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PRED DALSIM ZPRACOVANIM SI PROSIM PRECTETE A UCHOVEJTE NA
BEZPECNEM MISTE

VYROBEK

Tyto pokyny k pouziti plati pro flexibilni monopolarni HF elektrody od spole¢nosti RUDOLF
Medical. Flexibilni HF elektrody se pfipojuji k vhodnym monopolarnim HF kabelim pro provadéni
endoskopickych zakroku.

Obdrzeli jste vysoce kvalitni produkt, jehozZ spravné zachazeni a pouZziti je popséno nize.
Nastroje jsou uréeny pro profesionalni uZivatele (chirurgy, operalni sestry, techniky pro
zpracovani zdravotnickych prostfedku). Uzivatel musi byt proSkolen v zachazeni s HF nastroiji.

Nastroje nejsou omezeny na konkrétni skupinu pacientll. Nemély by byt pouzivany, pokud podle
nazoru oSetfujiciho Iékafe rizika pro pacienta pfevysSuji pfinosy.

Nastroje RUDOLF Medical se dodavaji nesterilni a pfed prvnim pouzitim a ihned po kazdém
pouziti je nutné je vydcistit, dezinfikovat a sterilizovat. Pfi dodani se ujistéte, Ze obal neni poskozen.
PFed zpracovanim je nutné odstranit ochranné krytky a pfepravni obal.

URCENE POUZITI
Monopolarni nastroje jsou uréeny k disekci, uchopeni, fezani a koagulaci tkané béhem minimalné
invazivnich chirurgickych zakroka.

INDIKACE
Flexibilni vysokofrekvencni elektrody se pouzivaji pro minimalné invazivni zakroky v
endoskopické gynekologii a endoskopické urologii.

KONTRAINDIKACE

- Nastroj neni ur€en k pouziti na centralnim nervovém a obé&hovém systému.
- Nastroj nepouzivejte, pokud se na vas vztahuje alespon jedna z nize uvedenych situaci:
o Pacienti s kardiostimulatory nebo jinymi aktivnimi implantaty. Nastroje nepouzivejte bez
predchozi konzultace s odbornikem.
o Akutni zanét bfisni oblasti
o Vaginalni infekce
o Té&hotenstvi

& UPOZORNENIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI
Obecné

- Pristroj smi byt pouzivan pouze v pfipadé, Ze izolace neni poSkozena.

- Koagulujte pouze tehdy, jsou-li kontaktni plochy nastroje viditelné. Béhem koagulace se
nedotykejte Zadnych kovovych pfedméta.

- Nespravné pouziti a pretizeni v disledku krouceni/paceni mize vést k prasknuti a trvalé
deformaci.

-V blizkosti nesmi byt Zadné vysoce hoflavé nebo vybusné latky.

- Pfi manipulaci s ostrymi hroty a feznymi hranami budte opatrni, protoze hrozi nebezpedi
poranéni.

- Nepouzivejte abrazivni kartaCe, houby ani abrazivni Cistici prostfedky, protoze mohou
poskodit povrch, coz mize vést ke korozi. Izolace mize byt poSkozena, coz muze vést k
nekontrolovanému hofeni.

- Bezpecnou kombinaci nastroji mezi sebou nebo s implantaty musi pred klinickym pouzitim
zkontrolovat uzivatel.

- Monopolarni laparoskopické nastroje nelze pouzivat pro aplikace MRI nebo rentgenové
snimky.

- Automatické Cisténi/dezinfekci je tfeba upfednostnit pfed ruénim ¢isténim/dezinfekci, protoze
automatizované procesy jsou standardizované, reprodukovatelné a Ize je proto validovat.



Pokyny pro manipulaci s HF chirurgickym pristrojem:

Pouzivejte pouze nastroj s maximalnim $pi¢kovym napétim 2000 Vp v kombinaci s originalnim
prislusenstvim.

Ujistéte se, Ze velikost elektrody odpovida velikosti kanalu nastroje.

Vystupni vykon elektrochirurgického pfistroje smi byt nastaven pouze na hodnotu, ktera je pro
dany zakrok nezbytné nutna. Pokud i pfes standardni nastaveni elektrochirurgického pfistroje
nedochazi k obvyklému koagulaénimu vykonu, nesmi byt vystupni vykon pfistroje nikdy
zvySovan bez pfedchoziho testovani. Maximalni pfipustné Spickové napéti nastroje nesmi byt
v daném reZimu prekro€eno.

