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PRECITAJTE SI PRED SPRACOVANIM A ULOZTE
NA BEZPECNOM MIESTE

URCENE POUZITIE

HF chirurgické kable su uréené na prenos elektrického
pradu z vystupu HF generatora do nastroja alebo do
konektora neutralnej elektrody na generatore.

KONTRAINDIKACIA
Tieto zdravotnicke pomdcky nie su ur€ené na pouzitie na
centralnom nervovom a obehovom systéme.

Pacientska populacia: Neexistuju Ziadne obmedzenia
tykajuce sa pacientskej populacie. Rozhodnutie, i prinos
prevazi riziko v danej populacii, mdéZe byt ponechané na
uvazenie a skusenosti zdravotnickeho pracovnika.

Kable sa smu pouzivat iba s kompatibilnymi
vysokofrekvenénymi generatormi a nastrojmi.

Moznosti kombinacie zavisia od prisluSnych typov
pripojeni na generatore a pristrojoch.

& VAROVANIA A OPATRENIA

A Nespravne pouzite mobze viest k
nebezpeénym situaciam.
Nespravna kombinacia produktov méze
& viest' k poraneniu pacientov,
pouzivatelov alebo tretich osdb, ako aj k
poskodeniu produktu.

Iba na profesionalne pouzitie: Pristroje a kable pre
vysokofrekvenénu chirurgiu smie pouzivat iba
vyskoleny alebo kvalifikovany personal.

U pacientov s nevyliec¢itelnymi 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.

Pripojenie a aktivacia

Pred pouzitim monopolarnych nastrojov sa uistite, ze
je uréena neutralna elektréda HF spravne pripojena k
pacientovi a riadne pripojena k uréenému generatoru
HF. To neplati pre bipolarne aplikacie.

Pri pripajani kabla sa uistite, Ze generator HF je
vypnuty alebo v pohotovostnom rezime (ak je to
mozné).

Pri. kombinacii s inym  vysokofrekvenénym
prisluSenstvom sa uistite, Ze nastavenia vystupu na
vysokofrekvenénom generatore neprekraduju
maximalne vystupné napatie, ktoré moze prekrocit
menovité napatie prisluSenstva uvedené nizsie.
Nedodrzanie tychto varovani a bezpecnostnych
opatreni moéze viest k zraneniu, poruche alebo inym
neoCakavanym udalostiam.

Nespravne pouzivanie bude mat za nasledok
okamzitd stratu zaruky. Za Skody spdsobené
nespravnym zaobchadzanim sa neprebera Ziadna
zodpovednost.

Pred kazdym pouzitim je potrebné kable podrobit
vizualnej a funkénej kontrole.

Uistite sa, ze je zvolené spravne pripojenie na
generatore alebo pristroji a Ze je kabel uplne
zapojeny.

Nikdy nepouzivajte poSkodené kable.

Kable neohybajte ani ich prili§ silno neomotavaijte,
aby nedoslo k ich poSkodeniu.

Vzdy odpojujte vysokofrekvenéné kable za zastréku a
nikdy za kabel, aby nedoslo k poskodeniu.

Kable nepouzivajte v pritomnosti horlavych alebo
vybusnych latok.

Kombinovatelnost' / Kompatibilita

Pred pouzitim sa uistite, Ze produkt je kompatibilny s
HF prisluSenstvom a HF generatorom uréenym pre
dany postup.

Vysokofrekvenéné kable sa nikdy nesmu pripdjat k
inym alebo neznamym zdrojom napajania.

Je potrebné dodrziavat  pokyny,
bezpecnostné a varovné upozornenia
A uvedené v navode na pouzitie
prisluSenstva a vysokofrekvenéného

generatora.

Dalsie délezité upozornenia:

Maximalne menovité napétie prisluSenstva (Umax

Produkt Umax
Monopolarne 4,3 kVp
vysokofrekvencné kable
Bipolarne 0,8 kVp
vysokofrekvencné kable
Kabel neutralnej elektrédy 4,3 kVp

Pri.  kombinacii s inym  vysokofrekvenénym

prislusenstvom je maximalne menovité napétie
prisluSenstva systému rovnaké ako najnizSie
menovité  napatie  prisluSenstva  jednotlivych
produktov.

Maximalne menovité napatie prislusenstva produktu
najdete v tomto navode na pouzitie, na Stitku alebo v
aktualnom katalégu produktov.

V pripade akychkolvek otazok kontaktujte spolo¢nost’
RUDOLF Medical.

Pred pouzitim je potrebné dodrzat' vSetky pokyny na
pouzitie tohto produktu a akéhokolvek pouzitého
prisluSenstva, ako aj vysokofrekvenéného generatora
a vysokofrekvencénej neutralnej elektrody
(monopolové pouzitie).

Je potrebné dodrziavat a riadit sa Specifikaciami,
bezpeénostnymi pokynmi a varovaniami uvedenymi v
prislusnych navodoch na pouZitie.

