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. PROSZE PRZECZYTAC PRZED UZYCIEM |

PRZECHOWYWAC W BEZPIECZNYM MIEJSCU.

OGOLNE

Narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku RUDOLF
Medical moga by¢ uzywane przez personel medyczny do
zabiegu chirurgicznego i mogg by¢ ponownie uzyte po
odpowiedniej reprocesiji.

Profesjonalny  uzytkownik  wybiera  odpowiednie
instrumenty w zalezno$ci od przeznaczenia, tkanki, ktéra
ma by¢ manipulowana oraz struktur anatomicznych.

PRZEZNACZENIE

Trzyczg$ciowe demontowalne kleszcze i nozyczki
laparoskopowe firmy RUDOLF Medical z przytagczem
wysokiej czestotliwosci (HF) przeznaczone sg do
chwytania, preparowania, cigcia i rozcinania tkanek w
zabiegach matoinwazyjnych w dziedzinie chirurgii
laparoskopowej, ginekologii i urologii. Instrumenty
laparoskopowe z monopolarnym potgczeniem HF mogg
byé uzywane odpowiednio z urzadzeniami i
generatorami elektrochirurgicznymi.

Instrumenty nie sg ograniczone do zadnego rodzaju
populaciji.

WSKAZANIE

Instrumenty laparoskopowe firmy RUDOLF Medical sg
instrumentami  rozbieralnymi  przeznaczonymi  do
stosowania w chirurgii matoinwazyjnej. Koagulacja i
ciecie sg wykonywane za pomocg energii elektrycznej,
ktora jest generowana przez generatory
elektrochirurgiczne HF. Instrumenty nadaja sie tylko do
krotkotrwatej koagulacii z niewielkim krwawieniem.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u pacjentdéw z rozrusznikami serca lub
innymi aktywnymi implantami bez konsultacji ze
specjalistg. Urzgdzenie moze zakitdci¢ lub uszkodzi¢
aktywne implanty.

Urzgdzenie nie jest przystosowane do pracy z prgdami
bipolarnymi.

Urzadzenia nie powinny by¢é stosowane podczas
jednoportowych zabiegéw laparoskopowych, poniewaz
bliskos¢ innych instrumentéw moze powodowaé
sprzezenie pojemnosciowe lub bezposrednie, co moze
prowadzi¢ do powaznych powikfan, takich jak oparzenia
trzewi lub narzadéw.

SKUTKI UBOCZNE

Najczgstszymi skutkami ubocznymi zwigzanymi ze
stosowaniem kleszczy HF sg oparzenia, ktére moga by¢
wywotane przez prgd w miejscu ciata, gdzie przytozona
jest elektroda neutralna.

A OGOLNE OSTRZEZENIA | SRODKI

OSTROZNOSCI

- Narzedzia medyczne RUDOLF Medical by¢ przed
kazdym uzyciem oczyszczone, zdezynfekowane i
wysterylizowane. Nalezy wczesniej usungc
kapturki ochronne i opakowania transportowe.
Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢
petna kontrole funkcjonowania.

- Nie nalezy uzywaé uszkodzonych urzgdzen.

- Niewtasciwe uzytkowanie i przeciagzenie

spowodowane skrecaniem / dzwiganiem moze
prowadzi¢ do ztaman i trwatych deformac;ji.
Nie nalezy uzywa¢ zadnych metalowych szczotek
ani materiatéw $ciernych, poniewaz istnieje ryzyko
wystgpienia korozji w wyniku uszkodzenia
powierzchni.

- Przed uzyciem klinicznym bezpieczne potgczenie
instrumentéw lub instrumentéw z implantami musi
by¢ sprawdzone przez uzytkownika.

- Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas obstugi
ostrych koncéwek i krawedzi tngcych, poniewaz
stwarzajg one ryzyko obrazen.

- W przypadku pacjentéw z chorobg Creutzfeldta-
Jakoba (CJD), z podejrzeniem CJD Iub z
mozliwymi  wariantami tej choroby, nalezy
stosowaC¢  obowigzujace  przepisy  krajowe
dotyczace regeneracji instrumentow.

- Nie pozostawiaj instrumentéw w roztworze
dezynfekujgcym na zbyt diugo. Postepowaé
zgodnie z instrukcjami producenta roztworu
dezynfekujgcego.

