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@ PRECITAJTE S| PRED OPATOVNYM SPRACOVANIM A ULOZTE NA
BEZPECNOM MIESTE

PRODUKT

Tieto pokyny na pouzitie platia pre bipolarne klieSte a bipolarne nozZnice spolo¢nosti RUDOLF
Medical.

Dostali ste kvalitny produkt, ktorého spravne zaobchadzanie a pouzivanie je popisané niZSie.
Nastroje pre elektrochirurgiu su uréené pre profesionalnych pouzivatelov (chirurgov, operaénych
sestry, technikov na opéatovné spracovanie). Profesionalny pouzivatel musi byt vySkoleny v
pouzivani vysokofrekvenénych (RF) nastrojov.

Nastroje RUDOLF Medical sa dodavaju v nesterilnom stave a pred prvym pouzitim a ihned
po kazdom pouziti musia byt vycCistené, dezinfikované a sterilizované. Ochranné viecka a
prepravné obaly musia byt vopred odstranené.

URCENE POUZITIE
Bipolarne klieSte su uréené na uchopenie, rozrezanie a koagulaciu tkaniva pocas otvorenych
chirurgickych zakrokov.
Bipolarne noznice su uréené na rezanie, disekciu a koagulaciu tkaniva poCas otvorenych
chirurgickych zakrokov.

INDIKACIE

Bipolarne klieSte a noznice sa pouzivaju v otvorenej chirurgii a v réznych disciplinach otvorenej
chirurgie, ako su: vS§eobecna chirurgia, visceralna chirurgia, neurochirurgia, ORL chirurgia (usné,
nosné, kréné), gynekologicka chirurgia, urologicka chirurgia, plasticka a rekonstrukéna chirurgia.

KONTRAINDIKACIE

Bipolarne klieSte a noznice nie su uréené na pouzitie na centralnom nervovom a obehovom
systéme.

CIELOVA POPULACIA
Nastroje nie si obmedzené na Specificki populaciu. Nastroj by sa nemal pouzivat, ak podla
nazoru oSetrujuceho lekara rizika pre pacienta prevysuju prinosy.

INFORMACIE O PRODUKTE

- Nastroj sa pripoji k bipolarnemu vystupu vysokofrekvenéného generatora pomocou vhodného
kabla.

- Nesmu byt prekro€ené nasledujuce maximalne vystupné napéatia (Umax) pre nasledujice
nastroje RUDOLF Medical (¢isla REF v zatvorkach):

300 Vp (RU 138x-xx)
300 Vp (HF510-011 - HF511-511)
500 Vp (HF515-015 - HF533-618)
- Dodrziavajte pokyny na pouzitie a bezpe€nostné pokyny poskytnuté vyrobcom
vysokofrekvenéného generatora.

NEHODY HLASENE V SUVISLOSTI S POUZIVANIM ELEKTROCHIRURGICKYCH

SYSTEMOV

- Neumyselné aktivovanie veduce k poSkodeniu tkaniva a/alebo poSkodeniu zariadenia

- Poziar v suvislosti s obrusmi a inymi horfavymi materialmi

- Striedavé prudy, ktoré vedu k popalenindm v miestach, kde pacient alebo pouzivatel
prichadza do kontaktu s neizolovanymi komponentmi

- Vybuchy spdsobené iskrami v blizkosti horfavych plynov

- Perforacia organov. Nahle silné krvacanie



& VAROVANIA A OPATRENIA

Maximalne vystupné napatia uvedené vysSie nesmu byt prekrocené.

Bipolarne zariadenia sa nesmu pouzivat v magnetickom poli (MRI = magneticka rezonancia).
Odporuca sa pouzivat systém odsavania dymu.

Uistite sa, Ze bipolarne nastroje neprichadzaju do kontaktu s obrusmi alebo inymi horfavymi
materialmi.

Pri pouziti elektrochirurgie u pacientov s kardiostimulatormi alebo inymi aktivnymi implantatmi
je potrebné z dovodu elektromagnetického rusenia prijat osobitné opatrenia, ako je znizenie
vysokofrekvenéného vykonu a nepretrzité monitorovanie pacienta. Vo vSetkych pripadoch je
potrebné konzultovat s kardiold6gom alebo prislu$ne kvalifikovanym Specialistom.

