihazinin ¢alistirilmasi icin dnerilen prosediir
asagida verilmigtir.

1.

Jenerator sisteminin Kullanim Kilavuzuna bakin ve jeneratorin
nasil ¢alistigini 6grenin. Duslrilmisse veya hasar gormisse
jeneratori kullanmayin.

Jeneratori agin. Jenerator, bir otomatik testten gecgecektir.
Cihazin nakliye kutusunda, ambalajinda ve steril bariyerinde,
tasima esnasinda meydana gelmis olabilecek hasar olup
olmadigini inceleyin. Hasarl veya steril bariyerin ihlal edildigi
Cihazlari kullanmayin. Cihazi, ambalajindan erken ¢ikarmayin.
Yalnizca kullanima hazir oldugunda agin.

Steril teknik kullanarak, SIRA® RFA Elektrocerrahi Cihazin
ambalajini acin ve Cihazi iceren steril tepsiyi, steril alana aktarin.
Steril alanda, steril ambalaji agin ve kullanmadan 6nce, Cihazin
onceden takilmig kablolari ile hortumlarini inceleyin. Kablolar
veya hortumlarda hasar (dolasma, ¢atlak vb.) belirtisi varsa Cihazi
kullanmayin. Kesintiler, kirllma veya belirgin hasar varsa cihazi
kullanmayin. Ureticiye geri génderin ve yeni bir cihaz kullanin.
Pil cekme tirnagini, entegre anahtarin ve zamanlayicinin
arkasindan gikarin.

Cihazi, ameliyat boélgesinin yakinina koyun ve delici olmayan
kelepge ve belirlenmis 6rtiu klips tutucuyu kullanarak, entegre
anahtari ve zamanlayiciyi, steril ortiilere sabitleyin (Sekil 2).
Entegre anahtar ve zamanlayici, sivi uygulama seti veya kablo
Uzerine dogrudan kelepgelemeyin, aksi takdirde bu, Cihazda
hasara yol acabilir ve sistemden akisi engelleyebilir.

10
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10.

11.

12.

Sekil 2: Ortii klips tutucu

Kopigiin salinle 1slanmis halde tutulmasi igin, elektrot dizisini,
prosedirde kullanilana kadar %0,9 salin haznesine batirin.
Kablonun serbest ucunu, jeneratdre baglanti icin, steril alana
gegirin.

Kablo konektorii pimlerinin hizali oldugunu ve biikilmedigini
kontrol edin. Kablo konektérini, jeneratérin bipolar
portuna takin.

NOT: Kablo konekt6ri, jeneratériin bipolar portuyla yalnizca bir
yonde uyusabilir. Kablo konektériniin bipolar porta takiimasi
icin minimum kuvvet uygulanmasi gerekir. Minimum kuvvetten
fazlasi gerekirse konektor portla dogru hizalanmamis olabilir ya
da konektoriin pimleri hasarl olabilir.

NOT: lJeneratorin ¢alismasi icin, jeneratoriin Kullanim
Kilavuzuna bakin.

iRIGASYON SiSTEMi KURULUMU

Steril %0,9 salin iceren bir IV torbayi, steril alanin yakinindaki bir
IV askiya yaklasik 2 metre ylkseklikte takin. Gereken minimum
hacim tipik olarak 100 ml'dir.

Cihazin irigasyon hortumunun serbest ucunu steril alanin disina
gecirin. Torba spikesinin kapagini ¢ikarin ve spikeyi, salin IV
torbanin uygun agzina yerlestirin, salin torbasinin hasar
goérmemesine veya sterilligi riske atmamaya dikkat edin.

