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

PRODUKT

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy elastycznych elektrod monopolarnych HF firmy RUDOLF
Medical. Elastyczne elektrody HF sg podtgczane do odpowiednich kabli monopolarnych HF w
celu wykonywania zabiegéw endoskopowych.

Otrzymates$ produkt wysokiej jakosci, ktdérego prawidtowe obchodzenie sie i uzytkowanie opisano
ponize;.

Instrumenty sg przeznaczone do uzytku przez profesjonalnych uzytkownikéw (chirurgow,
pielegniarki operacyjne, technikow zajmujgcych sie ponownym przetwarzaniem urzadzen
medycznych). Uzytkownik musi by¢ przeszkolony w zakresie obstugi instrumentéw HF.

Instrumenty nie sg przeznaczone wytgcznie dla okreslonej grupy pacjentéw. Nie nalezy ich
stosowac, jesli w opinii lekarza prowadzgcego ryzyko dla pacjenta przewyzsza korzysci.

Instrumenty RUDOLF Medical sg dostarczane w stanie niesterylnym i przed pierwszym
uzyciem oraz bezposrednio po kazdym uzyciu nalezy je wyczysci¢, zdezynfekowac i
wysterylizowac. Nalezy upewnic¢ sie, ze opakowanie nie jest uszkodzone w momencie dostawy.
Przed ponownym przetworzeniem nalezy zdjg¢ nasadki ochronne i opakowanie transportowe.

PRZEZNACZENIE
Instrumenty monopolarne sg przeznaczone do rozcinania, chwytania, ciecia i koagulacji tkanek
podczas minimalnie inwazyjnych zabiegdéw chirurgicznych.

WSKAZANIA
Elastyczne elektrody HF sg stosowane w zabiegach minimalnie inwazyjnych w ginekologii
endoskopowe;j i urologii endoskopowe;.

PRZECIWWSKAZANIA

- Instrument nie jest przeznaczony do stosowania w obrebie osrodkowego uktadu nerwowego
i uktadu krgzenia.
- Nie nalezy uzywac¢ instrumentu, jesli wystepuje co najmniej jedna z ponizszych sytuacji:
o Pacjenci z rozrusznikami serca lub innymi aktywnymi implantami. Nie nalezy uzywac
instrumentéw bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.
o  Ostre zapalenie okolicy brzucha
o Infekcja pochwy
o Cigza

A\ OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Ogolne

- Urzadzenie mozna uzywac tylko wtedy, gdy izolacja nie jest uszkodzona.

- Koagulacje nalezy przeprowadza¢ wytgcznie wtedy, gdy widoczne sg powierzchnie styku
instrumentu. Podczas koagulacji nie nalezy dotyka¢ zadnych metalowych przedmiotow.

- Nieprawidtowe uzycie i przecigzenie spowodowane skrecaniem/podwazaniem moze
prowadzi¢ do peknie¢ i trwatych odksztatcen.

- W poblizu nie moga znajdowac sie substancje tatwopalne lub wybuchowe.

- Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas obchodzenia sie z ostrymi koncéwkami i krawedziami
tngcymi, poniewaz istnieje ryzyko obrazen.

- Nie nalezy uzywac¢ szczotek $ciernych, ggbek ani $rodkéw czyszczacych o whasciwosciach
$ciernych, poniewaz moga one uszkodzi¢ powierzchnie, co z kolei moze prowadzi¢ do korozji.
Izolacja moze ulec uszkodzeniu, co moze prowadzi¢ do niekontrolowanego spalania.

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

- Instrumenty laparoskopowe monopolarne nie mogg by¢é uzywane do badan MRI ani zdje¢
rentgenowskich.



- Automatyczne czyszczenie/dezynfekcja powinno by¢ preferowane w stosunku do
czyszczenia/dezynfekcji recznej, poniewaz procesy automatyczne sg znormalizowane,
powtarzalne i dzieki temu mogg by¢ walidowane.

Instrukcje dotyczace obstugi podczas
wykorzystaniem fal wysokich czestotliwosci:

zabiegow chirurgicznych =z

- Narzedzie nalezy uzywa¢ wytgcznie z oryginalnymi akcesoriami o maksymalnym napieciu
szczytowym powrotnym wynoszgcym 2000 Vp.

- Nalezy upewnic sie, ze rozmiar elektrody odpowiada rozmiarowi kanatu instrumentu.

