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

PRODUKT

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy monopolarnych elektrod MIS firmy RUDOLF Medical.
Elektrody MIS sg podigczane do odpowiednich monopolarnych kabli HF w celu wykonywania
zabiegéw endoskopowych. Umozliwia to odsysanie i irygacje przy optymalnym cisnieniu i
warunkach widocznosci podczas zabiegu.
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Otrzymujg Panstwo produkt wysokiej jakosci, ktérego prawidtowe obchodzenie sie i uzytkowanie
opisano ponize;j.

Wyltacznie do uzytku profesjonalnego: Instrumenty sg przeznaczone wytacznie do uzytku
przez profesjonalnych uzytkownikéw (chirurgéw, pielegniarki operacyjne, technikow zajmujgcych
sie ponownym przetwarzaniem urzgdzen medycznych).

Populacja pacjentéw: Nie ma zadnych ograniczen dotyczgcych populacji pacjentow. Decyzja,
czy korzysci przewyzszajg ryzyko w danej populacji, moze zosta¢ pozostawiona do uznania i
dosdwiadczenia lekarza.

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

PRZEZNACZENIE

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

WSKAZANIA
Elektrody MIS sg przeznaczone do zabiegdw minimalnie inwazyjnych w dziedzinie laparoskopii,
ginekologii endoskopowej i urologii endoskopowe;.

PRZECIWWSKAZANIA

- Urzadzenia medyczne nie sg przeznaczone do stosowania w osrodkowym ukfadzie
nerwowym i krgzeniowym.

- Nie nalezy uzywac urzgdzenia medycznego, jesli wystepuje co najmniej jedna z ponizszych
sytuaciji:
o Pacjenci z rozrusznikiem serca lub innymi aktywnymi implantami. Przed uzyciem

urzgdzenia u pacjenta nalezy skonsultowa¢ sie z odpowiednim specjalista.

o Ostre zapalenie okolicy brzucha
o Infekcja pochwy
o Cigza

A\ OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Ogodine

- Narzedzie nalezy uzywaé wytagcznie wtedy, gdy izolacja nie jest uszkodzona.

- Koagulacje nalezy przeprowadzaé tylko wtedy, gdy widoczne sg powierzchnie styku
instrumentu. Podczas koagulacji nie nalezy dotyka¢ zadnych metalowych przedmiotéw.

- Niewtasciwe uzycie i przecigzenie spowodowane skrecaniem/podwazaniem moze prowadzi¢
do peknie¢ i trwatych deformacji.

- Nie uzywac substanciji tatwopalnych ani wybuchowych podczas zabiegu chirurgicznego.

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



Nie uzywac szorstkich szczotek, ggbek ani Srodkéw sciernych, poniewaz mogg one uszkodzié¢
powierzchnie, co moze réwniez prowadzi¢ do korozji. Izolacja moze ulec uszkodzeniu, co
grozi niekontrolowanym oparzeniem.

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

Narzedzi laparoskopowych monopolarnych nie wolno uzywa¢ w zastosowaniach MRI i
obrazowaniu rentgenowskim.

Automatyczne czyszczenie/dezynfekcja  jest preferowana w stosunku do
czyszczenia/dezynfekcji recznej, poniewaz procesy automatyczne mozna standaryzowac,
powtarzaé, a tym samym weryfikowac.

Instrukcje dotyczace obstugi podczas zabiegéw chirurgicznych z
wykorzystaniem wysokiej czestotliwosci:

Urzgdzenie nalezy uzywaé wytgcznie z maksymalnym napieciem szczytowym 2000 (dwa
tysiace) Vp w potgczeniu z oryginalnym wyposazeniem.

Napiecie wyjsciowe generatora HF nalezy ustawi¢ wytgcznie na wartos¢ absolutnie niezbedng
do wykonania zabiegu. Jesli pomimo standardowego ustawienia generatora HF nie osigga sie
zwyklej wydajnosci koagulacji, nie nalezy zwieksza¢ napiecia wyjsciowego. Maksymalne
dopuszczalne napigcie szczytowe urzgdzenia nie moze przekracza¢ wartosci dla danego
trybu.