11
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14.
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Hortum Uizerindeki akis regiilatorinii “OPEN” (Agik) hale getirerek,
hortumu ve Cihazi kullanima hazirlayin. Elektrot dizisini hedef doku
Uzerine yerlestirmeden 6nce, tim hava kabarciklarinin sistemden
atildigini ve elektrot dizisinin yiizeyindeki her irigasyon portundan
disari salin aktigini onaylayin.

e Cihazin kullanima hazirlanmasinin amaci, cihaz
muhafazasinin icindeki kopigi tamamen islatmaktir.
Cihazdaki irigasyon portlarindan disari salin gikacak
sekilde ve ayni zamanda cihaz igindeki kopuk salinle
tam olarak islatilacak sekilde, kullanima hazirlama
islemi esnasinda cihazdan yeterince uzun siireli salin
akisi olmahdir. Kullanim o0ncesinde cihazin salin
haznesi iginde tutulmasi, kopigun islatiimis halde
kalmasina olanak tanir.

Bir cihaz yeterli derecede kullanima hazirlanmazsa ve koplik
tamamen islatilmazsa cihaz salin haznesi iginde yiizebilir. Cihazi
ablasyonda kullanmadan 6nce, kontrol gergeklestirerek, cihazin
salin haznesi icinde ylizmediginden emin olun.

Kullanima  hazirlama  islemi  tamamlandiginda,  akis
regillatorind, prosedir igin 6nerilen baslangic akis hizina veya
"OFF" (Kapah) konuma cevirin ve Cihazi salin haznesine geri
gotlrin (bkz. Tablo 1).

NOT: Karaciger ablasyon derinlik tablosundaki salin akis
oranlari (Tablo 1), baslangi¢ akis oranlari icin olan 6nerilerdir.
Ablasyon esnasinda, cihaz ve doku arasinda, gorindr, ince bir
katman kabarcikli salin yoksa salin akis orani artiriimalidir.
Yanma ve/veya asiri duman varsa uygun ablasyon belirtilerini
gorene kadar, akis oranini artirin.

NOT: Tim irigasyon portlarinda salin akisi gortilmezse Cihazin
islevi bozulmus olabilir.

NOT: Prosediir esnasinda asiri kuvvet kullanilmasi halinde,
salinin tim portlardan diizglin bigcimde disari ¢ikmasi
engellenebilir. Cihazin performansi icgin, yeterli salin iletimi
temel 6nemdedir.

JENERATOR VE CiHAZ KURULUMU

istediginiz ablasyon bélgesini elde etmek icin, jeneratér giig
ayarini yapin (bkz. Tablo 1). Jeneratér ayarlariyla ilgili spesifik
talimatlar igin, jeneratoriin Kullanim Kilavuzuna bakin.

12
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17.

18.

19.

20.

NOT: Jenerator, diger ekipmanlarla bitisik ya da istiflenmis sekilde
kullaniilmamahdir, ¢lnkii uygun olmayan g¢alisma meydana
gelebilir. Boyle bir kullanim gerekliyse bu ekipman ve diger
ekipmanlar gézlemlenerek, normal galistiklari dogrulanmalidir.

ForceTriad™ Jenerator kullaniliyorsa Bipolar ekraninda
“Standard” (Standart) ayarini segin.

Entegre anahtar ve zamanlayicinin sol Gst kismindaki gig
diigmesine basarak, Cihaz glicini agin. Gig acildiginda, Cihaz,
prosediir icin hazirlanir ve RF elektrik enerjisini etkinlestirmez.
Entegre anahtar ve zamanlayicida 0:00 min ayari gosterilecektir.

ABLASYON BOLGESINi HAZIRLAMA

Cihazin doku bolgesine yerlestirilmesi esnasinda, kritik yapilarin,
elektrot dizisi etrafindaki ablasyon bdlgesinin g¢evresinden en az
1 cm mesafede oldugundan emin olun (Tablo 1).

Elektrot dizisi, dokuyla duzgilin temas etmeli, irigasyon
portlarindan salin akisini bozmadan, dokuyla maksimum
elektrot temasi olusturmalidir.

NOT: Herhangi bir kritik yapi, elektrot dizisinin etrafindaki
ablasyon bolgesinin ¢evresinden 1 cm'den yakin mesafede
olursa ablasyon esnasinda yapi zarar gorebilir.