- Moc wyjsciowa aparatu elektrochirurgicznego moze by¢ ustawiona wytgcznie na wartosé
absolutnie niezbedng do wykonania zabiegu. Jesli pomimo standardowego ustawienia
aparatu elektrochirurgicznego nie wystepuje zwyczajowa moc koagulacji, nie wolno zwigkszaé
mocy wyjsciowej aparatu bez uprzedniego przetestowania. W danym trybie nie wolno
przekracza¢ maksymalnego dopuszczalnego napiecia szczytowego instrumentu.

- Powierzchnie punktow styku muszg by¢ wolne od pozostatosci na koncu roboczym (szczece).
Aby uzyska¢ optymalne wyniki koagulacji, konieczne jest, aby konce robocze instrumentéw
byly zawsze czyste. Zaschnieta krew i pozostatosci tkanek prowadzg do zaburzen
funkcjonalnych. Jesli wydajnosé koagulacji spada, nie nalezy jej zwiekszac, ale oczysci¢
konce robocze instrumentéw wilgotnym sterylnym wacikiem.

- Nieumyslne uruchomienie lub przemieszczenie elektrody poza pole widzenia moze
spowodowacé obrazenia pacjenta.

- Prad HF nalezy wigcza¢ tylko wtedy, gdy elektroda znajduje sie w polu widzenia chirurga i
styka sie z tkankg. W przeciwnym razie plyn irygacyjny moze sie zbytnio nagrzaé i
spowodowacé obrazenia pacjenta.

Ryzyko zakazenia:

- W przypadku pacjentéw z nieuleczalnymi infekcjami, takimi jak CJD (choroba Creutzfeldta-
Jakoba), zapalenie watroby, HIV, mozliwe warianty tych infekcji lub podejrzenie infekcii,
nalezy stosowa¢ obowigzujgce przepisy krajowe dotyczace utylizacji i ponownego
przetwarzania wyrobéw medycznych.

- Niewlasciwe czyszczenie i sterylizacja mogg rowniez prowadzi¢ do ryzyka zakazenia.

PRODUKTY KOMBINOWANE

& Nieprawidtowe potgczenie produktdéw moze prowadzi¢ do urazéw pacjentdw i uzytkownikéw,

a takze do uszkodzenia uzywanych produktow.

- Kompatybilno$¢ elastycznej elektrody przez kanat instrumentu (niebieskie oznaczenie) musi
by¢ zawsze okreslana na podstawie dtugosci instrumentu i Swiatta kanatu instrumentu (1).

- Produkty kombinowane firmy RUDOLF Medical to ostony chirurgiczne z kanatem
instrumentow (2) oraz mostki endoskopowe z kanatem instrumentow (3).

ULOZENIE PACJENTA

Nalezy upewni¢ sie, ze elektroda neutralna jest prawidtowo umieszczona, w przeciwnym razie
istnieje ryzyko oparzen.

Pacjent nie moze mie¢ kontaktu z innymi metalowymi czesciami (np. stotem operacyjnym) i
musi by¢ izolowany od wszystkich czesci przewodzgcych prad elektryczny.

Pacjent musi leze¢ na suchej, izolowanej elektrycznie powierzchni.

Nalezy unika¢ kontaktu skory z skérg (ramiona, nogi). Aby unikng¢ kontaktu skory z skéra,
nalezy umiesci¢ suchg gaze miedzy ciatem, ramionami i nogami.

Stoét operacyjny musi by¢ uziemiony.

PRZEPLYW PRADU W CIELE PODCZAS CHIRURGII MONOPOLARNEJ HF

Sciezki pradu w ciele pacjenta powinny byé krétkie i nigdy nie powinny przebiega¢ przez klatke
piersiowg.

Istnieje ryzyko oparzen, jesli z obszaru zabiegowego nie usunieto owtosienia, a w miejscu
kontaktu nadal znajduje sie wilgo¢, np. srodek dezynfekujacy.

Ponizsza ilustracja przedstawia potozenie elektrody neutralnej (czarny prostokat) i
dopuszczalne obszary zastosowania (szare) dla przewodzgcych prad koncéwek roboczych
instrumentow (szczek).

