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@ PRECITAJTE SI PRED OPATOVNYM SPRACOVANIM A ULOZTE NA
BEZPECNOM MIESTE

PRODUKT

Tieto pokyny na pouzitie platia pre flexibilné monopolarne HF elektrédy od spolo€nosti RUDOLF
Medical. Flexibilné HF elekirédy sa pripajajd k vhodnym monopolarnym HF kablom na
vykonavanie endoskopickych zakrokov.

Dostali ste kvalitny produkt, ktorého spravne zaobchadzanie a pouzivanie je popisané nizSie.
Nastroje su uréené na pouzitie profesionalnymi pouzivatefmi (chirurg, operacna sestra, technici
na spracovanie zdravotnickych pomdcok). Pouzivatel musi byt vySkoleny v manipulacii s
vysokofrekvenénymi nastrojmi.

Nastroje nie si obmedzené na konkrétnu skupinu pacientov. Nemali by sa pouzivat, ak podla
nazoru oSetrujuceho lekara rizika pre pacienta prevysSuju prinosy.

InStrumenty RUDOLF Medical sa dodavaju v nesteriinom stave a pred prvym pouzitim a
bezprostredne po kazdom pouziti sa musia vycistit, dezinfikovat a sterilizovat. Pri dodani sa
uistite, Ze obal nie je poSkodeny. Pred spracovanim je potrebné odstranit ochranné viecka a
prepravny obal.

URCENE POUZITIE
Monopolarne nastroje su ur¢ené na rozrezavanie, uchopovanie, rezanie a koagulaciu tkaniva
pocas minimalne invazivnych chirurgickych zakrokov.

INDIKACIA
Flexibilné vysokofrekvenéné elektrody sa pouzivajd na minimalne invazivne zakroky v
endoskopickej gynekoldgii a endoskopickej urolégii.

KONTRAINDIKACIA

- Nastroj nie je ureny na pouzitie na centralnom nervovom a obehovom systéme.
- Nastroj nepouzivajte, ak sa vyskytuje aspon jedna z nizSie uvedenych situacii:
o Pacienti s kardiostimulatormi alebo inymi aktivnymi implantatmi. Nastroje nepouzivajte
bez predchadzajucej konzultacie s odbornikom.
o Akutny zapal brusnej dutiny
o Vaginalna infekcia
o Tehotenstvo

& VAROVANIA A OPATRENIA

VSeobecné

- Nastroj sa smie pouzivat iba v pripade, Ze izolacia nie je poSkodena.

- Koagulaciu vykonavajte iba vtedy, ak su kontaktné plochy nastroja viditelné. Po€as koagulacie
sa nedotykajte ziadnych kovovych predmetov.

- Nespravne pouzivanie a pretazenie v désledku kratenia/pa¢eni moze viest k prasklinam a
trvalému deformovaniu.

-V blizkosti sa nesmu nachadzat vysoko horlavé alebo vybusné latky.

- Pri manipulacii s ostrymi hrotmi a rezacimi hranami budte opatrni, pretoze existuje riziko
poranenia.

- Nepouzivajte abrazivne kefy, Spongie ani abrazivne Cistiace prostriedky, pretoze moézu
poskodit povrch, ¢o mdze viest ku korozii. I1zolacia sa moze poskodit, ¢o mbze viest k
nekontrolovanému horeniu.

- Bezpetnu kombinaciu nastrojov medzi sebou alebo s implantatmi musi pred klinickym
pouzitim skontrolovat pouzivatel.

- Monopolarne laparoskopické nastroje nemozno pouzivat na MRI aplikacie ani na rontgenové
snimky.

- Automatizované (Cistenie/dezinfekcia by malo mat prednost pred ruénym
Cistenim/dezinfekciou,  pretoze  automatizované procesy su  Standardizované,
reprodukovatelné a preto moézu byt validované.



Pokyny na manipulaciu s vysokofrekvenénou chirurgiou:

- Pouzivajte iba nastroj s maximalnym spatnym $pi¢kovym napatim 2000 Vp v kombinacii s
originalnym prisluSenstvom.

