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@ PALUN LUGEGE ENNE UMBERTOOTLEMIST JA HOIDKE OHUTUS KOHTAS

TOODE

Kaesolevad kasutusjuhised kehtivad RUDOLF Medical bipolaarsete tangide ja bipolaarsete
kaaride kohta.

Te saate kvaliteetse toote, mille Oige kaitlemine ja kasutamine on kirjeldatud allpool.
Elektrokirurgia instrumendid on mdeldud professionaalsele kasutajale (kirurg, operatsioonitoa
ode, todtlemistehnik). Professionaalne kasutaja peab olema saanud koolituse HF (RF)
instrumentide kasutamise kohta.

RUDOLF Medical instrumendid tarnitakse mittesteriilsena ja need tuleb enne esimest
kasutamist ja kohe parast iga kasutamist puhastada, desinfitseerida ja steriliseerida. Kaitsekatted
ja transpordipakendid tuleb eelnevalt eemaldada.

KASUTUSOTSTARVE

Bipolaarsed tangid on mdéeldud kudede haaramiseks, |6ikamiseks ja koaguleerimiseks avatud
kirurgiliste protseduuride ajal.

Bipolaarsed kaarid on mdeldud kudede |dikamiseks, lahkamiseks ja koaguleerimiseks avatud
kirurgiliste protseduuride ajal.

INDIKATSIOONID

Bipolaarseid pintsette ja kaarid kasutatakse avatud kirurgias ja mitmesugustes avatud kirurgia
valdkondades, nagu naiteks: Uldkirurgia, siseelundite kirurgia, neurokirurgia, Kdrva-Nina-Kurgu
(KNK) kirurgia, glinekoloogiline kirurgia, uroloogiline kirurgia, plastiline ja rekonstruktiivkirurgia.

KONTRAINDIKATSIOONID

Bipolaarsed tangid ja kaarid ei ole mdeldud kasutamiseks kesknarvisiisteemis ja
vereringesisteemis.

SIHTRUHM
Instrumendid ei ole piiratud kindla sihtriihmaga. Instrumenti ei tohi kasutada, kui raviarsti arvates
Uletavad patsiendi jaoks riskid kasu.

TOOTE
- Instrument Ghendatakse sobiva kaabli abil HF-generaatori bipolaarsele valjundile.
- Jargmiste RUDOLF Medical instrumentide (viited sulgudes) maksimaalset valjundpinget
(Umax) ei tohi lletada:
300 Vp (RU 138x-xx)
300 Vp (HF510-011 - HF511-511)
500 Vp (HF515-015 - HF533-618)
- Jargige HF-generaatori tootja poolt antud kasutus- ja ohutusjuhiseid.

ELEKTROKIRURGILISTE SUSTEEMIDE KASUTAMISEGA SEOTUD TEATATUD

INTSIDENDID

- Tahtmatu aktiveerimine, mille tagajarjeks on kudede ja/vdi seadmete kahjustamine

- Tulekahju seoses kattedega ja muude tuleohtlike materjalidega

- Vahelduvvoolu vooluringid, mis pdhjustavad pdletusi kohtades, kus patsient vdi kasutaja
puutub kokku isoleerimata komponentidega

- Plahvatused, mis on pdhjustatud sddemetest tuleohtlike gaaside laheduses

- Elundite perforatsioon. Ootamatu tugev verejooks



& HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Eespool nimetatud maksimaalset valjundpinget ei tohi lGletada.

Bipolaarseid seadmeid ei tohi kasutada magnetvaljas (MRl = magnetresonantstomograafia).
Soovitatav on kasutada suitsu eemaldamise sisteemi.

Veenduge, et bipolaarsed instrumendid ei puutuks kokku kardinate vdi muude tuleohtlike
materjalidega.

Kui kasutatakse elektrokirurgiat patsientidel, kellel on sidamestimulaator véi muud aktiivsed
implantaadid, tuleb elektromagnetilise haire tottu votta erimeetmeid, nagu vahendada HF
vdimsust ja jalgida patsienti pidevalt. Kdikidel juhtudel tuleb konsulteerida kardioloogi vdi
asjakohase kvalifikatsiooniga spetsialistiga.

