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@ PRED DALSIM ZPRACOVANIM S| PROSIM PRECTETE A UCHOVEJTE NA
BEZPECNEM MIiSTE

VYROBEK

Tento navod k pouziti plati pro bipolarni koagulaéni nastroje RUDOLF Medical. Nastroje pro
elektrochirurgii. Obdrzeli jste vysoce kvalitni produkt, jehoZ spravné zachazeni a pouZiti je
popsano nize.

Pouze pro profesionalni pouziti: PFistroje jsou urleny pouze pro profesionalni uzivatele
(chirurgy, operaéni sestry, techniky pro zpracovani zdravotnickych prostredku).
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Pacientska populace: Neexistuji zadna omezeni tykajici se pacientské populace. Rozhodnuti,
zda pfinos prevysuje riziko u dané populace, mize byt ponechano na uvazeni a zkuSenosti
zdravotnického pracovnika.

Nastroje RUDOLF Medical se dodavaji nesterilni a pfed prvnim pouzitim a bezprostfedné
po kazdém pouziti je nutné je vycistit, dezinfikovat a sterilizovat. Ochranné krytky a pfepravni
obaly je nutné pfedem odstranit.

URCENE POUZITI
Bipolarni nastroje jsou uréeny k disekci, uchopeni, fezani a koagulaci tkani béhem minimalné
invazivnich chirurgickych zakroka.

KONTRAINDIKACE

- Nastroje nesméji byt pouzivany k koagulaci vejcovodll po sterilizaci nebo k sterilizaci
vejcovodu.

- Zdravotnické prostfedky nejsou uréeny k pouziti na centralnim nervovém a obé&hovém
systému.

INFORMACE O PRODUKTU

— Maximalni vystupni napéti vysokofrekvenéniho generatoru Umax: 500 Vp

- Dodrzujte pokyny pro pouziti a bezpecnostni pokyny poskytnuté vyrobcem
vysokofrekvenéniho generatoru, jakoz i informace o kompatibilnich bipolarnich
vysokofrekvenénich kabelech.

HLASENE INCIDENTY V SOUVISLOSTI S POUZiVANIM
ELEKTROCHIRURGICKYCH SYSTEMU

- Neumysina aktivace vedouci k poskozeni tkané a/nebo poSkozeni zafizeni

- Pozar v souvislosti s krycimi plachtami a jinymi hoflavymi materialy

- Stfidavé elektrické proudy, které vedou k popaleninam v mistech, kde pacient nebo uzivatel
pfichazi do styku s neizolovanymi sou¢astmi

- Vybuchy zpdsobené jiskrami v blizkosti hoflavych plyn(

- Perforace organa, nahlé silné krvaceni

& VAROVANIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

- PFi pouziti nizek mlze koagulace parenchymalni tkané vést k deflagraci.

- P¥i pouziti elektrochirurgie u pacientt s kardiostimulatory nebo jinymi aktivnimi implantaty plati
zvlastni pozadavky (napf. nizky vykon HF, monitorovani pacienta). Vzdy je nutné konzultovat
kardiologa nebo pfislusného specialistu.

- U pacientll s nevylécitelnymi infekcemi, jako je CJD (Creutzfeldt-Jakobova choroba),
hepatitida, HIV, mozné varianty t&chto infekci nebo podezieni na infekce, je nutné dodrzovat
platné narodni predpisy tykajici se likvidace a opétovného zpracovani zdravotnickych
prostredkd.

- Nedodrzeni téchto pokynu k pouziti a bezpe€nostnich pokyn(, jakoz i nespravné pouziti,
muZe vést ke zranénim, porucham, pfed¢asnému opotfebeni nebo rizikiim pro pacienty a
uZivatele.

- Vysokofrekvencni proud aktivujte pouze tehdy, kdyzZ jsou kontaktni plochy zcela viditelné a v
dobrém kontaktu s oSetfovanou tkani. B&hem aplikace se nedotykejte Zadnych jinych
kovovych nastrojl, trokarovych pouzder, optiky ani podobnych pfedmétu.