Prilepenie $picky k tkanivu: V dosledku elektrochirurgie existuje potencialne riziko prilepenia
Spiciek bipolarnych nastrojov k tkanivu. Po¢as zakroku odstrarite vSetky prilepené tkaniva. Ak
to uz nie je mozné, vymente bipolarny nastroj.

U pacientov s nevylieCitelnymi infekciami, ako je CJD (Creutzfeldt-Jakobova choroba),
hepatitida, HIV, mozné varianty tychto infekcii alebo podozrenie na infekcie, je potrebné
dodrziavat platné narodné predpisy tykajuce sa likvidacie a opatovného spracovania
zdravotnickych pomécok.

NedodrZanie tychto navodov na pouZitie a bezpecnostnych pokynov, ako aj nespravne
pouzivanie tychto nastrojov mdze viest k poraneniam, porucham, predéasnému opotrebeniu
alebo rizikdm pre pacientov, pouzivatelov a tretie osoby.

Bipolarne nozZnice obsahuju vysoko kvalitné keramické Casti, s ktorymi sa musi zaobchadzat
s osobitnou opatrnostou a chranit ich pred poskodenim.

Bezpednu kombinaciu nastrojov medzi sebou alebo s prisluSenstvom musi pred klinickym
pouzitim skontrolovat pouzivatel.

Vysokofrekvenény prud aktivujte len vtedy, ak su kontaktné plochy uplne viditelné a maju
dobry kontakt s oSetrovanym tkanivom. Poclas aplikacie sa nedotykajte Ziadnych inych
kovovych nastrojov, trokarovych puzdier, optiky ani podobnych predmetov.

Nastroje, ktoré sa do€asne nepouzivaju, musia byt odlozené tak, aby neboli v kontakte s
pacientom.

Nastroje nikdy nepouzivajte v pritomnosti horfavych alebo vybusnych latok.

Pri manipulacii s ostrymi rezacimi hranami budte opatrni, pretoze existuje riziko poranenia.
Nikdy nepouzivajte poSkodené nastroje.

Nepouzivajte kovové kefy ani abrazivne Cistiace prostriedky, pretoze poSkodenie povrchu
moze spbsobit’ kordziu.

Nenechavajte nastroje prili§ dlho v dezinfekénom prostriedku. Dodrziavajte pokyny vyrobcu
dezinfek&ného prostriedku.

Automatické Cistenie/dezinfekcia by malo mat prednost pred ruénym gistenim/dezinfekciou,
pretoze automatické procesy mézu byt Standardizované, reprodukovatelné a teda aj
validované.

PRED KAZDYM POUZITIM: VIZUALNA A FUNKCNA KONTROLA
Skontrolujte nasledujuce:

VonkajSie posSkodenie (napr. hre, otrepy, praskliny alebo ostré hrany)
Spravne fungovanie

ZvySky Cistiacich alebo dezinfekénych prostriedkov

Dokonaly kontakt vSetkych vysokofrekvenénych konektorov a kablov
Fungovanie nozného spinaca

Poskodenie izolacie vysokofrekvenéného kabla a pristroja

Cistota hrotov pristroja (kontaktnych pléch)

Oblasti ako S3pi¢ky, vSetky pohyblivé Casti a keramické prvky musia byt starostlivo
skontrolované.

Pozrite si tiez Sast' ,Udrzba, kontrola a prehliadka“.

Vadné vyrobky: Pozrite si ¢ast ,Opravy a vratenie®.

POKYNY NA OPATOVNE SPRACOVANIE
Obmedzenia opidtovného spracovania

Zivotnost vyrobku ovplyviiuje viacero faktorov, medzi ktoré patria:

e Pocet pouziti a frekvencia cyklov opatovného spracovania

e Kvalita starostlivosti, zaobchadzania a udrzby

e Trvala Citatelnost akychkolvek priamych oznaceni vyrobku

Nastroje pre elektrochirurgiu su prirodzene vystavené zvySenému opotrebeniu v zavislosti od
typu a dizky pouzivania.

Plastové rukovate sa nesmu osSetrovat peroxidom vodika (H202), pretoze by sa mohli
poskodit.

Pociatocné oSetrenie v mieste pouzitia

Vadné nastroje musia byt viditelne oznacené. Pred likvidaciou alebo vratenim musia byt tiez
opatovne spracované.

lhned po pouziti nastroje oplachnite pod studenou te€lcou vodou, az kym sa neodstrania
vSetky viditelné nedistoty; v pripade potreby mozete pouzit makku plastovu kefu.