- Zautomatyzowane czyszczenie / dezynfekcja
powinny by¢ preferowane w stosunku do recznego
czyszczenia / dezynfekcji, poniewaz
zautomatyzowane procesy moga byé
standaryzowane, odtwarzane, a tym samym
walidowane.

- Nie nalezy uzywaé urzadzenia w poblizu
materiatéw tatwopalnych lub wybuchowych (np.
gazéw endogennych, tatwopalnych $rodkow
znieczulajgcych, podtlenku azotu, tlenu). Materiaty
takie jak ktaczki, bawetna oraz wszelkie materiaty
nasgczone wyzej wymienionymi substancjami
nalezy umiesci¢ z dala od $rodowiska
chirurgicznego.

- Ciecie lub koagulacje nalezy wykonywac tylko
wtedy, gdy widoczne sg powierzchnie kontaktowe,
aby nie doszto do kontaktu z innymi metalowymi
instrumentami.

PRZED KAZDYM UZYCIEM: KONTROLA WIZUALNA

| FUNKCJONALNA

Sprawdz dla:

- Uszkodzenia zewnetrzne (zdeformowany wat,
wgniecenia, ostre krawedzie, uszkodzenia w
izolacji)

- Prawidtowe funkcjonowanie

- Pozostatosci detergentéw lub Srodkow
dezynfekujacych

- Przejrzyste przejscie przez kanaty robocze

A $ZC;EGOLNE OSTRZEZENIA | SRODKI

OSTROZNOSCI

- Niezbedne jest gtebokie zrozumienie biofizycznych
zasad dziatania energii elektrycznej o wysokiej
czestotliwosci.

- Jesli przewodzgca prad koncéwka robocza
instrumentu znajdzie sie w poblizu ciata pacjenta,
uptyw pradu moze spowodowac oparzenie.

- Gdy prad staty lub prad o niskiej czestotliwosci
wnika do organizmu, na styku elektrycznie
przewodzacej koncéwki roboczej i tkanki dochodzi
do elektrolizy. Chemiczne efekty elektrolizy znikajg
przy wyzszych czestotliwosciach.

- Prad staty lub o niskiej czestotliwosci moze
depolaryzowa¢ btony komérkowe i powodowac
pobudzenie nerwowo-migsniowe.

- Uszkodzenie termiczne moze spowodowaé
zakrzepice naczyn, denaturacje kolagenu i
karbonizacje w miejscu naciecia. Dlatego zaleca
sie doktadne rozwazenie zalet i przydatnosci do
planowanego zastosowania.

- Przygotowanie trzewi, zwtaszcza jelit, jest wazne,
jesli przewiduje sie, ze te okoliczne narzady sag

zagrozone.
- Ze wzgledu na ograniczony widok, podczas
operaciji laparoskopowej zwieksza sie

prawdopodobiefnstwo bezposredniego urazu lub
uszkodzenia otaczajgcych tkanek i narzadéw.
Dlatego tez zasilanie instrumentu musi by¢
wigczone dopiero wtedy, gdy docelowa tkanka
znajduje sie w polu widzenia.

- Nie nalezy stosowa¢ hybrydowych tulei
trokarowych. Stosowanie kaniul trokarowych
wykonanych wytgcznie z metalu moze zmniejszy¢
ryzyko wystgpienia sprzezenia pojemnosciowego.

- Wigczenie zasilania urzgdzenia, gdy znajduje sie
ono w powietrzu i nie jest uzywane, powoduje
powstanie "otwartego" obwodu, co moze réwniez
skutkowa¢ powstaniem pradu pojemnosciowego.
Nalezy unika¢ tej sytuacji poprzez wprowadzenie
wielu krétkich czaséw aktywaciji, ktére pozwolg
normalnej tkance pozosta¢ chtodng.

A SRODKI BEZPIECZENSTWA ZWIAZANE Z

URZADZENIEM | SRODKI OSTROZNOSCI

- Doktadnie sprawdzi¢ izolacje.

- Uzyj najnizszego mozliwego ustawienia mocy.

- Zastosuj krétkie, przerywane wigczenie.

- Nie nalezy witgcza¢ urzadzenia w otwartym
obwodzie.