Povrchy kontaktnich bodd musi byt na pracovni strané (Celisti) bez zbytkd. Pro dosazeni
optimalnich vysledk( koagulace je nezbytné, aby pracovni strany nastroja byly vzdy disté.
Zaschla krev a zbytky tkani vedou k funkénim porucham. Pokud se vykon koagulace snizi,
nezvysujte vykon, ale oCistéte pracovni strany nastroju vihkym sterilnim tamponem.
Neumyslna aktivace nebo pohyb elektrody mimo zorné pole miize vést ke zranéni pacienta.
Vysokofrekvenéni proud zapinejte pouze tehdy, kdyz je elektroda v zorném poli chirurga a je
v kontaktu s tkani. V opacném pfipadé muze dojit k pfehrati irigacni tekutiny a poranéni
pacienta.

Riziko infekce:

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

Nedostatecné Cisténi a sterilizace mohou také vést k riziku infekce.

KOMBINOVANE PRODUKTY

& Nespravna kombinace produktl muZe vést ke zranéni pacientl a uzZivateld a také k
poskozeni pouzitych produktd.

Kompatibilita flexibilni elektrody s kanalem nastroje (modré oznaceni) musi byt vzdy uréena
délkou nastroje a lumenem kanalu nastroje (1).

Kombinované produkty spole¢nosti RUDOLF Medical jsou chirurgické pouzdra s kanalem pro
nastroje (2) a endoskopické mustky s kanalem pro nastroje (3).

POLOHOVANI PACIENTA

Zajistéte spravné umisténi neutralni elektrody, jinak hrozi nebezpedi popaleni.

Pacient se nesmi nikdy dotykat jinych kovovych ¢asti (napf. operacniho stolu) a musi byt
izolovan od vSech elektricky vodivych €asti.

Pacient musi byt umistén na suchém, elektricky izolovaném povrchu.

Zabrarite kontaktu kiize s kuzi (ruce, nohy). Mezi télo, ruce a nohy viozte suchou gazu, aby
nedoslo ke kontaktu kdzZe s kdzi.

Operacni stal musi byt uzemnén.

PROUDENI PROUDU V TELE BEHEM MONOPOLARNI HF CHIRURGIE

Proudové cesty v téle pacienta by mély byt kratké a nikdy by nemély prochazet hrudnikem.
Pokud nebylo z postizené oblasti odstranéno ochlupeni a v misté kontaktu je stale pfitomna
vihkost, napf. dezinfek&ni prostfedek, hrozi nebezpedi popaleni.

Nasledujici obrazek ukazuje umisténi neutralni elektrody (€erny obdélnik) a pfipustné oblasti
pouziti (§edé) pro elektricky vodivé pracovni konce nastroji (Celisti).

Pfi vybéru neutralni elektrody se ujistéte, Ze ji Ize monitorovat a Ze je kompatibilni s monitorem
kvality kontaktu.
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PRED KAZDYM POUZITIM: VIZUALNi A FUNKCNi KONTROLA

Zkontrolujte:

- Vngjsi poskozeni (napf. ohnuti, zlomeni, uvolnéné ¢asti, praskliny, opotfebeni, skrabance)
- U kabell: izolace, poskozeni kabelu

- Spravné fungovani

- Zbytky Cisticich nebo dezinfek&nich prostfedku

Vezmeéte prosim také na védomi nasledujici:

- Viz také , éast ,UDRZBA, KONTROLA A PROHLIDKA* v tomto navodu.

- Vadné vyrobky: Viz &ast ,OPRAVY A VRACENI*.

POKYNY PRO OPETOVNE ZPRACOVANI

- PFi opakovaném zpracovani pouzivejte osobni ochranné prostredky.

- Nastroje musi byt pfepracovany do jedné hodiny po pouziti, aby se zabranilo kontaminaci
zasychanim.

- Pouzivejte pouze predepsané Cistici prostfedky. Pokud pouzivate jiné Cistici prostfedky,
musite je nejprve ovéfit.

- PFi vybéru Cdisticiho prostfedku nebo jiného Cisticiho prostfedku zohlednéte material a
vlastnosti nastroje, Gistici prostfedek doporu¢eny vyrobcem mycky/dezinfek&niho zafizeni pro
danou aplikaci a doporuceni Robert Koch Institute (RKI) a DGHM (Némecka spole¢nost pro
hygienu a mikrobiologii) nebo narodni doporuceni.

- Nepouzivejte zadné fixacni prostredky.

- Pouzivejte dezinfekéni prostfedek s ochranou proti korozi.

- Neoplachujte pod horkou vodou.

- Nepouzivejte abrazivni kartace, houby ani abrazivni prostfedky, protoze mohou poskodit
povrch, coz muze vést ke korozi. lzolace mize byt poSkozena, coz mlze vést k
nekontrolovatelnym popaleninam.

