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PRODUKT

Niniejsza instrukcja uzytkowania dotyczy instrumentéw laparoskopowych RUDOLF Medical typu
»Screw-in”,
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Instrumenty laparoskopowe ,Screw-in” sg podigczane do odpowiednich monopolarnych kabli
wysokiej czestotliwosci (HF) przeznaczonych do zabiegéw endoskopowych.

Prawidtowe obchodzenie sie z tymi wysokiej jakosci produktami i ich uzytkowanie opisano
ponizej.

Instrumenty sg przeznaczone do uzytku przez profesjonalnych uzytkownikéw (chirurgow,
pielegniarki operacyjne, technikow zajmujgcych sie ponownym przetwarzaniem urzgadzen
medycznych). Uzytkownik musi by¢ przeszkolony w zakresie prawidtowej obstugi instrumentow
HF.

Nie ma zadnych ograniczen dotyczgcych populacji pacjentéw. Instrumentow nie nalezy uzywac,
jesli w opinii lekarza prowadzacego ryzyko przewyzsza korzy$ci dla pacjenta.

Instrumenty RUDOLF Medical sg dostarczane w stanie niesterylnym i przed pierwszym
uzyciem oraz bezposrednio po kazdym uzyciu nalezy je wyczysci¢, zdezynfekowaé i
wysterylizowac. Nalezy upewnic sie, ze opakowanie nie jest uszkodzone w momencie dostawy.
Przed ponownym uzyciem nalezy zdjgé nasadki ochronne i opakowanie transportowe.

PRZEZNACZENIE
Instrumenty monopolarne sg przeznaczone do rozcinania, chwytania, ciecia i koagulacji tkanek
podczas minimalnie inwazyjnych zabiegéw chirurgicznych.

WSKAZANIA
Instrumenty ,Screw-in” sg przeznaczone do stosowania w medycynie w zakresie laparoskopii i
endoginekologii.

PRZECIWWSKAZANIA
— Instrument nie jest przeznaczony do stosowania w obrebie osrodkowego ukfadu nerwowego
i uktadu krgzenia.
— Nie nalezy uzywac¢ instrumentu, jesli wystepuje co najmniej jedna z ponizszych sytuac;ji:
o Pacjenci z rozrusznikiem serca lub innymi aktywnymi implantami. Przed uzyciem
instrumentu u pacjenta nalezy skonsultowa¢ sie z odpowiednim specjalistg.
o Ostre zapalenie okolicy brzucha
o Infekcja pochwy
o Cigza

& OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Uwagi ogdine

— Nie uzywac urzgdzenia, jesli izolacja jest uszkodzona.

— Koagulacje nalezy przeprowadzac¢ wytgcznie wtedy, gdy widoczne sg powierzchnie styku
instrumentu. Podczas koagulacji nie nalezy dotyka¢ zZadnych innych metalowych
przedmiotow.

— Niewtasciwe uzytkowanie i nadmierne obcigzenie spowodowane skrecaniem/podwazaniem
moze prowadzi¢ do pekniec i trwatych odksztatcen.

— Nie przechowuj w poblizu substancji tatwopalnych lub wybuchowych.

— Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas obchodzenia sie z ostrymi koncowkami i krawedziami
tngcymi, poniewaz istnieje ryzyko obrazen.

— Nie uzywa¢ metalowych szczotek, ggbek ani $rodkéw czyszczgcych o wiasdciwosciach
Sciernych, poniewaz mogg one uszkodzi¢ powierzchnie, co z kolei moze prowadzi¢ do
korozji. Izolacja moze ulec uszkodzeniu, co moze prowadzi¢ do niekontrolowanego spalania.



Przed uzyciem klinicznym uzytkownik musi sprawdzi¢, czy instrumenty mozna bezpiecznie
taczy¢ ze sobg lub z implantami.

Nie nalezy uzywa¢ monopolarnych instrumentéw laparoskopowych do obrazowania MRI lub
rentgenowskiego.

Automatyczne  czyszczenie/dezynfekcja  jest preferowana w  stosunku  do
czyszczenia/dezynfekcji recznej, poniewaz procesy automatyczne mozna standaryzowac,
powtarzaé, a tym samym walidowac.

Instrumenty laparoskopowe sg dostepne w dwdch réznych dtugo$ciach, przy czym
instrument o dtugosci 450 mm jest dtuzszym wariantem.

