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@ PRECITAJTE S| PRED OPATOVNYM SPRACOVANIM A ULOZTE NA
BEZPECNOM MIESTE.

PRODUKT

Tieto pokyny na pouzitie platia pre rukovate a elektrodové viozky RUDOLF Medical uréené na
elektrochirurgiu.
Dostali ste kvalitny produkt, ktorého spravne zaobchadzanie a pouzivanie je popisané nizSie.

A Iba na profesionalne pouzitie: Nastroje na elektrochirurgiu smu pouzivat iba osoby, ktoré
boli Specialne vyskolené alebo poucené o ich pouzivani.

Nastroje RUDOLF Medical sa dodavaju v nesteriinom stave a pred prvym pouzitim a
bezprostredne po kazdom pouziti sa musia vyg¢istit, dezinfikovat a sterilizovat. Ochranné viecka
a prepravneé obaly sa musia vopred odstranit'.

URCENE POUZITIE

Monopolarne elekirédové rukovate su uréené na uchytenie vhodnych elektrod a na aktivaciu
vysokofrekvenéného prudu z vysokofrekvenéného generatora.

Monopolarne elektrody su uréené na rezanie a koagulaciu tkaniva pocas otvorenych chirurgickych
zakrokov.

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

Kontraindikacie

- Zdravotnicke pomdcky sa nesmu pouzivat, ak podla nazoru zodpovedného lekara rizika pre
pacienta prevySuju prinosy.

- Zdravotnicke pomodcky nie su uréené na pouzitie na centralnom nervovom a obehovom
systéme.

Maximalne vystupné napéatie generatora Umax

- Maximalne vystupné napétie generatora (Umax) pre monopolarne elektrody: 4 kVp

- Rezaci alebo koagulaény prud sa nastavuje na vysokofrekvenénom generatore.

- Aktivacia prudu pomocou tlagidiel na rukovati:
o ZIté tlacidlo (1) = Aktivacia rezacieho pradu
e Modré tlacidlo (2) = Aktivacia koagulaéného prudu

- Prud je mozné aktivovat aj pomocou nozného spinaca pripojeného k vysokofrekvenénému
generatoru.

Hlasené incidenty suvisiace s pouzivanim elektrochirurgickych systémov

- Neumyselnd aktivacia veduca k poskodeniu tkaniva a/alebo poSkodeniu zariadenia

- Poziar v suvislosti s krycimi plachtami a inymi horfavymi materialmi

- Striedavé prudové cesty, ktoré vedu k popaleninam v miestach, kde pacient alebo pouzivatel
prichadza do kontaktu s neizolovanymi komponentmi

- Vybuchy spdsobené iskrami v blizkosti horfavych plynov

- Perforacia organov, nahle silné krvacanie




& VAROVANIA A OPATRENIA A NAVOD NA POUZITIE

- & Uistite sa, Ze neutralna elekiréda je spravne pripevnena k pacientovi, inak hrozi
nebezpecenstvo popalenia.

- Nedodrzanie tychto pokynov méze viest k zraneniam, porucham alebo inym neo€akavanym
incidentom.

- Nespravne pouzitie a pretazenie v dosledku kratenia/paceni moéze viest k zlomeninam a
trvalym deformaciam.

- Pri pouziti elektrochirurgie u pacientov s kardiostimulatormi alebo inymi aktivnymi implantatmi
platia osobitné poziadavky (napr. nizky vysokofrekvenény prud a monitorovanie pacienta).
VZdy je potrebné konzultovat' s kardioldgom alebo prisluSsnym Specialistom.

- Nikdy nepouzivajte poskodené nastroje.

- Nastroje nepouzivajte v pritomnosti horfavych alebo vybusnych latok.

- Nastroje, ktoré sa doasne nepouZzivaju, odloZte mimo dosahu pacienta.