Powierzchnie punktéw styku na koncu roboczym (szczece) muszg byé wolne od
zanieczyszczen. Aby uzyskac optymalne wyniki koagulacji, konieczne jest, aby konce robocze
instrumentow byly zawsze czyste. Zaschnieta krew i resztki tkanek wplywajg na
funkcjonalno$¢. W przypadku spadku wydajno$ci koagulacji nie nalezy zwieksza¢ napiecia,
ale oczysci¢ konce robocze instrumentu za pomocg wilgotnego sterylnego wacika.
Nieumysine uruchomienie lub ruch elektrody poza polem widzenia uzytkownika moze
spowodowacd obrazenia pacjenta.

Napiecie HF nalezy wigczy¢ tylko wtedy, gdy elektroda znajduje sie w polu widzenia
uzytkownika i ma kontakt z tkankg. W przeciwnym razie ptyn irygacyjny moze si¢ zbytnio
nagrzac i spowodowac obrazenia pacjenta.

Ryzyko zakazenia

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

Niewystarczajgce czyszczenie i sterylizacja moga réwniez prowadzi¢ do ryzyka zakazenia.

ULOZENIE PACJENTA

Nalezy zapewni¢ prawidtowe utozenie elektrody powrotnej, w przeciwnym razie istnieje ryzyko
oparzen.

Nalezy upewnic sie, ze pacjent nie ma kontaktu z innymi metalowymi elementami (np. stotem
operacyjnym) i jest izolowany od wszystkich elementéw przewodzgcych prad elektryczny.
Potozy¢ pacjenta na suchej, izolowanej elektrycznie podktadce.

Nalezy unika¢ kontaktu skory pacjenta ze skérg (ramiona, nogi). Aby zapobiec kontaktowi
skory, nalezy umiesci¢ suchg gaze miedzy czesciami ciata pacjenta, takimi jak ramiona i nogi.
Stoét operacyjny musi by¢ uziemiony.

PRZEPLYW PRADU W CIELE PODCZAS CHIRURGII MONOPOLARNEJ HF

Sciezka pradu w ciele pacjenta powinna byé krétka i nie moze przebiegaé przez klatke
piersiowg.

Istnieje ryzyko oparzen, jesli owlosienie ciata w obszarze zabiegu nie zostanie usuniete, a w
miejscu kontaktu nadal znajduje sie wilgo¢, np. srodek dezynfekujgcy.

Ponizsza ilustracja przedstawia potozenie elektrody powrotnej (czarny prostokat) oraz
dopuszczalne obszary zastosowania (szare) przewodzacych prad koncéwek roboczych
instrumentu (szczeki).

Nalezy upewni¢ sie, ze wybrano elektrode powrotng z funkcjg monitorowania, ktéra jest
kompatybilna z systemem monitorowania jakosci kontaktu.




PRZED KAZDYM UZYCIEM: KONTROLA WIZUALNA | FUNKCJONALNA

Testy funkcjonalne pokazujg, czy instrument i jego elementy sktadowe dziatajg prawidtowo. Test
funkcjonalny nalezy przeprowadzi¢ po automatycznym czyszczeniu i dezynfekcji w myjni-
dezynfektorze, po montazu i przed sterylizacja.

Sprawdz nastepujgce elementy:
- Uszkodzenia zewnetrzne (np. zdeformowany trzonek, wgniecenia, zadziory, pekniecia lub
ostre krawedzie)
- Prawidlowe dziatanie
- Pozostatosci detergentu lub $rodka dezynfekujgcego
- Swobodny przeptyw przez kanaty robocze
- Zwrd¢ szczegodlng uwage na nastepujgce kwestie:
e Prawidtowy kontakt wszystkich ztgczy i kabli HF
e Dziatanie przetgcznika noznego
e Uszkodzenia izolacji kabla HF i instrumentu
- Czystosc¢ dystalnego konca instrumentu (powierzchnie styku)

Zobacz réwniez:
- Zobacz réwniez sekcje ,Konserwacja, kontrola i przeglad” w niniejszej instrukcji obstugi.
- Produkty wadliwe: Patrz sekcja ,Naprawy i zwroty”.

