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@ PROSIMY O ZAPOZNANIE SIE Z NINIEJSZYM DOKUMENTEM PRZED
PONOWNYM PRZETWARZANIEM | PRZECHOWANIE GO W BEZPIECZNYM
MIEJSCU.

PRODUKT

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy uchwytéw i wktadek elektrodowych firmy RUDOLF Medical
przeznaczonych do elektrochirurgii.

Otrzymate$ produkt wysokiej jakosci, ktérego prawidtowe obchodzenie sie i uzytkowanie opisano
ponizej.

& Wylacznie do uzytku profesjonalnego: Instrumenty do elektrochirurgii mogg by¢ uzywane
wytgcznie przez osoby, ktére zostaty specjalnie przeszkolone lub poinstruowane w zakresie ich
uzytkowania.

Instrumenty RUDOLF Medical sg dostarczane w stanie niesterylnym i przed pierwszym
uzyciem oraz bezposrednio po kazdym uzyciu nalezy je oczysci¢, zdezynfekowac i
wysterylizowaé. Nalezy wczesniej zdjaé nasadki ochronne i opakowanie transportowe.

PRZEZNACZENIE

Rekojesci elektrod monopolarnych sg przeznaczone do mocowania odpowiednich elektrod i
aktywowania pragdu HF z generatora HF.

Elektrody monopolarne sg przeznaczone do ciecia i koagulacji tkanek podczas otwartych
zabiegdw chirurgicznych.

Populacja pacjentéw: Nie ma zadnych ograniczen dotyczacych populacji pacjentéow. Decyzja,
czy korzysci przewyzszajg ryzyko w danej populacji, moze zosta¢ pozostawiona do uznania i
doswiadczenia lekarza.

Przeciwwskazania

- Urzadzenia medyczne nie powinny by¢ stosowane, jesli w opinii lekarza prowadzgcego ryzyko
dla pacjenta przewyzsza korzysci.

- Urzadzenia medyczne nie sg przeznaczone do stosowania w osrodkowym ukfadzie
nerwowym i krgzeniowym.

Maksymalne napiecie wyjsciowe generatora Umax

- Maksymalne napigcie wyjsciowe generatora (Umax) dla elektrod monopolarnych: 4 kVp

- Prad tnacy lub koagulacyjny ustawia sie na generatorze HF.

- Aktywacja prgdu za pomoca przyciskéw na uchwycie:
e Z06lty przycisk (1) = aktywacja pradu thacego
o Niebieski przycisk (2) = aktywacja pradu koagulacyjnego

- Prad mozna réwniez aktywowaC za pomocg przetgcznika noznego podtgczonego do
generatora HF.

Zgtoszone zdarzenia zwigzane z uzyciem systemow elektrochirurgicznych

- Nieumy$ina aktywacja powodujgca uszkodzenie tkanki i/lub uszkodzenie sprzetu

- Pozar zwigzany z uzyciem obruséw i innych materiatéw fatwopalnych

- Przejscie pragdu przemiennego prowadzgce do oparzeh w miejscach, w ktérych pacjent lub
uzytkownik ma kontakt z nieizolowanymi elementami

- Wybuchy spowodowane iskrami w poblizu gazéw tatwopalnych

- Perforacja narzadéw, nagte silne krwawienie




& OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI ORAZ INSTRUKCJA
UZYTKOWANIA

- A Nalezy upewni¢ sie, ze elektroda neutralna jest prawidiowo przytozona do pacjenta, w
przeciwnym razie istnieje ryzyko oparzen.

- Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze prowadzi¢ do obrazen, awarii lub innych
nieoczekiwanych zdarzen.

- Nieprawidtowe uzytkowanie i przecigzenie spowodowane skreceniem/podwazeniem moze
prowadzi¢ do ztaman i trwatych deformaciji.

- W przypadku stosowania elektrochirurgii u pacjentdéw z rozrusznikami serca lub innymi
aktywnymi implantami obowigzujg specjalne wymagania (np. niski pragd HF i monitorowanie
pacjenta). Nalezy zawsze skonsultowac sie z kardiologiem lub odpowiednim specjalistg.

- Nigdy nie uzywaj uszkodzonych narzedzi.

- Nie uzywac instrumentéw w obecnosci substancji tatwopalnych lub wybuchowych.