- Uistite sa, Ze velkost elektrédy zodpoveda velkosti kanala nastroja.

- Vystupny vykon elektrochirurgickej jednotky sa smie nastavit iba na hodnotu, ktora je
absolutne nevyhnutna pre dany zakrok. Ak sa napriek Standardnému nastaveniu
elektrochirurgickej jednotky nedosiahne obvykly koagulaény vykon, vystupny vykon jednotky
sa nesmie nikdy zvySit bez predchadzajuceho otestovania. Maximalne povolené 3pickové
napatie nastroja sa nesmie prekroCit' v prislusnom reZzime.

- Povrchy kontaktnych bodov musia byt na pracovnom konci (Celusti) bez zvySkov. Na
dosiahnutie optimalnych vysledkov koagulacie je nevyhnutné, aby boli pracovné konce
nastrojov vzdy Cisté. Zaschnuta krv a zvysky tkaniva vedu k funk&nym porucham. Ak sa vykon
koagulacie znizi, nezvySujte vykon, ale o istite pracovné konce nastrojov vihkym sterilnym
tamponom.

- Neumyselné aktivovanie alebo pohyb elektrody mimo zorného pofa méze viest k poraneniu
pacienta.

- Vysokofrekvenény prud zapinajte len vtedy, ak je elektroda v zornom poli chirurga a je v
kontakte s tkanivom. V opacnom pripade sa méze irigatna tekutina prili§ zahriat’ a sposobit
poranenie pacienta.

Riziko infekcie:

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

- Nedostatocné Cistenie a sterilizacia mézu tiez viest k riziku infekcie.

KOMBINOVANE PRODUKTY

A Nespravna kombinacia produktov mdze viest k poraneniu pacientov a pouzivatelov, ako aj

k poskodeniu pouzitych produktov.

- Kompatibilita ohybnej elektrédy cez kanal nastroja (modré oznacenie) sa musi vzdy urcit
podla dizky nastroja a priemeru kanala nastroja (1).

- Kombinované produkty spolo€nosti RUDOLF Medical su chirurgické plaste s kanalom pre
nastroje (2) a endoskopické mostiky s kanalom pre nastroje (3).

UMIESTNENIE PACIENTA

- Uistite sa, Ze neutralna elektréda je spravne umiestnend, inak hrozi nebezpecenstvo
popalenia.

- Pacient sa nesmie nikdy dostat do kontaktu s inymi kovovymi &astami (napr. operacnym
stolom) a musi byt izolovany od vSetkych elektricky vodivych €asti.

- Pacient musi byt umiestneny na suchom, elektricky izolovanom povrchu.

- Vyhnite sa kontaktu koze s koZou (rukami, nohami). Medzi telo, ruky a nohy vlozte suchu
gazu, aby ste zabranili kontaktu koze s kozou.

- Operacny stol musi byt uzemneny.

PRUD V TELE POCAS MONOPOLOVEJ VYSOKOFREKVENCNEJ CHIRURGIE

- Prudové cesty v tele pacienta by mali byt kratke a nikdy by nemali prechadzat hrudnikom.

- Existuje riziko popalenia, ak z postihnutej oblasti nebolo odstranené telesné ochlpenie a v
mieste kontaktu sa nachadza vlhkost, napr. dezinfekény prostriedok.

- Nasledujuca ilustracia znazorfiuje umiestnenie neutralnej elektrody (&ierny obdiznik) a
pripustné oblasti pouZitia (siva farba) pre elektricky vodivé pracovné konce ndstrojov
(Celuste).

- Pri vybere neutralnej elektrody sa uistite, Ze je mozné ju monitorovat a Ze je kompatibilna s
monitorom kvality kontaktu.



