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

PRZEZNACZENIE

Kable chirurgiczne HF stuzg do przesytania pradu
elektrycznego z wyjscia generatora HF do instrumentu
lub do zlgcza elektrody neutralnej w generatorze.

PRZECIWWSKAZANIA

Urzgdzenia medyczne nie s3a przeznaczone do
stosowania w os$rodkowym ukftadzie nerwowym i
krgzeniowym.

Populacja pacjentéw: Nie ma zadnych ograniczen
dotyczacych populacji pacjentéw. Decyzja o tym, czy
korzy$ci przewyzszajg ryzyko w danej populacji, moze
zosta¢ pozostawiona do uznania i doswiadczenia
lekarza.

Kable mogg by¢ uzywane wytacznie z kompatybilnymi
generatorami HF i instrumentami.

Mozliwosci potaczen zalezg od odpowiednich typow
potgczen w generatorze i instrumentach.

& OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

A Niewtasciwe uzycie moze prowadzi¢ do
niebezpiecznych sytuaciji.
Nieprawidtowe potgczenie produktéw
& moze prowadzi¢ do obrazen pacjentéw,
uzytkownikéw lub oséb trzecich, a takze
do uszkodzenia produktu.

Wytacznie do uzytku profesjonalnego: Instrumenty
i kable do chirurgii HF moga by¢ uzywane wytgcznie
przez przeszkolony lub wykwalifikowany personel.

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

Podtaczenie i aktywacija

Przed uzyciem instrumentéw monopolarnych nalezy
upewni¢ sie, ze wyznaczona elektroda neutralna HF
jest prawidtowo przymocowana do pacjenta i
odpowiednio  podtgczona do  wyznaczonego
generatora HF. Nie dotyczy to zastosowan
bipolarnych.

Podczas podfgczania kabla nalezy upewni¢ sig, ze
generator HF jest wytgczony lub znajduje sie w trybie
czuwania (jesli dotyczy).

W przypadku taczenia z innymi akcesoriami HF
nalezy unikaé ustawien mocy wyjsciowej generatora
HF, w ktorych maksymalne napigcie wyj$ciowe moze
przekroczy¢é znamionowe napiecie akcesoriow
podane ponizej.

Nieprzestrzeganie tych ostrzezen i $rodkéow
ostroznosci moze spowodowac obrazenia,
nieprawidtlowe dziatanie lub inne nieoczekiwane
zdarzenia.

Niewtasciwe uzytkowanie spowoduje
natychmiastowg utratg gwarancji. Nie ponosimy
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody
spowodowane niewtasciwg obstuga.

Przed kazdym uzyciem kable nalezy podda¢ kontroli
wizualnej i funkcjonalnej.

Nalezy upewni¢ sie, ze wybrano prawidiowe
potaczenie z generatorem lub urzgdzeniem i ze kabel
jest catkowicie podigczony.

Nigdy nie uzywaj uszkodzonych kabli.

Nie nalezy zaginac¢ kabli ani nawija¢ ich zbyt ciasno,
aby unikng¢ ich uszkodzenia.

Aby unikng¢ uszkodzen, kable HF nalezy zawsze
odtgczac¢ za wtyczke, a nie za kabel.

Nie uzywaj kabli w obecnosci substanciji fatwopalnych
lub wybuchowych.

Mozliwos¢ taczenia /| kompatybilnos$é

Przed uzyciem upewnij sig, ze produkt jest
kompatybilny z akcesoriami HF i generatorem HF
przeznaczonym do danego zabiegu.

Kable HF nie moga byé nigdy podtgczane do innych
lub nieznanych zrédet zasilania.

Nalezy przestrzegac instrukcji,
wskazéwek dotyczacych
A bezpieczenstwa i ostrzezen zawartych
w  instrukcji  obstugi  uzywanych
akcesoriéw i generatora HF.

Inne wazne uwagi:
Maksymalne napiecie znamionowe akcesoriéw

Umax
Produkt Umax
Kable monopolarne HF 4,3 kVp
Kable HF bipolarne 0,8 kVp
Kabel elektrody neutralnej 4,3 kVp

W potaczeniu z innymi akcesoriami HF maksymalne
napiecie znamionowe akcesoriéw systemu jest rowne
najnizszemu napieciu Znamionowemu
poszczegdinych produktow.

Maksymalne napigcie znamionowe akcesoriow
produktu mozna znalezé w niniejszej instrukcji
obstugi, na etykiecie lub w aktualnym katalogu
produktéw.

W razie pytan prosimy o kontakt z firmg RUDOLF
Medical.

Przed uzyciem nalezy zapozna¢ sie z catg instrukcjg
obstugi tego produktu i wszelkich uzywanych
akcesoriow, a takze generatora HF i elektrody
neutralnej HF (zastosowanie monopolarne).

Nalezy przestrzega¢ i stosowa¢ sie do specyfikaciji,
instrukcji bezpieczenstwa i ostrzezen zawartych w
odpowiednich instrukcjach obstugi.