- Nastroje, které se do¢asné nepouZivaji, musi byt odloZzeny tak, aby se nedotykaly pacienta.

- Nastroje nikdy nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych nebo vybusnych latek.

- PFi manipulaci s ostrymi feznymi hranami budte opatrni, protoZe hrozi nebezpeci poranéni.

- Nikdy nepouzivejte poSkozené nastroje.



- Nepouzivejte kovové kartace ani abrazivni Cistici prostfedky, protoZe poskozeny povrch mize
korodovat.

- Nenechavejte nastroje pfili§ dlouho v dezinfekénim prostfedku. Postupujte podle pokyni
vyrobce dezinfekéniho prostfedku.

- Automatické Cisténi/dezinfekci je tfeba upfednostnit pfed ruénim ¢isténim/dezinfekci, protoze
automatizované procesy Ize standardizovat, reprodukovat a tudiz i validovat.

PRED KAZDYM POUZITIM: VIZUALNi A FUNKCENi KONTROLA

Zkontrolujte nasledujici:

- Spravna funkce

- Zbytky Cisticiho prostfedku nebo dezinfekéniho prostfedku

- Je velmi dulezité pred kazdym pouzitim zkontrolovat kazdy chirurgicky nastroj, zda
nevykazuje viditeIné poSkozeni a opotfebeni, napf. praskliny, ziomeniny nebo vady v izolaci.

- Zejména je tfeba peclivé zkontrolovat oblasti jako $picky, zamky a vSechny pohyblivé Casti a
keramické prvky.

POPIS PRODUKTU
Koagulaéni nastroj s prstencovou rukojeti

1 rukojet

2 Vodici hridel

3 Vlozka nastroje

4 Tlagitko pro zamykani/odemykani
5 Tlacitko pro uzaméeni/odeméeni

MONTAZ

1. Nejprve vlozte nastrojovou vliozku (3) do vodici hfidele (2) a utdhnéte ji tak, aby cCelisti byly
uzavrené.

2. Vlozte vlozenou nastrojovou vlozku (3) do otvoru rukojeti (1) a stisknéte kolik (4), aby bylo
mozné vlozenou nastrojovou viozku pfipevnit k rukojeti (1).

Poznamka: Ujistéte se, Ze otvor vodici hiidele (2) a kolikova pojistka (5) do sebe zapadaji.

3. Stisknutim palcové krouzkové rukojeti se ozve slySitené cvaknuti a nastroj je pfipraven k
pouziti.

DEMONTAZ

1. Chcete-li uvolnit nastrojovou viozku (3) v&etné vodici hfidele (2) z rukojeti (1), nejprve
stisknéte pojistku €epu (5). To je prvni krok odemykani.

2. Nastrojovou vilozku (3) v€etné vodiciho hfidele (2) Ize nyni zcela uvolnit z rukojeti (1)
stisknutim druhé pojistky cepu (4).

3. Nakonec odSroubujte nastrojovou viozku (3) na Celisti ze zavitu vodiciho hfidele a vysurite
nastrojovou viozku (3).

POKYNY PRO OPETOVNE ZPRACOVANI

Omezeni

- Vzhledem k konstrukci vyrobku, pouzZitym materialim a zamyslenému ucelu neni mozné
stanovit definovany limit pro maximalni pocCet cykll opakovaného zpracovani, které lze
provést. Zivotnost nastrojtl je dana jejich funkci a peélivym zachazenim.

- Nastroje pro elektrochirurgii jsou pfirozené vystaveny zvySenému opotfebeni v zavislosti na
typu a délce pouziti.

Pocatecni oSetieni v misté pouziti

- Vadné nastroje musi byt viditelné oznaceny. Pred likvidaci nebo vracenim musi byt také
pfepracovany.

- lhned po pouziti nastroje oplachnéte pod studenou tekouci vodou pomoci mékkého
plastového kartace, dokud nebude odstranéno viditelné znecisténi.

- Nepouzivejte fixaéni prostfedky ani horkou vodu (> 40 °C).

