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PALUN LUGEGE ENNE KASUTAMIST JA HOIDKE
OHUTUS KOHTAS

KAVANDATUD OTSTARVE

HF-kirurgiakaablid on mdeldud elektrivoolu edastamiseks
HF-generaatori valjundist instrumendile vdi generaatori
neutraalelektroodi Ghendusele.

VASTUNAIDUSTUSED
Meditsiiniseadmed ei ole mdeldud kasutamiseks
kesknarvislisteemis ja vereringesusteemis.

Patsientide rithm: Patsientide riihma suhtes ei ole
piiranguid. Meditsiinité6taja vdib oma &ranagemise ja
kogemuste pdhjal otsustada, kas antud patsientide
rihma puhul Uletab kasu riski.

Kaableid tohib kasutada ainult Ghilduvate HF-
generaatorite ja instrumentidega.

Kombinatsioonivbimalused séltuvad generaatori ja
instrumentide vastavatest Ghendustulipidest.

& HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

A Ebadige kasutamine vdib pdhjustada
ohtlikke olukordi.
Toote vale kombinatsioon  vdib
& pdhjustada patsientide, kasutajate voi
kolmandate isikute vigastusi ning toote
kahjustusi.

- Ainult professionaalseks kasutamiseks: HF-
kirurgias kasutatavaid instrumente ja kaableid tohib
kasutada ainult koolitatud voi kvalifitseeritud personal.

- Patsientide puhul, kellel on ravimatu infektsioon, nagu
CJD (Creutzfeldt-Jakobi tdbi), hepatiit, HIV, nende
infektsioonide vdimalikud variandid v&i kahtlus
infektsioonile, tuleb jargida kehtivaid riiklikke eeskirju
meditsiiniseadmete kdrvaldamise ja t66tlemise kohta.

Uhendamine ja aktiveerimine
- Enne monopolaarsete instrumentide kasutamist

veenduge, et patsiendile on digesti kinnitatud
maaratud HF neutraalelektrood ja see on digesti
Uhendatud maéaratud HF generaatoriga. See ei kehti
bipolaarsete rakenduste puhul.

- Kaabli tuhendamisel veenduge, et HF-generaator on
valja lulitatud voi ootereziimis (kui see on kohaldatav).

- Kombineerimisel teiste HF-lisaseadmetega tuleb
véltida HF-generaatori véljundseadeid, mille puhul
maksimaalne valjundpinge voib Uletada allpool
loetletud lisaseadme nimipinget.

- Nende hoiatuste ja ettevaatusabindude eiramine vbib
pdhjustada vigastusi, rikkeid vdi muid ootamatuid
stindmusi.

- Ebabdige kasutamine toob kaasa garantii kohese
kaotuse. Ebadige kasitsemise tagajarjel tekkinud
kahjude eest ei vastutata.

- Enne iga kasutamist tuleb kaablid visuaalselt ja
funktsionaalselt tile kontrollida.

- Veenduge, et generaatoril vdi instrumendil on valitud
odige Uhendus ja et kaabel on taielikult ihendatud.

- Arge kasutage kunagi kahjustatud kaableid.

- Arge painake kaableid ega keerake neid liiga tihedalt,
et valtida kaabli purunemist.

- Votke HF-kaablid alati pistikust vélja, mitte kaablist, et
valtida kahjustusi.

- Arge  kasutage  kaableid tuleohtlke  véi
plahvatusohtlike ainete juuresolekul.

Kombineeritavus / iihilduvus

- Enne kasutamist veenduge, et toode on Uhilduv
protseduuri jaoks méeldud HF-lisaseadmete ja HF-
generaatoriga.

- HF-kaableid ei tohi kunagi Uhendada teiste voi
tundmatute toiteallikatega.

Tuleb jargida kasutatavate

A lisaseadmete ja HF-generaatori
kasutusjuhendis  esitatud  juhiseid,
ohutus- ja hoiatusmarkusi.