Wskazoéwki dotyczace obstugi podczas zabiegéw chirurgicznych z
wykorzystaniem wysokiej czestotliwosci:

Narzedzie nalezy uzywac¢ wytacznie z maksymalnym napieciem szczytowym 2000 Vp w
potgczeniu z oryginalnymi akcesoriami.

W przypadku stosowania nozyczek laparoskopowych z potgczeniem monopolarnym nalezy
upewni¢ sie, ze prad HF jest aktywowany tylko wtedy, gdy szczeki sg zamkniete. Jesli prad
HF zostanie aktywowany podczas procedury cigcia, moze to prowadzi¢ do utraty jako$ci cigcia
i trwatego uszkodzenia funkcjonalnego instrumentu.

Moc wyjsciowg urzadzenia chirurgicznego HF nalezy ustawic¢ wytgcznie na warto$¢ absolutnie
niezbedng do wykonania zabiegu. Jesli pomimo zastosowania standardowego ustawienia
urzgdzenia chirurgicznego HF nie uda sie uzyska¢ normalnej koagulaciji, nie nalezy zwigksza¢
mocy wyjsciowej urzgdzenia bez uprzedniego sprawdzenia mocy wyjsciowej. Nie nalezy
przekracza¢ maksymalnego dopuszczalnego napiecia szczytowego instrumentu w
poszczegolnych trybach.

Powierzchnie punktéw styku na koricu roboczym (szczece) muszg by¢ wolne od pozostatosci.
Aby uzyska¢ optymalne wyniki koagulacji, bardzo wazne jest, aby konce robocze
instrumentéw byly zawsze czyste. Zaschnigta krew i pozostato$ci tkanki pogarszaja
funkcjonalno$é. Gdy wydajnos$¢ koagulacji spada, nie nalezy zwieksza¢ mocy, ale oczyscié¢
konce robocze instrumentow wilgotnym sterylnym wacikiem.

Nieumysina aktywacja lub ruch elektrody poza polem widzenia moze spowodowac obrazenia
pacjenta.

Prad HF nalezy aktywowac tylko wtedy, gdy elektroda znajduje sie w polu widzenia i styka sie
z tkankg. W przeciwnym razie moze dojs¢ do nadmiernego nagrzania ptynu irygacyjnego i
spowodowania urazu pacjenta.

Zaleca sie stosowanie systemu odprowadzania dymu.

Nalezy upewni¢ sie, ze warunki otoczenia generatora HF spetniajg wymagania, nie
ograniczajgc kompatybilnosci z instrumentami laparoskopowymi.

Ryzyko zakazenia:

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 dotyczagce utylizacji i ponownego
przetwarzania wyrobéw medycznych.

Niewtasciwe czyszczenie i sterylizacja mogg réwniez prowadzi¢ do ryzyka zakazenia.

ULOZENIE PACJENTA

Nalezy zapewnic¢ prawidtowe utozenie elektrody powrotnej, w przeciwnym razie istnieje ryzyko
oparzen.

Nalezy upewnic sie, ze pacjent nie ma kontaktu z innymi metalowymi elementami (np. stotem
operacyjnym) i jest izolowany od wszystkich elementéw przewodzacych prad elektryczny.
Potdz pacjenta na suchej, izolowanej elektrycznie podkiadce.

Unikaj kontaktu skory z skérg (ramiona, nogi). Umies¢ suchg gaze miedzy ciatem, ramionami
i nogami, aby zapobiec kontaktowi skory.

Stoét operacyjny musi by¢ uziemiony.

PRZEPLYW PRADU W CIELE PODCZAS CHIRURGII MONOPOLARNEJ HF

Sciezka pradu w ciele pacjenta powinna byé krétka i nie moze przebiega¢ przez klatke
piersiowa.

Istnieje ryzyko oparzen, jesli owlosienie ciata w obszarze zabiegu nie zostanie usuniete, a w
miejscu kontaktu nadal znajduje sie wilgo¢, np. srodek dezynfekujgcy.

Ponizsza ilustracja przedstawia potozenie elektrody powrotnej (czarny prostokat) oraz
dopuszczalne obszary zastosowania (szare) przewodzacych prad koncéwek roboczych
instrumentu (szczeki).

