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@ MOLIMO PROCITAJTE PRIJE PONOVNE OBRADE | POHRANITE NA
SIGURNO MJESTO.

PROIZVOD

Ove upute za uporabu vrijede za RUDOLF Medical rucke i elektrodne umetke za elektrokirurgiju.
Primili ste visokokvalitetan proizvod, €ije je pravilno rukovanje i uporaba opisano u nastavku.

& Samo za profesionalnu upotrebu: Instrumente za elektrokirurgiju smiju koristiti samo
osobe koje su posebno obucene ili upuéene u njihovu upotrebu.

Instrumenti RUDOLF Medical isporu€uju se nesterilni i moraju se odistiti, dezinficirati i
sterilizirati prije prve uporabe i odmah nakon svake uporabe. Zastitne kapice i ambalaza za
prijevoz moraju se prethodno ukloniti.

NAZNACENA UPOTREBA

Drske monopolarnih elektroda namijenjene su za drzanje odgovarajuéih elektroda i aktivaciju HF
struje iz HF generatora.

Monopolarne elektrode namijenjene su za rezanje i koagulaciju tkiva tijekom otvorenih kirurskih
zahvata.

Populacija pacijenata: Ne postoje ograni€enja u pogledu populacije pacijenata. Lije€nik moze
prema vlastitom nahodenju i iskustvu odluciti nadmasuije li korist rizik za odredenu populaciju.

Kontraindikacije
- Medicinski uredaji se ne smiju koristiti ako, prema misljenju odgovornog lije¢nika, rizici za

pacijenta nadmasuju koristi.
- Medicinski uredaji nisu namijenjeni za upotrebu na srediSnjem ziv€anom i krvozilnom sustavu.

Maksimalni izlazni napon generatora Umax

- Maksimalni izlazni napon generatora (Umax) za monopolarne elektrode: 4 kVp
- Struja rezanja ili koagulacije podeSava se na HF generatoru.
- Aktivacija struje pomocu tipki na drsci:
e Zuto gumb (1) = Aktivacija reznog struja
e Plavo dugme (2) = Aktivacija koagulacijskog struja
- Struja se moze aktivirati i pomocu papucice prikljuéene na HF generator.

Incidenti prijavljeni u vezi s upotrebom elektrokirurs§kih sustava

- Namjerna aktivacija koja je rezultirala oSte¢enjem tkiva i/ili oSte¢enjem opreme

- Pozar u vezi s pokriva¢ima i drugim zapaljivim materijalima

- Putovi izmjeni¢ne struje koji dovode do opeklina na mjestima gdje pacijent ili korisnik dolazi u
dodir s neizoliranim komponentama

- Eksplozije uzrokovane iskricama u blizini zapaljivih plinova

- Perforacija organa, iznenadno tesko krvarenje




& UPOZORENJA | MJUERE OPREZA TE UPUTE ZA UPORABU

- & Osigurajte da je neutralna elektroda pravilno postavljena na pacijenta, inace postoji rizik
od opeklina.

- Nepostivanje ovih uputa moze dovesti do ozljeda, kvarova ili drugih neo¢ekivanih dogadaja.

- Neispravna upotreba i preoptereéenje uvijanjem/poluganjem mogu dovesti do prijeloma i
trajne deformacije.

- Prilikom elektrokirurSkog zahvata na pacijentima s pejsmejkerima ili drugim aktivnim
implantatima primjenjuju se posebni zahtjevi (npr. niska frekvencija radiofrekvencijskog toka i
nadzor pacijenta). Uvijek je potrebno konzultirati kardiologa ili odgovarajuceg stru€njaka.

- Nikada ne koristite oSte¢ene instrumente.

- Ne koristite instrumente u prisutnosti zapaljivih ili eksplozivnih tvari.

- Instrumente koji se privremeno ne koriste drzite podalje od pacijenta.

- Visokofrekventnu struju aktivirajte samo ako su kontaktne povrSine u vidokrugu i u dobrom
kontaktu s tkivom koje se tretira. Kontaktne povrSine ne smiju dodirivati druge metalne
instrumente, rukave trokara, optiku ili sli¢no.

- Ne koristite metalne Cetke ili abrazivna sredstva za &iS¢enje jer moze doci do korozije ako je
povrsina ostecena.

- Za pacijente s neizlje€ivim infekcijama kao Sto su CJD (Creutzfeldt-Jakobova bolest),
hepatitis, HIV, moguée varijante tih infekcija ili sumnja na infekciju, potrebno je primijeniti
vazecée nacionalne propise o odlaganju i obradi medicinskih proizvoda.

- Ne ostavljajte instrumente u dezinfekcijskom sredstvu predugo. Slijedite upute proizvodaca
dezinfekcijskog sredstva.

- Preporucuje se automatizirano ¢is¢enje/dezinfekcija umjesto ruénog ciS¢enja/dezinfekcije, jer
se automatizirani procesi mogu standardizirati, reproducirati i stoga validirati.