- Narzedzia, ktore nie sg chwilowo uzywane, nalezy odtozy¢ z dala od pacjenta.

- Prad HF nalezy wigcza¢ tylko wtedy, gdy powierzchnie styku znajdujg sie w zasiegu wzroku i
majg dobry kontakt z tkankg poddawang zabiegowi. Powierzchnie styku nie mogg dotykaé
zadnych innych metalowych narzedzi, tulei trokaréw, elementéw optycznych ani podobnych
elementéw.

- Nie uzywac szczotek metalowych ani srodkéw czyszczacych o dziataniu $ciernym, poniewaz
uszkodzenie powierzchni moze spowodowac korozje.

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

- Nie nalezy pozostawia¢ instrumentow w $rodku dezynfekujgcym zbyt dtugo. Nalezy
postepowaé zgodnie z instrukcjami producenta srodka dezynfekujgcego.

- Automatyczne czyszczenie/dezynfekcja powinno by¢ preferowane w stosunku do
czyszczenia/dezynfekcji recznej, poniewaz procesy automatyczne mozna standaryzowac,
powtarzaé, a tym samym walidowac.

PRZED KAZDYM UZYCIEM: KONTROLA WIZUALNA | FUNKCJONALNA

Sprawdzi¢:

- Prawidlowe dziatanie

- Pozostatosci srodkoéw czyszczacych lub dezynfekujgcych

- Widoczne uszkodzenia i zuzycie, np. pekniecia, ztamania lub wady izolacji. Nalezy doktadnie
sprawdzi¢ w szczegolnosci takie obszary, jak krawedzie thgce, koncowki, potgczenia, zapadki
i zamki, ale takze wszystkie ruchome czesci, izolacje i elementy ceramiczne.

INSTRUKCJE DOTYCZACE PONOWNEGO PRZETWARZANIA

Ograniczenia
- Na zywotnos¢ produktu ma wptyw kilka czynnikow, w tym:

e Liczba uzy¢ i czestotliwosé cykli ponownego przetwarzania
o Jakos¢ pielegnacji, obstugi i konserwaciji
e  Trwatos¢ czytelnosci wszelkich bezposrednich oznaczen produktu

- Instrumenty do elektrochirurgii sg naturalnie narazone na zwiekszone zuzycie w zaleznosci
od rodzaju i czasu uzytkowania.
Nie nalezy stosowa¢ zadnych $rodkéw utrwalajgcych ani gorgcej wody (>40°C), poniewaz
powoduje to utwardzenie pozostatosci, ktére moga utrudnia¢ czyszczenie instrumentéw.

Wstepna obrébka w miejscu uzytkowania

Uszkodzone instrumenty nalezy wyraznie oznaczy¢ jako takie. Przed utylizacjg lub zwrotem
nalezy je rowniez podda¢ ponownej obrébce.

- Instrumenty nalezy ponownie przetworzy¢ w ciggu 1 godziny po uzyciu, aby zapobiec
wyschnieciu zanieczyszczen.

- Silne zanieczyszczenia na instrumentach nalezy usungé natychmiast po uzyciu. W tym celu
nalezy przeptuka¢ instrumenty pod zimng wodg z kranu, az wszystkie widoczne
zanieczyszczenia zostang usuniete; w razie potrzeby mozna uzy¢ miekkiej szczotki z
tworzywa sztucznego.

- Nie nalezy uzywa¢ srodkow utrwalajgcych ani goracej wody (> 40°C).

Transport
- Instrumenty nalezy bezpiecznie transportowa¢ do miejsca ponownego przetwarzania w

zamknietym  pojemniku/kontenerze, aby zapobiec uszkodzeniu instrumentéw i
zanieczyszczeniu srodowiska.

Przygotowanie przed czyszczeniem
- Instrumenty nalezy rozmontowac¢ lub otworzy¢ w miare mozliwosci bez uzycia narzedzi w celu
ponownego przetworzenia.

Reczne czyszczenie wstepne

- W przypadku silnego zanieczyszczenia wstepne czyszczenie nalezy przeprowadzi¢ w kgpiel
ultradzwiekowej z uzyciem 0,5% enzymatycznego s$rodka czyszczgcego. (Temperatura
Srodka czyszczgcego musi by¢€ nizsza niz 40°C, a czas sonikacji musi wynosi¢ co najmniej 15
minut).

