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@ PROSIMY O ZAPOZNANIE SIE Z NINIEJSZYM DOKUMENTEM PRZED
PONOWNYM PRZETWARZANIEM | PRZECHOWYWANIE GO W BEZPIECZNYM
MIEJSCU

PRODUKT

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy kleszczykéw bipolarnych i nozyczek bipolarnych firmy
RUDOLF Medical.

Otrzymujg Panstwo produkt wysokiej jakosci, ktérego prawidtowe obchodzenie sie i uzytkowanie
opisano ponizej. Instrumenty do elektrochirurgii sg przeznaczone dla profesjonalnych
uzytkownikdéw (chirurgéw, pielegniarek operacyjnych, technikdw regeneracji). Profesjonalni
uzytkownicy muszg by¢ przeszkoleni w zakresie stosowania instrumentéw HF (RF).

Instrumenty RUDOLF Medical sg dostarczane w stanie niesterylnym i przed pierwszym
uzyciem oraz bezposrednio po kazdym uzyciu muszg zosta¢ oczyszczone, zdezynfekowane i
wysterylizowane. Nalezy wczesniej zdjg¢ nasadki ochronne i opakowanie transportowe.

PRZEZNACZENIE

Kleszczyki bipolarne sg przeznaczone do chwytania, rozcinania i koagulacji tkanek podczas
otwartych zabiegéw chirurgicznych.

Nozyczki bipolarne sg przeznaczone do ciecia, rozcinania i koagulacji tkanek podczas otwartych
zabiegdw chirurgicznych.

WSKAZANIA

Kleszczyki i nozyczki bipolarne sg stosowane w chirurgii otwartej oraz w réznych dziedzinach
chirurgii otwartej, takich jak: chirurgia ogélna, chirurgia narzadéw wewnetrznych, neurochirurgia,
chirurgia laryngologiczna (ucho, nos, gardio), chirurgia ginekologiczna, chirurgia urologiczna,
chirurgia plastyczna i rekonstrukcyjna.

PRZECIWWSKAZANIA
Kleszczyki i nozyczki bipolarne nie sg przeznaczone do stosowania w obrebie osrodkowego
uktadu nerwowego i uktadu krazenia.

GRUPA DOCELOWA
Instrumenty nie sg ograniczone do okreslonej grupy pacjentéw. Instrumentu nie nalezy stosowac,
jesli w opinii lekarza prowadzgcego ryzyko dla pacjenta przewyzsza korzysci.

INFORMACJE O PRODUKCIE

- Instrument zostanie podtgczony do wyjscia bipolarowego generatora HF za pomocag
odpowiedniego kabla.

- Nie wolno przekracza¢ nastepujgcych maksymalnych napieé¢ wyjsciowych (Umax) dla
ponizszych urzgdzen RUDOLF Medical (numery katalogowe w nawiasach):

300 Vp (RU 138x-xx)
300 Vp (HF510-011 - HF511-511)
500 Vp (HF515-015 - HF533-618)

- Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzytkowania i bezpieczenstwa dostarczonych przez
producenta generatora HF.

ZGLOSZONE ZDARZENIA ZWIAZANE Z UZYCIEM SYSTEMOW

ELEKTROCHIRURGICZNYCH

- Nieumy$ina aktywacja powodujgca uszkodzenie tkanki i/lub sprzetu

- Pozar zwigzany z zastonami i innymi materiatami tatwopalnymi

- Prady przemienne prowadzgce do oparzen w miejscach, w ktérych pacjent lub uzytkownik ma
kontakt z nieizolowanymi elementami

- Wybuchy spowodowane iskrami w poblizu gazéw tatwopalnych

- Perforacja narzadéw. Nagte silne krwawienie



& OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Nie wolno przekracza¢ maksymalnych napie¢ wyjsciowych wymienionych powyzej.
Urzadzen bipolarnych nie wolno uzywaé w polu magnetycznym (MRI = rezonans
magnetyczny).

Zaleca sie stosowanie systemu odprowadzania dymu.

