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

VYROBEK

Tyto pokyny k pouziti plati pro bipolarni klesté a bipolarni nizky RUDOLF Medical.

Obdrzeli jste vysoce kvalitni produkt, jehoz spravné zachazeni a pouziti je popsano nize. Nastroje
pro elektrochirurgii jsou uréeny pro profesionalni uzZivatele (chirurgy, operaéni sestry, techniky pro
opétovné zpracovani). Profesionalni uzivatel musi byt proSkolen v pouzivani vysokofrekvenénich
(RF) nastroja.

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 kle$té jsou urCeny k uchopeni, disekci a koagulaci tkané bé&hem otevienych
chirurgickych zakroki.

Bipolarni nlizky jsou uréeny k fezani, disekci a koagulaci tkané béhem otevienych chirurgickych
zakrokd.

INDIKACE

Bipolarni klesté a nazky se pouzivaji v oteviené chirurgii a v riznych oborech oteviené chirurgie,
jako jsou: vSeobecna chirurgie, visceralni chirurgie, neurochirurgie, ORL chirurgie (ucho, nos,
krk), gynekologicka chirurgie, urologicka chirurgie, plasticka a rekonstrukéni chirurgie.

KONTRAINDIKACE
Bipolarni klesté a nlizky nejsou ureny k pouziti na centralnim nervovém a obéhovém systému.

CILOVA POPULACE
Nastroje nejsou omezeny na konkrétni populaci. Nastroj by nemél byt pouzivan, pokud podle
nazoru oSetfujiciho Iékafe rizika pro pacienta pfevysuji pfinosy.

INFORMACE O PRODUKTU
- Nastroj se pfipoji k bipolarnimu vystupu vysokofrekvenéniho generatoru pomoci vhodného
kabelu.
- Nesmi byt pfekro¢ena nasledujici maximalni vystupni napéti (Umax) pro nasledujici nastroje
RUDOLF Medical (Cisla REF v zavorkach):
300 Vp (RU 138x-xx)
300 Vp (HF510-011 - HF511-511)
500 Vp (HF515-015 - HF533-618)
- Dodrzujte pokyny pro pouziti a bezpe€nostni pokyny poskytnuté vyrobcem
vysokofrekvenéniho generatoru.

HLASENE INCIDENTY V SOUVISLOSTI S POUZIVANIM

ELEKTROCHIRURGICKYCH SYSTEMU

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

- Pozar v souvislosti s rouskami a jinymi hoflavymi materialy

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

- Vybuchy zplisobené jiskrami v blizkosti hoflavych plyn(

- Perforace organt. Nahlé silné krvaceni



& VAROVANIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Vyse uvedené maximalni vystupni napéti nesmi byt pfekroceno.

Bipolarni zafizeni nesmi byt pouzivana v magnetickém poli (MRI = magneticka rezonance).
Doporucuje se pouzit systém odsavani koure.

Zajistéte, aby bipolarni nastroje nepfichazely do styku s rouskami nebo jinymi hoflavymi
materialy.

PFi pouZiti elektrochirurgie u pacientd s kardiostimulatory nebo jinymi aktivnimi implantaty je
nutné z ddvodu elektromagnetického ruseni pfijmout zvlastni opatfeni, jako je snizeni
vysokofrekvenéniho vykonu a nepfetrzité monitorovani pacienta. Ve vSech pfipadech je nutné
konzultovat kardiologa nebo pfislusné kvalifikovaného specialistu.

Pfilnuti hrotu k tkani: V dlsledku elektrochirurgie existuje potencialni riziko pfilnuti hrotd
bipolarnich nastroju k tkani. BEhem zakroku odstrante veskerou pfilnutou tkan. Pokud to jiz
neni mozné, bipolarni nastroj vymérite.

U pacientl s nevylégitelnymi infekcemi, jako je CJD (Creutzfeldt-Jakobova choroba),
hepatitida, HIV, mozné varianty téchto infekci nebo podezieni na infekce, je nutné dodrzovat
platné narodni predpisy tykajici se likvidace a opétovného zpracovani zdravotnickych
prostfedku.

Nedodrzeni téchto pokynl k pouziti a bezpecnostnich pokynu, jakoz i nespravné pouziti
téchto nastroju mlze vést ke zranénim, porucham, pfedéasnému opotfebeni nebo rizikim pro
pacienty, uZivatele a tfeti osoby.

Bipolarni nGzky obsahuji vysoce kvalitni keramické &asti, s nimiz je tfeba zachazet s
mimofadnou opatrnosti a chranit je pfed poSkozenim.