INSTRUKCJE DOTYCZACE PONOWNEGO
PRZETWARZANIA

Produkty sg dostarczane w stanie
niesterylnym i przed pierwszym |
kazdym kolejnym uzyciem muszg
zostaé oczyszczone, zdezynfekowane
i wysterylizowane.

Ograniczenia

Ze wzgledu na konstrukcje produktu, uzyte materiaty

i przeznaczenie nie jest mozliwe podanie

maksymalnej liczby mozliwych cykli ponownego

przetwarzania.

Na zywotnos$¢ produktu ma wptyw kilka czynnikéw, w

tym:

e Liczba uzy¢ i czestotliwo$¢ cykli ponownego
przetwarzania

e Jakosc¢ pielegnaciji, obstugi i konserwacji

e Trwato$é czytelnosci wszelkich bezposrednich
oznaczen produktu

Wstepna obrobka w miejscu uzytkowania

Produkty nalezy ponownie przetworzy¢ w ciggu 1
godziny po uzyciu, aby zapobiec wyschnigciu
zabrudzen na produktach.

Silne zabrudzenia na instrumencie nalezy usungé
jednorazowg szmatkg, S$ciereczkg lub chusteczkg
natychmiast po uzyciu.

Nie nalezy uzywaé zadnych srodkéw utrwalajgcych
ani goracej wody (>40°C), poniewaz prowadzi to do
utrwalenia pozostatosci i moze wplyngé na
skutecznos¢ procedury czyszczenia.

Nie nalezy uzywaé zadnych srodkéw utrwalajgcych
ani gorgcej wody (>40°C), poniewaz prowadzi to do
utrwalenia pozostatosci i moze wplyngé na
skuteczno$¢ procedury czyszczenia.

Transport

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

Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja

Kabel nalezy czysci¢ i dezynfekowaé wytgcznie w
odpowiednich myjniach i dezynfektorach (WD) oraz
zgodnie z procedurg / programem zatwierdzonym dla
WD i tego typu kabli (EN ISO 15883).

Nalezy przestrzega¢ instrukcji obstugi i zatadunku
producentéw WD.

Przy wyborze $rodka czyszczgcego nalezy zwrocic
uwage na materiat i wlasciwosci instrumentu, $rodki
czyszczgce zalecane przez producenta WD do
danego zastosowania oraz odpowiednie wykazy i
zalecenia Instytutu Roberta Kocha (RKI) oraz
Niemieckiego Towarzystwa Higieny i Mikrobiologii
(DGHM, Deutsche Gesellschaft fir Hygiene und
Mikrobiologie).

Srodki czyszczace do automatycznego
czyszczenia w WD

Proces Srodek Warto$s | Produce

czyszczacy | € pH nt
Alkaliczny | neodisher® 12,2 Dr.

FA Weigert
Enzymaty | deconex® 9,7 Borer
czny 23

Neutrazym

Automatyczne czyszczenie z dezynfekcja
termiczng w myjni/dezynfektorze z uzyciem
detergentu alkalicznego lub enzymatycznego

Proces Odczynniki Cz.as, T,°C
min.
Pranie Woda ’
1 Zimna
wstepne
Odptyw
Pranie Woda 3 Zimna
wstepne




Proces Odczynniki Cz.as, T,°C
min,
Oproéznianie
Czyszczenie Woda, 0,5%
detergentu
alkalicznego 55
LUB 5
Woda, 0,5%
detergent 45
enzymatyczny
Odsaczanie
Neutralizacja Woda 3 Zimna
Oproéznianie
Wzrost Woda 2 Zimno
Oproéznianie
Dezynfekcja* Woda
zdemineralizo >5 > 90
wana
Suszenie** maks.
>20 93

* Nalezy przeprowadzi¢ automatyczng dezynfekcje termiczng,
uwzgledniajgc krajowe wymagania dotyczgce wartosci AO
zgodnie z normg

1SO 15883-1 (A0 = 3000).

** W razie potrzeby mozna réwniez przeprowadzi¢ reczne
suszenie za pomocg niestrzepigcej sie Sciereczki.

KONSERWACJA, KONTROLA I INSPEKCJA

Po czyszczeniu i dezynfekcji kable nalezy poddac
kontroli wizualnej i funkcjonalnej. Kable muszg by¢
czyste makroskopowo (wolne od widocznych
pozostatosci). Szczegdlng uwage nalezy zwrécié na
potgczenia i inne trudno dostepne miejsca.

Jesli nadal widoczne sg pozostatosci brudu / ptynow,
proces czyszczenia i dezynfekcji nalezy powtérzyé.
Przed kazdg sterylizacja nalezy sprawdzi¢
prawidtowe dziatanie / przewodno$¢ pradu kabla.

W szczegolnosci izolacja nie moze by¢ uszkodzona.
Wtyczki i potgczenia muszg by¢ szczelne.

Kabel nie moze by¢ zatamany.