- Nie nalezy aktywowac¢ urzadzenia w poblizu lub w
bezposrednim kontakcie z innym urzadzeniem.

- W razie potrzeby nalezy uzy¢ bipolarnych
instrumentéw elektrochirurgicznych.

- Nalezy wybra¢ odpowiedni tryb przebiegu pradu.
W elektrochirurgii monopolarnej, aby uzyskac efekt
ciecia lub fulguracji, nalezy uzy¢ fali tngcej lub
koagulacyjne;j.

- W miare mozliwosci nalezy stosowac sprzet
zabezpieczajgcy akcesoria elektrochirurgiczne,
taki jak systemy monitorowania elektrody czynnej
lub zwrotnej.

A OBSLUGA STRONY

- Powierzchnie punktéw kontaktowych w szczece
muszg by¢ gote.

- Po podigczeniu odpowiedniego kabla
monopolarnego do instrumentu laparoskopowego



RUDOLF Medical, ktéry posiada ztgcze HF, kabel
mozna podiaczyé do wyjscia jednego z urzadzen
chirurgicznych HF produkcji Erbe, Berchtold,
Martin i Valleylab.
Przed wigczeniem urzadzenia chirurgicznego HF
nalezy upewni¢ sie, ze koncéwka robocza
instrumentu nie ma kontaktu z Zadnymi
akcesoriami przewodzgcymi lub ptynami. Podczas
wigczania urzadzenia chirurgicznego, koncéwka
robocza powinna by¢ utrzymywana w zasiegu
wzroku uzytkownika.
Instrumentu nalezy uzywac tylko wtedy, gdy
okreslone maksymalne napiecia powracajgce sg
wieksze lub réwne ustawionemu maksymalnemu
napigciu wyj$ciowemu urzadzenia chirurgicznego
HF.
Instrument laparoskopowy RUDOLF Medical z
przytaczem HF i jego izolacja sg zaprojektowane
dla  nastepujgcych  maksymalnych  napigé
powtarzajgcych sie:
. 1200 VP w trybie ciecia
. 2000 VP w trybie mieszania
Moc wyjsciowg urzadzenia chirurgicznego HF
ustawi¢ tylko na takg warto$¢, jaka jest absolutnie
niezbedna do przeprowadzenia zabiegu. Jesli
pomimo standardowego ustawienia urzgdzenia
chirurgicznego HF nie zostanie osiggnieta
normalna koagulacja, nie nalezy nigdy zwigkszac¢
mocy wyjsciowej urzadzenia bez uprzedniego
sprawdzenia mocy wyjsciowej.
Sprawdz szczegolnie pod katem:
— Prawidtowy kontakt wszystkich wtyczek i kabli
HF
— Prawidlowe dziatanie pedatu
— lzolacja kabla HF i urzadzenia
— Czysto$¢ dystalnego konca instrumentu
(powierzchnie kontaktowe)
Prad koagulacji wtgczany jest za pomocg pedatu.
Aby osiggng¢ optymalne wyniki koagulacji,
konieczne jest, aby metalowe koncéwki robocze
instrumentéw byly zawsze czyste. Zaschnigta krew
i resztki tkanek pogarszajg funkcjonalno$¢. Gdy
koagulacja spada, nie nalezy zwiekszaé mocy, lecz
wyczysci¢ koncowki robocze instrumentow.
Aby nie uszkodzi¢ czesci roboczej, nalezy
ostroznie wprowadzi¢ instrument do trokaru.
Unikaé kontaktu  tych instrumentow ~ z
instrumentami nieizolowanymi. Podczas zabiegu
powierzchnie kontaktowe instrumentu musza byé
utrzymywane w czystosci. Zaschniete resztki
tkanek lub ptyny ustrojowe mozna wytrze¢
wilgotnym sterylnym wacikiem.
Unikaé¢ duzych, sitowych ruchéw recznych. Nalezy
obchodzi¢ sig z instrumentem z duzg ostroznoscia.

ULOZENIE PACJENTA

Nalezy upewni¢ sie, ze pacjent nigdy nie ma
kontaktu z innymi cze$ciami metalowymi (np. stot
operacyjny) i jest odizolowany od wszystkich
czesci przewodzgcych prad elektryczny.

Utozy¢ pacjenta na suchej, izolowanej elektrycznie
podktadce.