Otsiku kinnitumine koele: Elektrokirurgia tdttu on olemas oht, et bipolaarsete instrumentide
otsikud kinnituvad koele. Eemaldage protseduuri kaigus kinnitunud kude. Kui see ei ole enam
voimalik, vahetage bipolaarne instrument valja.

Patsientide puhul, kellel on ravimatu infektsioon, nagu CJD (Creutzfeldt-Jakobi tdbi), hepatiit,
HIV, nende infektsioonide voéimalikud variandid vdi kahtlus infektsioonile, tuleb jargida
kehtivaid riiklikke eeskirju meditsiiniseadmete kérvaldamise ja té6tlemise kohta.

Kéesolevate kasutusjuhendite ja ohutusjuhendite eiramine ning nende instrumentide
vaarkasutamine voib pdhjustada vigastusi, talitiushaireid, enneaegset kulumist vdi ohte
patsientidele, kasutajatele ja kolmandatele isikutele.

Bipolaarsed kaarid sisaldavad kérgekvaliteedilisi keraamilisi osi, mida tuleb kasitseda eriti
ettevaatlikult ja kaitsta purunemise eest.

Kasutaja peab enne Kiliinilist kasutamist kontrollima instrumentide ohutut kombinatsiooni
omavahel vdi lisaseadmetega.

Aktiveerige HF-vool ainult siis, kui kontaktpinnad on taielikult ndhtavad ja heas kontaktis
ravitava koega. Arge puudutage kasutamise ajal muid metallinstrumente, troakari imbriseid,
optikat ega sarnaseid esemeid.

Ajutiselt kasutamata instrumendid tuleb kérvale panna nii, et need ei puutuks patsiendiga
kokku.

Arge kasutage instrumente kunagi tuleohtlike v&i plahvatusohtlike ainete juuresolekul.

Olge ettevaatlik teravate I16ikedaretega, kuna on olemas vigastuste oht.

Arge kasutage kunagi kahjustatud instrumente.

Arge kasutage metallharju ega abrasiivseid puhastusvahendeid, kuna pinna kahjustumisel
voib tekkida korrosioon.

Arge  jatke instrumente liga kauaks desinfektsioonivahendisse. Jargige
desinfektsioonivahendi tootja juhiseid.
Automaatne puhastamine/desinfitseerimine on eelistatavam kui kasitsi

puhastamine/desinfitseerimine, kuna automaatseid protsesse on vdimalik standardiseerida,
korrata ja seega ka valideerida.

ENNE IGA KASUTAMIST: VISUAALNE JA FUNKTIONAALNE KONTROLL
Kontrollige jargmist:

Valised kahjustused (nt mélgid, kriimustused, praod vdi teravad servad)
Oige toimimine

Puhastus- véi desinfektsioonivahendi jaagid

Kdigi HF-pistikute ja kaablite taiuslik kontakt

Jalgluliti toimimine

HF-kaabli ja instrumendi isolatsiooni kahjustused

Instrumendi otsikute (kontaktpindade) puhtus

Tippe, koiki liikuvaid osi ja keraamilisi elemente tuleb hoolikalt kontrollida.
Vaata ka jaotist ,Hooldus, kontroll ja Ulevaatus”.

Defektsed tooted: vt jaotis ,Remont ja tagastamine”.

ULEKASITLEMISE JUHEND
Umberté6tlemise piirangud

Toote eluiga séltub mitmest tegurist, sealhulgas:

e kasutuskordade arv ja Umbertootlemistsiiklite sagedus

e Hoolduse, kaitlemise ja hoolduse kvaliteet

o Toote otseste margistuste jatkuv loetavus

Elektrokirurgia instrumendid kuluvad loomulikult rohkem, sdltuvalt kasutamise liigist ja
kestusest.

Plastist kdepidemeid ei tohi tdddelda vesinikperoksiidiga (H202), kuna see vdib neid
kahjustada.

Esmane to6tlemine kasutuskohas

Defektsed instrumendid tuleb ndhtavalt margistada. Enne kérvaldamist véi tagastamist tuleb
need ka uuesti tdddelda.

Vahetult parast kasutamist loputage instrumente kilma kraanivee all, kuni kdik nahtavad
saasteained on eemaldatud; vajadusel vBib kasutada pehmet plastist harja.
Eelpuhastamiseks arge kasutage kinnitusaineid ega kuuma vett (> 40 °C), kuna see vdib
pohjustada jaakide kdvenemist ja seega halvendada puhastamise tulemust.

