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@ PRED DALSIM ZPRACOVANIM S| PROSIM PRECTETE A UCHOVEJTE NA
BEZPECNEM MISTE.

VYROBEK

Tento navod k pouziti plati pro rukojeti a elektrodové viozky RUDOLF Medical pro elektrochirurgii.
Obdrzeli jste vysoce kvalitni produkt, jehoZ spravné zachazeni a pouZziti je popséno nize.

& Pouze pro profesionalni pouziti: Nastroje pro elektrochirurgii smi pouzivat pouze osoby,
které byly specialné proskoleny nebo pouceny o jejich pouzivani.

Nastroje RUDOLF Medical se dodavaji nesterilni a pfed prvnim pouzitim a bezprostfedné
po kazdém pouziti je nutné je vycistit, dezinfikovat a sterilizovat. Ochranné krytky a pfepravni
obaly je nutné pfedem odstranit.

URCENE POUZITI

Monopolarni elektrodové rukojeti jsou uréeny k uchyceni vhodnych elektrod a k aktivaci
vysokofrekvenéniho proudu z vysokofrekvenéniho generatoru.

Monopolarni elektrody jsou ur€eny k fezani a koagulaci tkané béhem otevienych chirurgickych
zakrokd.

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

Kontraindikace

- Zdravotnické prostfedky by nemély byt pouzivany, pokud podle nazoru odpovédného lékare
rizika pro pacienta pfevysuji pfinosy.

- Zdravotnické prostfedky nejsou uréeny k pouziti na centralnim nervovém a obé&hovém
systému.

Maximalni vystupni napéti generatoru Umax

- Maximalni vystupni napéti generatoru (Umax) pro monopolarni elektrody: 4 kVp

- Rezaci nebo koagula&ni proud se nastavuje na vysokofrekven&nim generatoru.

- Aktivace proudu pomoci tlagitek na rukojeti:
o Zluté tlagitko (1) = aktivace Fezaciho proudu
o Modré tla¢itko (2) = aktivace koagulaéniho proudu

- Proud Ize aktivovat také pomoci nozniho spinace pfipojeného k vysokofrekvenénimu
generatoru.

HlasSené incidenty souvisejici s pouzivanim elektrochirurgickych systému

- Neumysina aktivace vedouci k poskozeni tkané a/nebo poSkozeni zafizeni

- Pozar v souvislosti s krycimi plachtami a jinymi hoflavymi materialy

- Stfidavé proudové cesty, které vedou k popaleninam v mistech, kde pacient nebo uzivatel
pfichazi do styku s neizolovanymi souc¢astmi

- Vybuchy zplsobené jiskrami v blizkosti hoflavych plynt

- Perforace organa, nahlé silné krvaceni




& VAROVANIi A BEZPECNOSTNi OPATRENi A NAVOD K POUZITI

- & Zajistéte, aby byla neutrdlni elektroda spravné pfipojena k pacientovi, jinak hrozi
nebezpedi popaleni.

- Nedodrzeni téchto pokynl muzZe vést ke zranéni, porucham nebo jinym neoéekavanym
incidentiim.

- Nespravné pouziti a pretizeni v dasledku krouceni/paceni mize vést ke zlomeninam a
trvalému zdeformovani.

- P¥i pouziti elektrochirurgie u pacientt s kardiostimulatory nebo jinymi aktivnimi implantaty plati
zvlastni poZzadavky (napf. nizky vysokofrekvenéni proud a monitorovani pacienta). Vzdy je
nutné konzultovat kardiologa nebo pfislusného specialistu.

- Nikdy nepouzivejte poSkozené nastroje.

- Nastroje nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych nebo vybusnych latek.

- Nastroje, které doCasné& nepouzivate, odlozte mimo dosah pacienta.

- Vysokofrekvenéni proud aktivujte pouze v pfipadé, Ze jsou kontaktni plochy v zorném poli a
maji dobry kontakt s oSetfovanou tkani. Kontaktni plochy se nesméji dotykat Zadnych jinych
kovovych nastrojl, trokarovych pouzder, optiky nebo podobnych predmétu.

- Nepouzivejte kovové kartaCe ani abrazivni Cistici prostfedky, protoZe pfi poSkozeni povrchu
muze dojit ke korozi.

- 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 pFedpisy tykajici se likvidace a opétovného zpracovani zdravotnickych
prostredkd.

- Nenechavejte nastroje v dezinfekénim prostfedku pfili§ dlouho. Postupujte podle pokynu
vyrobce dezinfekéniho prostfedku.

- Automatické Cisténi/dezinfekci je tfeba upfednostnit pfed ruénim ¢isténim/dezinfekci, protoze
automatizované procesy Ize standardizovat, reprodukovat a tudiz i validovat.