Nalezy upewnic sie, ze instrumenty bipolarne nie majg kontaktu z obtozeniem operacyjnym
ani innymi materiatami tatwopalnymi.

W przypadku stosowania elektrochirurgii u pacjentdéw z rozrusznikami serca lub innymi
aktywnymi implantami, ze wzgledu na zaktdcenia elektromagnetyczne nalezy podjgé
specjalne srodki ostroznosci, takie jak zmniejszenie mocy HF i ciagte monitorowanie pacjenta.
We wszystkich przypadkach nalezy skonsultowac sie z kardiologiem lub odpowiednio
wykwalifikowanym specjalistg.

Przywieranie kohcéwki do tkanki: Ze wzgledu na elektrochirurgie istnieje potencjalne ryzyko
przywierania koncowek urzadzen bipolarnych do tkanki. Podczas zabiegu nalezy usungé
wszelkie przylegajace tkanki. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy wymieni¢ urzadzenie bipolarne.
W przypadku pacjentéw z nieuleczalnymi infekcjami, takimi jak CJD (choroba Creutzfeldta-
Jakoba), zapalenie watroby, HIV, mozliwe warianty tych infekcji lub podejrzenie infekcji,
nalezy stosowa¢ obowigzujgce przepisy krajowe dotyczace utylizacji i ponownego
przetwarzania wyrobéw medycznych.

Nieprzestrzeganie niniejszej instrukcji uzytkowania i instrukcji bezpieczenstwa, a takze
niewtasciwe uzycie tych instrumentéw moze prowadzi¢ do obrazen, nieprawidiowego
dziatania, przedwczesnego zuzycia lub zagrozenia dla pacjentow, uzytkownikow i oséb
trzecich.

Nozyczki bipolarne zawierajg wysokiej jakosci elementy ceramiczne, ktére nalezy obchodzic¢
sie z nimi ze szczegdlng ostroznoscig i chroni¢ przed sttuczeniem.

Przed uzyciem klinicznym uzytkownik musi sprawdzi¢, czy instrumenty mozna bezpiecznie
taczy¢ ze sobg lub z akcesoriami.

Prad HF nalezy wigczac¢ tylko wtedy, gdy powierzchnie styku sg w petni widoczne i majag dobry
kontakt z tkankg poddawang zabiegowi. Podczas stosowania nie nalezy dotyka¢ zadnych
innych metalowych instrumentéw, tulei trokaréw, elementéw optycznych ani podobnych
przedmiotow.

Narzedzia, ktére sg chwilowo nieuzywane, nalezy odtozy¢ w taki sposéb, aby nie miaty
kontaktu z pacjentem.

Nigdy nie uzywaj instrumentéw w obecnosci substancji tatwopalnych lub wybuchowych.
Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas obchodzenia sig z ostrymi krawedziami tngcymi,
poniewaz istnieje ryzyko obrazen.

Nigdy nie uzywaj uszkodzonych narzedzi.

Nie uzywac¢ metalowych szczotek ani srodkéw czyszczgcych o witasciwosciach Sciernych,
poniewaz uszkodzenie powierzchni moze spowodowac korozje.

Nie nalezy pozostawia¢ instrumentéw w $rodku dezynfekujgcym zbyt diugo. Nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami producenta srodka dezynfekujgcego.

Automatyczne czyszczenie/dezynfekcja powinno by¢ preferowane w stosunku do
czyszczenia/dezynfekcji recznej, poniewaz procesy automatyczne mozna standaryzowac,
powtarzaé, a tym samym weryfikowac.

PRZED KAZDYM UZYCIEM: KONTROLA WIZUALNA | FUNKCJONALNA
Sprawdz, czy:

Uszkodzenia zewnetrzne (takie jak wgniecenia, zadziory, pekniecia lub ostre krawedzie)
Prawidtowe dziatanie

Pozostatosci detergentu lub srodka dezynfekujgcego

Idealny kontakt wszystkich ztgczy HF i kabli

Dziatanie przetacznika noznego

Uszkodzenia izolacji kabla HF i instrumentu

Czystos¢ koncowek instrumentu (powierzchni styku)

Obszary takie jak koncéwki, wszystkie ruchome czesci i elementy ceramiczne nalezy
doktadnie sprawdzi¢.