Transport

Instrumentide kahjustamise ja keskkonna saastamise valtimiseks tuleb instrumente hoida ja
transportida ohutult suletud konteineris/konteinerisiisteemis t66tlemiskohta.

Kaiki kirurgilisi instrumente tuleb transportimisel, puhastamisel, hooldamisel, steriliseerimisel
ja hoiustamisel alati kasitseda aarmiselt ettevaatlikult. See kehtib eriti teravate servade,
peenete otste ja muude tundlike piirkondade puhul.

Kasitsi eelpuhastus

Asetage instrumendid 5 minutiks kiilma kraanivee alla.
Harja instrumendi k&ik pinnad pehme harjaga kiilma kraanivee all, kuni kdik nahtav saaste on
eemaldatud.



Kasitsi puhastamine ja desinfitseerimine

Eelt66tlus ultraheli vannis

1. Eemaldage tugevasti kinnitunud saaste ultraheli vannis enne automaatset puhastamist.
Selleks kasutage 0,5% enstimipuhastusainet temperatuuril 40 °C ja ultraheli td6tlemise ajaga
vahemalt 15 minutit.

2. Eemaldage instrumendid ja loputage need taielikult kiilma veega, et eemaldada puhastusaine.

Puhastamine

1. Valmistage puhastusvann vastavalt puhastusaine tootja juhistele. Valideerimiseks kasutati
Johnson & Johnsoni toodet Cidezyme.

2. Loputage instrumente kiilma kraaniveega (< 40 °C), kuni kdik ndhtav saaste on eemaldatud.

3. Eemaldage raskesti eemaldatavad saasteained pehme harjaga.

4. Kastke instrumendid taielikult valmistatud puhastusvanni. Jargige tootja juhiste kohast

kokkupuuteaega.

Puhastage kastetud instrumendid kasitsi pehme harjaga. Harjake kdik pinnad mitu korda.

6. Loputage instrumendid pdhjalikult demineraliseeritud veega, et eemaldada puhastusaine
taielikult.

o

Desinfitseerimine

1. Valmistage desinfektsioonivann vastavalt desinfektsioonivahendi tootja juhistele.
Valideerimiseks kasutati Johnson & Johnsoni toodet Cidex OPA ().

2. Asetage instrumendid desinfektsioonivanni. Jargige tootja juhiseid desinfektsiooni kestuse
osas.

3. Arge jatke instrumente desinfektsioonivahendisse liiga kauaks. Jargige
desinfektsioonivahendi tootja juhiseid.

4. Loputage instrumendid pdhjalikult demineraliseeritud veega, et desinfektsioonivahend
taielikult eemaldada.

Kasitsi kuivatamine
- Kasutage kohevaba riidelappi.
- Vajaduse korral kasutage steriilset suruéhku.

Automaatne puhastamine ja desinfitseerimine

- Instrumente tohib puhastada ja desinfitseerida ainult  sobivates pesu-
/desinfitseerimismasinates ja pesu-/desinfitseerimismasina ja instrumendi tldbi jaoks
valideeritud protseduuri/programmi abil (EN ISO 15883).

- Tuleb jargida pesu-/desinfitseerimisseadme tootja kasutus- ja laadimisjuhiseid.

- Liigendiga instrumendid tuleb puhastamiseks avada umbes 90 kraadi.

- Puhastusvahendi valimisel tuleb arvestada instrumendi materjali ja omadustega, pesu-
/desinfitseerimisseadme tootja poolt vastavaks kasutuseks soovitatud puhastusvahendiga
ning Robert Kochi Instituudi (RKI) ja DGHM-i (Saksa Hugieeni- ja Mikrobioloogialhing)
soovitustega.