Unika¢ kontaktu skéra do skoéry (rece, nogi).
Umiesci¢ suche ktaczki migdzy ciatem, rekami i
nogami, aby zapobiec kontaktowi ze skorg.

Stét operacyjny musi by¢ uziemiony.

PRZEPLYW PRADU W ORGANIZMIE PODCZAS

ZABI

EGU MONOPOLARNEGO HF

Droga pradu w ciele pacjenta powinna by¢ krotka i
nie powinien on ptyna¢ przez klatke piersiowa.
Ponizsza ilustracja  przedstawia potozenie
elektrody powrotnej (czarny prostokat) oraz
dopuszczalny obszar uzytkowania (szary) dla
przewodzacych prad elektryczny  koncéwek
roboczych przyrzadu (odcinki szczek).
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A RYZYKO OPARZEN

Endogenne ryzyko wypalenia:

Ryzyko to jest spowodowane duzg gestoscia pradu
w tkankach pacjenta. Przyczyna tego moze by¢ m.in.
przypadkowy kontakt pacjenta z czesciami
przewodzacymi prad. W przypadku bezposredniego
kontaktu skory z elektrodami i przewodami HF prady
pojemnosciowe moga prowadzi¢ do oparzen.

Egzogeniczne ryzyko oparzen:

Zagrozenie to jest

spowodowane cieptem

zapalonych cieczy lub gazéw. Mozliwe s3a nawet
wybuchy. Przyczyna moze by¢ m.in. zapton srodkéw
do czyszczenia i dezynfekcji skéry oraz zapton
gazoéw anestetycznych.

Srodki ostroznosci podczas uzytkowania

Nie wolno przekracza¢ maksymalnej
dopuszczalnej temperatury pracy 40°C.

Umiesci¢ elektrody monitorujgce od elektrod
chirurgicznych tak daleko, jak to mozliwe, gdy
sprzet chirurgiczny HF i sprzet do monitorowania
fizjologicznego sa uzywane jednoczesnie u tego
samego pacjenta.

Podczas chirurgicznej aplikacji HF nie nalezy
stosowac igtowych elektrod monitorujgcych.
Zaleca sie stosowanie systeméw monitoringu,
ktére posiadajg urzgdzenia ograniczajgce prad HF.

DEMONTAZ /| MONTAZ
Demontaz

Odkre¢ czes¢
szczekowg od
watka rurki, a
nastepnie
wyciagnij ja.

Montaz

Otworz
klamke.

Wiozy¢ czesé
szczekowg w
trzon rury i
mocno
przykrecic.

Przytrzymac
mocno adapter
obrotowy i
poluzowaé
Srube
mocujacg  w
przeciwnym
kierunku.

Zamocuj watek
rurowy z
czescig
szczekowa
wkrecong w
uchwyt i zatéz
koncowke
kulkowa.

Zdja¢ watek
rurowy, a
nastepnie
odtgczy¢
koncéwke
kulista.

Zamkng¢
uchwyt.

Skreci¢ trzon
rury i uchwyt
za pomocg
Sruby
mocujgce;.




INSTRUKCJE PRZYGOTOWANIA DO PONOWNEGO
UZYCIA

Ograniczenia

- Powtarzajace sig / czeste reprocesowanie zgodnie
z niniejszg instrukcja ma niewielki wptyw na
zywotno$¢ instrumentow.

- Cykl zycia instrumentu wielokrotnego uzytku jest
zasadniczo zdeterminowany przez zuzycie i
uszkodzenia spowodowane przez aplikacje.

Wstepna obrobka w miejscu uzytkowania

Krok 1: Zachowa¢ wilgo¢

Bezposrednio po uzyciu instrument nalezy umiesci¢ w
sicie/pojemniku i przykry¢ Sciereczkg zwilzong sterylna,
destylowang woda. Nie nalezy uzywac¢ zadnych srodkéw
utrwalajgcych ani goragcej wody (>40°C), poniewaz
powoduje to przywieranie pozostatosci, co moze
negatywnie wptyna¢ na skuteczne czyszczenie.

Krok 2: Moczenie enzymatyczne

Zanurzy¢ instrumenty w dozwolonym roztworze
enzymatycznym zgodnie z zaleceniami producenta
roztworu. Obroci¢ i przechyli¢ instrument, aby upewni¢
sie, ze wszystkie pecherzyki powietrza zostaty usuniete
z zagtebien.