Test funkcjonalny uchwytow i elektrod

Przeprowadzi¢ nastepujgce testy funkcjonalne uchwytéw wyposazonych w funkcje odsysania i
irygaciji.

Uchwyt ssaco-irygacyjny z zaworem suwakowym

Wymagania: Instrument jest zmontowany.

Przesuh zawér suwakowy do pozycji ,Suction” (Ssanie), a nastepnie do pozycji ,Irrigation”
(Ptukanie). Zawor suwakowy powinien poruszac sie swobodnie.

OPIS PRODUKTU

A Nieprawidtowe obchodzenie sie z instrumentami i ich zuzycie moze prowadzi¢ do ryzyka
obrazen.

- Elektrode wprowadza sie do miejsca operacji przez tuleje trokarowa. Nalezy dobraé tuleje
trokarowg odpowiednio do $rednicy instrumentu. W przypadku uzycia tulei trokarowej o
wigkszym rozmiarze tkanka zostanie przebita. Dlatego tez w przypadku tulei trokarowych o
wiekszej srednicy nalezy stosowacé reduktor.

- W zaleznosci od modelu elektrody majg otwér do odsysania i irygacji na dystalnym koncu i
muszg by¢ zamontowane za pomocag odpowiedniego uchwytu. Wyjatek stanowig elektrody
opisane w sekdji ,Elektrody z funkcjg odsysania i irygacji oraz zintegrowanym uchwytem”. W
przypadku tych elektrod dodatkowy uchwyt nie jest wymagany.

- Uchwyty sg dostepne w réznych wersjach. W zaleznosci od modelu mozna przetgczac sie
miedzy funkcjami ssania i irygacji na uchwycie.

- Elektrody i uchwyty nie mogg by¢ rozbierane. Rozebra¢ mozna tylko uchwyty z funkcjg ssania
i irygaciji.

Elektrody bez funkcji ssania i iryqacji

Nastepujgce elektrody nie majg otworu ssania i irygacji na dystalnym koncu. W zwigzku z tym
ssanie i irygacja nie sg mozliwe podczas zabiegdw chirurgicznych. Elektroda jest wprowadzana
do uchwytu za pomocg styku HF.

A S 1
(— 2
== 3
[ — 4
(e 5

—a 6
A Elektroda

1 styk HF (pofaczenie z uchwytem)
2 Elektroda kulkowa

3 Elektroda z okragtym haczykiem
4 Elektroda hakowa 90°

5 Elektroda topatkowa

6 Elektroda iglowa



Elektrody i uchwyty z funkcjg odsysania i irygacji Elektrody z funkcja odsysania i irygacji oraz zintegrowanym uchwytem

- Nastepujace elektrody sg podtgczone do uchwytu ssania i irygacji za pomocag adaptera W przypadku ponizszych elektrod nie jest wymagany dodatkowy uchwyt. Ssanie i irygacja
elektrody. odbywaijg sie poprzez ztgcze Luer-Lock na proksymalnym koncu elektrody.

- Uchwyt posiada styk HF.