Puhastusained automaatseks puhastamiseks pesumasinates/desinfitseerijates

Protsessi tiilip Puhastusaine Tootja
Aluseline neodisher® FA Dr. Weigert
Enzymatic Endozime Ruhof

Automaatne puhastusprogramm koos termilise desinfektsiooniga
pesumasinas/desinfektsiooniseadmes, kasutades aluselist voi ensiimaatilist protsessi:

Protsess Reaktiivid Aeg / Temperatuur /

min °C

Eelpuhastus Joogivee kvaliteediga vesi 1 Kilm
Tdhjendamine |- | e | e
Eelpuhastus Vesi joogivee kvaliteediga 3 Kilm
Tdhjendamine | ~— | e | -

Vgsi, 0,5 % aluseline puhastusaine 55
Puhastamine VOl 5

Vesi, 0,5 % enstimipuhastusaine 45
Tdhjendamine | ~— | e | -
Neutraliseerimine | Joogivee kvaliteediga kraanivesi ja 3 Soe (> 40 °C)

neutralisaator

TOhjendamine | — | e | e

Loputamine Joogivee kvaliteediga kraanivesi 2 Soe (> 40 °C)

TOhjendamine | —— | e | e

Desinfitseerimine Demineraliseeritud vesi
* >5 >90

Kuivatamine ** | ---—-—- > 20 maks. 93

* Viige 1abi automatiseeritud termiline desinfektsioon, vottes arvesse riiklikke ndudeid ISO 15883-1

standardi AO vaartuse kohta (AO = 3000).

** Vajaduse korral vdib instrumente kuivatada ka kohevaba lapiga. Kuivatage instrumendi 66nsused

steriilse surudhuga.

HOOLDUS, KONTROLL JA ULEVAATUS

- Pérast puhastamist ja desinfitseerimist tuleb instrumendid visuaalselt ja funktsionaalselt
kontrollida. Instrumentid peavad olema makroskoopiliselt puhtad (ilma nahtavate jaakideta).

Erilist tdhelepanu tuleb pdoérata piludele ja litekohtadele.

- Kui saastejdagid/vedelikud on endiselt nahtavad, tuleb puhastamine ja desinfitseerimine

korrata.

- Enne iga steriliseerimist tuleb instrumendi funktsionaalsust, kulumist ja kahjustusi (praod,

rooste) kontrollida ning vajadusel asendada.

- Defektsed tooted peavad olema labinud kogu td6tlemisprotsessi enne remonti voi kaebuse

esitamist.

- Vaata ka kdesolevate juhiste punkti ,Enne iga kasutamist: visuaalne ja funktsionaalne

kontroll”.



PAKENDAMINE

- Steriliseeritavate instrumentide standarditele vastav pakendamine

standarditele DIN EN ISO 11607 ja DIN EN 868.

- Individuaalpakendite kasutamisel on oluline tagada, et need oleksid piisavalt suured, et

mahutada toode pingevabalt, ilma et see pingestaks pakendit voi kahjustaks pakendit.

STERILISEERIMINE

- Ka&arid tuleb steriliseerida suletud olekus, et tagada terade sujuv liikumine.

- Steriliseerimine peab toimuma vastavalt standarditele DIN EN ISO 13060 / ISO 17665 voi
valideeritud  aurusteriliseerimisprotsessi  (fraktsioneeritud vaakumprotsess) kohaselt

sterilisaatoris vastavalt standarditele EN 285 / DIN 58946.
- Tuleb jargida steriliseerimisseadme tootja juhiseid.
- 3 eelvaakumfaasi réhuga véhemalt 60 mbar:

toimub vastavalt

Steriliseerimise temperatuur | Minimaalne hoidmisaeg

Kuivamisaeg

132°C-137°C

3-5 minutit; maksimaalselt 18
minutit

Vahemalt 10 minutit

SAILITAMINE

- Steriliseeritud instrumendid tuleb hoida kuivas, puhtas ja tolmuvabas keskkonnas. Tuleb
jargida kehtivaid riiklikke suuniseid.

TEAVE ULEVAATAMISE VALIDEERIMISE KOHTA
Valideerimisel on kasutatud jargmisi vahendeid ja seadmeid:

Kasitsi puhastamine— Eeltoo6tlus

e Ultraheli vann

o 0,5% ensliimipuhastusaine

e Temperatuur: 40 °C

e Ultraheli puhastusaeg vahemalt 15 minutit

Kasitsi puhastamine

Puhastus vann puhastusainega Cidezyme (Enzol
Enzym. Detergent); Johnson & Johnson