- Wyjmij narzedzia z kapieli ultradzwiekowej i doktadnie je wyptucz, aby usungé¢ s$rodek
czyszczacy.

- Nalezy przestrzegac instrukcji producenta srodka czyszczacego (stezenie, temperatura i czas
sonikacji).

Automatyczne czyszczenie i dezynfekcija

- Narzedzia nalezy czysci¢ i dezynfekowaé wylacznie w odpowiednich myjniach-
dezynfektorach (WD) oraz zgodnie z procedurag/programem zatwierdzonym dla WD i narzedzi
chirurgicznych (EN ISO 15883).

- Nalezy przestrzegac¢ instrukcji obstugi i zatadunku producenta WD.




- W celu czyszczenia narzedzia z przegubami nalezy otworzyé pod kgtem okoto 90 stopni.

- Przy wyborze $rodka czyszczacego nalezy wzigé pod uwage materiat i whasciwosci
instrumentu, srodki czyszczace zalecane przez producenta WD do danego zastosowania oraz
odpowiednie zalecenia Instytutu Roberta Kocha (RKI) i Niemieckiego Towarzystwa Higieny i
Mikrobiologii (Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie, DGHM).

Srodki czyszczace do automatycznego czyszczenia w myjni i dezynfektorze
(WD)

Rodzaj procesu Srodek czyszczacy Producent
Alkaliczny neodisher® FA Dr. Weigert
Enzymatyczny Endozime Firma Ruhof
Neutralizer neodisher® Z Dr. Weigert

Zautomatyzowany program czyszczenia z termiczng dezynfekcja w WD przy
uzyciu procesu alkalicznego LUB enzymatycznego

Proces Odczynniki Czas / min T/°C
Wstepne czyszqzenie Woda 1 Zimna
(wstepne ptukanie)

Oproéznianie . . .
(oproznianie)
Wstepne czyszczenie Woda 3 Zimna

(wstepne ptukanie)

Opréznianie -—-
(oprdéznianie)

Woda, 0,5% alkaliczny $rodek
czyszczacy

Czyszczenie --LUB -- 5

Woda, 0,5% enzymatyczny

srodek czyszczacy 45

Oproéznianie -—- — —
Ciepta woda z
Neutralizacja Woda i neutralizator 3 kranu
(>40°C)
Oproznianie -—- - —

(spuszczanie)

Ciepta woda z
Ptukanie Woda 2 kranu
(> 40°C)

Oproéznianie - - -

Dezynfekcja * Woda zdemineralizowana >5 >90

Proces Odczynniki Czas / min T/°C

Suszenie ** - > 20 Maks. 93

- *W przypadku mechanicznej dezynfekcji termicznej nalezy przestrzegaé krajowych wymagan
dotyczacych wartosci Ao z normy ISO 15883-1 (Ao = 3000).
** W razie potrzeby mozna réwniez przeprowadzié reczne suszenie za pomocg niestrzepigcej
sie sciereczki. Wnetrza instrumentéw nalezy osuszy¢ sterylnym sprezonym powietrzem.

KONSERWACJA, KONTROLA | INSPEKCJA

- Po czyszczeniu i dezynfekcji instrumenty nalezy poddac kontroli wizualnej i funkcjonalne;.
Instrumenty muszg by¢ czyste makroskopowo (wolne od widocznych pozostatosci).

- Jesli pozostatosci / ptyny sg nadal widoczne, proces czyszczenia i dezynfekcji nalezy
powtdrzyc.

- Przed sterylizacjg nalezy sprawdzi¢ funkcjonalno$¢, zuzycie i uszkodzenia (peknigcia, rdza)
instrumentu i w razie potrzeby wymieni¢ go.

- Produkty wadliwe nalezy ponownie przetworzy¢ przed zwrotem do naprawy lub reklamacji.

- Zobacz réwniez rozdziat ,PRZED KAZDYM UZYCIEM: KONTROLA WIZUALNA |
FUNKCJONALNA” w niniejszej instrukcji.

PAKOWANIE

- Standardowe pakowanie instrumentéw do sterylizacji odbywa sie zgodnie z normami DIN EN
ISO 11607 i DIN EN 868.