Na predcistenie nepouzivajte fixatné prostriedky ani hordcu vodu (> 40 °C), pretoze to mbze
viest k stvrdnutiu zvy8kov a tym k zniZeniu ucinnosti Cistenia.

Preprava

Aby sa zabranilo poSkodeniu nastrojov a kontaminacii prostredia, nastroje by sa mali
bezpeclne skladovat a prepravovat' v uzavretom kontajneri/kontajnerovom systéme na miesto
opatovného spracovania.

So vSetkymi chirurgickymi nastrojmi sa musi poCas prepravy, Cistenia, starostlivosti,
sterilizacie a skladovania vzdy zaobchadzat s najvacSou opatrnostou. To plati najma pre
rezné hrany, jemné hroty a iné citlivé oblasti.

Rucné predcistenie

Nastroje vlozte na 5 minut do studenej vody z vodovodu.
VSetky povrchy nastrojov odistite pod studenou vodou z vodovodu pomocou makkého kefky,
az kym nebudu odstranené vsetky viditelné necistoty.



Rucné Cistenie a dezinfekcia

Predbezna uprava v ultrazvukovom kupeli

1. Pred automatickym Cistenim odstrante silne zaschnuté necistoty v ultrazvukovej kupeli. Na
tento udel pouzite 0,5 % enzymovy Gistiaci prostriedok pri teplote 40 °C s diZkou sonikéacie
minimalne 15 minut.

2. Nastroje vyberte a dokladne ich oplachnite studenou vodou, aby ste odstranili Cistiaci
prostriedok.

Cistenie

1. Pripravte Cistiaci kupel podfa pokynov vyrobcu Cistiaceho prostriedku. Na validaciu bol
pouzity Cidezyme od spolo¢nosti Johnson & Johnson ().

2. Nastroje oplachnite pod studenou vodou z vodovodu (< 40 °C), kym sa neodstrania vSetky
viditelné nedistoty.

3. Odolné necistoty odstrarite makkou kefkou.

4. Nastroje uplne ponorte do pripravenej Cistiacej kupela. Dodrzte dobu pdsobenia podla
pokynov vyrobcu.

5. Ponorené nastroje ru¢ne ocistite makkou kefkou. VSetky povrchy niekolkokrat kefkou ocistite.

6. Nastroje dokladne oplachnite demineralizovanou vodou, aby ste Uplne odstranili Cistiaci
prostriedok.

Dezinfekcia

1. Pripravte dezinfek&ny kupel podla pokynov vyrobcu dezinfekéného prostriedku. Na validaciu

bol pouzity Cidex OPA od spolo¢nosti Johnson & Johnson.

Nastroje vlozte do dezinfek&ného kupela. Dodrzte dobu pdsobenia podla pokynov vyrobcu.

3. Nenechavajte nastroje v dezinfekénom prostriedku prili§ dlho. Dodrzujte pokyny vyrobcu
dezinfek&ného prostriedku.

4. Nastroje dokladne oplachnite demineralizovanou vodou, aby ste dezinfekény prostriedok
Uplne odstranili.

N

Ruéné susenie
- Pouzite handri¢ku, ktora nepusta viakna.
-V pripade potreby pouzite sterilny stlaceny vzduch.

Automatické Cistenie a dezinfekcia

- Nastroje sa smu Cdistit a dezinfikovat iba vo vhodnych umyvackach/dezinfekénych
zariadeniach a postupom/programom schvalenym pre dand umyvacku/dezinfekéné
zariadenie a typ nastroja (EN ISO 15883).

- Je potrebné dodrziavat pokyny vyrobcu umyvacky/dezinfekéného zariadenia tykajuce sa
prevadzky a plnenia.

- Kibové nastroje sa musia na istenie otvorit priblizne o 90 stupfiov.

- Pri vybere Cistiaceho prostriedku zohfadnite material a vlastnosti nastroja, Cistiaci prostriedok
odporucany vyrobcom umyvacky/dezinfektora pre danu aplikaciu a odporuc¢ania Robert Koch
Institute (RKI) a DGHM (Nemecka spolo¢nost pre hygienu a mikrobioldgiu).