PRED KAZDYM POUZITIM: VIZUALNA A FUNKCNA KONTROLA

Skontrolujte:

- VonkajSie poskodenie (napr. ohnuté, zlomené, uvolnené c¢asti, praskliny, opotrebenie,
Skrabance)

- Kable: izolacia, poskodenie kabla

- Spravne fungovanie

- Zvysky distiacich alebo dezinfekénych prostriedkov

Vezmite tiez na vedomie nasledujuce:
- Pozrite si tiez Sast ,UDRZBA, KONTROLA A INSPEKCIA® v tychto pokynoch.
- Vadné vyrobky: Pozrite si ¢ast ,OPRAVY A VRATENIE*.

POKYNY NA SPATNE SPRACOVANIE

- Pocas spracovania pouzivajte osobné ochranné prostriedky.

- Nastroje musia byt spracované do jednej hodiny po pouziti, aby sa zabranilo kontaminacii
vyschnutim.

- Pouzivajte iba uréené Cistiace prostriedky. Ak pouzivate iné Cistiace prostriedky, musia byt
overené.

- Pri vybere Cistiaceho prostriedku alebo iného Cistiaceho prostriedku zohladnite material a
vlastnosti nastroja, Cistiaci prostriedok odporu€any vyrobcom umyvacky/dezinfekéného
zariadenia pre danu aplikaciu a odporu¢ania Robert Koch Institute (RKI) a DGHM (Nemecka
spolo¢nost pre hygienu a mikrobioldgiu), resp. narodné odporuc¢ania.

- Nepouzivajte ziadne fixacné prostriedky.

- Pouzivajte dezinfekény prostriedok s ochranou proti korozii.

- Neoplachujte pod horucou vodou.

- Nepouzivajte abrazivne kefy, Spongie ani abrazivne prostriedky, pretoze mézu poskodit
povrch, o méze viest ku korozii. Izolacia sa mdze poskodit, o mbze viest k nekontrolovanym
popaleninam.

Obmedzenia

A KedZze HF elektrody su vyrobené z tenkych kovovych €asti, nemali by sa pouzivat papierové
sterilizacné obaly, pretoze elektrody by mohli perforovat papierové tesnenie.
- Zivotnost produktu ovplyvfiuje viacero faktorov, medzi ktoré patria:
o Pocet pouziti a frekvencia cyklov opatovného spracovania
o Kvalita starostlivosti, manipulacie a udrzby
e Trvala Citatelnost akychkolvek priamych oznacéeni vyrobku
- Na predcistenie nastrojov nepouzivajte fixacné prostriedky ani horticu vodu (> 40 °C), pretoze
to moze viest k stvrdnutiu zvySkov a tym k zhorSeniu Cistenia.
- Nenechavajte nastroje prili§ dlho v dezinfekénom roztoku. Dodrziavajte pokyny vyrobcu
dezinfekéného roztoku.

Pociatocné oSetrenie v mieste pouzitia

- Vadné nastroje musia byt jasne oznacené ako také. Pred likvidaciou alebo vratenim musia
byt opatovne spracované.

- Nastroje musia byt opéatovne spracované do jednej hodiny po pouZiti, aby sa zabranilo
zaschnutiu kontaminacie.

- Silné znecdistenie nastroja musi byt odstranené jednorazovou utierkou ihned po pouziti.

Preprava

- Bezpectna preprava nastrojov na miesto opatovného spracovania by sa mala vykonavat v
uzavretom systéme nadob/kontajnerov, aby sa zabranilo poSkodeniu nastrojov a kontaminacii
prostredia.

Rucné predcCistenie

1. Elektrédy oplachnite pod studenou vodou najmenej 5 minut.
2. Elektrédy ocistite makkou kefkou, kym nie su volnym okom viditelné ziadne usadeniny.
3. Elektrédy oplachnite pod studenou vodou.