- Vysokofrekvenény prud aktivujte len viedy, ak su kontaktné plochy v zornom poli a maju dobry
kontakt s oSetrovanym tkanivom. Kontaktné plochy sa nesmu dotykat Ziadnych inych
kovovych nastrojov, trokarovych puzdier, optiky alebo podobnych predmetov.

- Nepouzivajte kovové kefy ani abrazivne Cistiace prostriedky, pretoze poSkodenie povrchu
moze spbsobit’ kordziu.

- U pacientov s nevyliecitelnymi infekciami, ako je CJD (Creutzfeldt-Jakobova choroba),
hepatitida, HIV, mozné varianty tychto infekcii alebo podozrenie na infekcie, sa musia
uplathiovat’ platné narodné predpisy tykajuce sa likvidacie a opatovného spracovania
zdravotnickych pomécok.

- Nenechavajte nastroje v dezinfekénom prostriedku prili§ dlho. Dodrziavajte pokyny vyrobcu
dezinfekéného prostriedku.

- Automatizované Cistenie/dezinfekcia by malo mat prednost pred ruénym
Cistenim/dezinfekciou, pretoze automatizované procesy moézu byt Standardizovane,
reprodukovatelné a teda validované.

PRED KAZDYM POUZITiM: VIZUALNA A FUNKCNA KONTROLA

Skontrolujte:

- Spravnu funkciu

- Zvysky Cistiaceho prostriedku alebo dezinfek&ného prostriedku

- Viditelné poskodenia a opotrebenie, napr. praskliny, zlomy alebo defekty v izolacii. Je
potrebné dokladne skontrolovat najma oblasti ako rezné hrany, hroty, spoje, raény a zamky,
ale aj vSetky pohyblivé Easti, izolaciu a keramické prvky.

POKYNY NA OPATOVNE SPRACOVANIE

Obmedzenia

- Zivotnost produktu ovplyvfiuje viacero faktorov, medzi ktoré patria:
e Pocet pouziti a frekvencia cyklov spracovania
e Kvalita starostlivosti, manipulacie a udrzby
e Trvala Citatelnost akychkolvek priamych oznaceni vyrobku

- Nastroje pre elektrochirurgiu su prirodzene vystavené zvySenému opotrebeniu v zavislosti od
typu a dizky pouzivania.
Nepouzivajte zZiadne fixacné prostriedky ani hordcu vodu (>40 °C), pretoze to spdsobuje
stvrdnutie zvySkov, ktoré mézu stazit' Cistenie nastrojov.

Pociatocné oSetrenie v mieste pouzitia

Vadné nastroje musia byt jasne oznacené ako také. Pred likvidaciou alebo vratenim musia
byt tiez opatovne spracované.

- Nastroje musia byt opatovne spracované do 1 hodiny po pouziti, aby sa zabranilo zaschnutiu
kontaminacie.

- Silné znedistenie nastrojov sa musi odstranit ihned po pouziti. Na tento GCel nastroje
oplachnite pod studenou te€ucou vodou, kym sa neodstrani vSetko viditelné znecistenie; v
pripade potreby mézete pouzit makku plastovu kefu.

- Nepouzivajte fixacné prostriedky ani hortcu vodu (> 40 °C).

Preprava
- Nastroje by sa mali bezpecne prepravovat na miesto opatovného spracovania v uzavretom

systéme nadob/kontajnerov, aby sa zabranilo poSkodeniu nastrojov a kontaminacii Zzivotného
prostredia.

Priprava pred Cistenim
- Nastroje musia byt €o najviac rozobraté alebo otvorené, aby bolo mozné ich opatovné
spracovanie bez pouzitia nastrojov.

Rucné preddistenie

-V pripade silného znedistenia sa musi predCistenie vykonat v ultrazvukovej kupeli s 0,5 %
enzymatickym Cistiacim prostriedkom. (Teplota Cistiaceho prostriedku musi byt nizSia ako 40
°C; doba sonikacie musi byt najmenej 15 minut.)

- Vyberte nastroje z ultrazvukového kupela a dokladne ich oplachnite, aby ste odstranili Cistiaci
prostriedok.

