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PRED ZPRACOVANIM SI PROSIM PRECTETE A
UCHOVEJTE NA BEZPECNEM MISTE

UCEL POUZITI

HF chirurgické kabely jsou uréeny k pfenosu elektrického
proudu z vystupu HF generatoru do nastroje nebo do
konektoru neutraini elektrody na generatoru.

KONTRAINDIKACE
Tyto zdravotnické prostfedky nejsou ureny k pouziti na
centralnim nervovém a ob&hovém systému.

Pacientska populace: Neexistuji zadna omezeni tykajici
se pacientské populace. Rozhodnuti, zda pfinos
prevysuje riziko u dané populace, mize byt ponechano
na uvazeni a zkusenosti zdravotnického pracovnika.

Kabely smi byt pouzivany pouze s kompatibilnimi
vysokofrekvenénimi generatory a nastroji.

Moznosti kombinace zavisi na odpovidajicich typech
pfipojeni na generatoru a nastrojich.

& VAROVANIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

A Nespravné pouziti muze vést k
nebezpeénym situacim.
Nespravna kombinace produktd muze
& vést ke zranéni pacientl, uZivateld nebo
tretich osob, jakoz i k poskozeni
produktu.

- Pouze pro profesionalni pouziti: Pfistroje a kabely
pro vysokofrekvenéni chirurgii smi pouzivat pouze
vyskoleny nebo kvalifikovany personal.

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

Pripojeni a aktivace

- Pred pouzitim monopolarnich nastroju se ujistéte, ze
je uréena HF neutralni elektroda spravné pfipojena k
pacientovi a spravné pfipojena k uréenému HF
generatoru. To se nevztahuje na bipolarni aplikace.

- PFi pfipojovani kabelu se ujistéte, zZe je
vysokofrekvenéni  generator vypnuty nebo v
pohotovostnim rezimu (pokud je to mozné).

- Pfi kombinaci s jinym  vysokofrekvenénim
pFisluSenstvim se ujistéte, Ze nastaveni vystupu na
vysokofrekvenénim generatoru neprekracuje
maximalni vystupni napéti, které mulze prekrocit
jmenovité napéti pfisluSenstvi uvedené nize.

- Nedodrzeni téchto varovani a bezpeénostnich
opatfeni mdze vést ke zranéni, poruSe nebo jinym
neocekavanym udalostem.

- Nespravné pouziti bude mit za nasledek okamzitou
ztratu zaruky. Za Skody zplsobené nespravnym
zachazenim nebude pfijata zddna odpovédnost.

- Pred kazdym pouzitim musi byt kabely podrobeny
vizuélni a funkéni kontrole.

- Ujistéte se, Ze je vybrano spravné pfipojeni na
generatoru nebo pfistroji a Ze je kabel zcela zapojen.

- Nikdy nepouzivejte poskozené kabely.

- Kabely neohybejte ani je pfili§ neutahujte, aby
nedoslo k jejich poskozeni.

- Vzdy odpojujte vysokofrekvencni kabely za zastrcku,
nikdy za kabel, aby nedoslo k po$kozeni.

- Nepouzivejte kabely v pfitomnosti hoflavych nebo
vybusnych latek.

Kombinovatelnost / Kompatibilita

- Pred pouzitim se ujistéte, Ze je produkt kompatibilni s
HF pfisluSenstvim a HF generatorem uréenym pro
dany zakrok.

- Vysokofrekvenéni kabely nesmi byt nikdy pfipojeny k
jinym nebo neznamym zdrojlim napdjeni.

Je nutné dodrzovat pokyny,
bezpe€nostni a varovné poznamky

A uvedené v navodu k obsluze pouzitého
prisluSenstvi a  vysokofrekvenéniho
generatoru.

DalSi dulezité poznamky:
Maximalni jmenovité napéti prisluSenstvi (Umax)

Produkt Umax

Monopolarni HF kabely 4,3 kVp
Bipolarni HF kabely 0,8 kVp
Kabel neutralni elektrody 4,3 kVp

-V kombinaci s jinymi  vysokofrekven&nimi
prisluSenstvimi  je maximaini jmenovité napéti
napéti jednotlivych produktd.

- Maximalni jmenovité napéti pfisluSenstvi produktu je
uvedeno v tomto navodu k pouziti, na $titku nebo v
aktualnim katalogu produktd.

-V pripadé dotazl se obratte na spole¢nost RUDOLF
Medical.

- PFed pouzitim je nutné si pfecist cely navod k pouziti
tohoto produktu a veSkerého pouzitého prislusenstvi,

jakoz i  vysokofrekvenéniho  generatoru a
vysokofrekvenéni neutralni elektrody (monopolarni
aplikace).

- Je nutné dodrzovat a fidit se specifikacemi,
bezpecénostnimi pokyny a varovanimi uvedenymi v
prislusném navodu k pouziti.