Automatické Cistenie a dezinfekcia

1. Elektrody viozte do Cistiaceho zariadenia v naklonenej polohe, aby sa ulahéilo odtekanie
tekutiny.
2. Nastavte program s nasledujucimi parametrami a spustite ho:

Typ procesu Enzymaticky

Cistiaci prostriedok neodisher® MediClean od Dr. Weigert

Koncentracia 0,5

Umyvacka /
prostriedok

dezinfekény | Miele PG 8535




Automatizovany proces cCistenia:

- Na validaciu bol pouzity féliovy obal ,EA 1940 od spolo¢nosti E.Line S.r.l.

-V pripade individualneho balenia sa uistite, Ze balenie je dostato€ne velke, aby pojalo vyrobok
bez vytvarania napétia na zvarovom Sve alebo roztrhnutia balenia. Hroty a ostré ¢epele nesmu
perforovat sterilizaéné balenie.

STERILIZACIA

- Sterilizacia vyrobku frakcionovanou predvakuovou metédou v sulade s normou ISO 17665
bola validovana s nasledujucimi parametrami:

Sterilizacia parou v predvakuu

Faza Trvanie Teplota Cistiaci prostriedok
Minimaine 2 Studena voda z
Predcistenie mindt vodovodu v pitnej kvalite | n/a
y (<23 °C)
Cistenie 1 M!nlmalne 2 55°C Enzymatické
minuty
S Studena deionizovana n/a
. Minimalne 3
Neutralizacia mindt voda
y (<23 °C)
. . Studena deionizovana n/a
. . Najmenej 2
Preplachnutie 1 mindt voda
y (<23 °C)

Obal Féliové balenie

A HF elektrédy: Na sterilizaciu nepouzivajte papierové balenie,
pretoze HF elektrédy su vyrobené z tenkych kovovych komponentov a
mdzu preto papierové balenie perforovat.

Tepelna
dezinfekcia

Trvanie: 5 minat

Teplota: minimélne 93 °C

A HF elektrédy sa nesmu ponarat do chemickych dezinfekénych
prostriedkov. Zvysky dezinfekénych prostriedkov mdzu ovplyvnit ich

funkciu.

UDRZBA, KONTROLA A INSPEKCIA

Po kazdom Cisteni a dezinfekcii je potrebné elektrody vizualne skontrolovat, &i su Cisté a
neposkodené. Musia byt makroskopicky Cisté (bez viditelnych zvySkov). Pozrite si tiez ¢ast

,PRED KAZDYM POUZITIM: VIZUALNA A FUNKCNA KONTROLA* v tychto pokynoch.

Ak su stale viditelné zvysky necistét/kvapalin, je potrebné Cistenie a dezinfekciu zopakovat.

Pred kazdym pouzitim sa uistite, Ze elektréda je v dobrom stave.
Izolacia a vysokofrekvenéna zastréka musia byt neposkodené.

Pred sterilizaciou je potrebné skontrolovat plastové Casti. Ak su plastové Casti krehké,

prasknuté alebo opotrebované, elektrodu je potrebné vymenit.

Vzhladom na rézne chirurgické postupy a €as potrebny na opatovné spracovanie odporu¢ame
elektrédy po kazdom pouziti vymenit, aj ked bola vykonana kontrola v sulade s tymito pokynmi

na pouzitie.

BALENIE

Standardizované balenie nastrojov na sterilizaciu sa vykonava v stlade s normami DIN EN

ISO 11607 a DIN EN 868.

Teplota Minimalne 132 °C (270 °F)
Doba udrzania Minimalne 3 minuty

Doba schnutia Minimalne 20 minut
Poznamky Délezite:

e Doba suSenia zavisi od viacerych premennych, vratane
nadmorskej vy8ky miesta, vlhkosti, typu balenia, predbeznej
upravy, velkosti komory, hmotnosti nakladu, materialu nakladu a
umiestnenia v komore.

e Je potrebné zabezpedit, aby sa elektrédy vysusili v stanovenom
Case suSenia.

SKLADOVANIE

- Sterilizované elektrody musia byt skladované v vhodnej sterilizaénej nadobe v sulade s
normami.

- Skladovacia miestnost musi byt bezprasna, s nizkym obsahom baktérii, tmava a bez
teplotnych vykyvov.