- Dodrzujte pokyny vyrobcu gistiaceho prostriedku (koncentracia, teplota a dizka sonikacie).

Automatické Cistenie a dezinfekcia

- Nastroje Cdistite a dezinfikujte iba vo vhodnych umyvackach-dezinfektéroch (WD) a
postupom/programom schvalenym pre WD a chirurgické nastroje (EN ISO 15883).

- Je potrebné dodrziavat’ pokyny vyrobcu WD tykajuce sa prevadzky a plnenia.

- Na ugely gistenia musia byt nastroje s kibmi otvorené priblizne o 90 stupfiov.




- Privybere Cistiaceho prostriedku zohladnite material a vlastnosti nastroja, Cistiace prostriedky
odporucané vyrobcom WD pre danu aplikaciu a prislusné odporucania Robert Koch Institute
(RKI) a Nemeckej spolo€nosti pre hygienu a mikrobioldgiu (Deutsche Gesellschaft fir Hygiene
und Mikrobiologie, DGHM).

Cistiace prostriedky na automatické &istenie v umyvacke a dezinfekénom
pristroji (WD)

Typ procesu Cistiaci prostriedok Vyrobca
Alkalicky neodisher® FA Dr. Weigert
Enzymaticky Endozime Spolognost Ruhof
Neutralizator neodisher® Z Dr. Weigert

Automatizovany cistiaci program s tepelnou dezinfekciou vo WD pomocou
alkalického alebo enzymatického procesu

Proces Reagenty Cas / min T/°C
Preddistenie Voda 1 Studena
(predoplach)

Vypustanie

(vyprazdiiovanie)

Preddistenie

(predoplach) Voda 3 Studena
Vypustanie -—- . .
(vyprazdriovanie)
Voda, 0,5 % alkalicky cistiaci
i 55
prostriedok
Cistenie -- ALEBO -- 5
Voda, 0,5 % enzymovy Cistiaci
. 45
prostriedok
Vypustanie -—- . .
(vyprazdriovanie)
Tepla voda z
Neutralizacia Voda a neutralizator 3 vodovodu
(>40°C)
Vypustenie - - -
(vyprazdnenie)
Tepla voda z
Oplachovanie Voda 2 vodovodu

(> 40 °C)

Vypustanie -—- - —
(vyprazdriovanie)

Proces Reagenty Cas / min T/°C
Dezinfekcia * Demineralizovana voda >5 >90
Susenie ** - > 20 Max. 93

- * Pri mechanickej tepelnej dezinfekcii dodrZujte narodné poziadavky na hodnotu Ao podfa

normy ISO 15883-1 (Ao = 3000).

** \/ pripade potreby je mozné vykonat' aj ruéné susSenie pomocou handri¢ky, ktora nepusta

vlakna. Dutiny nastroja vysuste sterilnym stlaéenym vzduchom.

UDRZBA, KONTROLA A INSPEKCIA

- Po Cisteni a dezinfekcii musia byt nastroje podrobené vizualnej a funkénej kontrole. Nastroje

musia byt makroskopicky Cisté (bez viditelnych zvySkov).
- Ak su stéle viditefné zvysky/kvapaliny, proces Cistenia a dezinfekcie sa musi zopakovat.

- Pred steriliziciou je potrebné skontrolovat funkénost, opotrebenie a poSkodenie (praskliny,

hrdza) nastroja a v pripade potreby ho vymenit.

- Vadné vyrobky musia byt opatovne spracované pred vratenim na opravu alebo reklamaciu.
- Pozrite si tiez kapitolu ,PRED KAZDYM POUZITIM: VIZUALNA A FUNKCNA KONTROLA" v

tychto pokynoch.
BALENIE

- Standardizované balenie nastrojov na sterilizaciu sa vykonava v stlade s normami DIN EN

ISO 11607 a DIN EN 868.

-V pripade individualneho balenia sa uistite, Ze balenie je dostatocne velké, aby pojalo vyrobok
bez napétia na tesniacom Sve alebo roztrhnutia balenia. Hroty a ostré hrany nesmu perforovat

sterilizacné balenie.