Bezpecnou kombinaci nastrojd mezi sebou nebo s pfisluSenstvim musi pfed klinickym
pouzitim zkontrolovat uzivatel.

Vysokofrekvenéni proud aktivujte pouze tehdy, kdyz jsou kontaktni plochy zcela viditelné a v
dobrém kontaktu s oSetfovanou tkani. Béhem aplikace se nedotykejte Zadnych jinych
kovovych nastroju, trokarovych pouzder, optiky ani podobnych pfedmétu.

Nastroje, které se doCasné nepouzivaji, musi byt odlozeny tak, aby nebyly v kontaktu s
pacientem.

Nastroje nikdy nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych nebo vybusnych latek.

PFi manipulaci s ostrymi feznymi hranami budte opatrni, protoze existuje riziko poranéni.
Nikdy nepouzivejte poSkozené nastroje.

Nepouzivejte kovové kartae ani abrazivni Cistici prostfedky, protoze pfi poSkozeni povrchu
muze dojit ke korozi.

Nenechavejte nastroje pfili§ dlouho v dezinfekénim prostfedku. Postupujte podle pokynu
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 FUNKCNi KONTROLA
Zkontrolujte nasleduijici:

Vnéjsi poSkozeni (napf. promacknuti, otfepy, praskliny nebo ostré hrany)

Spravnou funkci

Zbytky gisticich nebo dezinfekénich prostfedki

Dokonaly kontakt vSech HF konektord a kabell

Funk&nost nozniho spinace

Poskozeni izolace vysokofrekven&niho kabelu a nastroje

Cistota hrotu pfistroje (kontaktnich ploch)

Oblasti jako hroty, vS8echny pohyblivé ¢asti a keramické prvky musi byt peclivé zkontrolovany.
Viz také kapitola ,Udrzba, kontrola a revize*.

Vadné vyrobky: Viz kapitola ,Opravy a vraceni*.

POKYNY PRO OPRAVY
Omezeni opétovného zpracovani

Zivotnost produktu je ovlivnéna nékolika faktory, mezi které patfi:

e  Pocet pouziti a Cetnost cykl pfepracovani

e Kvalita péCe, zachazeni a udrzby

e Trvala Citelnost vSech pfimych oznaceni produktu

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

Plastové rukojeti nesmi byt oSetfovany peroxidem vodiku (H202), protoZze by mohlo dojit k
jejich poskozeni.

Pocatecéni oSetfeni v misté pouziti

Vadné nastroje musi byt viditelné oznaceny. Pfed likvidaci nebo vracenim musi byt také znovu
zpracovany.

Ihned po pouziti nastroje oplachnéte pod studenou tekouci vodou, dokud nebudou odstranény
vSechny viditeIné necistoty; v pfipadé potfeby Ize pouzit mékky plastovy kartacek.

K predcisténi nepouzivejte fixacni prostfedky ani horkou vodu (> 40 °C), protoze to mize vést
k zatvrzeni zbytk( a tim zhorsit U¢innost ¢isténi.

Pieprava

Aby se zabranilo poskozeni nastroji a kontaminaci prostfedi, mély by byt nastroje bezpeéné
ulozeny a pfepravovany v uzavieném kontejneru / kontejnerovém systému na misto
opétovného zpracovani.

Se v8emi chirurgickymi néstroji je tfeba pfi pfepravé, Cisténi, udrzbé, sterilizaci a skladovani
vzdy zachazet s maximalni opatrnosti. To plati zejména pro ostfi, jemné hroty a jiné citlivé
oblasti.

Rucéni predc¢isténi

Nastroje vlozte na 5 minut do studené vody z vodovodu.
VS8echny povrchy nastrojl ocistéte pod studenou vodou z vodovodu mékkym kartac¢em, dokud
nebudou odstranény vSechny viditelné necistoty.



Rucni Cisténi a dezinfekce

Preduprava v ultrazvukové lazni

1. Pfed automatickym c¢isténim odstrante silné zaschlé necistoty v ultrazvukové lazni. K tomu
pouzijte 0,5% enzymaticky Cistici prostfedek pfi teploté 40 °C s dobou sonikace nejméné 15
minut.

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

Cisténi

1. PFipravte distici lazen podle pokynl vyrobce disticiho prostfedku. Pro validaci byl pouzit

pfipravek Cidezyme od spole¢nosti Johnson & Johnson.