- W przypadku opakowan indywidualnych nalezy upewni¢ sie, ze opakowanie jest
wystarczajgco duze, aby pomiesci¢ produkt bez powodowania naprezehn na szwie
zgrzewanym lub rozrywania opakowania. Koncowki i ostre krawedzie nie mogag przebié
opakowania sterylizacyjnego.

STERYLIZACJA

- Sterylizatory sg walidowane zgodnie z normami DIN EN 13060 i DIN EN 285.

- Proces sterylizacji parowej (proces frakcjonowanej prozni) jest walidowany zgodnie z normg
DIN EN ISO 17665-1.

- 3 fazy wstepnego prézniowania przy cisnieniu co najmniej 60 mbar.

Temperatura sterylizacji Minimalny czas Czas suszenia
utrzymywania
132°C - 137°C 3 minuty — maks. 18 minut Co najmniej 10 minut
lub
Sterylizacja zgodnie z normg ANSI AAMI ST77
Temperatura sterylizacji Minimalny czas Czas suszenia
utrzymywania
132°C - 135°C 4 minuty 20 minut

Nalezy przestrzegaé instrukcji producenta urzgdzenia do sterylizacji.



PRZECHOWYWANIE

Sterylizowane narzedzia nalezy przechowywaé w suchym, czystym i wolnym od kurzu
miejscu. Nalezy przestrzega¢ obowigzujgcych w danym kraju wytycznych.

INFORMACJE DOTYCZACE WALIDACJI PROCEDURY PONOWNEGO
PRZETWARZANIA

W walidacji wykorzystano nastepujgce narzedzia i urzadzenia:

Alkaliczny srodek czyszczacy neodisher® FA; Dr. Weigert
Enzymatyczny srodek czyszczacy | Endozime; firma Ruhof
Neutralizator neodisher® Z; Dr. Weigert
Myjnia / dezynfektor Miele G 7735 CD

Miele E 327-06

Wobzek wsuwany

Wézek Miele MIS E 450

Raporty dotyczgce ponowneqo przetwarzania

SMP GmbH # 01707011901 (Automatyczne czyszczenie)
Nelson Labs nr 200432706-02 (sterylizacja)
MDS GmbH Raport z badan 084183-10 (Sterylizacja)

DODATKOWE UWAGI

Jesli okreslone srodki czyszczace i maszyny nie sg dostepne, uzytkownik musi zatwierdzié
SWOj proces.

UTYLIZACJA

Produkty nalezy utylizowa¢ w odpowiedni sposéb dopiero po ich prawidlowym wyczyszczeniu
i zdezynfekowaniu.

Podczas utylizacji lub recyklingu produktu/komponentéw nalezy przestrzega¢ przepisow
krajowych i obowigzujgcych wytycznych szpitalnych.

Nalezy zachowaé ostroznos¢ w przypadku ostrych koncowek i krawedzi tngcych. Nalezy
stosowa¢ odpowiednie nasadki ochronne lub pojemniki, aby chroni¢ osoby trzecie przed
obrazeniami.

NAPRAWY / ZWROTY

Nigdy nie nalezy samodzielnie wykonywac¢ napraw. Serwis i naprawy moga by¢ wykonywane
wylacznie przez przeszkolone i wykwalifikowane osoby. W razie pytan w tej sprawie prosimy
o kontakt z firmg RUDOLF Medical lub dziatem technologii medyczne;.

Produkty wadliwe muszg przejS¢ caty proces ponownego przetwarzania przed zwrotem do
naprawy lub reklamaciji.

PROBLEMY / ZDARZENIA

Uzytkownik powinien zgtasza¢ wszystkie problemy zwigzane z produktami RUDOLF Medical
odpowiedniemu dystrybutorowi.

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

GWARANCJA

- Instrumenty sg wykonane z wysokiej jakosci materiatéw i przed dostawg poddawane sg Scistej
kontroli jako$ci. W przypadku jakichkolwiek rozbiezno$ci prosimy o kontakt z firmg RUDOLF
Medical.

SYMBOLE

@ Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi

& Ostrzezenie

LOT Kod partii

REF | Nrartykutu

QTY | Liczba w opakowaniu

Nesterylny
d Producent

&I Data produkgcii

Oznakowanie CE zgodnie z

C € | rozporzadzeniem w sprawie wyrobow
0297 | medycznych (UE) 2017/745 (MDR) z
identyfikatorem jednostki notyfikowanej

Wyroby medyczne
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