- Pofaczenie na dystalnym koncu umozliwia odsysanie i irygacje.
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7 A Elektroda z potgczeniem Luer-Lock na uchwycie
1 Ztacze Luer-Lock
2 Styk HF
3 Elektroda kulkowa
4 Okragta elektroda hakowa
5 Elektroda hakowa 90°
6 Elektroda fopatkowa
8 7 Elektroda igtowa
9
A Elektroda 5 Elektroda topatkowa typu
B Uchwyt 6 Elektroda igtowa typu
1 Potaczenie Luer-Lock 7 Koncéwka stykowa HF
2 Elektroda kulkowa typu 8 Zawor suwakowy do funkcji odsysania i
3 Elektroda z okragtym haczykiem typu irygacji
4 Elektroda hakowa 90° 9 Ztacze Luer-Lock




EEMONTAZ URZADZENIA MONTAZ URZADZENIA
waga:

Elektrody i uchwyty nie mogg by¢ demontowane. Demontowa¢ mozna wylgcznie uchwyty z & Nieprawidtowo przygotowane instrumenty mogg stanowi¢ zrodto infekcji. Przed montazem
funkcjg odsysania i irygacji.

instrumenty nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowa¢ w myjni-dezynfektorze.
Uchwyt ssaco-irygacyjny z zaworem suwakowym
Zdejmij pierscien uszczelniajgcy:
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Uchwyt ssaco-irygacyjny z zaworem suwakowym

Wtozy¢ kranik (1) i przykreci¢ go za pomoca nakretki sprezynowej (2):
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OBSLUGA

A Uwagi:

- Prosze zapoznac¢ sie rowniez z uwagami w sekcji ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”.

- Nieprawidtowa obstuga oraz zuzyte/uszkodzone narzedzia mogg stwarzaé¢ ryzyko obrazen.

- Podczas obstugi i stosowania nalezy nosi¢ dwie pary rekawiczek jedna na drugiej.

- Podczas koagulacji za pomocg elektrody nalezy uzywaé wytgcznie funkcji ssania.

- Nalezy usung¢ pozostatosci srodka dezynfekujgcego z ciata pacjenta.

- Nalezy uzywac¢ odpowiedniej elektrody neutralnej. Wiecej informacji mozna znalez¢ w
instrukcji obstugi generatora HF.

- Upewnij sie, ze elektroda powrotna jest umieszczona w petnym kontakcie z powierzchnig
skory pacjenta.

- Prad HF nalezy aktywowac tylko wtedy, gdy instrument jest widoczny.

- Palcami mozna dotyka¢ wytgcznie izolowanych obszaréw, a nie styku.

- Nie dotykaj ani nie zginaj dystalnego konca.

- Nalezy uzywa¢ wytgcznie oryginalnych akcesoriow, poniewaz uzycie niekompatybilnych
instrumentéw stwarza ryzyko obrazen.

- Dostosowa¢ napiecie generatora HF do predkosci ciecia, aby wspomac pierwotng hemostaze.

Korzystanie z instrumentu

& Wymagania: Instrument jest ponownie przetwarzany, a generator HF jest wytgczony.

—_

. Zaltoz dwie pary rekawiczek.

2. Podtacz elektrode neutralng do pacjenta i podigcz jg do generatora HF.

3. W przypadku stosowania elektrod, ktére nalezy zamontowac za pomocg uchwytu:
W16z elektrode do watka zaciskowego lub wtéz elektrode bezposrednio do uchwytu z
wbudowanym adapterem elektrody.

4. Jedli jest, zdejmij nasadke ochronng z koncowki elektrody.

5. Zdejmij nasadke ochronng ze styku.

6. Podigcz kabel HF do styku kontaktowego. Upewnij sie, ze styk kontaktowy jest catkowicie
zakryty.

7. Podfgcz drugi koniec kabla HF do wyjscia monopolarowego generatora HF.

8. Wibz instrument przez tuleje trokarows.

9. Uruchom generator HF za pomocg pedatu.

10. Wykonaj zabieg chirurgiczny.

11. Po zakohczeniu zabiegu chirurgicznego wytgcz generator HF.

12. Przeprowadz ponowne przetworzenie elektrody.

INSTRUKCJE DOTYCZACE PONOWNEGO PRZETWARZANIA

- Instrumenty nalezy ponownie przetworzy¢é w ciggu godziny po uzyciu, aby zapobiec

wyschnieciu zanieczyszczen na instrumentach.