Nalezy upewni¢ sie, ze wybrano elektrode powrotng z funkcjg monitorowania, ktéra jest
kompatybilna z systemem monitorowania jakosci kontaktu.
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PRZED KAZDYM UZYCIEM: KONTROLA WIZUALNA | FUNKCJONALNA

Sprawdz:
— Uszkodzenia zewnetrzne (np. zdeformowany trzonek, wgniecenia, zadziory, pekniecia lub
ostre krawedzie)
— Prawidtowe dziatanie
— Pozostatosci detergentow lub srodkow dezynfekujgcych
— Swobodny przeptyw przez kanaty robocze
— Zwrdé¢ szczegolng uwage na:
e Prawidlowy kontakt wszystkich ztgczy i kabli HF
e Dziatanie przetgcznika noznego
e Uszkodzenia izolacji kabla HF i instrumentu
e Czystos¢ dystalnego konca instrumentu (powierzchnie styku)

Zobacz réwniez:
— Zobacz réwniez sekcje ,Konserwacja, kontrola i przeglad”.
— Produkty wadliwe: Patrz sekcja ,Naprawy i zwroty”.

OPIS PRODUKTU

— System laparoskopowy ,Screw-in” firmy RUDOLF Medical sktada sie z trzech czesci
wymiennych, demontowalnych instrumentéw z monopolarnym potgczeniem HF. Instrumenty
sg dostepne w réznych modelach (wktadki szczekowe, uchwyty, rurki) i wersjach ($rednica
rurki, dtugos¢ robocza). Kable kompatybilne z urzgdzeniami elektrochirurgicznymi mozna
znalez¢ w katalogu laparoskopowym RUDOLF Medical. Dostepne sg kable o réznych
dtugosciach do instrumentéw laparoskopowych, przy czym kabel o diugosci 5 metréw jest
najdtuzszym kablem.

— System ,Screw-in” firmy RUDOLF Medical umozliwia taczenie rurek (z kompatybilnymi
wktadkami szczgkowymi) ze wszystkimi uchwytami systemu. Uchwyty sg kompatybilne
zaréwno z rurkami o srednicy 5 mm, jak i 10 mm. Natomiast wktadki szczekowe sg
kompatybilne tylko z rurkami o identycznej $rednicy.

Przyktad: kleszcze chwytajgce o srednicy rurki 5 mm, dlugosci roboczej 330 mm, uchwyt z
grzechotka.
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Czesci i elementy kombinowane:
(1) Wktadka szczgkowa — przyktad powyzej z kleszczykami chwytajacymi

(
(
(
(

3
4
5

)
)
)
)

2) Rurka z nakretkg mocujgca. Nakretki mocujgce sg dostepne w réznych kolorach.

Uchwyt — przyktad powyzej przedstawia model z zapadkag
Potgczenie HF, monopolarne
Obrotowy adapter, obracany o 360°, z 10 zatrzaskami (wygodny uchwyt: 12 zatrzaskéw)



MONTAZ /| DEMONTAZ

& Wktadki szczekowe mozna tgczy¢ tylko z rurkami o tej samej srednicy systemu i dtugosci
roboczej.

Montaz

. Wsun wktadke szczeki do rurki i przykre¢ rurke

do wktadki szczeki, obracajgc jg w kierunku
zgodnym z ruchem wskazowek zegara.

. Rurke nalezy dokreci¢ tylko na tyle, aby

wktadka szczekowa nie mogta sie poluzowac
podczas uzytkowania.

. W16z rurke z wkrecong wktadkg szczekowg do

gniazda kulkowego uchwytu, zaczynajac od
koncowki kulkowe;.

. Upewnij sie, ze szczeka jest catkowicie

zamknieta.

Uchwyt musi by¢ otwarty. Nie nalezy go
uzywac.

. Obstuguj uchwyt tylko do momentu, az

metalowy cylinder rurki oprze sie o
gwintowang tuleje uchwytu.

. Nastepnie nasun nakretke sruby mocujacej na

metalowy cylinder rurki w  kierunku
gwintowanego gniazda uchwytu.

Utatwia to i zapewnia bezpieczenstwo
dokrecania nakretki $ruby mocujacej do
uchwytu.