POKYNY NA OPATOVNE SPRACOVANIE

Produkty sa dodavaji v nesterilnom
stave a pred prvym a kazdym dal$im
pouZzitim sa musia vycistit, dezinfikovat'
a sterilizovat.

Obmedzenia

Vzhladom na konstrukciu vyrobku, pouzité materialy

a zamyslané pouZitie nie je mozné uviest maximalny

pocet moznych cyklov opatovného spracovania.

Zivotnost vyrobku ovplyviiuje viacero faktorov, medzi

ktoré patria:

e Pocet pouziti a frekvencia cyklov opatovného
spracovania

e Kuvalita starostlivosti, manipulacie a udrzby

e Trvald Citatelnost akychkolvek priamych
oznaceni vyrobku

Pociatoéné oSetrenie v mieste pouzitia

Produkty musia byt opatovne spracované do 1 hodiny
po pouZiti, aby sa zabranilo zaschnutiu necistdét na
produktoch.

Silné znecistenie nastroja je potrebné ihned po pouziti
odstranit jednorazovou handrickou, utierkou alebo
papierovou vreckovkou.

Nepouzivajte Ziadne fixacné prostriedky ani hortdcu
vodu (>40 °C), pretoze to vedie k usadzovaniu
zvySkov a mdze ovplyvnit Uspesnost Cistenia.
Nepouzivajte Ziadne fixaéné prostriedky ani horucu
vodu (>40 °C), pretoZze to vedie k usadzovaniu
zvySkov a mbze ovplyvnit Uspesnost Cistenia.

Preprava

Bezpecné skladovanie a preprava nastrojov na
miesto  spracovania v  uzavretom = systéme
nadob/kontajnerov, aby sa zabranilo poskodeniu
nastrojov a kontaminacii Zivotného prostredia.

Automatické Cistenie a dezinfekcia

Kabel Ccistite a dezinfikujte iba vo vhodnych
umyvackach a dezinfekénych zariadeniach (WD) a
postupom/programom schvalenym pre WD a tento typ
kabla (EN ISO 15883).

Je potrebné dodrziavat pokyny vyrobcov WD tykajlce
sa prevadzky a pinenia.

Pri vybere &istiaceho prostriedku zohladnite material
a vlastnosti nastroja, Cistiace prostriedky odport¢ané
vyrobcom WD pre danu aplikaciu a prislusné
zoznamy a odporucéania Robert Koch Institute (RKI) a
Nemeckej spolo¢nosti pre hygienu a mikrobiologiu
(DGHM, Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und
Mikrobiologie).

Cistiace prostriedky pre automatické &istenie v
WD

Postup Cistiaci Hodnot | Vyrobca
prostriedok | a pH
Alkalicky neodisher® 12,2 Dr.
FA Weigert
Enzymati deconex® 9,7 Borer
cky 23
Neutrazym

Automatické cCistenie s tepelnou dezinfekciou v
umyvacke/dezinfekénom pristroji s alkalickym
alebo enzymatickym cistiacim prostriedkom

Proces Reagent Ca.s, T,°C
min.
Predpranie Voda 1 Stude
na
QOdcerpavanie
Predpranie Voda 3 Stude
na
Odkvapkavat
Cistenie Voda, 0,5 %
Vo 5 5
alkalicky




Proces Reagent CE.'S' T,°C
min.
Cistiaci
prostriedok
ALEBO
Voda, 0,5 %
enzymovy 45
detergent
Vypustanie
Neutralizacia Voda 3 Chlad
Odtok
Stlpanie Voda 2 Chlad
Vypustanie
Dezinfekcia Dermnerallzov >5 >90
ana voda
Susenie* max.
> 20 93

* Vlykonajte automaticku tepelnt dezinfekciu s ohfadom na
narodné poziadavky na hodnotu AQ podia

ISO 15883-1 (A0 = 3000).

**V pripade potreby je mozné vykonat aj ruéné susenie
pomocou handri¢ky, ktora nepusta viakna.

UDRZBA, KONTROLA A INSPEKCIA

Po cisteni a dezinfekcii musia byt kable podrobené
vizudlnej a funkénej kontrole. Kable musia byt
makroskopicky Cisté (bez viditelnych zvyskov).
Osobitna pozornost sa musi venovat spojom a inym
tazko pristupnym miestam.

Ak su stale viditelné zvysky nedistot/kvapalin, proces
Cistenia a dezinfekcie sa musi zopakovat.

Pred kazdou sterilizaciou je potrebné skontrolovat
spravnu funkciu / prenosnost pradu kabla.

Najma izolacia nesmie byt poskodena.

ZastrEky a pripojenia musia byt pevné.

Kabel nesmie byt zalomeny.

Vadné vyrobky musia prejst celym procesom
opatovného spracovania, nez budu vratené na opravu
alebo reklamaciu.

BALENIE

Balenie nastrojov na sterilizaciu podfa noriem ISO
11607 a EN 868.