PRED KAZDYM POUZITIM: VIZUALNi A FUNKCNi KONTROLA

Zkontrolujte:

- Spravnou funkci

- Zbytky Cisticiho prostfedku nebo dezinfekéniho prostfedku

- ViditelIné poskozeni a opotfebeni, napf. praskliny, zlomeniny nebo vady v izolaci. Zejména
oblasti jako feznych hran, hrotl, spoju, raéen a zamka, ale také v8echny pohyblivé &asti,
izolace a keramické prvky musi byt peclivé zkontrolovany.

POKYNY PRO OPETOVNE ZPRACOVANI

Omezeni

- Zivotnost produktu je ovlivnéna né&kolika faktory, mezi které patfi:
o Pocet pouziti a Eetnost cyklt zpracovani
o Kvalita péCe, zachazeni a udrzby
e Trvala Citelnost vSech pfimych oznaceni produktu

- Nastroje pro elektrochirurgii jsou pfirozené vystaveny zvySenému opotfebeni v zavislosti na
typu a délce pouziti.
Nepouzivejte zadné fixacni prostfedky ani horkou vodu (>40 °C), protoze to zpusobuje
ztvrdnuti zbytkd, které mohou zhorsit ¢isténi nastroju.

Pocatecni oSetieni v misté pouziti

Vadné nastroje musi byt jasné oznaceny jako vadné. Pred likvidaci nebo vracenim musi byt
také znovu zpracovany.

- Nastroje musi byt znovu zpracovany do 1 hodiny po pouziti, aby se zabranilo zaschnuti
kontaminace.

- Silné znecisténi nastroji musi byt odstranéno ihned po pouziti. K tomu oplachnéte nastroje
pod studenou tekouci vodou, dokud nebude odstranéno veskeré viditelné znecisténi; v
pfipadé potfeby Ize pouzit mékky plastovy kartacek.

- Nepouzivejte fixacni prostfedky ani horkou vodu (> 40 °C).

Pieprava

- Nastroje by mély byt pfepravovany bezpecné do mista pfepracovani v uzavieném systému
nadob/kontejner(l, aby se zabranilo poSkozeni nastroji a kontaminaci prostredi.

Priprava pired €isténim

- Nastroje musi byt rozebrany nebo otevieny co nejvice, aby bylo mozné je znovu zpracovat
bez pouziti nastroja.

Ruéni pred¢isténi

-V pfipadé silného znecisténi musi byt predcisténi provedeno v ultrazvukové lazni s 0,5%
enzymatickym Cisticim prostfedkem. (Teplota Cisticiho prostfedku musi byt niz§i nez 40 °C;
doba sonikace musi byt alespori 15 minut.)

- Vyjméte nastroje z ultrazvukové lazné a didkladné je oplachnéte, aby se odstranil Cistici
prostfedek.

- Dodrzujte pokyny vyrobce ¢isticiho prostfedku (koncentrace, teplota a doba sonikace).

Automatické €isténi a dezinfekce

- Nastroje Ccistéte a dezinfikujte pouze ve vhodnych myc¢kach-dezinfektorech (WD) a
postupem/programem schvalenym pro WD a chirurgické nastroje (EN ISO 15883).

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

- Pro ¢gisténi musi byt nastroje s klouby otevieny pfiblizné o 90 stuprid.




- PFi vybéru Cisticiho prostfedku zohlednéte material a vlastnosti nastroje, Cistici prostfedky
doporucené vyrobcem WD pro dané pouziti a pfislusna doporu¢eni Roberta Kocha Institutu
(RKI) a Némecké spole¢nosti pro hygienu a mikrobiologii (Deutsche Gesellschaft fir Hygiene
und Mikrobiologie, DGHM).

Cistici prostredky pro automatické &i$téni v myéce a dezinfekénim zafizeni (WD)

Typ procesu Cistici prostfedek Vyrobce
Alkalicky neodisher® FA Dr. Weigert
Enzymaticky Endozime Spolecnost Ruhof
Neutralizator neodisher® Z Dr. Weigert

Automaticky Cistici program s tepelnou dezinfekci ve WD pomoci alkalického
NEBO enzymatického procesu

Proces Reagencie Cas / min T/°C
Predcisténi (predmyti) Voda 1 Studena
Odtok (vyprazdnéni) -—- -—- -
Prvedbezr}e cistent Voda 3 Studena
(pfedmyti)

Odtok (vyprazdnéni) -—- -—- -
Voda, 0,5 % alkalicky cistici
M 55
prostfedek
Cisténi -- NEBO -- 5
Voda, 0,5 % enzymaticky 45

Cistici prostfedek

Odtok (vyprazdnéni) --- - -

. Tepla voda z
Voda a neutralizaéni P

Neutralizace . 3 vodovodu

prostiedek (> 40 °C)
Vypousténi - - -
(vyprazdnéni)

Tepla voda z
Oplachovani Voda 2 kohoutku
(>40°C)

Vypousténi --- - ---
(vyprazdnéni)
Dezinfekce * Demineralizovana voda >5 >90

Suseni ** - > 20 Max. 93

- * Pfi mechanické tepelné dezinfekci dodrzujte narodni pozadavky na hodnotu Ao podle normy
ISO 15883-1 (Ao = 3000).