. Nakre¢ nakretke $ruby mocujgcej zgodnie z

ruchem wskazéwek zegara na gwintowane
gniazdo uchwytu i dokre¢ jg, trzymajgc
obrotowy adapter za uchwyt.

. Po montazu nalezy przeprowadzi¢ kontrole

dziatania.

Wiecej informacji mozna znalez¢é w sekciji
.Przed kazdym uzyciem: kontrola wzrokowa i
funkcjonalna”.

Aby odkreci¢ rurke, nalezy otworzy¢ instrument
lub uchwyt.

Wbudowane sprezyny (patrz rysunek) w
uchwytach wspomagajg automatyczne
otwieranie.

1. Trzymaj mocno obrotowy adapter za uchwyt.

2. Poluzowa¢ nakretke  mocujgcg  rurke,
obracajac jg w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara.

1. Odciggnij nakretke mocujgcg nad metalowym
cylindrem rurki.

2. Wyjmij rurke wraz z wkitadkg szczekowg z
gniazda kulowego uchwytu.

1. Odkre¢ rurke od wktadki szczekowej,
obracajgc jg w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara.

2. Wyciggnij wkfadke szczeki z rurki.



INSTRUKCJE DOTYCZACE PONOWNEGO PRZETWARZANIA

Podczas ponownego przetwarzania nalezy nosi¢ srodki ochrony osobiste;.

— Instrumenty nalezy ponownie przetworzy¢ w ciggu godziny po uzyciu, aby zapobiec
wyschnieciu zanieczyszczen na instrumentach.

Nalezy uzywaé wylgcznie okreslonych srodkéw czyszczacych. W przypadku stosowania
innych srodkoéw czyszczacych nalezy je zatwierdzic.

— Przy wyborze innego $rodka czyszczacego nalezy wzigé pod uwage materiat i wkasciwosci
instrumentu, srodki czyszczace zalecane przez producenta WD do danego zastosowania oraz
odpowiednie wykazy i zalecenia Instytutu Roberta Kocha (RKI) i Niemieckiego Towarzystwa
Higieny i Mikrobiologii (DGHM) lub zalecenia krajowe.

Nie nalezy stosowac¢ srodkéw utrwalajgcych.

— Nalezy stosowac¢ srodki dezynfekujgce z ochrong antykorozyjna.

Nie ptuka¢ pod gorgcg woda.

— Nie uzywac¢ szczotek metalowych, ggbek ani srodkéw czyszczgcych o dziataniu Sciernym,
poniewaz mogg one uszkodzi¢ powierzchnie, co z kolei moze prowadzi¢ do korozji. I1zolacja
moze ulec uszkodzeniu, co moze prowadzi¢ do niekontrolowanego spalania.

Nie nalezy narazac elementow plastikowych na dziatanie nadtlenku wodoru (H202).

Ograniczenia
— Instrumenty nie sg przeznaczone do recznego ponownego przetwarzania.

—  Zywotnos¢ produktu zalezy od nastepujgcych czynnikdw:
e Liczba zastosowan i cykl ponownego przetwarzania
o Konserwacja i pielegnacja
— Nie nalezy wstepnie czysci¢ instrumentéw srodkami utrwalajgcymi lub gorgcg wodg (> 40°C),
poniewaz powoduje to utwardzenie pozostatosci, ktére moga utrudnia¢ proces czyszczenia.
— Nie nalezy pozostawia¢ instrumentow zbyt dlugo w roztworze dezynfekujgcym. Nalezy
postepowaé zgodnie z instrukcjami producenta roztworu dezynfekujgcego.

A Plastikowe uchwyty nie mogg mie¢ kontaktu z nadtlenkiem wodoru (H202), poniewaz moze
to spowodowac ich uszkodzenie.

Wstepna obrébka w miejscu uzytkowania
Silne zabrudzenia na instrumentach nalezy usung¢ jednorazowg Sciereczkg natychmiast po
uzyciu.

— Aby unikngé¢ zatoréw, kanaly robocze i $wiatta nalezy przeptuka¢ co najmniej 3 razy
bezposrednio po uzyciu.

— Instrumenty nalezy poddaé ponownej obrobce w ciggu 1 godziny po uzyciu, aby zapobiec
wyschnieciu zabrudzen na instrumentach.