Produkty wadliwe muszg przej$¢ caly proces
ponownej obrébki przed zwrotem do naprawy lub
reklamaciji.

PAKOWANIE

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

Ostre i zaostrzone krawedzie nie mogg przebi¢
opakowania sterylizacyjnego.

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

STERYLIZACJA

Sterylizacja musi by¢ przeprowadzona zgodnie z
normami 1ISO 13060 / ISO 17665 przy uzyciu metody
prézni frakcjonowanej. Nalezy przestrzega¢ wymagan
krajowych.

3 fazy prozni wstgpnej przy cisnieniu co najmniej 60
mbar

Podgrzanie do minimalnej temperatury sterylizacji
132°C; maksymalnie 137°C

Czas utrzymywania: minimum 3 minuty; maksymalnie
18 minut

Czas schnigcia: minimum 10 minut

PRZECHOWYWANIE

Kabel nalezy przechowywa¢ w czystym, chtodnym i
suchym miejscu

Podczas transportu, czyszczenia, konserwaciji,
sterylizacji i przechowywania nalezy zawsze
obchodzi¢ sie¢ z kablami z najwyzszg ostroznoscia.
Kable nalezy zwija¢ luzno, nie zgina¢ ani nie sktadac.

INFORMACJE DOTYCZACE WALIDACJI
PROCEDURY PONOWNEGO PRZETWARZANIA
Podczas procedur walidacyjnych wykorzystano
nastepujace materiaty i maszyny:

Materiaty i maszyny

Automatyczne neodisher FA,
czyszczenie: Dr. Weigert
detergent alkaliczny

Automatyczne Endozime,
czyszczenie: Ruhof
detergent

enzymatyczny

Czyszczenie reczne: Enzol Enzym

detergent Detergent, Johnson &
enzymatyczny Johnson
Neutralizer neodisher Z,

Dr. Weigert
Myjki / dezynfektory Miele G 7736 CD
Stojak na narzedzia Miele E 327-06
Stojak do chirurgii Miele E 450

minimalnie inwazyjnej

Szczegotowe informacje mozna znalez¢ w odpowiednich
raportach:

SMP GmbH # 01707011901 (Automatyczne
czyszczenie)

MDS GmbH # 135196-10 (Reczne czyszczenie /
dezynfekcja)

Nelson Labs # 200432706-02 (sterylizacja)

MDS GmbH Testbericht 084183-10 (sterylizacja)

UWAGI DODATKOWE

Jesli opisane srodki chemiczne i urzgdzenia nie sg
dostepne, uzytkownik ma obowigzek zweryfikowacé
sSwoj proces.

UTYLIZACJA

Produkty nalezy utylizowa¢ w odpowiedni sposéb,
dopiero po ich prawidtowym oczyszczeniu i
dezynfekgiji.

Podczas utylizacji lub recyklingu produktu lub jego
komponentéw nalezy przestrzega¢ przepisow
krajowych.

Produkt nalezy utylizowaé w sposéb przyjazny dla
$rodowiska, zgodnie z obowigzujgcymi wytycznymi
szpitalnymi.

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

NAPRAWA

Nigdy nie probuj samodzielnie naprawia¢ urzadzenia.
Prace serwisowe i naprawcze muszg byé
wykonywane przez odpowiednio wykwalifikowany i
przeszkolony personel. W razie pytan prosimy o
kontakt z firmg RUDOLF Medical lub serwisem
urzadzen medycznych.

Uszkodzone instrumenty muszg przejS¢ catg
procedure ponownego przetwarzania, zanim bedg
mogty zostaé zwrécone.

ZWROTY

Jesli instrument jest uszkodzony, przed wystaniem go
do producenta w celu naprawy nalezy poddaé go
kompletnej procedurze ponownego przetwarzania.
Nie wolno samodzielnie naprawiaé¢ instrumentu.
Nalezy zachowaé ostrozno$¢ w przypadku ostrych
koncéwek i krawedzi tngcych. Nalezy uzywac
odpowiednich nasadek ochronnych lub pojemnikéw,
aby zapobiec obrazeniom oséb trzecich.

PROBLEMY / ZDARZENIA

G

Uzytkownik powinien zgtasza¢ wszelkie problemy
zwigzane z naszymi produktami do odpowiedniego
sprzedawcy specjalistycznego.

W przypadku powaznych incydentéw zwigzanych z
produktami, musi on zgtosi¢ to firmie RUDOLF
Medical jako producentowi oraz wtasciwym organom
panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik ma
miejsce zamieszkania.

WARANCJA
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.

SYMBOLE

=)

Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi.

LOT Kod partii
REF Nr artykutu
QTY Liczba w opakowaniu

Produkt niesteryiny

Ostrzezenie

Oznakowanie CE zgodnie z
rozporzgdzeniem w sprawie
wyrobéw medycznych (UE)
2017/745 (MDR)

Producent

Data produkcji

Wyrob medyczny

ElIEIEALIRA =l 2

Unikalny identyfikator urzagdzenia
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