Omezeni

& Vzhledem k tomu, ze HF elektrody jsou vyrobeny z tenkych kovovych dilG, nemély by se
pouzivat papirové sterilizaéni obaly, protoze elektrody by mohly perforovat papirové tésnéni.
- Zivotnost produktu je ovlivnéna nékolika faktory, véetné:
e Pocet pouziti a €etnost cykll pfepracovani
o Kvalita péce, manipulace a udrzby
e Trvala Citelnost vSech pfimych oznacéeni produktu
- K pfedb&znému c&isténi nastroja nepouzivejte fixaéni prostfedky ani horkou vodu (> 40 °C),
protoze by to mohlo vést k zatvrzeni zbytka a tim zhorsit ¢isténi.
- Nenechavejte nastroje v dezinfekénim roztoku pfili§ dlouho. Postupuijte podle pokyn(i vyrobce
dezinfekéniho roztoku.

Pocatecni oSetieni v misté pouziti

- Vadné nastroje musi byt jasné oznaceny jako takové. Pfed likvidaci nebo vracenim musi byt
Znovu zpracovany.

- Nastroje musi byt znovu zpracovany do jedné hodiny po pouziti, aby se zabranilo zaschnuti
kontaminace.

- Silné znecisténi nastroje musi byt odstranéno jednorazovym hadfikem ihned po pouZiti.

Preprava

- Bezpectna preprava nastroji na misto opétovného zpracovani by méla byt provadéna v
uzavieném systému nadob/kontejner(l, aby se zabranilo po$kozeni nastroju a kontaminaci
prostfedi.

Rucéni predcisténi
1. Elektrody oplachnéte pod studenou vodou po dobu nejméné 5 minut.

2. Elektrody ocistéte mékkym kartd€em, dokud nejsou pouhym okem viditelné zadné usazeniny.
3. Elektrody oplachnéte pod studenou vodou.

Automatické CiSténi a dezinfekce

1. Umistéte elektrody do Cisticiho zafizeni v naklonéné poloze, aby se usnadnilo odtok kapaliny.
2. Nastavte program s nasledujicimi parametry a spustte jej:

Typ procesu Enzymaticky

Cistici prostfedek neodisher® MediClean od Dr. Weigert

Koncentrace 0,5
Mycka / dezinfekéni zarizeni Miele PG 8535
Automatizovany proces c¢isténi:
Faze Doba trvani Teplota Cistici prostfedek
Minimaing 2 Studené voda z
Predcisténi minut vodovodu v pitné kvalité¢ | n/a
y (<23 °C)
Cisténi 1 M!nlmalne 2 55°C Enzymatické
minuty
Sy Studena deionizovana n/a
. Minimalné 3
Neutralizace minut voda
y (23 °C)




Faze Doba trvani Teplota Cistici prostredek
T Studené deionizovana n/a
. . Minimalné 2
Proplachnuti 1 minut voda
y (<23 °C)

Doba trvani: 5 minut
i Teplota: minimalné 93 °C
Tepelna

dezinfekce A HF elektrody nesmi byt ponofeny do chemickych dezinfekénich

prostfedkd. Zbytky dezinfekénich prostfedkt mohou narusit jejich
funkci.

UDRZBA, KONTROLA A PROHLIDKA

- Po kazdém cisténi a dezinfekci je nutné elektrody vizualné zkontrolovat, zda jsou Cisté a
neposkozené. Musi byt makroskopicky &isté (bez viditelnych zbytk(). Viz také &ast ,PRED
KAZDYM POUZITIM: VIZUALNi A FUNKCNi KONTROLA* v tomto navodu.

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

- Pred kazdym pouzitim se ujistéte, Ze je elektroda v dobrém stavu.

- lzolace a vysokofrekvenéni zastréka musi byt neporuSené.

- Plastové Casti je tfeba zkontrolovat pfed sterilizaci. Pokud jsou plastové &asti kfehké,
popraskané nebo opotfebované, musi byt elektroda vyménéna.

- Vzhledem k rliznym chirurgickym postuplim a ¢asu potfebnému pro opétovné zpracovani
doporucujeme elektrody po kazdém pouziti vymenit, i kdyz byla provedena kontrola v souladu
s timto navodem k pouziti.

BALENI

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

- Vyrobky jsou dodavany nesterilni v uzavieném plastovém obalu nebo v ochranné
krabici/pénovém obalu. Transportni obal neni vhodny pro sterilizaci.

- Vyrobky musi byt pro sterilizaci baleny do vhodného steriliza¢niho obalu v souladu s normami
ISO 11607 a/nebo AAMI/ANSI ST 77:2006.

- Pro validaci byl pouzit foliovy obal ,EA 1940 od spole¢nosti E.Line S.r.I.

-V pfipadé individudlniho baleni se ujistéte, Ze je baleni dostate¢né velké, aby pojalo vyrobek,
aniz by dochazelo k napinani t&sniciho $vu nebo k roztrzeni baleni. Spicky a ostré Sepele
nesmi perforovat sterilizacni obal.