NOT: Ablasyonu baslatmadan once, sistemden salin akisinda
gecikme olmadigini ve tim irigasyon portlarindan salin ¢iktigini
kontrol ederek, Cihazin hala kullanima hazirlandigindan
emin olun.

20-25° C'de EX-VIVO DOKUDA ABLASYON BOLGESi BOYUT
ORNEKLERI

Sekil 3'te, ablasyon bolgesi boyutu ve énerilen uygulama agisi
gosterilmektedir. “A”, Cihazin etrafindaki ablasyon derinligidir
ve ablasyon, ok yonilinde en derin olacaktir. Cihazin uygulama
acisl, cihaz ve doku arasindaki elektrot temas miktarini belirler
ve ablasyon derinligini etkileyebilir. 0° ve 45° arasinda bir agl
kullanilmasi onerilir (Sekil 3'te gorildugid gibi), ¢lnki bu,
dokuyla en iyi elektrot temasini saglar. 45°'lik tam aci gerekli
olmasa da, 45°'den biyulk agilar, daha sig ablasyona yol agabilir,
clinkli dokuyla daha az elektrot temasi olur. Kullanicilar, 0° ve
45° arasindaki herhangi bir acida, ablasyon Cihazini etkili
bicimde kullanabilir (Sekil 3).

13
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Sekil 3: Karaciger Ablasyon Bolgesi, 45° Uygulama Agisi

Tablo 1: Ka ra CIge r Beklenen Ablasyon Derinlikleri (A)

Siire
Gii¢ 7 dk. 10 dk. 13 dk. Akig Orani*
35 W 0,9cm 1,2 cm 1,4 cm 75 ml/saat
65 W 1,3cm 1,4 cm 1,4 cm 75 ml/saat
95 W 1,3cm 1,5cm 1,5cm 150 ml/saat
*NOT: Onerilen baslangic akis oranlari yalnizca, Tablo 1'de
listelenen oranlardir. Kullanici, her ablasyon icin gerektigi
sekilde akis oranini degistirmelidir.
ABLASYON PROSEDURU
21. Yukaridaki karaciger doku tablosunda belirtilen ablasyon

ayarlari kullanilarak (Tablo 1):
a. Salin akis oranini, uygun orana ayarlayin,
b. Jeneratordeki vat degerinin, uygun ayara getirildigini
kontrol edin ve

14
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RF ACIK/KAPALI
digmesi

c. Entegre anahtar ve zamanlayicl lizerinde ablasyon
suresini ayarlayin.

e Sire, zamanlayici Uzerindeki arti veya eksi
dagmeleri segilerek ayarlanir (bkz. Sekil 4).
Surede bliylk bir ayar yapilmasi gerekiyorsa
sayllar daha hizh artmaya veya azalmaya
baslayana kadar, arti ya da eksi digmesine
basili tutun. Entegre anahtar ve zamanlayici
Uzerinde arti ve eksi digmelerine ayni anda
basili tutun ve siire, 15 dakikalik varsayilan

siireye doner.

Sekil 4: Entegre Anahtar ve Zamanlayici Kumandasi

digmesi L-L_ ||

Arti ve eksi
digmeleri

Mavi LED 151k

22.

23.

24,

Sure ayarlandiginda ve Cihaz kullanima hazir oldugunda, RF
acik/kapal diigmesinin yanindaki mavi LED isik yanip sGner.
Prosediire baslamak icin, entegre anahtar ve zamanlayici
Uzerindeki RF acik/kapah digmesine basin. RF
etkinlestirildiginde, mavi LED 1sik yanip sénmeyi keser, sabit
mavi renkli hale gelir ve zamanlayici geri saymaya baslar.
Ablasyon, cihazdan disari yayilir. Bu yayllmanin derecesini
gozlemlemek igin, prosedir esnasinda hedef bolgeyi izleyin.
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28.