Nalezy uzywac wytgcznie okreslonych srodkéw. W przypadku uzycia innych srodkéw nalezy

je podda¢ walidaciji.

- Wybierajgc inny s$rodek czyszczgcy, nalezy wzigé pod uwage materiat i wiasciwosci
instrumentu, $rodki czyszczgce zalecane przez producenta myjni/dezynfektora do danego
zastosowania oraz odpowiednie zalecenia Instytutu Roberta Kocha (RKI) i Niemieckiego
Towarzystwa Higieny i Mikrobiologii (Deutsche Gesellschaft fur Hygiene und Mikrobiologie,
DGHM) lub odpowiednie zalecenia krajowe.

- Nie nalezy stosowac¢ zadnych srodkéw utrwalajgcych.

- Nalezy stosowac $rodki dezynfekujgce z ochrong antykorozyjna.

- Nie nalezy ptuka¢ goraca woda.

- Elementy plastikowe nie mogg mie¢ kontaktu z nadtlenkiem wodoru (H202).

- Nie uzywac¢ szorstkich szczotek, ggbek ani srodkéw sciernych, poniewaz mogg one uszkodzic¢
powierzchnie, co moze réwniez prowadzi¢ do korozji. Izolacja moze ulec uszkodzeniu, co
grozi niekontrolowanym poparzeniem. Uszkodzona powierzchnia moze prowadzi¢ do
niekontrolowanego poparzenia.

Ograniczenia dotyczace ponownego przetwarzania

- Na zywotnos$¢ produktu ma wptyw kilka czynnikow, w tym:
e Liczba uzy¢ i czestotliwos$é cykli ponownego przetwarzania
e Jakos¢ pielegnacji, obchodzenia sie i konserwacji
e  Trwatosc¢ czytelnosci wszelkich bezposrednich oznaczen produktu

- Do wstepnego czyszczenia nie nalezy uzywac¢ zadnych $rodkéw utrwalajgcych ani gorgcej
wody (>40°C), poniewaz powoduje to utwardzenie pozostatosci, ktére mogg utrudniaé
czyszczenie narzedzi.

- Nigdy nie pozostawiaj instrumentéw zbyt dlugo w roztworze dezynfekujgcym. Postepuj
zgodnie z instrukcjami producenta roztworu dezynfekujgcego.

Wstepna obrébka w miejscu uzytkowania

- Uszkodzone narzedzia nalezy wyraznie oznaczy¢. Przed utylizacjg lub zwrotem nalezy je
ponownie poddac¢ obrobce.

- Narzedzie nalezy przeptukaé zimng woda.

- Zabrudzenia gruboziarniste nalezy usuna¢ zimng wodg. W przypadku silnie zaschnietych
pozostato$ci tkanek zaleca sig uzycie szczotki z tworzywa sztucznego.

- Przeptucz $wiatto zimng woda.

Uwaga: Jesli nie ma mozliwosci przeptukania instrumentu zimng wodg, nalezy owing¢ go
wilgotng Sciereczkg, aby zapobiec wyschnieciu pozostatosci.

Transport

- Bezpieczne przechowywanie i transport instrumentéw do miejsca ponownego przetwarzania
nalezy przeprowadzaé w zamknietym systemie pojemnikéw/konteneréw, aby unikngé
uszkodzenia instrumentéw i zanieczyszczenia srodowiska.



Reczne czyszczenie wstepne

Przed automatycznym czyszczeniem i dezynfekcjg konieczne jest reczne czyszczenie wstepne,
aby zapobiec wyschnigciu pozostatosci po zabiegu chirurgicznym.

Czyszczenie

Detergent Dawkowanie | Wartos¢ pH

Enzymatyczny

Cidezyme firmy Johnson & 0,8
Johnson

7,8 — 8,8 (rozcienczony)

3

Zanurz instrument w kapieli z zimng wodg z 0,8% roztworem czyszczgcym i pozostaw na 5
minut.