STERILIZACIA
- Sterilizatory su validované v sulade s normami DIN EN 13060 a DIN EN 285.

- Proces parne;j sterilizacie (frakcionovany vakuovy proces) je validovany v sulade s normou

DIN EN ISO 17665-1.
- 3 predvakuové fazy s tlakom minimalne 60 mbar.

Sterilizacna teplota Minimalna doba udrzania Doba susenia
132°C-137 °C 3 minuty — max. 18 minut Minimalne 10 minut
alebo
Sterilizacia podfa ANSI AAMI ST77
Sterilizacna teplota Minimalna doba udrzania Doba susenia
132°C-135°C 4 minuty 20 minuat

Je potrebné dodrziavat pokyny vyrobcu sterilizatora.



SKLADOVANIE

- Sterilizované nastroje skladujte v suchom, &istom a bezprasnom prostredi. Dodrziavajte
platné narodné smernice.

INFORMACIE O VALIDACII POSTUPU OPATOVNEHO SPRACOVANIA
Pri validacii boli pouzité nasledujuce nastroje a stroje:

Alkalicky €istiaci prostriedok neodisher® FA; Dr. Weigert

Enzymaticky Cistiaci prostriedok Endozime; spolo¢nost Ruhof

Neutralizator neodisher® Z; Dr. Weigert

Umyvacka / dezinfekény pristroj Miele G 7735 CD

Miele E 327-06
Vozik Miele MIS E 450

Vsunutel'ny vozik

Spravy o spracovani

- SMP GmbH # 01707011901 (Automatické Cistenie)

- Nelson Labs # 200432706-02 (Sterilizacia)

- MDS GmbH Sprava o skuske 084183-10 (Sterilizacia)

DODATOCNE POZNAMKY
- Ak nie su k dispozicii Specifikované Cistiace prostriedky a stroje, pouzivatel musi overit' svoj
proces.

LIKVIDACIA

- Produkty sa mézu likvidovat az po ich riadnom vy¢isteni a dezinfekcii.

- Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku/komponentov dodrziavajte narodné predpisy a platné
nemocni¢né smernice.

- Budte opatrni pri manipulacii s ostrymi hrotmi a reznymi hranami. Pouzivajte vhodné ochranné
kryty alebo nadoby, aby ste chranili tretie osoby pred poranenim.

OPRAVY / VRATENIE

- Nikdy nevykonavajte opravy sami. Servis a opravy smu vykonavat iba vySkolené a
kvalifikované osoby. Ak mate v tejto suvislosti akékolvek otazky, obratte sa na spolo¢nost
RUDOLF Medical alebo na vase oddelenie zdravotnickej techniky.

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

PROBLEMY / UDALOSTI

- Pouzivatel by mal nahlasit v8etky problémy suvisiace s produktmi spolo¢nosti RUDOLF
Medical prislusnému distribatorovi.

-V pripade zavaznych incidentov tykajicich sa produktov musi pouzivatel nahlasit’ tieto
incidenty spolo¢nosti RUDOLF Medical ako vyrobcovi a prislu§nému organu ¢lenského Statu,
v ktorom pouzivatel byva.

ZARUKA

Nastroje su vyrobené z vysoko kvalitnych materialov a pred dodanim prechadzaju prisnou
kontrolou kvality. V pripade akychkolvek nezrovnalosti kontaktujte spolo¢nost RUDOLF
Medical.

SYMBOLY

@ Precitajte si navod na pouzitie

& Upozornenie

LOT Kod Sarze

REF | Cislo vyrobku

QTY | Poget v baleni

Nesterilné
d Vyrobca

&I Datum vyroby

Oznacenie CE podla nariadenia o

C € | zdravotnickych poméckach (EU) 2017/745
0297 | (MDR) s identifikacnym Cislom
notifikovaného organu

Zdravotnicky prostriedok
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