Pieprava

- Nastroje by mély byt bezpecné skladovany a prepravovany v uzavieném kontejneru /
kontejnerovém systému na misto opétovného zpracovani, aby se zabranilo poskozeni
nastroji a kontaminaci prostfedi.

- Se v8emi chirurgickymi nastroji je tfeba pfi pfepravé, Cisténi, udrzbé, sterilizaci a skladovani
zachazet vzdy s maximalni opatrnosti. To plati zejména pro fezné hrany, jemné hroty a jiné
citlivé ¢asti nastroju.

Priprava pied CiSténim
- Nastroje musi byt pro zpracovani rozebrany nebo otevieny, pokud mozno bez pouziti nastroju.

Ruéni ¢isténi a dezinfekce
Cistici prostfedky pro ruéni éiténi a dezinfekci

Postup Cistici prostiedek Vyrobce

Cisténi Cidezyme Enzymaticky Cistici Johnson & Johnson
roztok; enzymaticky

Dezinfekce Cidex OPA roztok Johnson & Johnson

Predbézna uprava v ultrazvukové lazni

1. Nastroje vlozte do ultrazvukové lazné s 0,5% enzymatickym Cisticim prostfedkem. Teplota 40
°C; doba sonikace minimalné 15 minut.

2. Nastroje vyjméte a ddkladné je oplachnéte studenou vodou, aby se odstranil Cistici
prostfedek.



Cisténi
1. Pripravte distici lazen podle pokynu vyrobce Eisticiho prostfedku.
2. Nastroje oplachnéte pod studenou tekouci vodou (< 40 °C), dokud nebudou odstranény

vS8echny viditelné necistoty.
Odolné necistoty odstrarite mékkym kartacem.
Nastroje vloZte do pfipravené Cistici 1azné. Dodrzujte dobu pUsobeni podle pokyn( vyrobce.
5. Vlozené nastroje vycistéte ruéné mékkym kartacem a nékolikrat je kartaCujte po vSech
povrSich.
6. Pro vnitini povrchy trubek:
a) Projedte trubici mékkym kartaem alespori Sestkrat.
b) Trubice oplachnéte demineralizovanou vodou.
c) Opakujte tyto kroky.
7. Nastroje dikladné oplachnéte demineralizovanou vodou, aby se zcela odstranil Cistici
prostfedek.
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Dezinfekce

1. Pripravte dezinfekéni lazen podle pokynu vyrobce dezinfekéniho prostredku.

2. Vlozte nastroje do dezinfekéni 1azné a dodrZujte dobu plsobeni podle pokynu vyrobce.

3. Nastroje diikladné oplachnéte demineralizovanou vodou, aby se zcela odstranil dezinfekéni
prostiedek .

Ruéni suseni
e Pouzijte hadfik, ktery nepousti viakna.
o K vysu$eni dutin a kanalkd pouzijte sterilni stlateny vzduch.

Automatické CiSténi a dezinfekce

- Nastroje Cistéte a dezinfikujte pouze ve vhodnych myckach/dezinfekénich zafizenich (WD) a
postupem/programem schvalenym pro WD a chirurgické nastroje (EN ISO 15883).

- Je nutné dodrzovat provozni a plnici pokyny vyrobce WD.

- Pro ¢isténi musi byt nastroje s klouby otevieny pfiblizné o 90 stupnd.

- PFi vybéru disticiho prostfedku zohlednéte material a vlastnosti nastroje, Cistici prostfedky
doporucené vyrobcem WD pro dané pouziti a pfislusna doporu¢eni Roberta Kocha Institutu
(RKI) a Némecké spole€nosti pro hygienu a mikrobiologii (Deutsche Gesellschaft fir Hygiene
und Mikrobiologie, DGHM).