Zobacz rowniez sekcje ,Konserwacja, kontrola i przeglad”.

Produkty wadliwe: Patrz sekcja ,Naprawy i zwroty”.

INSTRUKCJE DOTYCZACE PONOWNEGO PRZETWARZANIA
Ograniczenia dotyczace ponowneqgo przetwarzania

Na zywotnosc¢ produktu ma wptyw kilka czynnikéw, w tym:

e Liczba uzy¢ i czestotliwosé cykli ponownego przetwarzania

o Jakos¢ pielegnacji, obchodzenia sie i konserwacji

e  Trwatos¢ czytelnosci wszelkich bezposrednich oznaczen produktu

Instrumenty do elektrochirurgii sg naturalnie narazone na zwiekszone zuzycie w zaleznosci
od rodzaju i czasu uzytkowania.

Plastikowych uchwytéw nie wolno czysci¢ nadtlenkiem wodoru (H202), poniewaz moze to
spowodowac ich uszkodzenie.

Wstepna obrébka w miejscu uzytkowania

Uszkodzone instrumenty nalezy wyraznie oznaczyé. Przed utylizacjg lub zwrotem nalezy je
réwniez poddac¢ ponownej obrébce.

Natychmiast po uzyciu nalezy przeptuka¢ instrumenty pod zimng wodg z kranu, az do
usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczen; w razie potrzeby mozna uzyé miekkiej
szczotki z tworzywa sztucznego.

Do wstepnego czyszczenia nie nalezy uzywac Srodkow utrwalajgcych ani goracej wody (>
40°C), poniewaz moze to prowadzi¢ do utwardzenia pozostatosci i tym samym pogorszy¢
skutecznos$¢ czyszczenia.

Transport

Aby zapobiec uszkodzeniu instrumentéw i zanieczyszczeniu $srodowiska, instrumenty nalezy
przechowywac i transportowa¢ w bezpieczny sposéb w zamknietym pojemniku / systemie
pojemnikéw do miejsca ponownej obrobki.

Wszystkie narzedzia chirurgiczne nalezy zawsze obchodzi¢ sie z najwyzszg ostroznoscig
podczas transportu, czyszczenia, pielegnacji, sterylizacji i przechowywania. Dotyczy to w
szczegolnosci krawedzi thgcych, cienkich koncowek i innych wrazliwych obszaréw.



Reczne czyszczenie wstepne

- Umies¢ narzedzia w zimnej wodzie z kranu na 5 minut.
- Wszystkie powierzchnie narzedzi nalezy szczotkowa¢ pod zimng wodg z kranu za pomocg
miekkiej szczotki, az do usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczen.

Reczne czyszczenie i dezynfekcja

Wstepna obrébka w kapieli ultradzwiekowej

1. Przed automatycznym czyszczeniem nalezy usung¢ silnie zaschniete zabrudzenia w kapieli
ultradzwiekowej. W tym celu nalezy uzy¢ 0,5% enzymatycznego Srodka czyszczgcego w
temperaturze 40°C, a czas sonikacji powinien wynosi¢ co najmniej 15 minut.

2. Wyjmij narzedzia i doktadnie wyptucz je zimng wodg, aby usung¢ srodek czyszczacy.

Czyszczenie

1. Przygotowac kapiel czyszczaca zgodnie z instrukcjami producenta detergentu. Do walidacji
uzyto $rodka Cidezyme firmy Johnson & Johnson ().

2. Optucz instrumenty pod zimng wodg z kranu (< 40°C), az wszystkie widoczne
zanieczyszczenia zostang usuniete.

3. Uporczywe zanieczyszczenia nalezy usung¢ miekkg szczotka.

4. Zanurz instrumenty catkowicie w przygotowanej kapieli czyszczgcej. Przestrzegaj czasu
ekspozycji zgodnie z instrukcjami producenta.