Kasitsi desinfitseerimine

Desinfektsioonivann puhastusainega Cidex OPA;
Johnson & Johnson

Masinpuhastus, aluseline

Puhastusaine: neodisher® FA; Dr. Weigert

Mehaaniline puhastus,
ensiimaatiline

Puhastusaine: Endozime; Ruhof

Puhastusseade /
desinfektsiooniseade

e Desinfektsiooniseade G 7735 CD; Miele
e Sisseulatuv kdru E 327-06; Miele
e MIC-karut E 450; Miele

Desinfektsioon

Termiline

Neutralisaator

neodisher® Z; Dr. Weigert

Steriliseerimine

Auru steriliseerimine

LISA

- Kui eespool kirjeldatud vahendeid ja seadmeid ei ole saadaval, on kasutaja kohustuseks oma
protsess vastavalt valideerida.

KAITLEMINE

- Tooteid vdib kdrvaldada alles parast edukat puhastamist ja desinfitseerimist.

- Toote, selle komponentide ja pakendi kdrvaldamisel v&i ringlussevdtul tuleb jargida riiklikke
eeskirju.

- Toode tuleb kérvaldada keskkonnasébralikul viisil vastavalt kehtivatele haigla juhistele.

- Olge ettevaatlik teravate otstega. Kasutage sobivaid kaitsekappe vdi konteinerid, et valtida
kolmandate isikute vigastusi.

REMONT JA TAGASTAMINE

- Arge kunagi tehke remonti ise. Hooldust ja remonti tohib teha ainult koolitatud ja
kvalifitseeritud isikud. Kui teil on sellega seoses kisimusi, votke (hendust RUDOLF
Medicaliga, oma turustaja v6i meditsiinitehnikaosakonnaga.

- Infektsiooniohu téttu peavad defektsed tooted enne remonti vbi kaebuse esitamist labima
kogu taastamisprotsessi.

PROBLEEMID / SUNDMUSED

- Kasutaja peab kdik RUDOLF Medicali toodetega seotud probleemid teatama vastavale
turustajale.

- Toodetega seotud tdsiste juhtumite korral peab kasutaja neist teatama tootjale RUDOLF
Medicalile ja selle liikmesriigi pAdevale asutusele, kus kasutaja asub.

GARANTII

- Instrumendid on valmistatud kvaliteetsetest materjalidest ja labivad enne tarnimist range
kvaliteedikontrolli. Kui esineb kdrvalekaldeid, vétke thendust RUDOLF Medicaliga vdi oma
turustajaga.

- Vastutus on valistatud toodete puhul, mida on vdrreldes originaaliga muudetud,
vaarkasutatud, ebadigesti kaideldud véi kasutatud.

TARVIKUD

Sobivad bipolaarsed Gihenduskaablid:
- Bipolaarsete kaaride jaoks: HF300-20x
- Bipolaarsete tangide jaoks: HF310-xxx



UMBERTOOTLEMINE -- KOHALDATAVAD STANDARDID SUMBOLID

- DIN EN 285 Steriliseerimine — Aurusterilisaatorid — Suured sterilisaatorid . )
- DIN EN 868 Lplikult steriliseeritud meditsiiniseadmete pakendamine — Osa 8: EN 285-le @ | Veadake kasutusjunendi
vastavad korduvkasutatavad steriliseerimiskonteinerid aurusterilisaatoritele; nduded ja
katsemeetodid A Ettevaatus
- DIN EN ISO 11607: Loplikult steriliseeritavate meditsiiniseadmete pakendid — Osa 1: Néuded
materjalidele, steriilsetele barjaarististeemidele ja pakendislsteemidele LOT Partii kood
- DIN EN 13060: Vaikesed aurusterilisaatorid
- DIN EN ISO 15883: Pesu-desinfektsiooniseadmed — Osa 1: Uldnduded, terminoloogia ja REF Artikli nr
katsemeetodid
- DIN EN ISO 17664: Tervishoiutoodete taaskasutamine — Meditsiiniseadmete tootja poolt QTyY Pakendis olevate toodete arv

meditsiiniseadmete taaskasutamiseks esitatav teave

Mitte-steriilne

d Tootja

&, Valmistamiskuup&ev

C€ CE-maérgis vastavalt meditsiiniseadmete
maarusele (EL) 2017/745 (MDR) koos
0297 teavitatud asutuse identifitseerimisnumbriga

Meditsiiniseade
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