Muud olulised mérkused:
Maksimaalne nimipinge (Umax

Toode Umax

Monopolaarsed HF-kaablid 4,3 kVp
Bipolaarsed HF-kaablid 0,8 kVp
Neutraalelektroodi kaabel 4,3 kVp

- Kombineerituna teiste HF-lisaseadmetega on
sisteemi maksimaalne nimipinge vordne Uksikute
toodete madalaima nimipingega.

- Toote maksimaalne nimipinge on esitatud
kaesolevates kasutusjuhistes, etiketil voi kehtivas
tootekataloogis.

- Kui teil on kisimusi, vétke (hendust RUDOLF
Medicaliga.

- Enne kasutamist tuleb taielikult jargida kaesoleva
toote ja kasutatavate lisaseadmete, samuti HF-
generaatori ja HF-neutraalelektroodi (monopolaarne
rakendus) kasutusjuhendit.

- Tuleb jargida ja taita vastavates kasutusjuhendites
esitatud spetsifikatsioone, ohutusjuhiseid ja hoiatusi.

KASITLEMISE JUHISED

Tooted tarnitakse mittesteriilsena ja

need tuleb enne esimest ja koiki
jargnevaid  kasutamisi  puhastada,
desinfitseerida ja steriliseerida.

Piirangud

- Toote konstruktsiooni, kasutatud materjalide ja
kasutusotstarbe toéttu ei ole véimalik anda
maksimaalset vdimalike to6tlemistsiiklite arvu.

- Toote eluiga sdltub mitmest tegurist, sealhulgas:
e kasutuste arv ja tdotlemistsiiklite sagedus
e Hoolduse, kaitlemise ja hoolduse kvaliteet
e Toote otseste margistuste jatkuv loetavus

Esmane t66tlemine kasutuskohas

- Tooted tuleb tdéotleda Gmber 1 tunni jooksul parast
kasutamist, et valtida mustuse kuivamist toodetel.

- Instrumendi tugev maardumine tuleb kohe péarast
kasutamist eemaldada Uhekordselt kasutatava lapiga,
riidelapiga voi salvratikuga.

- Arge kasutage kinnitusaineid ega kuuma vett (>40
°C), kuna see viib jadkide kinnitumiseni ja vdib
mdjutada puhastamise edukust.

- Arge kasutage kinnitusaineid ega kuuma vett (>40
°C), kuna see pohjustab jaakide kinnitumist ja véib
mojutada puhastamise edukust.

Transport

- Instrumendid  tuleb hoida ja transportida
té6tlemiskohta suletud mahutis/konteinerislisteemis,
et valtida instrumentide kahjustumist ja keskkonna
saastumist.

Automaatne puhastamine ja desinfitseerimine

- Puhastage ja desinfitseerige kaabel ainult sobivates
pesumasinates ja desinfitseerimisseadmetes (WD)
ning WD ja seda tilpi kaabli jaoks valideeritud
protseduuri/programmi abil (EN ISO 15883).

- Tuleb jargida WD tootjate  kasutus- ja
laadimisjuhiseid.

- Puhastusvahendi valimisel tuleb arvestada
instrumendi materjali ja omadustega, WD tootja poolt
vastava rakenduse jaoks soovitatud
puhastusvahenditega ning Robert Kochi Instituudi
(RKI) ja Saksa Hiigieeni ja Mikrobioloogia Uhingu
(DGHM, Deutsche Gesellschaft fir Hygiene und
Mikrobiologie) asjakohaste nimekirjade ja
soovitustega.

Puhastusvahendid automaatseks puhastamiseks
WD-s

Protsess Puhastusai pH- Tootja

ne vaartu

s

Aluseline neodisher® 12,2 Dr.