5. Oczy$¢ zanurzone narzedzia recznie za pomocg miekkiej szczoteczki. Kilkakrotnie
wyszczotkuj wszystkie powierzchnie.

6. Dokfadnie wyptucz narzedzia wodg demineralizowang, aby catkowicie usungé Srodek
czyszczacy.

Dezynfekcja

1. Przygotuj kgpiel dezynfekcyjng zgodnie z instrukcjami producenta srodka dezynfekujgcego.
Do walidacji uzyto srodka Cidex OPA firmy Johnson & Johnson ().

2. Umiesc¢ instrumenty w kapieli dezynfekujacej. Przestrzegaj czasu ekspozycji zgodnie z
instrukcjami producenta.

3. Nie pozostawiaj instrumentéw w $rodku dezynfekujgcym zbyt dtugo. Postepuj zgodnie z
instrukcjami producenta srodka dezynfekujgcego.

4. Doktadnie wyptucz narzedzia woda demineralizowang, aby catkowicie usung¢ Srodek
dezynfekujgcy.

Reczne suszenie
- Uzyj niestrzepigcej sie Sciereczki.
- W razie potrzeby uzyj sterylnego sprezonego powietrza.

Automatyczne czyszczenie i dezynfekcija

- Instrumenty mozna my¢ i dezynfekowaé¢ wytgcznie w odpowiednich myjniach/dezynfektorach
oraz przy uzyciu procedury/programu zatwierdzonego dla danej myjni/dezynfektora i typu
instrumentu (EN ISO 15883).

- Nalezy przestrzegac instrukcji obstugi i zatadunku producenta myjni/dezynfektora.

- Instrumenty przegubowe nalezy otworzy¢ pod katem okoto 90 stopni w celu wyczyszczenia.

- Przy wyborze $rodka czyszczacego nalezy wzigé pod uwage materiat i wlasciwosci
instrumentu, Srodek czyszczacy zalecany przez producenta myjni/dezynfektora do danego
zastosowania oraz zalecenia Instytutu Roberta Kocha (RKI) i DGHM (Niemieckiego
Towarzystwa Higieny i Mikrobiologii).

Srodki czyszczace do automatycznego czyszczenia w myjniach/dezynfektorach

Rodzaj procesu Srodek czyszczacy Producent
Alkaliczny neodisher® FA Dr Weigert
Enzymatyczny Endozime Firma Ruhof

Zautomatyzowany program czyszczenia z termiczna dezynfekcja w myjni/dezynfektorze z
wykorzystaniem procesu alkalicznego LUB enzymatycznego:

Czas/ | Temperatura/

Proces Odczynniki o
min Cc
Wstepne . Woda o jakosci wody pitnej 1 Zimna
czyszczenie
Opréznianie | - | e | e
Wstepne . Woda o jakosci wody pitnej 3 Zimna
czyszczenie
Opréznianie | ~-— | e | -
Woda, 0,5% alkaliczny srodek
Czyszczenie czyszczacy 55
LUB 5
Woda, 0,5% enzymatyczny srodek 45
czyszczacy

Opréznianie | ——— | e | e

Neutralizacja Woda z kranu o jakosci wody pitnej i
neutralizator

Opréznianie | - | e | e
Ptukanie Woda z kranu o jakosci wody pitnej 2 Ciepta (> 40°C)
Opréznianie | - e | e
Dezynfekcja * Woda zdemineralizowana >5 >90
Suszenie ** | - > 20 maks. 93

- * Nalezy przeprowadzi¢ automatyczng dezynfekcje termiczng, uwzgledniajgc krajowe wymagania
dotyczgce wartosci A0 z normy ISO 15883-1 (A0 = 3000).
** W razie potrzeby zewnetrzng powierzchnig instrumentéw mozna réwniez osuszy¢ niestrzepigca sie
Sciereczka. Wnetrza instrumentow osuszy¢ sterylnym sprezonym powietrzem.