- Uszkodzone instrumenty nalezy wyraznie oznaczy¢ jako takie. Przed utylizacjg lub zwrotem
nalezy je ponownie przetworzyé.

Transport

— Bezpieczne przechowywanie i transport instrumentéw do miejsca ponownej obrébki nalezy
przeprowadza¢ w zamknietym systemie pojemnikéw/konteneréw, aby unikng¢ uszkodzenia
instrumentow i zanieczyszczenia srodowiska.

— Instrumenty nie moga stykac sie ze sobg podczas transportu.

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

Reczne czyszczenie wstepne

1. Instrumenty z trudno dostepnymi obszarami, takimi jak Swiatta, wneki, otwory, gwinty i

szczeliny, nalezy namoczy¢ w zimnej wodzie przez co najmniej 5 minut i przeptuka¢ pod

strumieniem wody za pomoca pistoletu wodnego przez co najmniej 10 sekund (procedura
pulsacyjna).

Whnetrze rurek nalezy wyszczotkowac¢ odpowiednio duzg i miekkg szczotka.

Ponownie przeptucz rurki strumieniem wody z pistoletu przez 10 sekund (1,8 bara).

4. Zewnetrzne powierzchnie instrumentéw nalezy szczotkowa¢ miekkg szczotkg, az nie
pozostang zadne widoczne pozostatosci.

5. Nastepnie umies¢ instrumenty w kapieli ultradzwiekowej w temperaturze pokojowej: 0,5%
srodka czyszczgcego neodisher MediClean, temperatura Srodka czyszczgcego musi byé
nizsza niz 40°C; czas trwania 5 minut, czestotliwos¢ 35 kHz.

6. Wyjmij instrumenty z kapieli ultradZzwiekowej i doktadnie je wyptucz, aby usung¢ srodek
czyszczacy.

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

8. Wibracje moga spowodowacé poluzowanie matych elementéw, takich jak $ruby i nakretki. Po
czyszczeniu ultradzwigkowym nalezy upewni¢ sig, ze instrumenty sg kompletne i sprawdzic,
czy nie ma poluzowanych matych elementow.

wn



Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja

Narzedzia nalezy czysci¢ i dezynfekowaé wytgcznie w odpowiednich myjniach i
dezynfektorach (WD) przy uzyciu procedury/programu zatwierdzonego dla WD i tego typu
narzedzi (EN ISO 15883).

Nalezy przestrzegaé instrukcji obstugi i zatadunku producenta myjni-dezynfektora.

W celu czyszczenia nalezy otworzy¢ wkiadki szczekowe.

Rurki muszg byé podtaczone do odpowiedniego urzgdzenia ptuczgcego, aby zapewnic¢
przeptukanie tych wnek. W tym celu mozna uzyé adaptera ptuczgcego RUDOLF Medical z
zamkiem Luer (patrz rysunki 1 + 2 ponizej).

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

Wskazéwka: Do automatycznego czyszczenia rurek o $rednicy 5 mm i 10 mm (patrz rysunki 1 i
2) nalezy uzywac adaptera do ptukania (nr ref.: RS000-010).

Montaz (rysunek 1): Wkreci¢ adapter do ptukania (2) zgodnie z ruchem wskazéwek zegara w

nakretke mocujgcg probéwki. Mocno przytrzymac nakretke mocujgcg (1).

Demontaz (rysunek 2): Odkreci¢ adapter do ptukania (2) w kierunku przeciwnym do ruchu

wskazoéwek zegara od nakretki mocujgcej probowki. Podczas tej czynnosci mocno przytrzymaé
nakretke mocujgca (1).

* lk f!- -
(1) Rurki z nakretkg mocujgca
(2) Adapter ptuczacy z zamkiem Luer

Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja termiczna

Automatyczny program
procesu alkalicznego

czyszczenia z dezynfekcjg termiczng w WD przy uzyciu

Proces Odczynniki Czas / min Temps(r:atura/
Wstepne czyszczenie Woda pitna z kranu 4 Zimna
Opréznianie -— - —
oss defrizowera 05% | g 5
Oproznianie - - —
Ptukanie i neutralizacja Woda dejonizowana 3 Zimna
Opréznianie -— - —
Ptukanie Woda dejonizowana 2 >40°C
Oproznianie -—- - —
Dezynfekcja * Woda zdemineralizowana 10 >90
Suszenie ** - >20 Maks. 93

* W przypadku automatycznej dezynfekcji termicznej nalezy przestrzega¢ krajowych wymagan

dotyczgcych wartosci A0 z normy ISO 15883-1 (A0 = 3000).