29.
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NOT: Sire, ablasyon esnasinda ayarlanamaz. Sireyi ayarlamak
igin, RF agik/kapali digmesine basarak RF glclni kapatin ve
ardindan zamanlayicida siireyi ayarlayin.

Ablasyon esnasinda, ameliyat bolgesini strekli izleyin. Ablasyon
esnasinda olusabilecek fazla siviyi veya buhari, plastik (iletken
olmayan) bir emis cihaziyla giderin.

Ablasyon esnasinda, hortum igine siirekli salin damladigindan emin
olmak igin, IV salin torbasi damlama haznesini surekli izleyin.
istenen etkinin elde edilmesi icin, salin akisi dikkatli bicimde
yonetilmelidir. lyi ablasyon icin, salin varhg dnemlidir.

Ylzey prosediirleri igin salin akisini ydonetmek tzere:

e ince, kabarcikli salin katmani olmadiginda, asiri buhar
oldugunda veya doku cihaza yapistiginda, akis oranini
artirin.

e Salin, istenen tedavi bolgesinin disina aktiginda, akis
oranini azaltin.

e Salin akisl, istenen tedavi bolgesinin OGtesine
yayildiginda, salin emis teknigi uygulayin.

NOT: Ameliyat bolgesinden, fazla sivi ve buhar uzun siire
bosaltilmazsa istenmeyen doku hasari meydana gelebilir.

NOT: Prosedir esnasinda herhangi bir anda, entegre anahtar ve
zamanlayici Uzerindeki RF acik/kapali dugmesine basilarak
ablasyon durdurulabilir.

NOT: Ablasyonun son dakikasinda, kullaniciya prosediiriin
tamamlanmak Uzere oldugu uyarisini vermek Uzere, zaman,
saniyede bir yanip soéner.

Prosediir esnasinda, ablasyon bodlgesine bakarak incelemek
lzere cihazi kaldirarak, ablasyonun ilerleme durumunu
degerlendirerek ve gerekirse teknigi uyarlayarak, Kaldir,
Degerlendir ve Uyarla teknigini kullanip, ameliyat bolgesini
surekli izleyin. Cihazin yerlesimini, cihazin agisini, emis aletinin
yerlesimini ve/veya salin akis oranini, ablasyon bélgesinin mevcut
ilerleme durumunu hesaba katmak lzere ayarlayarak, tekniginizi
uyarlayabilirsiniz. Tim SIRA-1000 kullanicilari, bir ylzey
prosediiri esnasinda Kaldir, Degerlendir ve Uyarla teknigini
kullanmalidir. Her "Kaldirma" islemi yalnizca birka¢ saniye
surmelidir ve ablasyonun ilerleme durumunu bozmayacaktir.

16
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30.

31.

32.

33.
34.

Salinin G¢ 6nemli islevi vardir: elektrotlardan dokuya elektrik
enerjisi iletir, doku sicakhgini sogutur ve dokunun yapismasini
onlemek tzere elektrotlari kayganlastirir. Uygun miktarda salin,
kontrolli salinin ince, kabarcikl bir katmanidir (Sekil 5). Uygun
iletkenlik icin ve fazla akis olmadan doku yapismasini 6nlemek
icin, yeterli salin akisi korunmalidir. Kullanici, termal olarak
etkilenen bolgeyi izlemek igin ve kontrolli salinin bu ince,
kabarcikh katmanini elde etmek lizere uygun salin akig orani
ayarlarini yapmak igin, "Kaldir, Degerlendir ve Uyarla"
teknigini izlemelidir.
Sekil 5: Uygun miktarda salin

ince bir katman
kabarcikli salin

Normal bir ylzey ablasyon prosediriinin 6zellikleri
asagidaki gibidir:

e Ablasyon ylzeyinde salin kabarciklanmasi,
Yiksek guiglerde, cihazdan salin kabarciklanmasi,
Ablasyon bolgesinden buhar ¢ikmasi ve