FA Weigert
Enzyma- deconex® 9,7 Borer
tic 23

Neutrazym

Automaatne puhastamine koos termilise
desinfitseerimisega
pesumasinas/desinfitseerijaga, kasutades
aluselist voi ensliimaatilist pesuvahendit

Protsess Reaktiivid Asg’ T,°C
min.
Eelpesu Vesi 1 Kilm
Vee aravool
Eelpesu Vesi 3 Kilm
Vee aravool
Puhastamine Vesi, 0,5%
leeliselist
pesuvahendit 55
\'/e]l 5
Vesi, 0,5%
enslimipuha 45
stusaine
Vee aravool
Neutrallseerlm Vesi 3 Kilm
ine




Protsess Reaktiivid Asg’ T,°C
min.
Vee aravool
Tous Vesi 2 Kdlm
Vee aravool
D:esmfektsmo E')emlner'allsee >5 > 90
n ritud vesi
Kuivatamine** maks.
> 20
93

* Viige labi automatiseeritud termiline desinfektsioon, vottes
arvesse riiklikke ndudeid AQ vaartuse suhtes vastavalt

1SO 15883-1 (A0 = 3000).

** Vajaduse korral v8ib kuivatada ka kasitsi, kasutades selleks
kohevaba riidelappi.

HOOLDUS, KONTROLL JA ULEVAATUS

Parast puhastamist ja desinfitseerimist tuleb kaablid
visuaalselt ja funktsionaalselt kontrollida. Kaablid
peavad olema makroskoopiliselt puhtad (ilma
nahtavate jaakideta). Erilist tahelepanu tuleb péorata
Uhendustele ja muudele raskesti ligipdasetavatele
kohtadele.

Kui mustuse jaagid / vedelikud on endiselt nahtavad,
tuleb puhastamine ja desinfitseerimine korrata.

Enne iga steriliseerimist tuleb kontrollida kaabli diget
funktsioneerimist / voolu labilaskvust.

Eelkdige ei tohi isolatsioon olla kahjustatud.

Pistikud ja Ghendused peavad olema tihedad.

Kaabel ei tohi olla painutatud.

Defektsed tooted peavad olema labinud kogu
toétlemisprotsessi enne tagastamist remonti voi
kaebuse esitamist.

PAKEND

Instrumentide pakendamine steriliseerimiseks
vastavalt standarditele ISO 11607 ja EN 868.
Teravad ja  teravad |dikedared ei  tohi
steriliseerimispakendit |&bistada.

Individuaalse pakendamise korral tuleb tagada, et
pakend oleks piisavalt suur, et mahutada toodet ilma
pakendi dmblust pingutama vdi pakendit rebimata.

STERILISEERIMINE

Steriliseerimine peab toimuma vastavalt standarditele
ISO 13060 / ISO 17665, kasutades fraktsioneeritud

vaakummeetodit. Jargige riiklikke ndudeid.
- 3 eelvaakumfaasi réhuga vahemalt 60 mbar

- Kuumutage minimaalse steriliseerimistemperatuurini

132 °C; maksimaalne temperatuur 137 °C

- Hooldusaeg: minimaalne 3 minutit; maksimaalne 18

minutit
- Kuivamisaeg: vahemalt 10 minutit
HOIUSTAMINE

Hoidke kaablit puhtas, jahedas ja kuivas kohas
- Kaableid tuleb transportimisel,

kasitseda aarmiselt ettevaatlikult.

- Kaableid tohib rullida ainult Iddvalt, neid ei tohi murda

ega kokku voltida.

TEAVE ULEKAITLUSPROTSEDUURI
VALIDEERIMISE KOHTA

Valideerimisprotseduuride kaigus on kasutatud jargmisi
materjale ja seadmeid:

Materjalid ja seadmed

puhastamisel,
hooldamisel, steriliseerimisel ja hoiustamisel alati

Automaatne neodisher FA,
puhastamine: Dr. Weigert
leeliseline

puhastusaine

Automaatne Endozime,
puhastus: Ruhof
ensiimaatiline

pesuvahend

Kasitsi puhastamine: Enzol Enzym

ensiimaatiline
pesuvahend

Detergent, Johnson &
Johnson

Neutralisaator

neodisher Z,
Dr. Weigert

Pesumasinad /
desinfitseerijad

Miele G 7736 CD

Instrumendihaldur

Miele E 327-06

Votmeaugu kirurgia
alus

Miele E 450

Uksikasjad leiate vastavatest aruannetest:
SMP GmbH # 01707011901 (automaatne

puhastamine)