Ostré a $Spicaté rezné hrany nesmu perforovat
sterilizacné balenie.

V pripade individualneho balenia je potrebné dbat na
to, aby bolo balenie dostato¢ne velké na to, aby pojalo
vyrobok bez napinania zvaru alebo roztrhnutia
balenia.

STERILIZACIA

Sterilizacia sa musi vykonavat podla noriem ISO 13060 /
ISO 17665 pomocou metddy frakcionovaného vakua.
Dodrziavajte narodné poziadavky.

3 fazy predvakuovania s tlakom minimalne 60 mbar
Zahrejte na minimalnu sterilizaénu teplotu 132 °C;

DODATOCNE POZNAMKY

Ak nie su k dispozicii popisané chemické prostriedky
a stroje, je povinnostou pouzivatela overit svoj
proces.

LIKVIDACIA

maximalne 137 °C

Doba udrzania: minimalne 3 mindty; maximaine 18

minut

Doba schnutia: minimalne 10 minat

SKLADOVANIE

Kabel skladujte na d&istom, chladnom a suchom

mieste.

S kablami sa musi vzdy zaobchadzat s najvacsou
opatrnostou pocCas prepravy, Cistenia, udrzby,
sterilizacie a skladovania.

Kable by mali byt navinuté volne, bez zalomeni a

prehybov.

INFORMACIE TYKAJUCE SA VALIDACIE POSTUPU
REPROCESINGU
Pri postupoch validacie boli pouzité nasledujuce
materialy a stroje:

Materiély a stroje

Automatické cistenie: neodisher FA,
alkalicky cistiaci Dr. Weigert
prostriedok

Automatické cistenie: Endozime,
enzymovy Cistiaci Ruhof

prostriedok

Rucné cistenie:
enzymaticky

Enzol Enzym
Detergent, Johnson &

detergent Johnson
Neutralizator neodisher Z,

Dr. Weigert
Umyvacky / Miele G 7736 CD
dezinfekéné
zariadenia
Stojan na nastroje Miele E 327-06
Stojan na nastroje pre | Miele E 450

laparoskopicku
chirurgiu

Podrobnosti najdete v prislusnych spravach:
SMP GmbH # 01707011901 (Automatické Gistenie)
MDS GmbH # 135196-10 (Rucné &istenie /

dezinfekcia)

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

- Produkty sa musia likvidovat spravnym spdsobom, az
po ich riadnom vy¢isteni a dezinfekcii.

- Pri likvidacii alebo recyklacii produktu alebo jeho
komponentov dodrziavajte narodné predpisy.

- Produkt likvidujte spésobom Setrnym k Zivotnému
prostrediu v sulade s plathymi nemocni¢nymi
smernicami.

- Budte opatrni pri manipulacii s ostrymi hrotmi a
reznymi hranami. Pouzivajte vhodné ochranné kryty
alebo nadoby, aby nedoslo k poraneniu tretich oséb.

OPRAVA

- Nikdy sa nepokuSajte vykonavat opravy sami.
Servisné a opravarske prace musia vykonavat
kvalifikovani a vyskoleni pracovnici. Ak mate
akékolvek otazky, obratte sa na spoloénost RUDOLF
Medical alebo na servisny servis zdravotnickych
pomécok.

- Vadné nastroje musia prejst celym postupom
opatovného spracovania, nez ich bude mozné vratit.

VRATENIE
Ak je nastroj poskodeny, musi prejst kompletnym
procesom opatovného spracovania, nez bude zaslany
spat vyrobcovi na opravu. Na nastroji sa nesmu
vykonavat Ziadne vlastné opravy.

- Budte opatrni pri manipulacii s ostrymi hrotmi a
rezacimi hranami. Pouzivajte vhodné ochranné kryty
alebo nadoby, aby nedoslo k poraneniu tretich oséb.

PROBLEMY/UDALOSTI

- Pouzivatel by mal nahlasit akékolvek problémy s
nasimi vyrobkami prislusnému Specializovanému
predajcovi.

- 'V pripade zavaznych incidentov s vyrobkami je
povinny to nahlasit’ spolo¢nosti RUDOLF Medical ako
vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského Statu, v
ktorom ma pouzivatel bydlisko.

ZARUKA

- Nastroje su vyrobené z vysoko kvalitnych materialov
a pred dodanim prechadzaju prisnou kontrolou
kvality. 'V pripade akychkolvek nezrovnalosti
kontaktujte spoloénost RUDOLF Medical.

SYMBOLY

Pozrite si navod na pouzitie.
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Kod Sarze

A
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Cislo vyrobku

0
3

Pocet v baleni

Nesterilné

Upozornenie

Oznacenie CE podfa nariadenia
o zdravotnickych poméckach
(EU) 2017/745 (MDR)

Vyrobca

Datum vyroby

Zdravotnicky prostriedok

HEEEREE

Jedine¢na identifikacia
zariadenia
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