STERILIZACE

- Sterilizace produktu pomoci frakcionované metody pfedvakuovani v souladu s normou ISO
17665 byla validovana s nasledujicimi parametry:

Sterilizace parou v predvakuu

Baleni Foliové baleni

A HF elektrody: Nepouzivejte k sterilizaci papirové obaly, protoze HF
elektrody jsou vyrobeny z tenkych kovovych souc€asti a mohou proto
papirovy obal perforovat.

Teplota Minimalné 132 °C (270 °F)

S R 1 jinimaing 3 minuty

teploty
Doba suseni Minimalné 20 minut
Poznamky Dulezité:
o Doba susSeni zavisi na nékolika proménnych, v€etné nadmorské
vySky mista, vlhkosti, typu baleni, pfedbézné Upravy, velikosti
komory, hmotnosti nakladu, materidlu nakladu a umisténi v
komore.
o Je nutné zajistit, aby elektrody také vyschly béhem stanovené
doby suseni.
SKLADOVANI

- Sterilizované elektrody musi byt skladovany ve vhodném sterilizaénim obalu v souladu s
normami.

- Skladovaci mistnost musi byt bezprasna, s nizkym obsahem bakterii, tmava a bez teplotnich
vykyvu.

INFORMACE O VALIDACI POSTUPU REPROCESINGU

Pfi validaci byly pouzity nasledujici nastroje a stroje:

Automatické cisténi: neodisher® MediClean od Dr. Weigert
Enzymaticky Cistici prostredek Koncentrace 0,5 %

Mycka / dezinfekéni zarizeni Miele PG 8535

Dezinfekce Tepelna dezinfekce

Sterilizace Sterilizace parou

Steriliza¢ni zafizeni Lautenschlager ZentraCert

DODATECNE POZNAMKY

- Pokud nejsou k dispozici specifikované distici prostfedky a stroje, musi uzivatel ovéfit svij
proces.



LIKVIDACE

Vyrobky by mély byt likvidovany spravnym zpusobem az po UspésSném vycisténi a dezinfekci.
Pfi likvidaci nebo recyklaci produktu/komponenti dodrzujte narodni predpisy a platné
nemocniéni smeérnice.

Budte opatrni s ostrymi hroty a bfity. 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 spole¢nost RUDOLF Medical, svého
distributora nebo oddéleni zdravotnické techniky.

Z duvodu rizika infekce musi vadné vyrobky pred vracenim k opravé nebo reklamace projit
celym procesem pfepracovani.

PROBLEMY/UDALOSTI

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

V pfipadé zavaznych incidentl s vyrobky musi uzivatel nahlasit tyto incidenty spole¢nosti
RUDOLF Medical jako vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenského statu, ve kterém ma uzivatel
sidlo.

ZARUKA

PFistroje jsou vyrobeny z vysoce kvalitnich materiald a pfed dodanim prochazeji pfisnou
kontrolou kvality. V pFipadé jakychkoli nesrovnalosti se obratte na pfislusného distributora
nebo spole¢nost RUDOLF Medical.

OPETOVNE ZPRACOVANI - PLATNE NORMY

AAMI/ANSI ST77:2006 Kontejnery pro sterilizaci opakované pouzitelnych zdravotnickych
prostfedku

DIN EN 285 Sterilizace — Parni sterilizatory — Velké sterilizatory

DIN EN 868 Obalové materialy a systémy pro sterilizaci zdravotnickych prostredkd — Cast 8:
Opakované pouzitelné sterilizaCni kontejnery pro parni sterilizatory podle EN 285; poZzadavky
a zkuSebni metody

DIN EN ISO 11607: Obaly pro zdravotnické prostfedky ur¢ené ke sterilizaci v kone¢ném obalu
— Cast 1: Pozadavky na materialy, sterilni bariérové systémy a obalové systémy

DIN EN 13060: Malé parni sterilizatory

DIN EN ISO 15883: My&ky/dezinfektory — Cast 1: Obecné pozadavky, terminologie a zkusebni
metody

DIN EN ISO 17664: Reprocesing zdravotnickych prostfedkd — Informace, které musi
poskytnout vyrobce zdravotnickych prostfedk( pro reprocesing zdravotnickych prostredki
ISO 17665-1 Sterilizace zdravotnickych prostfedkti — VIhké teplo — Cast 1: Pozadavky na
vyvoj, validaci a kontrolu pouziti sterilizaniho procesu pro zdravotnické prostfedky

SYMBOLY

Prectéte si navod k pouziti

& Upozornéni
LOT Cislo sarze
REF Cislo vyrobku
QTyY Pocet v baleni
Nesterilni

d Vyrobce

el

Datum vyroby

c€
0297

Znacka CE v souladu s nafizenim (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich
(MDR) s identifikacnim &islem oznameného
subjektu
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Uchovavejte v suchu
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Chrarite pfed slune¢nim zafenim

H

Zdravotnicky prostfedek
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