Cistici prostredky pro automatické ¢isténi ve WD

Typ procesu Cistici prostfedky Vyrobce
Alkalické neodisher® FA Dr. Weigert
Enzymatické Endozime Spole¢nost Ruhof

Automaticky Cistici program s tepelnou dezinfekci ve WD pomoci alkalického
NEBO enzymatického postupu:

Umistéte nastroje do draténého kose na zasouvacim voziku nebo do viozek voziku MIS a spustte
Cistici program:

Proces Reagencie ?:‘is;]l Teplota / °C
Predmyti Voda v kvalité pitné vody 1 Studena
Vyprazdiiovani | - | e | e
Predmyti Voda v kvalité pitné vody 3 Studena
Vyprazdiovani |- | e | e

Voda, 0,5% alkalicky Cistici prostfedek 5
Cisténi NEBO 5

Voda, 0,5 % enzymaticky Cistici prostiedek 45
Vyprazdiovani |- | e | e
Neutralizace Voda v kvalité pitné vody a neutralizator 3 Tepla (> 40)
Vyprazdiovani | - | e | e
Oplachovani Voda v kvalité pitné vody 2 Tepla (> 40)
Vyprazdnéni |- | e e
Dezinfekce Tepelna dezinfekce demineralizovanou >5 > 90

vodou
Sueni* | - > 20 max. 93

- * Provedte mechanickou tepelnou dezinfekci s ohledem na narodni pozadavky tykajici se hodnoty AO
podle normy ISO 15883-1 (A0 = 3000).

- ** \/ pfipadé potfeby Ize vnéj$i povrch nastrojl také vysusit hadfikem, ktery nepousti vidakna. Dutiny
nastroj vysuste sterilnim stlaéenym vzduchem.

UDRZBA, KONTROLA A TESTOVANI

- Po vycisténi a dezinfekci je nutné nastroje zkontrolovat vizualné a z hlediska funk&nosti.
Nastroje musi byt makroskopicky ¢isté (bez viditelnych zbytkl). Zvlastni pozornost je tfeba
vénovat drazkam, lumendm, zamkdm a dalSim obtizné pfistupnym mistdm.

- Pokud jsou stale viditelné zbytky nedistot/kapaliny, je nutné Cisténi a dezinfekci opakovat.

- Pred sterilizaci musi byt nastroj sestaven a zkontrolovan z hlediska funk&nosti, opotfebeni a
poskozeni (praskliny, rez) a v pfipadé potfeby vyménén.

- Vadné vyrobky musi projit celym cyklem zpracovani, nez budou vraceny k opravé nebo
reklamovany.

- Viz také ,Pfed kazdym pouzitim: Vizualni a funkéni kontrola“ v téchto pokynech.

BALENI

- Standardizované baleni nastroju pro sterilizaci se provadi v souladu s normami DIN EN ISO
11607 a DIN EN 868.

-V pfipadé individualniho baleni se ujistéte, Zze baleni je dostate€né velké, aby pojalo vyrobek,
aniz by dochazelo k napinani tésniciho Svu nebo k roztrzeni baleni. Hroty a ostré hrany nesmi
perforovat sterilizaéni baleni.

STERILIZACE

- Sterilizace musi byt provadéna v souladu s normou DIN EN ISO 13060 / ISO 17665 nebo v
souladu s validovanym postupem parni sterilizace (postup frakcionovaného vakua) ve
sterilizatoru v souladu s normou EN 285 / DIN 58946.

- Je nutné dodrzovat pokyny vyrobce sterilizaéniho zafizeni.

- 3 faze pfedvakuovani s tlakem nejméné 60 mbar:




Minimalni doba Doba suseni

udrzovani

Sterilizacni teplota

132°C-137 °C 3-5 minut; maximalné 18 | Minimalné 10 minut

minut

SKLADOVANI

- Sterilizované nastroje musi byt skladovany v suchém, Cistém a bezprasném prostredi. Je
nutné dodrzovat platné narodni smérnice.