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

Vyrobky sa dodavaju nesterilné v zape€atenom plastovom obale alebo v ochrannom
obale/penovom obale. Transportny obal nie je vhodny na sterilizaciu.

Produkty musia byt na sterilizaciu zabalené do vhodného sterilizaéného obalu v sulade s
normami ISO 11607 a/alebo AAMI/ANSI ST 77:2006.

Automatickeé cCistenie: neodisher® MediClean od Dr. Weigert
Enzymaticky Cistiaci prostriedok Koncentracia 0,5 %

Umyvacka / dezinfekény prostriedok Miele PG 8535

Dezinfekcia Tepelna dezinfekcia

Sterilizacia Parna sterilizacia

Sterilizaéné zariadenie Lautenschlager ZentraCert




DODATOCNE POZNAMKY
- Ak nie su k dispozicii Specifikované Cistiace prostriedky a stroje, pouzivatel musi overit' ich
proces.

LIKVIDACIA

- Produkty sa smu likvidovat spravnym spdsobom az po uspesSnom vycisteni a dezinfekcii.

- Pri likvidacii alebo recyklacii produktu/komponentov dodrziavajte narodné predpisy a platné
nemocni¢né smernice.

- Davaijte pozor na ostré hroty a rezné hrany. 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 akékolvek otazky, kontaktujte spoloénost RUDOLF Medical,
svojho distributora alebo vase oddelenie zdravotnickej techniky.

- Vzhladom na riziko infekcie musia byt vadné vyrobky pred vratenim na opravu alebo
reklaméciu podrobené kompletnému procesu opatovného spracovania.

PROBLEMY/UDALOSTI

- Pouzivatel by mal nahlasit akékolvek problémy s produktmi RUDOLF Medical prisluSnému
distribdtorovi.

-V pripade zavaznych incidentov s produktmi musi pouzivatel nahlasit tieto incidenty
spolo¢nosti RUDOLF Medical ako vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom
pouzivatel byva.

ZARUKA

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

OPATOVNE SPRACOVANIE — PLATNE NORMY

- AAMI/ANSI ST77:2006 Zariadenia na sterilizaciu opakovo pouZitelnych zdravotnickych
pomocok

- DIN EN 285 Sterilizacia — Parné sterilizatory — Velké sterilizatory

- DIN EN 868 Obalové materialy a systémy pre sterilizovatelné zdravotnicke pomécky — Cast
8: Opakovane pouZitelné sterilizatné kontajnery pre parné sterilizatory podfa EN 285;
poziadavky a skiSobné metody

- DINEN ISO 11607: Obaly na zdravotnicke pomdcky uréené na sterilizaciu v koneénom obale
— Cast 1: Poziadavky na materialy, sterilné bariérové systémy a obalové systémy

- DIN EN 13060: Malé parné sterilizatory

- DIN EN ISO 15883: Umyvadky/dezinfektory — Cast 1: V&eobecné poziadavky, terminolégia a
skuSobné metédy

- DIN EN ISO 17664: Opatovné spracovanie zdravotnickych vyrobkov — Informacie, ktoré ma
poskytnut vyrobca zdravotnickych pomécok na ucely opatovného spracovania zdravotnickych
pomécok

- 1SO 17665-1 Sterilizacia zdravotnickych vyrobkov — Vihké teplo — Cast 1: PoZiadavky na
vyvoj, validaciu a kontrolu pouZivania sterilizacného procesu pre zdravotnicke pomocky

SYMBOLY
Pozrite si navod na pouzitie
& Upozornenie

LoT Cislo sarze

REF Cislo vyrobku

QTY Poget v baleni

Nesterilné
‘ Vyrobca

&l Datum vyroby

Znatka CE v stlade s nariadenim (EU)
C€ 2017/745 o zdravotnickych pomdckach
0297 (MDR) s identifikanym Cislom
notifikovaného organu

Uchovavaijte v suchu
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Zdravotnicky prostriedok
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