PRIJE SVAKE UPOTREBE: VIZUALNI | FUNKCIONALNI PREGLED

Provjerite:

- ispravno funkcioniranje

- Ostatci sredstva za €iSéenje ili dezinfekcije

- Vidljiva oSte¢enja i habanje, npr. pukotine, lomovi ili nedostaci u izolaciji. Posebno je potrebno
pazljivo provjeriti podrucja kao $to su reznice, vrhovi, spojevi, poluge i brave, ali i sve pokretne
dijelove, izolaciju i keramicke elemente.

UPUTE ZA PRERADU
Ograni¢enja
- Na vijek trajanja proizvoda utje€u brojni €imbenici, ukljuujuci:
e Broj upotreba i u€estalost ciklusa reprocesiranja
o Kvaliteta njege, rukovanja i odrzavanja
e  Kontinuirana Eitljivost svih izravnih oznaka na proizvodu
- Instrumenti za elektrokirurgiju podlijezu pove¢anom tro$enju ovisno o vrsti i trajanju uporabe.

Ne koristite nikakve fiksativne tvari niti vruéu vodu (>40 °C), jer to uzrokuje stvrdnjavanje
ostataka $to moze ometati CiS¢enje instrumenata.

Pocetna obrada na mjestu uporabe

Neispravni instrumenti moraju biti jasno oznaceni kao takvi. Takoder se moraju reprocesirati
prije nego $to se odloze ili vrate.

- Instrumenti se moraju reprocesirati unutar 1 sata nakon uporabe kako bi se sprijecilo susenje
kontaminacije.

- Jaka kontaminacija na instrumentima mora se ukloniti odmah nakon uporabe. U tu svrhu
isperite instrumente pod hladnom tekuéom vodom dok sva vidljiva kontaminacija ne bude
uklonjena; po potrebi se moze koristiti mekana plasti¢na Cetkica.

- Ne koristite fiksativna sredstva ili vruéu vodu (> 40 °C).

Prijevoz

- Instrumenti se trebaju sigurno prevoziti do mjesta obrade u zatvorenom spremniku/sustavu
spremnika kako bi se sprije€ilo oSte¢enje instrumenata i kontaminacija okoliSa.

Priprema prije ¢iSéenja

- Instrumenti se moraju rastauviti ili otvoriti $to je viSe moguée za obradu bez alata.

Rucno pred¢iséenje

- U slucaju teSke kontaminacije, predciSéenje se mora provesti u ultrazvu¢noj kadi s 0,5 %-tnim
enzimatskim sredstvom za €iSCenje. (Temperatura sredstva za ¢iS¢éenje mora biti ispod 40 °C;
vrijeme sonikacije mora biti najmanje 15 minuta.)

- Uklonite instrumente iz ultrazvuéne kade i temeljito ih isperite kako biste uklonili sredstvo za
Ciscenje.

- Pridrzavajte se uputa proizvodaca sredstva za CiS¢enje (koncentracija, temperatura i vrijeme
sonikacije).

Automatsko €iSéenje i dezinfekcija

- Cistite i dezinficirajte instrumente samo u odgovarajuéim perilicama-dezinfektorima (WD) i
postupkom/programom validiranim za WD i kirurSke instrumente (EN ISO 15883).

- Moraju se postovati upute proizvodac¢a WD-a za rukovanje i utovar.

- Za CiS¢enje instrumenti s zglobovima moraju biti otvoreni otprilike 90 stupnjeva.




Prilikom odabira sredstva za €iS¢enje uzmite u obzir materijal i svojstva instrumenta, sredstva
za CiS¢enje koja je proizvoda¢ WD-a preporucio za odredenu primjenu te relevantne
preporuke Instituta Robert Koch (RKI) i Njemackog drustva za higijenu i mikrobiologiju

(Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie, DGHM).

Sredstva za €iSéenje za automatizirano ¢€iSéenje u perilici i dezinfektoru (WD)

vrsta procesa Sredstvo za ¢iSéenje Proizvodaé
alkalni neodisher® FA Dr. Weigert
Enzimi Endozime Tvrtka Ruhof
Neutralizator neodisher® Z Dr. Weigert

Automatski program ¢iSéenja s termickom dezinfekcijom u WD-u pomoéu

alkalnog ili enzimatskog procesa

** Po potrebi se moze izvrsiti i ruéno suSenje bezpahuljastom krpom. SusSite Supljine
instrumenata sterilnim komprimiranim zrakom.

ODRZAVANJE, KONTROLA | INSPEKCIJA

Nakon ciS¢enja i dezinfekcije, instrumenti moraju proéi vizualnu i funkcionalnu provjeru.
Instrumenti moraju biti makroskopski €isti (bez vidljivih ostataka).

Ako su ostaci / tekucine i dalje vidljivi, postupak ¢iS¢enja i dezinfekcije mora se ponoviti.

Prije sterilizacije instrument se mora provjeriti radi funkcionalnosti, habanja i oSteéenja
(pukotine, hrda) te, po potrebi, zamijeniti.

Neispravni proizvodi moraju se ponovno obraditi prije povrata na popravak ili zbog
reklamacije.

Vidi takoder poglavliie "PRIJE SVAKE UPOTREBE: VIZUALNA | FUNKCIONALNA
PROVJERA" u ovim uputama.