INFORMACE TYKAJICi SE VALIDACE POSTUPU REPROCESINGU
Pfi validaci byly pouzity nasledujici prostfedky a stroje:

¢ 0,5% enzymaticky Cistici prostfedek

e Teplota: 40 °C

Doba sonifikace nejméné 15 minut

Cistici lazei s enzymatickym &isticim roztokem
Cidezyme; Johnson & Johnson

Dezinfekéni lazen s Cisticim prostfedkem Cidex OPA;
Johnson & Johnson

Cistici prostfedek: neodisher® FA; Dr. Weigert

Ruéni ¢isténi — Preduprava v
ultrazvukové lazni

Rugéni ¢isténi

Rucni dezinfekce

Automatické cisténi, alkalické

Automatické cisténi,

s Cistici prostfedek: Endozime; spole&nost Ruhof
enzymatické

e Dezinfekéni zafizeni G 7735 CD; Miele

Mycka / dezinfekéni zarizeni e Vsunovaci vozik E 327-06; Miele
e MIS vozik E 450; Miele
Dezinfekce Tepelna

Neutralizator neodisher® Z; Dr. Weigert

Sterilizace parou

Sterilizace

Podrobnosti- viz zpravy:

- SMP GmbH # 01707011901 (Automatické Cisténi)

- MDS GmbH # 135196-10 (Rucni ¢idténi/dezinfekce)
- Nelson Labs # 200432706-02 (Sterilizace)

- MDS GmbH ZkuSebni zprava 084183-10 (Sterilizace)

DALSi POZNAMKY

- Pokud nejsou k dispozici specifikované Gistici prostfedky a stroje, musi uZivatel ovéfit svij
proces .

LIKVIDACE

- Vyrobky by mély byt likvidovany az po fadném vycisténi a dezinfekci.

- P¥i likvidaci nebo recyklaci produkti/komponentl dodrzujte narodni predpisy a platné
nemocni¢ni smérnice.

- Budte opatrni s ostrymi hroty a bfity. Pouzivejte vhodné ochranné kryty nebo nadoby, aby
nedoslo ke zranéni tietich osob.

OPRAVY A VRACENI

- Nikdy neprovadéjte opravy sami. Servis a opravy smi provadét pouze vyskolené a
kvalifikované osoby. V pfipadé dotazl se obratte na spoleénost RUDOLF Medical nebo na
vase oddéleni zdravotnické techniky.

- Vadné produkty musi projit celym cyklem zpracovani, nez budou vraceny k opravé nebo
reklamovany.

PROBLEMY / INCIDENTY

- Uzivatel by mél nahlasit vedkeré problémy s produkty spole€nosti RUDOLF Medical
pfislusnému distributorovi.

-V pfipadé zavaznych incidentu s produkty musi uzivatel nahlasit tuto skuteénost spole¢nosti
RUDOLF Medical jako vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenského statu, ve kterém uzivatel sidli.

ZARUKA

- Nastroje jsou vyrobeny z vysoce kvalitnich materialll a pfed dodanim prochazeji pfisnou
kontrolou kvality. V pfipadé jakychkoli nesrovnalosti se obratte na spole¢nost RUDOLF
Medical.

POUZITE NORMY A SMERNICE PRO REPROCESING

- DIN EN 285: Sterilizace — Parni sterilizatory — Velké sterilizatory

- DIN EN 868-8: Obaly pro terminalné sterilizované zdravotnické prostfedky — Cast 8:
Opakované pouZitelné sterilizaCni kontejnery pro parni sterilizatory v souladu s normou EN
285 — Pozadavky a zkuSebni metody

- DIN EN ISO 11607: Obaly pro terminalné sterilizované zdravotnické prostfedky

- DIN EN 13060: Sterilizatory pro lékarské ucely — Malé parni sterilizatory — Pozadavky a
zkousky

- DIN EN ISO 15883-1: My&ky a dezinfektory — Cast 1: Obecné pozadavky, terminy a definice
a zkousky

- DIN EN ISO 17664: Zpracovani zdravotnickych produktt — Informace, které musi poskytnout
vyrobce zdravotnickych prostfedkd pro zpracovani zdravotnickych prostredkud



SYMBOLY

©

Prectéte si navod k pouziti

& Upozornéni
LOT Kod Sarze
REF | Cislo vyrobku
QTyY Pocet v baleni
Nesterilni
d Vyrobce

-l

Datum vyroby
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Oznaceni CE podle nafizeni (EU) 2017/745
o zdravotnickych prostfedcich (MDR) s
identifikacnim Cislem oznameného subjektu

Zdravotnicky prostrfedek
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