POKYNY PRO OPETOVNE ZPRACOVANI

Vyrobky jsou dodavany v nesterilnim

stavu a pred prvnim a kazdym dal$im
pouzitim je nutné je  vycistit,
dezinfikovat a sterilizovat.

Omezeni

- Vzhledem k konstrukci produktu, pouZzitym
materidlim a zamyslenému Ucelu neni mozné
stanovit  maximalni  poGet moznych  cyklu
prepracovani.

- Zivotnost produktu je ovlivnéna nékolika faktory, mezi
které patfi:
e  Pocet pouziti a Getnost cyklG prepracovani
e Kuvalita péce, manipulace a udrzby
e Trvala ¢itelnost vSech pfimych oznaceni

produktu

Pocateéni oSetfeni v misté pouziti

- Vyrobky musi byt pfepracovany do 1 hodiny po
pouziti, aby se zabranilo zaschnuti nedcistot na
vyrobcich.

- Silné znecisténi nastroje musi byt odstranéno
jednorazovym hadrem, utérkou nebo papirovym
ubrouskem ihned po pouziti.

- Nepouzivejte zadné fixacni prostfedky ani horkou
vodu (>40 °C), protoze to vede k fixaci zbytkd a muze
ovlivnit UspéSnost Cisticiho postupu.

- Nepouzivejte zadné fixacni prostfedky ani horkou
vodu (>40 °C), protoze to vede k fixaci zbytkd a muze
ovlivnit ispésnost Cisticiho postupu.

Preprava

- Bezpecné skladovani a pfeprava nastroju na misto
zpracovani v uzavieném systému nadob/kontejnerd,
aby se zabranilo po$kozeni nastroju a kontaminaci
prostfedi.

Automatické ¢iSténi a dezinfekce

- Kabel Ccistéte a dezinfikujte pouze ve vhodnych
myc¢kdch a dezinfekénich zafizenich (WD) a
postupem / programem schvalenym pro WD a tento
typ kabelu (EN ISO 15883).

- Je nutné dodrzovat pokyny vyrobce WD pro obsluhu
a plnéni.

- P¥i vybéru disticiho prostfedku je tfeba brat v Uvahu
material a vlastnosti nastroje, Cistici prostfedky
doporuéené vyrobcem WD pro danou aplikaci a
pfislusné seznamy a doporuéeni Roberta Kocha
Institutu (RKI) a Némecké spole¢nosti pro hygienu a
mikrobiologii (DGHM, Deutsche Gesellschaft fiir
Hygiene und Mikrobiologie).

Cistici prostfedky pro automatické ¢isténi v WD

Proces Cistici Hodnot | Vyrobce
prostiedek apH
Alkalicky neodisher® 12,2 Dr.
FA Weigert
Enzymati deconex® 9,7 Borer
cky 23
Neutrazym

Automatické cisténi s tepelnou dezinfekci v
myc¢cel/dezinfekénim zafizeni s alkalickym nebo
enzymatickym ¢éisticim prostredkem

Proces Reagencie Ca.s, T,°C
min.
Predpirka Voda 1 Stude
na
Odkapavani
Predpirka Voda 3 Stude
na
Odkapavani
Cigténi Voda, 0,5 %
alkalicky
Cistici 5 5
prostfedek
NEBO




Proces Reagencie CE.'S' T,°C
min.
Voda, 0,5 %
enzymalicky a5
Cistici
prostfedek
Odkapavani
Neutralizace Voda 3 Chlad
Odtok
Stoupani Voda 2 Chlad
Odtok
Dezinfekce Defnlnerallzov >5 > 90
ana voda
Suseni** max.
720 | g3

* Provedte automatickou tepelnou dezinfekci s ohledem na
narodni pozadavky na hodnotu A0 podle normy

ISO 15883-1 (A0 = 3000).

**V pfipadé potfeby Ize provést také ruéni suseni pomoci
hadfiku, ktery nepousti vlakna.

UDRZBA, KONTROLA A INSPEKCE

Po vycisténi a dezinfekci musi byt kabely podrobeny
vizudlni a funkéni kontrole. Kabely musi byt
makroskopicky ¢isté (bez viditelnych zbytkud). Zvlastni
pozornost je tfeba vénovat spojim a jinym obtizné
pFistupnym mistim.

Pokud jsou stale viditelné zbytky necistot / tekutin, je
nutné proces cisténi a dezinfekce opakovat.

Pred kazdou sterilizaci je nutné zkontrolovat spravnou
funkci / proudovou vodivost kabelu.

Zejména izolace nesmi byt poSkozena.

Zastreky a spoje musi byt pevné utazené.

Kabel nesmi byt zkrouceny.

Vadné vyrobky musi projit celym procesem
pfepracovani, nez budou vraceny k opravé nebo
reklamovany.

BALENI

Baleni nastrojli pro sterilizaci podle norem ISO 11607
a EN 868.