Krok 3: Plukanie
Usun roztwér enzymatyczny po czasie zalecanym przez
producenta i przeptucz instrumenty wodg z kranu.

Krok 4: Czyszczenie instrumentéw

Uzywac¢ matej, migkkiej, czystej szczotki do czyszczenia
instrumentéw, gdy sg one zanurzone w roztworze
czyszczgcym.

Krok 5: Plukanie
Optuka¢ instrument zanurzajgc go w wodzie
demineralizowanej i wytrze¢ czystg, miekkg szmatka.

Krok 6: Kontrola wzrokowa
Sprawdzi¢ wzrokowo urzgdzenie pod katem czystosci.

Krok 7: Suszenie

Instrumenty muszg by¢ doktadnie wysuszone. Pozostata

wilgo¢ moze powodowac korozje.

- Instrumenty musza by¢ ponownie przygotowane w
ciggu 1 godziny po uzyciu, aby zapobiec
zasychaniu brudu na instrumentach.

- Silne zabrudzenia instrumentu musza by¢ usuniete
jednorazowg szmatka, Sciereczkg lub chusteczka
natychmiast po uzyciu.

- Aby unikngé zablokowania, kanaly robocze i
lumeny nalezy przeptuka¢ co najmniej 3 razy
bezposrednio po uzyciu.

- Nie nalezy stosowa¢ zadnych  $rodkow
utrwalajgcych ani goracej wody (>40°C), poniewaz
prowadzi to do gromadzenia sie pozostatosci. To z
kolei moze utrudni¢ prawidtowe czyszczenie.

- Wadliwe instrumenty muszg by¢ zidentyfikowane i
wyraznie oznaczone. Nalezy je réwniez poddac
ponownej obrébce.

Transport
- Zapewni¢ bezpieczne przechowywanie i transport

instrumentébw do  miejsca regeneracji w
zamknietym systemie pojemnikéw/ konteneréw,
aby unikng¢ uszkodzenia instrumentéw i skazenia
Srodowiska.

Przygotowanie do dekontaminaciji
W miare mozliwosci instrumenty muszg by¢
demontowane lub otwierane do reprocesowania
bez uzycia narzedzi.

A Nie nalezy traktowac plastikowych uchwytéw
nadtlenkiem wodoru (H202), poniewaz uchwyty
moglyby zosta¢ uszkodzone.

Reczne czyszczenie wstepne

- Instrumenty z trudno dostepnymi miejscami, takimi
jak Swiatta, zagtebienia, otwory, gwinty i szczeliny
muszg by¢é moczone w zimnej wodzie przez co
najmniej 5 minut i ptukane pod woda za pomocag
pistoletu ze strumieniem wody przez co najmniej
10 sekund (procedura pulsacyjna).

- Przeczesaé szczotkg wnetrze watkéw rurowych.

- Ponownie przeptukaé watki rurowe za pomocg
pistoletu ze strumieniem wody przez 10 sekund
(1,8 bar).

- W przypadku silnie inkrustowanych zabrudzen
nalezy przeprowadzi¢ czyszczenie w urzadzeniu
do mycia ultradzwigkowego (roztwor czyszczacy
<40°C, czas sonikacji minimum 10 minut)
wspomagajgce czyszczenie reczne, a przed
czyszczeniem automatycznym.

- Przestrzega¢ wskazéwek producenta $rodka
czyszczacego (stezenie, temperatura, czas
sonikaciji).

- Wibracje mogg poluzowa¢ mate czesci, takie jak
Sruby i nakretki. Po zabiegu ultradzwiekowym
nalezy upewnic sig, ze instrumenty sg kompletne i
sprawdzi¢, czy nie doszto do poluzowania matych
czesci.

Czyszczenie automatyczne

- Czysci¢ i dezynfekowaé instrument tylko w
odpowiednich myjniach i dezynfektorach (WD) z
zastosowaniem procedury / programu
zatwierdzonego dla WD i tego typu instrumentu
(EN 1SO 15883).

- Instrumenty z zagtebieniami (rury, watki, weze)
muszg by¢ podtgczone do odpowiednich urzadzen
ptuczgcych, aby zapewnic¢ ptukanie tych zagtebien.