2. Nastroje oplachnéte pod studenou tekouci vodou (< 40 °C), dokud nebudou odstranény
vS§echny viditelné necistoty.

3. Odolné nedistoty odstrarite mékkym kartacem.

4. Nastroje zcela ponofte do pfipravené Cistici lazné. Dodrzujte dobu pusobeni podle pokynu
vyrobce.

5. Ponofené nastroje ru¢né ocCistéte mékkym karta€em. VSechny povrchy nékolikrat kartacujte.

6. Nastroje dukladné oplachnéte demineralizovanou vodou, aby se zcela odstranil Cistici
prostfedek.

Dezinfekce

1. PFipravte dezinfekéni lazen podle pokyn( vyrobce dezinfekéniho prostfedku. Pro validaci byl

pouzit pfipravek Cidex OPA od spole¢nosti Johnson & Johnson ().

Nastroje vlozte do dezinfekéni 1azné. Dodrzujte dobu plsobeni podle pokynt vyrobce.

3. Nenechavejte nastroje v dezinfekénim prostfedku pfili§ dlouho. Postupujte podle pokyn(
vyrobce dezinfekéniho prostfedku.

4. Nastroje dukladné oplachnéte demineralizovanou vodou, aby se dezinfekéni prostfedek
zcela odstranil.

N

Ruéni suseni
- Pouzijte hadfik, ktery nepousti viakna.
-V pripadé potfeby pouzijte sterilni stlaceny vzduch.

Automatické €isténi a dezinfekce

- Nastroje smi byt Cistény a dezinfikovany pouze ve vhodnych myckach/dezinfektorech a
postupem/programem schvalenym pro danou mycku/dezinfektor a typ nastroje (EN ISO
15883).

- Je nutné dodrzovat pokyny vyrobce my¢ky/dezinfektoru pro obsluhu a pinéni.

- Kloubové nastroje musi byt pro ¢isténi otevieny pfiblizné o 90 stupn.

- Pfi vybéru disticiho prostiedku je tfeba zohlednit materidl a vlastnosti nastroje, Cistici
prostfedek doporu€eny vyrobcem mycky/dezinfektoru pro dané pouziti a doporu€eni Robert
Koch Institute (RKI) a DGHM (Némecka spole¢nost pro hygienu a mikrobiologii).

Typ procesu Cistici prostfedek Vyrobce
Alkalicky neodisher® FA Dr. Weigert
Enzymaticky Endozime Spolecnost Ruhof

Automatizovany Eistici program s tepelnou dezinfekci v myéce/dezinfektoru pomoci
alkalického NEBO enzymatického procesu:

Proces Reagencie (::‘ais;‘l Teplota / °C
Predcisténi Voda v kvalité pitné vody 1 Studena
Vyprazdiiovani | -—-—-- e e
Predcisténi Voda v kvalité pitné vody 3 Studena
Vyprazdiovani | - | = | e
} Voda, 0,5 % alkalicky Cistici prostfedek 55
Cisténi NEBO 5

Voda, 0,5 % enzymaticky Cistici

M 45

prostfedek
Vyprazdiovani | -~ | = | e
Neutralizace Voda z vgdovodu v kvalité pitné vody a 3 Teplé (> 40 °C)

neutralizator
Vyprazdiiovani | - e e
Oplachovani Voda z vodovodu v kvalité pitné vody 2 Tepla (> 40 °C)
Vyprazdiovani | -~ | = | e
Dezinfekce * Demineralizovana voda >5 >90
SuSeni*™ | - > 20 max. 93

- * Provedte automatickou 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 vysusit také hadfikem, ktery nepousti vidakna. Dutiny
nastroji vysuste sterilnim stlacéenym vzduchem.

UDRZBA, KONTROLA A INSPEKCE

- Po vycisténi a dezinfekci musi byt nastroje podrobeny vizualni a funkéni kontrole. Nastroje
musi byt makroskopicky Cisté (bez viditelnych zbytkd). Zvlastni pozornost je tfeba vénovat
Stérbinam a spojim.

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

- Pred kazdou sterilizaci je nutné zkontrolovat funk&nost, opotfebeni a poSkozeni (praskliny,
rez) nastroje a v pfipadé potfeby jej vyménit.

- Vadné vyrobky musi projit celym procesem pFepracovani, nez budou vraceny k opravé nebo
reklamovany.

- Viz také ,Pred kazdym pouzitim: vizualni a funkéni kontrola® v téchto pokynech.

BALENI

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

- PFi pouziti jednotlivych oball je dllezité zajistit, aby byly dostate¢né velké, aby se do nich
produkt veSel bez namahani, bez zatizeni tésnéni nebo poskozeni obalu.



STERILIZACE

- Nzky musi byt sterilizovany ve zavieném stavu, aby bylo zajisténo hladké fungovani Cepeli.