Cistiace prostriedky pre automatické &istenie v umyvaékach/dezinfekénych zariadeniach

Typ procesu Cistiaci prostriedok Vyrobca
Alkalicky neodisher® FA Dr. Weigert
Enzymaticky Endozime Spolo&nost Ruhof

Automatizovany Eistiaci program s tepelnou dezinfekciou v umyvacke/dezinfektore
pomocou alkalického alebo enzymatického procesu:

Proces Reagent (::‘ais;‘l Teplota / °C
Preddistenie Voda v kvalite pitnej vody 1 Studena
Vypustanie | - e e
Predcistenie Voda v kvalite pitnej vody 3 Studena
Vypustanie | -— e e
Voda, 0,5 % alkalicky Cistiaci
Cistenie prostriedok 5
ALEBO 5
Voda, 0,5 % enzymovy Cistiaci 45
prostriedok
Vypustane | -— e | e
Neutralizacia Voda z vgdovodu v kvalite pitnej vody a 3 Teplé (> 40 °C)
neutralizator
Vypustanie | - e e
Oplachovanie Voda z vodovodu v kvalite pitnej vody 2 Tepla (> 40 °C)
Vypustanie | -— e e
Dezinfekcia * Demineralizovana voda >5 > 90
SuSenie * | - > 20 max. 93

- * Vykonajte automaticku tepelnu dezinfekciu s ohfadom na narodné poziadavky tykajuce sa hodnoty AO
podla normy ISO 15883-1 (AO = 3000).

- **V pripade potreby je mozné vonkajSiu stranu nastrojov vysusit aj handrickou, ktora nepusta vlakna.
Dutiny nastrojov vysuste steriinym stlaéenym vzduchom.

UDRZBA, KONTROLA A INSPEKCIA

- Po Cisteni a dezinfekcii musia byt nastroje podrobené vizualnej a funk&nej kontrole. Nastroje
musia byt makroskopicky cisté (bez viditefnych zvySkov). Osobitna pozornost sa musi
venovat’ Strbinam a spojom.

- Ak su stéle viditelné zvySky kontaminacie/kvapaliny, je potrebné Cistenie a dezinfekciu
zopakovat.

- Pred kazdou sterilizaciou je potrebné skontrolovat funkénost, opotrebenie a poskodenie
(trhliny, hrdza) nastroja a v pripade potreby ho vymenit.

- Vadné vyrobky musia prejst celym procesom opatovného spracovania, nez budu vratené na
opravu alebo reklamaciu.

- Pozrite si tiez Cast ,Pred kazdym pouZzitim: vizualna a funk&na kontrola“ v tychto pokynoch.



BALENIE

- Standardné balenie nastrojov na sterilizaciu sa vykonava v stlade s normami DIN EN ISO
11607 a DIN EN 868.

- Pri pouziti individualnych obalov je dblezité zabezpedit, aby boli dostatoéne velké, aby sa do
nich produkt vosiel bez napatia, bez namahania tesnenia alebo poskodenia obalu.

STERILIZACIA

- Noznice musia byt sterilizované v uzavretom stave, aby sa zabezpecilo hladké fungovanie
Cepeli.

- Sterilizacia sa musi vykonavat v sulade s normou DIN EN ISO 13060 / ISO 17665 alebo v
sulade s validovanym procesom parnej sterilizacie (frakcionovany vakuovy proces) v

sterilizatore v sulade s normou EN 285 / DIN 58946.
- Je potrebné dodrziavat pokyny vyrobcu sterilizaéného zariadenia.
- 3 fazy predvakuovania s tlakom minimalne 60 mbar:

Sterilizacna teplota

Minimalna doba udrzania

Doba susSenia

132°C-137 °C

3 — 5 minut; maximalne 18 minuat

Minimalne 10 minat

SKLADOVANIE

- Sterilizované néstroje musia byt skladované v suchom, &istom a bezpraSnom prostredi. Je

potrebné dodrziavat platné narodné smernice.

INFORMACIE O VALIDACII REPROCESINGU
Pri validacii boli pouzité nasledujuce nastroje a stroje:

Rucné cistenie— Predbezna
Uprava

Ultrazvukova vana

0,5 % enzymaticky Cistiaci prostriedok
Teplota: 40 °C

e Doba sonikacie najmenej 15 minat

Rucné cCistenie

Cistiaci kupel s gistiacim prostriedkom Cidezyme
(Enzol Enzym. Detergent); Johnson & Johnson