Spicaté a ostré feznych hrany nesmi perforovat
steriliza¢ni obal.

V ptipadé individualniho baleni je tfeba dbat na to,
aby baleni bylo dostate¢né velké, aby pojalo vyrobek,
aniz by dochazelo k napinani lepeného spoje nebo k
roztrzeni baleni.

STERILIZACE

Sterilizace musi byt provadéna podle 1ISO 13060 / ISO
17665 pomoci metody frakcionovaného vakua. Dodrzujte
narodni pozadavky.

SK

3 faze predvakuovani s tlakem nejméné 60 mbar
Zahtati na minimalni sterilizacni teplotu 132 °C;

maximalné 137 °C

Doba udrzovani: minimalné 3 minuty; maximalné 18

minut

Doba schnuti: minimalné 10 minut

LADOVANI
Kabel skladujte na ¢istém, chladném a suchém misté.
S kabely je tfeba zachazet s maximalni opatrnosti
béhem prepravy, Ccisténi, udrzby, sterilizace a

skladovani.

Kabely by mély byt navinuty volné, bez zkrouceni

nebo pfehnuti.

INFORMACE TYKAJiCi SE VALIDACE POSTUPU
REPROCESINGU
Pfi valida¢nich postupech byly pouzity nasledujici
materialy a stroje:

Materialy a stroje

Automatickeé cisténi:

neodisher FA,

alkalicky ¢istici Dr. Weigert
prostiedek

Automatické cisténi: Endozime,
enzymaticky istici Ruhof
prostiedek

Ruéni ¢isténi: Enzol Enzym

enzymaticky Cistici
prostiedek

Detergent, Johnson &
Johnson

Neutralizator

neodisher Z,
Dr. Weigert

Mycky / dezinfekéni
zarizeni

Miele G 7736 CD

Stojan na nastroje

Miele E 327-06

Stojan pro klicovou
chirurgii

Miele E 450

Podrobnosti naleznete v pfislusnych zpravach:
SMP GmbH # 01707011901 (Automatické ¢isténi)
MDS GmbH # 135196-10 (Ru¢ni ¢isténi /

dezinfekce)

Nelson Labs # 200432706-02 (Sterilizace)
MDS GmbH Testbericht 084183-10 (Sterilizace)

DA

LSi POZNAMKY
Pokud nejsou k dispozici popsané chemické latky a
stroje, je povinnosti uzivatele ovéfit svlj postup.

LIKVIDACE

oP

VR

PR

ZA

Vyrobky musi byt likvidovany spravnym zplGsobem, a
to az po jejich fadném vycisténi a dezinfekci.

Pfi likvidaci nebo recyklaci produktu nebo jeho
soucasti dodrzujte narodni predpisy.

Produkt zlikvidujte ekologickym zplisobem v souladu
s platnymi nemocni¢nimi pokyny.

Budte opatrni s ostrymi hroty a bfity. Pouzivejte
vhodné ochranné kryty nebo nadoby, aby nedoslo ke
zranéni tfetich osob.

RAVY

Nikdy se nepokouSejte provadét opravy sami.
Servisni a opravarenské prace musi provadét
kvalifikovany a proskoleny personal. V pfipadé dotazd
se obratte na spole¢nost RUDOLF Medical nebo na
servisni sluzbu pro zdravotnické prostfedky.

Vadné nastroje musi projit celym procesem
prepracovani, nez mohou byt vraceny.

ACENI

Pokud je nastroj poSkozen, musi projit kompletnim
procesem reprocesingu, nez bude zaslan zpét vyrobci
k opravé. Na nastroji nesmi byt provadény zadné
vlastni opravy.

Budte opatrni s ostrymi hroty a bfity. Pouzivejte
vhodné ochranné kryty nebo nadoby, aby nedoslo ke
zranéni tfetich osob.

OBLEMY / UDALOSTI

UZivatel by mél nahlasit veSkeré problémy s naSimi
produkty pfislu§nému specializovanému prodejci.

V pripadé zavaznych incidentl s vyrobky je povinen
tuto skute€nost nahlasit spole€¢nosti RUDOLF Medical
jako vyrobci a prislusnému organu ¢lenského statu,
ve kterém ma uzivatel bydlisté.

RUKA

Nastroje jsou vyrobeny z vysoce kvalitnich materiald
a pfed dodanim prochazeji pfisnou kontrolou kvality.
V pfipadé jakychkoli nesrovnalosti se obratte na
spole¢nost RUDOLF Medical.

SYMBOLY

Prectéte si navod k pouziti.

_
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Kod Sarze

REF Cislo vyrobku
QTY Pocet v baleni
Nesterilni
Upozornéni

Oznaceni CE podle nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich (EU)
2017/745 (MDR)

Vyrobce

Datum vyroby

Zdravotnicky prostfedek

HEEEREE

Jedine¢na identifikace
zdravotnického prostfedku
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