- Sterilizace musi byt provadéna v souladu s normou DIN EN ISO 13060 / ISO 17665 nebo v
souladu s validovanym procesem parni sterilizace (frakcionovany vakuovy proces) 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:

Doba suseni
Minimalné 10 minut

Minimalni doba udrzovani
3-5 minut; maximalné 18 minut

Sterilizacni teplota
132°C-137 °C

SKLADOVANI

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

INFORMACE O VALIDACI REPROCESINGU
Pfi validaci byly pouzity nasledujici nastroje a stroje:

e Ultrazvukova lazen

e 0,5% enzymaticky Cistici prostfedek

e Teplota: 40 °C

e Doba sonikace minimalné 15 minut

Cistici lazen s 8isticim prostfedkem Cidezyme (Enzol
Enzym. Detergent); Johnson & Johnson

Dezinfekéni lazen s Cisticim prostfedkem Cidex OPA,;
Johnson & Johnson

Strojové ¢isténi, alkalické Cistici prostfedek: neodisher® FA; Dr. Weigert
Mechanické ¢&isténi, enzymatické | Cistici prostfedek: Endozime; spole&nost Ruhof

e Dezinfekéni zatizeni G 7735 CD; Miele
e Vsunovaci vozik E 327-06; Miele
e Vozik MIC E 450; Miele

Dezinfekce Tepelna
neodisher® Z; Dr. Weigert
Sterilizace parou

Ruéni ¢isténi— Preduprava

Rucni ¢isténi

Rucni dezinfekce

Cistici zafizeni / dezinfekéni
zarizeni

Neutralizator

Sterilizace

DALSi POZNAMKY
- Pokud vySe popsané prostfedky a stroje nejsou k dispozici, je povinnosti uzivatele
odpovidajicim zpisobem ovéfit svlj postup.

LIKVIDACE

- Vyrobky Ize fadné zlikvidovat pouze po Uspésném vycisténi a dezinfekci.

- P likvidaci nebo recyklaci produktu, jeho soucasti a obalu je nutné dodrzovat narodni
predpisy.

- Produkt musi byt zlikvidovan ekologickym zpuUsobem v souladu s platnymi nemocni¢nimi
pokyny.

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

OPRAVY A VRACENI

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

- Z dlvodu rizika infekce musi vadné vyrobky pfed vracenim k opravé nebo reklamaci projit
celym procesem repasovani.

PROBLEMY / UDALOSTI

- Uzivatel by mél vSechny problémy s produkty RUDOLF Medical nahlasit pfislusnému
distributorovi.

-V pfipadé zavaznych incidentl s vyrobky je uzivatel povinen je nahlasit spole¢nosti RUDOLF
Medical jako vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenskeho statu, ve kterém je uzivatel usazen.

ZARUKA

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

- Odpovédnost je vylou¢ena u produktl, které byly oproti originalu upraveny, byly nespravné
pouzivany, nespravné zachazeno nebo pouzivany.

PRISLUSENSTVI

Vhodné bipolarni propojovaci kabely:
- Pro bipolarni ntzky: HF300-20x
- Pro bipolarni klesté: HF310-xxx



PRO ZNOVUUPRAVOVANi PLATNE NORMY

N - . SYMBOLY
- DIN EN 285 Sterilizace — Parni sterilizatory — Velké sterilizatory
- DIN EN 868 Baleni pro terminalné sterilizované zdravotnické prostfedky — Cast 8: Opakované @ Preététe si navod k pouZiti
pouzitelné sterilizaéni kontejnery pro parni sterilizatory v souladu s EN 285; pozadavky a
zku$ebni metody i & Upozornéni
- DIN EN ISO 11607: Obaly pro terminalné sterilizovana zdravotnicka zafizeni — Cast 1:
Pozadavky na materialy, sterilni bariérové systémy a obalové systémy LoT Kod Sarse

- DIN EN 13060: Malé parni sterilizatory

- DIN EN ISO 15883: My¢ky a dezinfekéni pfistroje — Cast 1: Obecné poZadavky, terminologie

a zkusebni metody REF | Cislo vyrobku

DIN EN ISO 17664: Reprocesing zdravotnickych prostfedkl — Informace, které musi

poskytnout vyrobce zdravotnickych prostiedku pro reprocesing zdravotnickych prostfedku QTyY Pocet v baleni

Nesterilni

‘ Vyrobce

&I Datum vyroby

Znacka CE v souladu s nafizenim (EU)
C€ | 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich
0297 | (MDR) s identifikacnim Cislem oznameného
subjektu

Zdravotnicky prostrfedek
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