KONSERWACJA, KONTROLA | INSPEKCJA

Po czyszczeniu i dezynfekcji instrumenty nalezy poddac kontroli wizualnej i funkcjonalne;j.
Instrumenty muszg by¢ czyste makroskopowo (wolne od widocznych pozostatosci).
Szczegoblng uwage nalezy zwrdécic¢ na szczeliny i potgczenia.

Jesli nadal widoczne sg pozostatosci zanieczyszczen/plyndw, nalezy powtdrzy¢ czyszczenie
i dezynfekcje.

Przed kazdg sterylizacjg nalezy sprawdzi¢ funkcjonalno$¢, zuzycie i uszkodzenia (pekniecia,
rdza) instrumentu i w razie potrzeby wymieni¢ go.

Produkty wadliwe muszg przejs$¢ caly proces reprocesowania przed zwrotem do naprawy lub
reklamaciji.

Zobacz réwniez ,Przed kazdym uzyciem: kontrola wzrokowa i funkcjonalna” w niniejszej
instrukciji.

PAKOWANIE

Pakowanie instrumentéw do sterylizacji zgodnie z normami odbywa sie zgodnie z normami
DIN EN ISO 11607 i DIN EN 868.

W przypadku stosowania opakowan indywidualnych nalezy upewni¢ sie, ze sg one
wystarczajgco duze, aby pomiesci¢ produkt bez naprezen, bez obcigzania uszczelki lub
uszkadzania opakowania.

STERYLIZACJA

Nozyczki nalezy sterylizowa¢ w stanie zamknietym, aby zapewni¢ ptynne dziatanie ostrzy.
Sterylizacja musi by¢ przeprowadzona zgodnie z normg DIN EN ISO 13060 / 1ISO 17665 lub
zgodnie z zatwierdzonym procesem sterylizacji parowej (proces frakcjonowanej prozni) w
sterylizatorze zgodnym z norma EN 285 / DIN 58946.

Nalezy przestrzegac¢ instrukcji producenta urzadzenia do sterylizacji.

INFORMACJE DOTYCZACE WALIDACJI PONOWNEGO PRZETWARZANIA
W walidacji wykorzystano nastepujgce narzedzia i urzgdzenia:

wstepna

Reczne czyszczenie— Obrébka

Kapiel ultradzwiekowa

0,5% enzymatyczny $rodek czyszczacy
Temperatura: 40°C

e Czas sonikacji co najmniej 15 minut

Czyszczenie reczne

Kapiel czyszczaca z uzyciem srodka czyszczgcego
Cidezyme (Enzol Enzym. Detergent); Johnson &
Johnson

Reczna dezynfekcja

Kapiel dezynfekujgca z uzyciem srodka czyszczgcego
Cidex OPA; Johnson & Johnson

Czyszczenie maszynowe,
alkaliczne

Srodek czyszczacy: neodisher® FA; Dr. Weigert

Czyszczenie mechaniczne,
enzymatyczne

Srodek czyszczacy: Endozime; firma Ruhof

Urzadzenie czyszczace /
urzadzenie dezynfekujace

e Dezynfektor G 7735 CD; Miele
o Wodzek wsuwany E 327-06; Miele
e Wobzek MIC E 450; Miele

Dezynfekcja

Termiczna

Neutralizator

neodisher® Z; Dr. Weigert

Sterylizacja

Sterylizacja parowa

UWAGI DODATKOWE

- 3 fazy prézni wstepnej przy cisnieniu co najmniej 60 mbar:

Temperatura sterylizacji

Minimalny czas utrzymywania

Czas suszenia

132°C - 137°C

3-5 minut; maksymalnie 18 minut

Co najmniej 10

- Jesli opisane powyzej srodki i urzadzenia nie sg dostepne, uzytkownik jest odpowiedzialny za
odpowiednig walidacje swojego procesu.