Wybierajgc elektrode neutralng, nalezy upewni¢ sie, ze mozna jg monitorowac¢ i ze jest
kompatybilna z monitorem jakosci kontaktu.
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PRZED KAZDYM UZYCIEM: KONTROLA WIZUALNA | FUNKCJONALNA

Sprawdz:

- Uszkodzenia zewnetrzne (np. wygiecia, pekniecia, luzne czesci, rysy, zuzycie, zadrapania)
- W przypadku kabli: izolacja, uszkodzenia kabla

- Prawidtowe dziatanie

- Pozostatosci srodkoéw czyszczacych lub dezynfekujgcych

Prosze rowniez zwréci¢ uwage na nastepujgce kwestie:
- Zobacz rowniez sekcja ,KONSERWACJA, KONTROLA | INSPEKCJA” w niniejszej instrukcii.
- Produkty wadliwe: patrz sekcja ,NAPRAWY | ZWROTY".

INSTRUKCJE DOTYCZACE PONOWNEGO PRZETWARZANIA

- Podczas ponownego przetwarzania nalezy nosi¢ srodki ochrony osobistej.

- Instrumenty nalezy ponownie przetworzy¢ w ciggu godziny po uzyciu, aby zapobiec
zanieczyszczeniu spowodowanemu wyschnieciem.

- Nalezy uzywa¢ wytagcznie okreslonych srodkéw czyszczgcych. W przypadku stosowania
innych srodkéw czyszczgcych nalezy je zatwierdzié.

- Przy wyborze srodka czyszczgcego lub innego srodka czyszczgcego nalezy wzigc pod uwage
materiat i wilasciwosci instrumentu, $rodek czyszczgcy =zalecany przez producenta
myjni/dezynfektora do danego zastosowania oraz zalecenia Instytutu Roberta Kocha (RKI) i
DGHM (Niemieckiego Towarzystwa Higieny i Mikrobiologii), a takze odpowiednie zalecenia
krajowe.

- Nie nalezy stosowa¢ zadnych $rodkéw utrwalajgcych.

- Nalezy stosowac¢ srodek dezynfekujacy z ochrong antykorozyjna.

- Nie ptuka¢ pod gorgca woda.

- Nie uzywac szczotek $ciernych, ggbek ani srodkéw $ciernych, poniewaz moga one uszkodzic¢
powierzchnig, co z kolei moze prowadzi¢ do korozji. Izolacja moze ulec uszkodzeniu, co moze
prowadzi¢ do niekontrolowanych oparzen.

Ograniczenia

A Poniewaz elektrody HF sg wykonane z cienkich elementéw metalowych, nie nalezy uzywac
papierowych opakowan sterylizacyjnych, poniewaz elektrody mogg przebi¢ papierowg plombe.
- Na zywotnos¢ produktu ma wptyw kilka czynnikow, w tym:
e Liczba uzy¢ i czestotliwos¢ cykli ponownego przetwarzania
o JakosSc pielegnaciji, obstugi i konserwacji
o Trwatos$¢ czytelnosci wszelkich bezposrednich oznaczen produktu
- Nie nalezy uzywac¢ srodkéw utrwalajgcych ani gorgcej wody (> 40°C) do wstepnego
czyszczenia instrumentéw, poniewaz moze to prowadzi¢ do utwardzenia pozostatosci, a tym
samym utrudni¢ czyszczenie.
- Nigdy nie pozostawiaj instrumentow w roztworze dezynfekujgcym na zbyt dtugo. Postepuj
zgodnie z instrukcjami producenta roztworu dezynfekujgcego.

Wstepna obrébka w miejscu uzytkowania

- Uszkodzone instrumenty nalezy wyraznie oznaczy¢ jako takie. Przed utylizacjg lub zwrotem
nalezy je ponownie podda¢ obrébce.

- Instrumenty nalezy ponownie przetworzy¢ w ciggu godziny po uzyciu, aby zapobiec
wyschnigciu zanieczyszczen.

- Silne zanieczyszczenia na instrumencie nalezy usung¢ jednorazowg Sciereczkg natychmiast
po uzyciu.

Transport

- Bezpieczny transport instrumentéw do miejsca ponownego przetwarzania powinien odbywaé¢
sie w zamknietym systemie pojemnikéw/konteneréw, aby unikngé uszkodzenia instrumentéw
i zanieczyszczenia srodowiska.

Reczne czyszczenie wstepne

1. Elektrody nalezy ptuka¢ pod zimng wodg przez co najmniej 5 minut.

2. Wyczyszcz elektrody miekkg szczotka, az nie bedzie juz wida¢ zadnych osadéw gotym okiem.
3. Oplucz elektrody pod zimng woda.

Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja

1. Umies¢ elektrody w urzgdzeniu czyszczacym w pozycji nachylonej, aby utatwic¢
odprowadzanie ptynu.
2. Ustaw program z nastepujgcymi parametrami i uruchom go:

Typ procesu Enzymatyczne

Srodek czyszczacy neodisher® MediClean firmy Dr. Weigert

Stezenie 0,5%
Miele PG 8535

Myjka / dezynfektor




Zautomatyzowany proces czyszczenia:

Faza Czas Temperatura Srodek czyszczacy
Wstepne czvszczenie Co najmniej 2 Zimna woda z kranu o nie dotvcz
gpne czy minuty jakosci pitnej (< 23°C) yezy
. Co najmniej 2 R
Czyszczenie 1 ) 55°C Enzymatyczne
minuty
o Co najmniej 3 Zmng woda nie dotyczy
Neutralizacja minut dejonizowana
y (< 23°C)
. Co najmniej 2 Zmng woda nie dotyczy
Ptukanie 1 minut dejonizowana
y (<23°C)
Czas trwania: 5 minut
. Temperatura: co najmniej 93°C
Dezynfekcja
termiczna A Elektrody HF nie moga by¢ zanurzane w chemicznych srodkach
dezynfekujgcych. Pozostatosci s$rodkéw dezynfekujgcych mogg
wptywac na ich dziatanie.

KONSERWACJA, KONTROLA | INSPEKCJA

- Po kazdym czyszczeniu i dezynfekcji nalezy sprawdzi¢ wzrokowo czystos$¢ i stan elektrod.
Muszg one by¢ czyste makroskopowo (bez widocznych pozostatosci). Patrz réwniez sekcja
,PRZED KAZDYM UZYCIEM: KONTROLA WIZUALNA | FUNKCJONALNA” w niniejszej
instrukciji.

- Jesdli nadal widoczne sg pozostatosci brudu/ptynéw, nalezy powtdrzyé czyszczenie i
dezynfekcje.

- Przed kazdym uzyciem nalezy upewni¢ sie, ze elektroda jest w dobrym stanie.

- lzolacja i wtyczka HF muszg by¢ nienaruszone.

- Przed sterylizacjg nalezy sprawdzi¢ elementy plastikowe. Elektrode nalezy wymienic, jesli
elementy plastikowe sg kruche, pekniete lub zuzyte.

- Ze wzgledu na rézne procedury chirurgiczne i czas wymagany do ponownego przetworzenia
zalecamy wymiane elektrod po kazdym uzyciu, nawet jesli kontrola zostata przeprowadzona
zgodnie z niniejszg instrukcjg uzytkowania.

PAKOWANIE

- Standardowe pakowanie instrumentéw do sterylizacji odbywa sie zgodnie z normami DIN EN
ISO 11607 i DIN EN 868.

- Produkty sg dostarczane w stanie niesterylnym w zamknietych opakowaniach plastikowych
lub w opakowaniach ochronnych/piankowych. Opakowanie transportowe nie nadaje sie do
sterylizacji.

- Produkty nalezy zapakowa¢ do sterylizacji w odpowiednie opakowania sterylizacyjne zgodnie
z norma ISO 11607 i/lub AAMI/ANSI ST 77:2006.

- Do walidacji uzyto opakowania foliowego ,EA 1940” firmy E.Line S.r.l.

- W przypadku opakowan indywidualnych nalezy upewni¢ sig, Zze opakowanie jest
wystarczajgco duze, aby pomiesci¢ produkt bez powodowania naprezen na szwie zgrzewu
lub rozdarcia opakowania. Koncowki i ostre ostrza nie moga przebi¢ opakowania
sterylizacyjnego.

STERYLIZACJA

- Sterylizacja produktu metodg frakcjonowanej prézni wstepnej zgodnie z normg I1ISO 17665
zostata zatwierdzona przy nastepujgcych parametrach:

Sterylizacja parowa w prézni wstepnej

Opakowanie Opakowanie foliowe

A Elektrody HF: Nie nalezy uzywaé¢ opakowan papierowych do
sterylizacji, poniewaz elektrody HF sg wykonane z cienkich elementow
metalowych i moga przebi¢ opakowanie papierowe.