Aby unikng¢ zanieczyszczenia otoczenia, optucz instrument w kagpieli wodnej i wyszczotkuj
go pod zimng wodg, az wszystkie widoczne zabrudzenia zostang usuniete.

Rozt6z instrument na czesci w miare mozliwosci. Zobacz sekcje ,Rozktadanie instrumentu”.
Gdy instrument znajduje sie w kapieli wodnej, szczotkuj go miekkg okragtg szczotka, az
wszystkie widoczne zabrudzenia zostang usuniete.

W stosownych przypadkach przeptucz sSwiatto, otwory i gwinty za pomocg pistoletu
natryskowego: >10 sekund przy cisnieniu 3—-5 baréw.

Wyjmij instrument z kgpieli wodnej i optucz go zimng wodg.

Zanurz instrument w pofgczonym roztworze czyszczgco-dezynfekujgcym, aby zapobiec
wyschnieciu pozostatosci. Nigdy nie pozostawiaj instrumentéow zbyt dtugo w roztworze
dezynfekujgcym. Postepuj zgodnie z instrukcjami producenta roztworu dezynfekujgcego.

Automatyczne czyszczenie i dezynfekcija

Automatyczne czyszczenie/dezynfekcja powinno by¢é preferowane w stosunku do
czyszczenia/dezynfekcji recznej, poniewaz procesy automatyczne mozna standaryzowac,
powtarzaé, a tym samym weryfikowaé.

Narzedzie nalezy wyczysci¢ po roztozeniu. Jesli sa, nalezy zdjg¢ nasadki ochronne.
Instrumenty z kanatem wewnetrznym (rurki, ostony, weze) nalezy podtaczy¢ do
odpowiedniego systemu irygacyjnego, aby zapewni¢ przeptukanie kanatow wewnetrznych.

Czyszczenie w kapieli ultradzwiekowej

Przed automatycznym czyszczeniem lub w potgczeniu z nim nalezy wyczysci¢ elementy w
kapieli ultradzwiekowe;j:

Temperatura

Czestotliwos¢ Czas trwania

40-45°C

35-45 kHz 10-15 minut

Podczas czyszczenia nalezy obracac i porusza¢ elementami w kapieli ultradzwiekowe;.

Detergent do automatycznego czyszczenia alkalicznego w myjce

Czyszczenie Detergent Dawkowanie Wartosé pH
Alkaliczny neodisher® FA firmy Dr. 0,5 12,2-14
Weigert (rozcienczony)

Pralka: Miele G 7735 CD
Przygotowanie

1.  Umies¢ instrumenty w tacce sitowej wozka MIS do zmywarki/dezynfektora w taki sposéb,
aby mozna byto odpowiednio wyczysci¢ ich wewnetrzne i zewnetrzne powierzchnie.

2. W razie potrzeby zamknij przytgcze irygacyjne wozka MIS.

3. Uruchom program czyszczenia.

Program Detergent Czas trwania | Temperatura °C

1. Wstepne ptukanie Zimna woda z kranu 1 minuta Zimna

2. Opréznianie - -—-- -

3. Powtérne ptukanie Zimna woda z kranu 3 minuty Zimna

wstepne

4. Oproznianie - -—-- -

5. Czyszczenie 0,5% detergent 5 minut 55°C
alkaliczny

6. Opréznianie - - -

7. Neutralizacja Woda dejonizowana 3 minuty -

8. Opréznianie - - -

9. Plukanie Woda dejonizowana 2 minuty -

10. Opréznianie - - -

11. Suszenie (program - 15-25 minut 90-110°C

suszenia w

pralce/dezynfektorze)

W razie potrzeby do suszenia instrumentu nalezy uzywac¢ sprezonego powietrza medycznego.
Nalezy uzywac¢ wytgcznie przefiltrowanego sprezonego powietrza (wolnego od oleju, zarazkow i

czgstek statych).