- **V pfipadé potieby Ize provést také ru¢ni suSeni pomoci hadfiku, ktery nepousti viakna.
Dutiny nastroji vysuste sterilnim stlacenym vzduchem.

UDRZBA, KONTROLA A INSPEKCE

- Po vycisténi a dezinfekci musi byt nastroje podrobeny vizualni a funkéni kontrole. Nastroje
musi byt makroskopicky €isté (bez viditelnych zbytk().

- Pokud jsou stale viditelné zbytky / kapaliny, je nutné proces Cisténi a dezinfekce opakovat.

- Pred sterilizaci je nutné néstroj zkontrolovat z hlediska funk&nosti, opotfebeni a poskozeni
(praskliny, rez) a v pfipadé potfeby jej vymeénit.

- Vadné vyrobky musi byt pfed vracenim k opravé nebo reklamaci znovu zpracovany.

- Viz také kapitola ,PRED KAZDYM POUZITIM: VIZUALNI A FUNKCNI KONTROLA® v tomto
navodu.

BALENI

- Standardizované baleni nastroju pro sterilizaci se provadi v souladu s normami DIN EN ISO
11607 a DIN EN 868.

-V pfipadé individualniho baleni se ujistéte, Ze je baleni dostate¢né velké, aby pojalo vyrobek,
aniz by dochazelo k napinani t&sniciho $vu nebo k roztrzeni baleni. Spitky a ostré hrany
nesmi perforovat steriliza¢ni baleni.

STERILIZACE

- Sterilizatory jsou validovany v souladu s normami DIN EN 13060 a DIN EN 285.

- Proces parni sterilizace (frakcionovany vakuovy proces) je validovan v souladu s normami
DIN EN ISO 17665-1.

- 3 faze pfedvakuovani s tlakem nejméné 60 mbar.

Sterilizacni teplota Minimalni doba udrzovani Doba suseni

132°C-137°C 3 minuty — max. 18 minut Minimalné 10 minut

nebo
Sterilizace podle ANSI AAMI ST77

Sterilizacni teplota Minimalni doba udrzovani Doba suseni

132°C-135°C 4 minuty 20 minut

Je nutné dodrzovat pokyny vyrobce sterilizaniho zafizeni.

SKLADOVANI

- Sterilizované nastroje skladujte v suchém, Cistém a bezprasném prostredi. Dodrzujte platné
narodni pfedpisy.



INFORMACE O VALIDACI POSTUPU REPROCESINGU
Pfi validaci byly pouzity nasledujici nastroje a stroje:

Alkalicky Cistici prostiredek

neodisher® FA; Dr. Weigert

Enzymaticky Cistici prostredek

Endozime; spole¢nost Ruhof

Neutralizator

neodisher® Z; Dr. Weigert

Myc¢ka / dezinfekéni zafizeni

Miele G 7735 CD

Vsunovaci vozik

Miele E 327-06
Vozik Miele MIS E 450

Zpravy o zpracovani

SMP GmbH # 01707011901 (Automatické Cisténi)
Nelson Labs # 200432706-02 (Sterilizace)
MDS GmbH Zku8ebni zprava 084183-10 (Sterilizace)

DALSi POZNAMKY

Pokud nejsou k dispozici specifikované Cistici prostfedky a stroje, musi uzivatel ovéfit svij
proces.

LIKVIDACE

Vyrobky by mély byt likvidovany az po fadném vycisténi a dezinfekci.

P¥i likvidaci nebo recyklaci produktu/sou&asti dodrZujte narodni pfedpisy a platné nemocniéni
smérnice.

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

OPRAVY / VRACENI

Nikdy neprovadéjte opravy sami. Servis a opravy smi provadét pouze vySkolené a
kvalifikované osoby. V pfipadé dotazl v této véci se obratte na spole€nost RUDOLF Medical
nebo na vase oddéleni zdravotnické techniky.

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

PROBLEMY / UDALOSTI

UZivatel by mél nahlasit vSechny problémy souvisejici s produkty spole¢nosti RUDOLF
Medical pfislusnému distributorovi.

V pripadé zavaznych incidentu tykajicich se produktl musi uzivatel nahlasit tyto incidenty
spole¢nosti RUDOLF Medical jako vyrobci a pfislusnému organu &lenského statu, ve kterém
uzivatel sidli.

ZARUKA

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

A Upozornéni
LOT Kod Sarze
REF | Cislo vyrobku
QTY | Pocet v baleni
Nesterilni
d Vyrobce

il

Datum vyroby

C€
0297

Oznaceni CE podle nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745
(MDR) s identifikaCnim ¢islem oznameného
subjektu

Zdravotnicky prostfedek
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