- Przestrzega¢ instrukcji obstugi i zatadunku
producentéw WD.

- Otwérz instrumenty z przegubami do czyszczenia
o okoto 90 stopni.

- Przy wyborze $rodka czyszczacego nalezy
uwzgledni¢ materiat i wiasciwosci instrumentu,
Srodki czyszczace zalecane przez producenta WD
do danego zastosowania oraz odpowiednie listy i
zalecenia Instytutu Roberta Kocha (RKI) i
Niemieckiego Towarzystwa Higieny i Mikrobiologii
(Deutsche  Gesellschaft fur Hygiene und
Mikrobiologie, DGHM).

Srodek do automatycznego czyszczenia w myjniach
i dezynfektorach (WD)

Rodzaj Srodek Warto$é | Producent

procesu czyszczacy | pH

Alkaliczny | Deconex 28 | 12.2 Borer -
Alka One Zuchwil

Automatyczny program mycia z dezynfekcja
termiczng w WD przy uzyciu procesu alkalicznego

Czas Temp
Proces Odczynniki / N
Min. /¢
Czyszczenie Woda 4 Zimno
wstepne
Opréznianie
Woda, 0,5%,
Czyszczenie alkaliczny srodek 6 55
czyszczacy
Oproéznianie
Neutralizacja Woda 3 >40
Opréznianie
Ptukanie Woda 2 >40
Opréznianie
Woda
Dezynfekcja *. demineralizowan 10 93
a
. max.
Suszenie **. >20 03

*  Przeprowadzi¢ mechaniczng  dezynfekcje termiczna,
uwzgledniajgc krajowe wymagania dotyczgce wartosci AO zgodnie
z normg ISO 15883-1 (A0 = 3000).

** W razie potrzeby mozna réwniez przeprowadzi¢ reczne
suszenie za pomocg hiestrzepigcej sie szmatki. Osuszy¢ komory
instrumentow sterylnym sprezonym powietrzem.

KONSERWACJA, KONTROLA | INSPEKCJA
Po wyczyszczeniu i zdezynfekowaniu, instrumenty
muszg by¢ poddane kontroli wizualnej i
funkcjonalne;j. Instrumenty muszg by¢
makroskopowo czyste (wolne od widocznych
pozostatosci). Szczegolng uwage nalezy zwrécic
na szczeliny, zapadki, zamki i inne trudno dostepne
miejsca.

- Jesli pozostatosci brudu / cieczy sa nadal
widoczne, nalezy powtdrzy¢ proces czyszczenia i
dezynfekciji.

- Przed kazdg sterylizacjg nalezy zmontowac
instrument i sprawdzi¢ jego funkcjonowanie,
zuzycie oraz uszkodzenia (pekniecia, rdza) i w
razie potrzeby wymienié.

- Przed sterylizacja zamknij instrumenty =z
grzechotkg tylko w pierwszym nacigciu grzechotki
lub pozostaw je otwarte.

- Po kazdym czyszczeniu i przed sterylizacjg czesci
ruchome nalezy naoliwi¢ i zakonserwowaé olejem
nieszkodliwym fizjologicznie (olej parafinowy wg
DAB lub Ph. Eur. lub USP), zwlaszcza zamki,
przeguby i zapadki.

- Przed oddaniem do naprawy lub reklamacji,
wadliwe produkty muszg przejs$¢ przez caty proces
ponownego przetwarzania.

OPAKOWANIE

- Opakowanie narzedzi do sterylizacji musi by¢
zgodne z normami ISO 11607 i EN 868.

- Spiczaste i ostre krawedzie tngce nie moga
przedziurawi¢ opakowania sterylizacyjnego.

- W przypadku opakowan jednostkowych nalezy
upewni¢ sig, ze opakowanie jest wystarczajgco
duze, aby pomiesci¢ produkt bez naprezenia na
zgrzewie lub bez rozdarcia opakowania.

STERYLIZACJA
Sterylizacja musi by¢ przeprowadzona zgodnie z
normg EN 13060 / ISO 17665 lub zwalidowang
metodg sterylizacji parowej (metoda prozni
frakcjonowanej) w sterylizatorze zgodnym z EN
285 / DIN 58946.