Dezynfekcja

Urzadzenie Srodek dezynfekujacy Temperatura Czas utrzymywania
°C
Seria Getinge 88 Woda dejonizowana 90 + 3°C =5 minut

KONSERWACJA, KONTROLA | INSPEKCJA

Po czyszczeniu i dezynfekcji nalezy sprawdzi¢ wzrokowo i funkcjonalnie narzedzia. Narzedzia
muszg by¢ czyste makroskopowo (bez widocznych pozostatosci). Szczegding uwage nalezy
zwréci¢ na szczeliny, $wiatto, zamki i inne trudno dostepne miejsca. Szczegdlng uwage nalezy
zwrdci¢ na szczeliny, $wiatto, zamki i inne trudno dostepne miejsca. Prosze zapoznac sie
réwniez z sekcjg ,Przed kazdym uzyciem: kontrola wzrokowa i funkcjonalna” w niniejszej
instrukcji.

Jesli nadal widoczne sg pozostatosci / plyny, proces czyszczenia i dezynfekcji nalezy
powtorzyc.

Przed sterylizacjg instrument nalezy ztozy¢ i sprawdzi¢ pod katem dziatania, zuzycia i
uszkodzen (pekniecia, rdza) oraz w razie potrzeby wymienic.

Po kazdym czyszczeniu i przed sterylizacjg ruchome czesci uchwytu nalezy nasmarowac
bezsilikonowym, biokompatybilnym biatym olejem zatwierdzonym do stosowania w
urzgdzeniach medycznych i sterylizacji parowe;.

PAKOWANIE

Pakowanie instrumentéw do sterylizacji odbywa sie zgodnie z normami DIN EN ISO 11607 i
DIN EN 868.

Ostre i spiczaste krawedzie thgce nie mogg przebi¢ opakowania sterylizacyjnego.

W przypadku opakowan indywidualnych nalezy zadbaé o to, aby opakowanie byto
wystarczajgco duze, aby pomiesci¢ produkt bez naprezania szwu zgrzewanego lub
rozrywania opakowania.

STERYLIZACJA

Przed sterylizacjg instrument nalezy ztozy¢. Patrz sekcja ,Montaz instrumentu”.

Sterylizacja zostata zatwierdzona przy uzyciu sterylizatoréw Selectomat S 3000 firmy MMM
Group oraz Varioclav 400 E firmy Fisher Scientific.

Nalezy przestrzega¢ instrukcji producenta sterylizatora.

Sterylizatory sg zatwierdzone zgodnie z normami DIN EN 13060 i DIN EN 285.

Umie$¢ narzedzia w sterylizatorze tak, aby nie stykaty sie ze sobg i aby para mogta swobodnie
krazy¢.

Potrojna frakcjonowana préznia wstepna:

PRZECHOWYWANIE

Sterylizowane narzedzia nalezy przechowywaé w miejscu o niskiej zawartosci zarazkéw,
suchym, czystym i wolnym od kurzu, najlepiej w pojemnikach do sterylizac;ji.

Pojemnik do sterylizacji nalezy przechowywac w czystym i suchym miejscu w temperaturze
pokojowej i przy kontrolowanej wilgotnosci.

Nie przechowuj pojemnikéw do sterylizacji w poblizu substancji agresywnych, takich jak
alkohol, kwasy, zasady, rozpuszczalniki i $rodki dezynfekujace.

Narzedzia sterylne nalezy chroni¢ przed $wiattem stonecznym.