o Doku renginin degismesi
Ablasyon siresi tamamlandiginda, RF glici otomatik olarak
kapatilacaktir. Zamanlayici, 0:00 ile iletilen toplam RF siresi
arasinda yanip sénerek, kullaniciya ablasyonun tamamlandigi
ikazi verecek ve toplam ablasyon siiresini hatirlatacaktir. Ayrica,
mavi LED 1sik otomatik olarak kapanacaktir.
Prosediiriin hemen ardindan Cihazi hedef dokudan ¢ikarin.
ilave ablasyon isteniyorsa parametreleri istenen ayarlara getirin
ve prosediri tekrarlayin. Sonraki ablasyonlari tamamlamadan
once, Cihaz iyice temizlenmelidir. Optimum performans igin,
elektrotlarda birikinti olmamalidir. Elektrotlar, steril nemli veya
kuru slinger ya da steril firca kullanilarak temizlenebilir. Cihaza

17



35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.
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doku vapisabilir ve elektrotlardan giderilmelidir. irigasyon
portlarinin  her birinden salin akabilmesi igin, portlar
temizlenmelidir. Sonraki ablasyona devam edilmeden once,
diizglin salin irigasyonunun kontrol edilmesi 6nemlidir.

e  Cihazdaki agizlarinin biri daha dokuyla veya pihtilasmis
kanla tikanirsa distk salin akisi olabilir. Bu durum
gerceklesirse  elektrotlar  temizlenirken  cihazin
istenmeden  etkinlestiriimesini  engellemek igin
onlemleri uygulayarak, elektrotlari sargi beziyle
temizleyin. Elektrotlari, nester ya da diger cerrahi
aletlerle temizlemeye ¢alismayin. Yukaridaki islem
uygulandiginda sorun diizelmezse kullanmayi birakin
ve yeni bir cihaz edinip, kullanilmig cihazi Innoblative
Designs, Inc. firmasina geri gonderin.

Arti ve eksi digmelerine ayni anda basilarak, entegre anahtar
ve zamanlayici Uzerinde, zamanlayicl, varsayilan zaman ayarina
(15 dak.) sifirlanabilir.

SIRA-1000 cihazi 40 dakikalik toplam ablasyon siresiyle
sinirhdir. Ancak bu, tek bir bolgeye 40 dakikalik ablasyon
yapilmasi gerektigi anlamina gelmez. Tablo 1'deki o6nerilen
sireler uygulanmahdir ve 40 dakikanin O6tesine ilave
uygulamalar gerekiyorsa ikinci bir cihaz hazirlanmalidir.

Cihaz temizlendikten ve parametreler sifirlandiktan sonra,
SIRA-1000'i sonraki hedefe yeniden konumlandirin. Tek bir
lezyon iginde birden fazla ortlisen ablasyon yapilmamasi
gerektigini unutmayin.

Tim ablasyonlar sona erdikten sonra, akis regiilatoriinii “OFF”
(Kapali) konuma cevirin.

istenmeyen termal yaralanmanin énlenmesi icin, cihaz ameliyat
bolgesinden ¢ikarilirken  dikkatli olunmalidir.  Ablasyon
tamamlandiginda, Cihaza doku vyapisabilir. Cihaz dikkatli
bicimde gikarilmahdir.

Cihazi cerrahi alana yerlestirirken dikkatli olun. Cihaz hala sicak
olabilir. Cihaz, ameliyat bélgesi olmayan herhangi bir ylzey
Gzerine yerlestiriimeden 6nce, RF enerjisi kapatiimahdir.
Cihazin kullanimi tamamlandiysa Cihazi ayirin ve salin torbasiyla
baglantisini kesin. Arka etiket, tirtilli gizgi boyunca yirtilarak,
entegre anahtarin ve zamanlayicinin arkasindan pil ¢ikarilabilir.
Pili degistirmeyin.