- 3 fazy prézni wstepnej o cisnieniu co najmniej 60
mbar

- Podgrza¢ do temperatury sterylizacji minimum
134°C zgodnie z normg EN 285, punkt 8.3.1.

- Minimalny czas trzymania: 5 minut

- Czas schnigcia: minimum 10 minut

- Przestrzegac instrukcji producenta sterylizatora.



PRZECHOWYWANIE

Kleszcze RUDOLF Medical HF nalezy przechowywaé w

odpowiednim pojemniku do sterylizacji zgodnie z normg

DIN 58952, a do czasu uzycia zgodnie z normg DIN

58953. Kontener sterylizacyjny powinien by¢ tak

zaprojektowany, aby instrument byl  mocno

zabezpieczony i chroniony przed uszkodzeniem:

- Temperatura: -20°C do 50°C

- Wilgotnosé wzgledna: 20-75%, bez kondensacji

- Odpowiedni pojemnik do sterylizaciji

- Przechowywanie wysterylizowanych narzedzi w
$rodowisku niskozarodkowym, suchym, czystym i
wolnym od kurzu w temperaturze 5-40°C.

INFORMACJE DOTYCZACE WALIDACJI
PROCEDURY PRZYGOTOWANIA SPRZETU DO
PONOWNEGO UZYCIA

W procedurze walidacji zastosowano nastepujgce
materiaty i maszyny:

Tabela 1: Materiaty i maszyny

Alkaliczny srodek neodisher® FA

czyszczacy

Enzymatyczny
srodek czyszczacy

Myjka / dezynfektor G 7735 CD (Miele)
Wézek wsuwany

deconex® 23 Neutrazym

Woézek wsuwany E 327 -
06

Plaster MIS w koszyku E
450

UWAGI DODATKOWE

- Jesli opisane $rodki chemiczne i maszyny nie sg
dostepne, obowigzkiem  uzytkownikéw jest
walidacja ich procesu.

DYSPOZYCJA

- Usuwaé produkty dopiero po ich odpowiednim
umyciu i zdezynfekowaniu.

- Podczas utylizacji lub recyklingu produktéw lub ich
komponentdw nalezy przestrzega¢ przepiséw
krajowych.

- Utylizowa¢ produkt w sposéb przyjazny dla
$rodowiska, zgodnie z obowigzujgcymi wytycznymi
szpitala.

- Uwazaj na ostre koncowki i krawedzie tnace.

- Stosowa¢ odpowiednie nakfadki ochronne lub
pojemniki, aby zapobiec obrazeniom.

ZWRACA
- Jesli instrument jest uszkodzony, powinien przejsé¢
przez kompletny proces ponownego

przetwarzania, zanim zostanie zwrdécony do
producenta w celu naprawy. Nie nalezy
przeprowadzac¢ zadnych napraw na instrumencie.
- Uwazaj na ostre koncoéwki i krawedzie tngce.
- Stosowaé odpowiednie nakfadki ochronne lub
pojemniki, aby zapobiec obrazeniom.

PROBLEMY / WYDARZENIA

- Uzytkownik powinien zgtosi¢ wszelkie problemy z
naszymi produktami medycznymi RUDOLF
Medical do odpowiedniego sprzedawcy.
W  przypadku powaznych incydentéw z
produktami, uzytkownik musi zgtosi¢ to do
RUDOLF Medical jako producenta oraz do
wiasciwego organu panstwa cztonkowskiego, w
ktorym mieszka uzytkownik.

GWARANCJA

- Instrumenty wykonane sg z wysokiej jakosci
materiatéw i przed dostawg poddawane s3 $cistej
kontroli jakosci. W przypadku jakichkolwiek
niezgodnosci prosimy o kontakt z firmg RUDOLF
Medical.

SYMBOLE

Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi.

Uwaga
LOT Kod partii
REF | Nrartykutu.

Liczba w opakowaniu

Niesterylne
Smarowac bezsilikonowym,
biokompatybilnym biatym olejem
medycznym dopuszczonym do

sterylizacji parowej.

Oznaczenie CE zgodnie z dyrektywg
EG 93/42/EWG

0297

Oznaczenie CE zgodnie z dyrektywg
EG 93/42/EWG z identyfikatorem
jednostki notyfikowanej

Producent

Data produkcji

Urzgdzenie medyczne