PAKIRANJE

Standardizirano pakiranje instrumenata za sterilizaciju provodi se u skladu s normama DIN
EN ISO 11607 i DIN EN 868.

U slu€aju pojedinacnog pakiranja, provjerite je li pakiranje dovoljno veliko da primi proizvod
bez naprezanja zavara brtve ili trganja pakiranja. Vrhovci i o8tri rubovi ne smiju probusiti
pakiranje za sterilizaciju.

STERILIZACIJA

Sterilizatori su validirani u skladu s normama DIN EN 13060 i DIN EN 285.

Proces parne sterilizacije (proces s frakcijskim vakuumom) validiran je u skladu s normom
DIN EN ISO 17665-1.

3 faze predvakuma s tlakom od najmanje 60 mbar.

Temperatura sterilizacije

Minimalno vrijeme
zadrzavanja

Vrijeme susenja

132°C-137°C

3 minute - najvise 18 minuta Najmanje 10 minuta

Sterilizacija prema ANSI AAMI ST77

Temperatura sterilizacije

Minimalno vrijeme drzanja Vrijeme susenja

132°C-135°C

4 minute 20 minuta

Proces Reagensi V"::ir:e / T/°C
PredciScenje Voda 1 Hiadno
(predispiranje)

Odvod (isprazniti) - - -

Pred-¢iSéenje (pred- Voda 3 Hladno

ispiranje)

Odvod (isprazniti) -—- -—- -
Voda, 0,5 % alkalnog sredstva 55
za CiS¢enje

Ciséenje - ILI -- 5
Voda, 0,5 % enzimatskog 45
sredstva za CiS¢enje

Odvod (isprazniti) -—- -—- -

Topla voda iz

Neutralizacija Voda i neutralizator 3 slavine

(> 40°C)
Odvod (isprazniti) - - -
Topla voda iz
Ispiranje Voda 2 slavine
(>40°C)

Odvod (isprazniti) - - -

Dezinfekcija * Demineralizirana voda >5 >90

Susenje ** -—- > 20 Max. 93

- * Za mehanicku termi¢ku dezinfekciju postujte nacionalne zahtjeve za vrijednost Ao iz norme

ISO 15883-1 (Ao = 3000).

Moraju se postivati upute proizvoda&a za uredaj za sterilizaciju.

SKLADISTENJE

Sterilizirane instrumente Cuvajte u suhom, Cistom i bezpraSnom okruzenju. Pridrzavajte se
nacionalno vazecih smjernica.



INFORMACIJE O VALIDACIJI POSTUPAKA REPROSESIRANJA
U validaciji su koristeni sljededi alati i strojevi:

alkalni sredstvo za ¢iSéenje

neodisher® FA; Dr. Weigert

Enzimatski sredstvo za ¢iS¢éenje

Endozime; tvrtka Ruhof

neutralizator

neodisher® Z; Dr. Weigert

Perilica / dezinfektor

Miele G 7735 CD

Ugradena kolica

Miele E 327-06
Miele MIS kolica E 450

lzvieStaji o reprocesiranju

SMP GmbH # 01707011901 (Automatsko CiScenje)
Nelson Labs # 200432706-02 (Sterilizacija)
MDS GmbH lzvje3ce o testiranju 084183-10 (Sterilizacija)

DODATNE NAPOMENE

Ako navedeni sredstva za &iS¢enje i strojevi nisu dostupni, korisnik mora validirati svoj
postupak.

ODLAGANJE

Proizvode treba zbrinuti u skladu s propisima tek nakon $to su pravilno oc€iSéeni i dezinficirani.
Pridrzavajte se nacionalnih propisa i primjenjivih bolni¢kih smjernica pri odlaganju ili
recikliranju proizvoda / komponenti.

Budite oprezni s ostrim vrhovima i reznim rubovima. Koristite odgovarajuée zastitne ¢epove ili
spremnike kako biste zastitili tre¢e osobe od ozljeda.

POPRAVCI/ POVRAT

Nikada ne obavljajte popravke sami. Servis i popravke smiju obavljati samo obucene i
kvalificirane osobe. Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s tim, obratite se tvrtki RUDOLF
Medical ili odjelu za medicinsku tehnologiju.

Neispravni proizvodi moraju pro¢i cijeli postupak reprocesiranja prije povrata na popravak ili
zbog reklamacije.

PROBLEMI / DOGADAJI

Korisnik bi sve probleme u vezi s proizvodima tvrtke RUDOLF Medical trebao prijaviti
nadleznom distributeru.

U slucaju ozbiljnih incidenata povezanih s proizvodima, korisnik ih mora prijaviti proizvodacu
RUDOLF Medical i nadleznom tijelu drzave €lanice u kojoj korisnik boravi.

JAMSTVO

Instrumenti su izradeni od visokokvalitetnih materijala i prolaze strogu kontrolu kvalitete prije
isporuke. Ako postoje bilo kakve neuskladenosti, molimo kontaktirajte RUDOLF Medical.

SIMBOLI

©

Pogledajte upute za uporabu
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