Cihazi, pili ve ambalaji, hastane politikasina ve/veya yerel
hikiimet politikasina uygun sekilde atin.
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NOT: Entegre anahtar ve zamanlayicinin glci acildiginda,
kullanici  glici  kapatamayacaktir. Bu, Cihazin yeniden
kullanilmamasini, yeniden islenmemesini veya yeniden sterilize
edilmemesini saglar. RF enerjisi daima, RF digmesiyle agilabilir
ve kapatilabilir.

SORUN GIiDERME

irigasyon sistemi tikali hale gelirse ve salin diizgiin akmiyorsa:
RF enerjisini kapatin ve irigasyon sisteminin kivrilmadigini,
kistirilmadigini ya da kelepgelenmedigini kontrol edin.

VE gevsek baglanti kontroll yapin.

VE salin irigasyon portlarinda tikaniklik kontrolii yapin.

VE hortumun diizgiin temizlendigini kontrol edin (yani,
hortumun iginde biyiik kabarciklar ya da hava bosluklari yok).
Entegre anahtar ve zamanlayici giicii agilmiyorsa:

Gevsek baglanti kontroll yapin.

VE pil tirnaginin gikarildigindan emin olun. Entegre anahtar ve
zamanlayiclyl herhangi bir nedenle agmaya calismayin.
Ablasyon ¢ok fazla duman olusturursa:

Akis regulatériinde salin akis oranini ayarlayin (daha fazla salin,
daha az dumanla sonuglanacaktir).

Cihaza doku yapisirsa:

Elektrot dizisindeki farkli elektrotlarin dokuyla temas etmesine
izin vermek igin, prosedir boyunca Cihazi periyodik olarak
nazikge dondurin.

VE akis regulatérinde salin akis oranini artirin.

VE dokudan gikarirken Cihazi nazikge dondiiriin.

VE Cihazi kalin bir slinger ya da sargi beziyle silerek, birikmis
doku varsa Cihazdan nazikge giderin.

Entegre anahtar ve zamanlayici, Cihazda ¢ekme olusturursa:
Kablodaki gerginligi azaltmak icin, entegre anahtari ve
zamanlayiclyi ablasyon bdélgesine yakinlastirin ve sabitleyin.
Zamanlayicida bir sey gosterilmezse:

Pil tirnaginin g¢ikarildigini kontrol edin.

VE zamanlayici Gzerinde gii¢ diigmesine basin.

VE kontrol gergeklestirerek, cihazin jeneratére takildigindan ve
jeneratoriin agildigindan emin olun.

Zamanlayicida hala bir sey gorintilenmiyorsa Cihazi atin ve
yeni bir tane alin.

Anahtar ve zamanlayici giicii agiliyorsa ancak RF giicii
aciimiyorsa:
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Kablonun jeneratore takildigini, icine tamamen oturtuldugunu
ve jeneratorin agildigini kontrol edin.
VE 40 dakikalik toplam ablasyon sinirinin asilmadigini
kontrol edin.
Cihaza hala gig iletilmiyorsa Cihazi atin ve yeni bir tane alin.
e REF giicii kapanmiyorsa:
Cihazin aktif ucunun, hastadan ve kullanicidan giivenli sekilde
uzakta oldugundan emin olun.
VE jenerator glictinii kapatin.
e Anahtar ve zamanlayici giicii agiliyorsa ancak istenen siire
ayarlanamiyorsa:
40 dakikalik toplam ablasyon sinirinin agiimadigini kontrol edin.
Kullanici, istenen siireyi hala ayarlayamiyorsa Cihazi atin ve
yeni bir tane alin.

IADELER

Kusurlu Cihazlar, Innoblative Designs, Inc. firmasina geri gonderilmelidir.
Tim iadeler icin, MUsteri Hizmetleri ile iletisime gegin.