Ruc¢na dezinfekcia

Dezinfek&ny kupel s Cistiacim prostriedkom Cidex
OPA; Johnson & Johnson

Strojové Cistenie, alkalické

Cistiaci prostriedok: neodisher® FA; Dr. Weigert

Mechanické cistenie,
enzymatickeé

Cistiaci prostriedok: Endozime; spolo&nost Ruhof

Cistiace zariadenie / dezinfekéné
zariadenie

e Dezinfekény pristroj G 7735 CD; Miele
e Vsunutelny vozik E 327-06; Miele
e Vozik MIC E 450; Miele

Dezinfekcia

Tepelna

Neutralizator

neodisher® Z; Dr. Weigert

Sterilizacia

Sterilizacia parou

DALSIE POZNAMKY
- Ak nie su k dispozicii vy$Sie uvedené prostriedky a stroje, je povinnostou pouzivatela overit
svoj postup zodpovedajucim spbsobom.

LIKVIDACIA

- Produkty sa mdzu riadne likvidovat az po uspeSnom vycisteni a dezinfekcii.

- Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho komponentov a obalu je potrebné dodrziavat
narodné predpisy.

- Produkt sa musi likvidovat sp6sobom Setrnym k Zivotnému prostrediu v sulade s platnymi
nemocniénymi smernicami.

- Budte opatrni s ostrymi hrotmi. Pouzivajte vhodné ochranné kryty alebo nadoby, aby nedoslo
k poraneniu tretich oséb.

OPRAVY A VRATENIE

- Nikdy nevykonavajte opravy sami. Servis a opravy smu vykonavat iba vySkolené a
kvalifikované osoby. Ak mate v tejto suvislosti akékolvek otazky, obratte sa na spolo¢nost
RUDOLF Medical, svojho distributora alebo oddelenie zdravotnickej techniky.

- Vzhladom na riziko infekcie musia byt vadné vyrobky pred vratenim na opravu alebo
reklamaciu podrobené kompletnému procesu repasovania.

PROBLEMY / UDALOSTI

- Pouzivatel by mal vSetky problémy s produktmi spolo¢nosti RUDOLF Medical nahlasit
prisluSnému distributorovi.

-V pripade zavaznych incidentov s vyrobkami musi pouzivatel nahlasit tieto incidenty
spolo¢nosti RUDOLF Medical ako vyrobcovi a prisluSnému organu ¢lenského Statu, v ktorom
ma pouzivatel sidlo.

ZARUKA

- Nastroje su vyrobené z vysoko kvalithnych materidlov a pred dodanim prechadzaju prisnou
kontrolou kvality. V pripade akychkolvek nezrovnalosti kontaktujte spolo¢nost RUDOLF
Medical alebo svojho distributora.

- Zodpovednost sa nevztahuje na vyrobky, ktoré boli upravené v porovnani s origindlom, ktoré
boli nespravne pouzivané, nespravne zaobchadzané alebo pouzivané.

PRISLUSENSTVO

Vhodné bipolarne pripojovacie kable:
- Pre bipolarne noznice: HF300-20x
- Pre bipolarne klieSte: HF310-xxx



PRE SPRACOVANIE PLATNE NORMY SYMBOLY

- DIN EN 285 Sterilizacia — Parné sterilizatory — Velké sterilizatory o -
- DIN EN 868 Obaly pre terminalne sterilizované zdravotnicke pomdcky — Cast' 8: Opakovane @ Pozrite si navod na pouZzitie
pouzitelné sterilizaCné kontajnery pre parné sterilizatory v sulade s EN 285; poziadavky a
skuSobné metody & Upozornenie

- DIN EN ISO 11607: Obaly na terminalne sterilizované zdravotnicke pomocky — Cast 1:

PoZiadavky na materidly, sterilné bariérové systémy a obalové systémy LOT Kéd Sarze

- DIN EN 13060: Malé parné sterilizatory

- DIN EN ISO 15883: Umyvacky a dezinfekéné zariadenia — Cast 1: Veobecné poziadavky, REF Cislo vyrobku
terminoldgia a skuSobné metddy

- DIN EN ISO 17664: Opatovné spracovanie zdravotnickych vyrobkov — Informécie, ktoré ma QTY | Podetv baleni

poskytnut vyrobca zdravotnickych pomécok na uéely opatovného spracovania zdravotnickych

pomécok
@ Nesterilné

‘ Vyrobca

&I D&tum vyroby

Znadka CE v sulade s nariadenim (EU)
C€ | 2017/745 o zdravotnickych poméckach
0297 | (MDR) s identifikaCnym Cislom
notifikovaného organu

Zdravotnicky prostriedok
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