Temperatura Co najmniej 132°C (270°F)

Czas

. Co najmniej 3 minuty
utrzymywania

Czas suszenia Co najmniej 20 minut

Uwagi Wazne:

e Czas suszenia zalezy od kilku zmiennych, w tym wysokosci nad
poziomem morza, wilgotnosci, rodzaju opakowania, wstepnego
kondycjonowania, wielkosci komory, masy fadunku, materiatu, z
ktoérego jest wykonany, oraz umiejscowienia w komorze.

o Nalezy zapewnic¢, aby elektrody rowniez wyschty w okreslonym

czasie suszenia.

PRZECHOWYWANIE

- Sterylizowane elektrody nalezy przechowywa¢ w odpowiednim pojemniku do sterylizaciji,
zgodnie z normami.

- Pomieszczenie do przechowywania musi by¢ wolne od kurzu, zawiera¢ niewielkg ilos¢
zarazkéw, byé zaciemnione i wolne od wahan temperatury.

INFORMACJE DOTYCZACE WALIDACJI PROCEDURY PONOWNEGO
PRZETWARZANIA

W walidacji wykorzystano nastepujgce narzedzia i maszyny:

Automatyczne czyszczenie:
Enzymatyczny srodek czyszczacy

neodisher® MediClean firmy Dr. Weigert
Stezenie 0,5%

Miele PG 8535

Myjka / dezynfektor




Dezynfekcja Dezynfekcja termiczna

Sterylizacja Sterylizacja parowa

Urzadzenie do sterylizaciji Lautenschlager ZentraCert

UWAGI DODATKOWE

- Jesdli okreslone srodki czyszczgce i urzadzenia nie sg dostepne, uzytkownik musi zatwierdzi¢
SWOj proces.

UTYLIZACJA

- Produkty nalezy utylizowa¢ w odpowiedni sposdb dopiero po skutecznym wyczyszczeniu i
dezynfekgiji.

- Podczas utylizacji lub recyklingu produktu/komponentéw nalezy przestrzega¢ przepisow
krajowych i obowigzujgcych wytycznych szpitalnych.

- Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku ostrych koncéwek i krawedzi tngcych. Nalezy
stosowa¢ odpowiednie nasadki ochronne lub pojemniki, aby zapobiec obrazeniom oséb
trzecich.

NAPRAWY | ZWROTY

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

- Ze wzgledu na ryzyko zakazenia wadliwe produkty muszg przej$¢ caty proces ponownego
przetwarzania przed zwrotem do naprawy lub reklamaciji.

PROBLEMY/ZDARZENIA

- Uzytkownik powinien zgtasza¢ wszelkie 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 miejsce zamieszkania.

GWARANCJA

- Instrumenty sg wykonane z wysokiej jakosci materiatéw i przed dostawg poddawane sg
rygorystycznej kontroli jakosci. W przypadku jakichkolwiek rozbieznosci prosimy o kontakt z
odpowiednim dystrybutorem lub firmg RUDOLF Medical.

REPROCESOWANIE - OBOWIAZUJACE NORMY

- AAMI/ANSI ST77:2006 Urzadzenia do sterylizacji wielokrotnego uzytku urzgdzen
medycznych

- DIN EN 285 Sterylizacja — Sterylizatory parowe — Duze sterylizatory

- DIN EN 868 Materiaty i systemy opakowaniowe do sterylizacji wyrobéw medycznych — Cze$¢
8: Pojemniki wielokrotnego uzytku do sterylizacji w sterylizatorach parowych zgodnie z normg
EN 285; wymagania i metody badan

- DIN EN ISO 11607: Opakowania dla wyrobéw medycznych przeznaczonych do sterylizacji w
opakowaniach koncowych — Czes$¢ 1: Wymagania dotyczgce materiatdw, systemoéw barier
sterylnosci i systemow opakowaniowych

- DIN EN 13060: Mate sterylizatory parowe

- DIN ENISO 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

- ISO 17665-1 Sterylizacja wyrobéw medycznych — Ciepto wilgotne — Cze$¢ 1: Wymagania
dotyczgce opracowania, walidacji i kontroli stosowania procesu sterylizacji wyrobow
medycznych

SYMBOLE

Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi

& Ostrzezenie

LOT Numer partii

REF Numer artykutu

QTyY Liczba sztuk w opakowaniu

Produkt niesterylny
d Producent

&l Data produkgiji

Znak CE zgodnie z rozporzgdzeniem (UE)
C € 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych
0297 (MDR) z numerem identyfikacyjnym
jednostki notyfikowanej

Przechowywaé w suchym miejscu
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Wyrob medyczny
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