ATMA

SIRA®° RFA Cihazini, hastanenin, kontamine olmus keskin nesneler,
biyolojik tehlikeli materyaller ve elektriksel atiklara yonelik standart
¢alisma prosedurini kullanarak atin. Atmadan 6nce pil gikarilabilir.
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TEKNIK ACIKLAMA

GENEL ACIKLAMA:
Bipolar elektrocerrahi cihazi.
Yumusak dokunun ablasyonu ve koagulasyonu igin RF enerjisi ve
salin irigasyonu kullanir.

RF enerji kaynagi: Medtronic ForceTriad™ Jenerator
Jenerator ayarlari: Bipolar RF Giicii: 5-95 watt
Salin akis orant: 0-300 ml/sa

GENEL BILGILER:

Steril, EO

Tek hastada birden fazla kullanim, tek kullanimlik, Yeniden
Kullanmayin

Dikkat: Bu cihazi kullanmadan 6nce, Kullanma Talimatlarini (IFU)
okuyun.

FIZIKSEL ACIKLAMA (tipik):
Prob Yiiksekligi: 6.75 in (17,1 cm)

Prob Kablosu ve Salin Hortumunun Uzunlugu: 2 ft (61 cm)
Ana Kablonun Uzunlugu: 10.5 ft (3,2 m)

Sivi Uygulama Setinin Uzunlugu: 11.75 ft (3,6 m)

Agirlik (kablolarla): 0,6 1b (0,26 kg)

CALISMA KOSULLARI:
Sicaklik: 55°F ila 80°F (13°Cila 27°C)
Nem: %30-%75, yogusmasiz

SAKLAMA KOSULLARI:
Sicaklik: -22°Fila 140°F (-30°C ila 60°C)
Nem: %15-%90, yogusmasiz

BEKLENEN HizZMET OMRU:

SIRA® RFA Elektrocerrahi Cihazinin maksimum kullanim émri en
fazla 3 yildir.
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SIRA” RFA Elektrocerrahi Cihazi, elektromanyetik uyumlulukla ilgili IEC
60601-1-2:2014+A1:2020 ve EN IEC 60601-2-2:2018 spesifikasyonlarina
uygundur. SIRA-1000 Cihazi, asagidaki gereksinimlere uyar:

Emisyonlar/Bagisiklik Testi

IEC 60601-1-2:2014+A1:2020
Test Seviyesi

Yayilan Emisyonlar
CISPR 11 Sinif A Grup 1

30-1000 MHz

iletilen Emisyonlar
CISPR 11 Sinif A Grup 1

150 kHz-30 MHz

Elektrostatik Bosalma (ESD) Bagisikligi
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt desar;j
$2, 4, 8m, 15 kV hava desarj

Isinimla Bagisikhk
IEC 61000-4-3

3V/m, 80-2700 MHz
1 kHz'de %80 AM

RF Kablosuz iletisim Ekipmanlarindan
Yakinhk Alanlarina Bagisikhk
IEC 61000-4-3

IEC 60601-1-2:2014+A1:2020, Madde
8.10

Yakinlik Manyetik Alanlar Bagisiklik Testi
IEC 61000-4-39

134,2 kHz, 65 A/m, 2,1 kHz PM
13,56 MHz, 7,5 A/m 50 kHz PM

Elektriksel Hizli Gegici Rejim/Patlama
IEC 61000-4-4

12 kV AC Ana sebeke

Dalgalanma Bagisikhgi
IEC 61000-4-5

+1 kV diferansiyel mod
+2 kV ortak mod

iletilen Bozulmalara Bagisiklik
IEC 61000-4-6

3 Vrms 150 kHz-80 MHz
ISM Bantlarinda 6 Vrms
1 kHz'de %80 AM

Gl Frekansi Manyetik Alan Bagisiklig
IEC 61000-4-8

30 A/m
60 Hz

Voltaj Diistsleri, Kisa Kesintiler ve
Varyasyonlar
IEC 61000-4-11

%0, 0,5 dongli
%0, 1 dongl

%70, 25 dongu
%0, 250 dongl

NOT: Bu ekipman, emisyon ozellikleri uyarinca, endistriyel alanlarda ve
hastanelerde kullanima uygundur (CISPR 11 sinif A). Meskun ortamda kullanilirsa
(bunun igin, normalde CISPR 11 sinif B gerekir), bu ekipman, radyofrekans iletisim
hizmetlerine karsi yeterli koruma saglamayabilir. Kullanicinin, ekipmanin
konumunu veya yonini degistirmek gibi hafifletici onlemler almasi gerekebilir.
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GARANTI