INFORMACJE DOTYCZACE WALIDACJI PROCEDURY PONOWNEGO
PRZETWARZANIA

Podczas procedury walidacji wykorzystano nastepujgce materiaty i urzadzenia:

Wstepne czyszczenie

Cidezyme firmy Johnson & Johnson

Alkaliczny detergent do
automatycznego czyszczenia

neodisher® FA firmy Dr. Weigert

Myjka Miele G 7735 CD
Dezynfektor Seria Getinge 88
] — Selectomat S 3000 firmy MMM Group
Sterylizatory ) i . L
— Varioclaov 400 E firmy Fisher Scientific
Sterylizacja Sterylizacja parowa (ciepto wilgotne)

Temperatura Minimalny czas Cisnienie Czas suszenia
sterylizacji utrzymywania (czas
ekspozyciji)
134°C —137°C 3-5 minut 3 bar Minimum 10 minut
44 psi

UWAGI DODATKOWE

Jesli okreslone srodki chemiczne i urzadzenia nie sg dostepne, uzytkownik musi zweryfikowaé
SWOj proces.

UTYLIZACJA

Produkty nalezy utylizowaé dopiero po ich odpowiednim oczyszczeniu i dezynfekciji.
Podczas utylizacji lub recyklingu produktu/komponentéw nalezy przestrzegaé przepiséw
krajowych i obowigzujgcych wytycznych szpitalnych.

Nalezy zachowaé ostroznos¢ w przypadku ostrych koncowek i krawedzi tngcych. Nalezy
stosowa¢ odpowiednie nasadki ochronne lub pojemniki, aby zapobiec obrazeniom oséb
trzecich.

NAPRAWY | ZWROTY

Nigdy nie nalezy samodzielnie wykonywa¢ napraw. Serwis i naprawy powinny by¢
wykonywane wytgcznie przez odpowiednio przeszkolone i wykwalifikowane osoby. W razie
pytan prosimy o kontakt z firmg RUDOLF Medical lub dziatem technologii medyczne;.
Produkty wadliwe muszg przej$¢ caly cykl 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¢ to
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 Scistej
kontroli jakosci. W przypadku jakichkolwiek rozbieznosci prosimy o kontakt z firmg RUDOLF
Medical lub dystrybutorem.

PRZETWARZANIE — STOSOWANE NORMY

AAMI/ANSI ST77: Urzgdzenia do sterylizacji wielokrotnego uzytku wyrobéw medycznych
DIN EN 285: Sterylizacja — Sterylizatory parowe — Duze sterylizatory

DIN EN 868: Opakowania do sterylizacji koncowej wyrobéw medycznych — Czes$¢ 8: Pojemniki
wielokrotnego uzytku do sterylizatoréw parowych zgodne z normg EN 285 — Wymagania i
metody badan

DIN EN ISO 11607: Opakowania do sterylizacji koricowej wyrobéw medycznych

DIN EN 13060: Sterylizatory do celéw medycznych — Mate sterylizatory parowe — Wymagania
i badania

DIN EN ISO 15883-1: Myjnie-dezynfektory — Czes$¢ 1: Wymagania ogoélne, terminy i definicje
oraz badania

DIN EN ISO 15223-1: Wyroby medyczne — Symbole stosowane wraz z informacjami
dostarczanymi przez producenta — Cze$¢ 1: Wymagania ogdine

DIN EN ISO 17664: Przetwarzanie produktéw medycznych — Informacje, ktére powinien
podac¢ producent wyrobéw medycznych dotyczgce przetwarzania wyrobéw medycznych

DIN EN ISO 17665: Sterylizacja wyrobéw medycznych — Ciepto wilgotne — Wymagania
dotyczgce opracowania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobow
medycznych

SYMBOLE

©

Zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania

LOT Kod partii
REF | Nrartykutu
QTY Liczba w opakowaniu

Produkt niesterylny

Ostrzezenie

Producent

Data produkgciji

Oznakowanie CE zgodnie z
rozporzagdzeniem w sprawie wyrobow

0297 | medycznych (UE) 2017/745 (MDR) z
identyfikatorem jednostki notyfikowanej
‘? Przechowywaé w suchym miejscu
<
AN | Chronié przed $wiatlem stonecznym
a

Smarowac bezsilikonowym,
biokompatybilnym olejem biatym
zatwierdzonym do stosowania w wyrobach
medycznych i sterylizacji parowe;j.

Wyroby medyczne
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