MDS GmbH # 135196-10 (Kasitsi puhastamine /

desinfitseerimine)

Nelson Labs # 200432706-02 (steriliseerimine)

MDS GmbH Testbericht 084183-10 (steriliseerimine)

LISAUTLUSED

Kui kirjeldatud keemilised ained ja seadmed ei ole
kattesaadavad, on kasutaja kohustuseks oma
protsess valideerida.

KORVALDAMINE

Tooted tuleb kérvaldada nduetekohaselt alles parast
nende nduetekohast puhastamist ja desinfitseerimist.
Toote vbi selle komponentide korvaldamisel voi
ringlussevétul tuleb jargida riiklikke eeskirju.
Kodrvaldage toode keskkonnasdbralikul viisil vastavalt
kehtivatele haigla juhistele.

Olge ettevaatlik teravate otste ja Ibikedaretega.
Kasutage sobivaid kaitsekappe voi konteinerid, et
valtida kolmandate isikute vigastusi.

REMONT

Arge kunagi Uritage ise remonti teha. Hooldus- ja
remonditdid peab tegema vastava kvalifikatsiooni ja
valjadppega personal. Kui teil on kusimusi, votke
Uhendust RUDOLF Medicaliga  voi oma
meditsiiniseadmete hooldusteenistusega.

Defektsed instrumendid peavad enne tagastamist
labima kogu t66tlemisprotseduuri.

TAGASTAMINE

PR

Kui instrument on kahjustatud, tuleb see enne tootjale
tagastamist |abida kogu té6tlemisprotsess.
Instrumenti ei tohi ise parandada.

Olge ettevaatlik teravate otste ja |bikedaretega.
Kasutage sobivaid kaitsekappe voi konteinerid, et
véltida kolmandate isikute vigastusi.

OBLEEMID / SUNDMUSED

Kasutaja peab meie toodetega seotud probleemidest
teatama vastavale spetsialiseeritud edasimuijale.
Toodetega seotud tdsiste juhtumite korral peab ta
sellest teatama tootjale RUDOLF Medicalile ja selle
likmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja elab.

GARANTII

Instrumendid on valmistatud kvaliteetsetest
materjalidest ja enne tarnimist labivad nad range
kvaliteedikontrolli. Kui esineb koérvalekaldeid, palun
votke ihendust RUDOLF Medicaliga.

SUMBOLID

=)

Vaadake kasutusjuhendit.

LOT Partii kood

REF Avrtikli nr

QTY Pakendi sisu
Mitte-steriilne
Hoiatus

CE-margis vastavalt
meditsiiniseadmete maarusele
(EL) 2017/745 (MDR)

Tootja

Valmistamise kuupaev

Meditsiiniseade

HEEEREE

Seadme unikaalne
identifitseerimisnumber




	PALUN LUGEGE ENNE KASUTAMIST JA HOIDKE OHUTUS KOHTAS
	Kavandatud otstarve
	Vastunäidustused
	HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINÕUD
	Ühendamine ja aktiveerimine
	Kombineeritavus / ühilduvus
	Muud olulised märkused:
	Maksimaalne nimipinge (Umax)

	Käsitlemise juhised
	Piirangud
	Esmane töötlemine kasutuskohas
	Transport
	Automaatne puhastamine ja desinfitseerimine

	HOOLDUS, KONTROLL JA ÜLEVAATUS
	PAKEND
	STERILISEERIMINE
	HOIUSTAMINE
	TEAVE ÜLEKÄITLUSPROTSEDUURI VALIDEERIMISE KOHTA
	LISAÜTLUSED
	Kõrvaldamine
	Remont
	tagastamine
	Probleemid / SÜNDMUSED
	Garantii
	Sümbolid