UTYLIZACJA

minut

PRZECHOWYWANIE

Sterylizowane narzedzia nalezy przechowywaé w suchym, czystym i wolnym od kurzu
miejscu. Nalezy przestrzega¢ obowigzujgcych wytycznych krajowych.

Produkty mozna utylizowaé dopiero po skutecznym oczyszczeniu i dezynfekcji.

Podczas utylizacji lub recyklingu produktu, jego elementéw i opakowania nalezy przestrzegac
przepisow krajowych.

Produkt nalezy utylizowa¢ w sposoéb przyjazny dla srodowiska, zgodnie z obowigzujgcymi
wytycznymi szpitalnymi.

Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku ostrych korncowek. Aby zapobiec obrazeniom osob
trzecich, nalezy stosowa¢ odpowiednie nasadki ochronne lub pojemniki.

NAPRAWY | ZWROTY

Nigdy nie nalezy samodzielnie wykonywaé napraw. Serwis i naprawy mogg by¢ wykonywane
wytacznie przez przeszkolone i wykwalifikowane osoby. W razie pytan w tej sprawie prosimy
o kontakt z firmg RUDOLF Medical, dystrybutorem lub dziatem technologii medyczne;j.

Ze wzgledu na ryzyko zakazenia wadliwe produkty muszg przej$¢ caly proces regeneracji
przed zwrotem do naprawy lub reklamac;ji.



PROBLEMY / ZDARZENIA

Uzytkownik powinien zgtasza¢ wszystkie problemy zwigzane z produktami RUDOLF Medical
odpowiedniemu dystrybutorowi.

W przypadku powaznych incydentéw zwigzanych z produktami uzytkownik musi zgtosi¢ je
firmie RUDOLF Medical jako producentowi oraz wlasciwym organom panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik ma siedzibe.

GWARANCJA

Instrumenty sg wykonane z wysokiej jakosci materiatéw i przed dostawg poddawane sg
rygorystycznej kontroli jakosci. W przypadku wystgpienia jakichkolwiek rozbiezno$ci prosimy
o kontakt z firmg RUDOLF Medical lub dystrybutorem.

Odpowiedzialno$¢ nie obejmuje produktéw, ktére zostaly zmodyfikowane w stosunku do
oryginatu, byty niewtasciwie uzytkowane, nieprawidtowo obstugiwane lub stosowane.

AKCESORIA
Odpowiednie kable potaczeniowe bipolarne:

Do nozyczek bipolarnych: HF300-20x
Do kleszczy bipolarnych: HF310-xxx

PRZETWARZANIA OBOWIAZUJACE NORMY

DIN EN 285 Sterylizacja — Sterylizatory parowe — Duze sterylizatory

DIN EN 868 Opakowania do sterylizacji koncowej wyrobéw medycznych — Czes¢ 8: Pojemniki
wielokrotnego uzytku do sterylizatoréw parowych zgodne z normg EN 285; wymagania i
metody badan

DIN EN ISO 11607: Opakowania do sterylizacji wyrobéw medycznych przeznaczonych do
uzytku koncowego — Czes$¢ 1: Wymagania dotyczace materiatdéw, systemow barier sterylnosci
i systeméw opakowaniowych

DIN EN 13060: Mate sterylizatory parowe

DIN EN ISO 15883: Myjnie-dezynfektory — Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne, terminologia i metody
badan

DIN EN ISO 17664: Ponowne przetwarzanie produktéw medycznych — Informacje, ktére
producent wyrobéw medycznych powinien poda¢ w celu ponownego przetworzenia wyrobow
medycznych

SYMBOLE

©

Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi

A\

Ostrzezenie

LOT Kod partii

REF | Nrartykutu

QTY Liczba w opakowaniu
Produkt niesterylny
‘ Producent

]

Data produkgiji

3
0297

Znak CE zgodnie z rozporzgdzeniem (UE)
2017/745 w sprawie wyrobow medycznych
(MDR) z numerem identyfikacyjnym
jednostki notyfikowanej

Wyrobem medycznym
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