Innoblative Designs, Inc. firmasi, bu cihazin tasariminda ve Uretiminde
makul 6zen gosterildigini garanti eder. Bu garanti, herhangi bir zimni ticari
garanti ya da belirli bir amag igin uygunluk garantisi dahil olmak uzere
ancak bunlarla sinirh olmamak kaydiyla, kanun hitkmii uyarinca ya da
baska sekilde acik ya da zimni, bu belgede agik¢a ortaya konmamis diger
tiim garantilerin yerine geger ve onlari harig tutar. Bu cihazin tutulmasi,
saklanmasi, yeniden temizlenmesi ve yeniden sterilize edilmesiyle birlikte,
hasta, tani, tedavi, cerrahi prosediirler ve Innoblative’in kontroli disindaki
diger konularla ilgili faktorler, cihazin islevini, guvenligini ve cihaz
kullanilarak elde edilen sonuglari dogrudan etkileyebilir. Innoblative’in bu
garanti altindaki yukumliligi, bu cihazin onarilmasi ya da degistirilmesiyle
sinirlidir ve Innoblative, bu cihazin kullanimi nedeniyle dogrudan ya da
dolayli olarak ortaya gikan herhangi bir arizi veya dolayli kayip, zarar veya
harcama igin sorumlu tutulamaz. Innoblative, bu cihazla baglantili olarak
herhangi bir diger veya ilave bir ylukimluligi ya da sorumlulugu
Ustlenmez ya da baska herhangi bir kisiye, firma adina bunlari Gstlenme
yetkisi vermez. Innoblative, herhangi bir sekilde yeniden kullaniimis,
yeniden islenmis, yeniden sterilize edilmis, modifiye edilmis ya da
degistirilmis cihazlarla ilgili olarak higcbir sorumluluk Ustlenmez ve
bunlarla ilgili olarak, ticari garanti ya da belirli bir amag i¢in uygunluk
garantisi dahil olmak iizere ancak bunlarla sinirli olmamak kaydiyla, agik
ya da zimni higbir garanti sunmaz.

PATENTLER

www.innoblative.com/Patents

Ec |rep| YETKILi TEMSILCIi (EC REP)
ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown, Dublin 18

D18 X5R3, irlanda

IE-AR-000006507

URETICI
Innoblative Designs, Inc.
1623 W Fulton St.

Chicago, IL 60612 ABD
www.innoblative.com
Miusteri Hizmetleri: +1 (833) 920-4660
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SEMBOLLER SOzZLUGU

Kullanma Talimatlarina
Bakin

Dikkat

Ayri Toplanir

Ambalaj Hasarliysa
Kullanmayin

Ambalaj icerigi

Kuru Halde Muhafaza Edin

Etilen Oksitle Sterilize
Edilmistir

Yasal Uretici

IEC 60601-1 Guvenlik Testi
Semboli

iyonizan Olmayan
Elektromanyetik Isinim

Cift Steril Bariyer Sistemi

Yetkili Temsilci

MD
q3

0459
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Yeniden Kullanmayin

Yeniden Sterilize Etmeyin

Sicaklik Sinirlamasi
-30°C ila 60°C'de Saklayin

Nem Sinirlamasi

%15-%90'de Saklayin

Yogusmasiz Nem

Son Kullanma Tarihi

Katalog Numarasi

Parti Kodu

Yalnizca Regeteyle (ABD)

Tip BF Tatbiki Parga

Tehlikeli Voltaj

Tibbi Cihaz

CE isareti