** W razie potrzeby mozna réwniez przeprowadzi¢ reczne suszenie za pomocg niestrzepiacej sie
Sciereczki. W razie potrzeby do suszenia instrumentu nalezy uzywac sprezonego powietrza
medycznego. Nalezy uzywac wytgcznie przefiltrowanego sprezonego powietrza (wolnego od

Rodzaj procesu

Alkaliczny

Srodek czyszczacy

Dr. Weigert neodisher MediClean

Wartosé pH

10,2-10,5

Myjnia i dezynfektor (WD)

Miele G 7836 CD

oleju, zarazkow i czastek statych).

KONSERWACJA, KONTROLA | PRZEGLAD

Po czyszczeniu i dezynfekcji instrumenty nalezy poddac kontroli wizualnej i funkcjonalne;j.
Instrumenty muszg by¢ czyste makroskopowo (wolne od widocznych pozostatosci).
Szczegodlng uwage nalezy zwrdéci¢ na szczeliny, zapadki, zamki i inne trudno dostepne
miejsca.

Jedli nadal widoczne sg pozostatosci brudu/ptyndéw, nalezy powtdrzy¢é czyszczenie i
dezynfekcje.

Po kazdym czyszczeniu i przed sterylizacja ruchome czesci nalezy nasmarowaé i
konserwowac¢ za pomocg biokompatybilnego biatego oleju medycznego bez silikonu.

Przed sterylizacjg instrument nalezy ztozy¢ i sprawdzi¢ pod katem dziatania, zuzycia i
uszkodzen (pekniecia, rdza) oraz, w razie potrzeby, wymienic.

Nalezy upewni¢ sie, ze instrumenty sg sterylizowane w stanie otwartym. W przypadku
uzywania uchwytéw z blokadami nalezy upewni¢ sie, ze nie sg one zablokowane.

Wadliwe produkty muszg przej$¢ caty proces ponownej obrébki przed zwrotem do naprawy
lub reklamaciji.



PAKOWANIE

— Opakowanie instrumentéw do sterylizacji musi by¢ zgodne z normami DIN EN ISO 11607 i
DIN EN 868.

— W przypadku opakowan indywidualnych nalezy upewni¢ sie, Zze opakowanie jest
wystarczajgco duze, aby pomiesci¢ produkt bez naprezania szwu zgrzewanego lub bez
rozrywania opakowania. Ostro zakonczone koncowki i ostre krawedzie tngce nie mogg
przebi¢ opakowania sterylizacyjnego.

STERYLIZACJA

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

— Proces sterylizacji parowej (proces frakcjonowanej prézni) jest zatwierdzony zgodnie z normag
DIN EN ISO 17665-1.

— Wstepna préznia: trzykrotnie

— Sterylizator: Lautenschlager ZentraCert

Minimalny czas Czas suszenia

utrzymywania

134°C - 137°C 5 minut

Temperatura sterylizacji

Minimum 20 minut

Nalezy przestrzega¢ instrukcji producenta sterylizatora.

PRZECHOWYWANIE

— Sterylizowane narzedzia nalezy przechowywaé w srodowisku o niskiej zawartosci zarazkéw,
suchym, czystym i wolnym od kurzu, w temperaturze od 5 do 40°C.

— Opakowanie musi zapewnia¢ optymalng ochrone sterylnych narzedzi podczas
przechowywania. Nalezy zawsze przestrzega¢ wymagan odpowiedniej normy DIN EN I1SO
11607.

INFORMACJE DOTYCZACE WALIDACJI
PRZETWARZANIA

Do walidacji wykorzystano nastepujgce materiaty i urzgdzenia:

PROCEDURY PONOWNEGO

e Srodek czyszczacy: 0,5% Dr. Weigert neodisher®
MediClean, alkaliczny

e Temperatura $rodka czyszczacego musi by¢ nizsza niz
40°C.

e Czas trwania: 5 minut

o Czestotliwosé: 35 kHz

Reczne czyszczenie
wstepne w kapieli
ultradzwiekowej

o Srodek czyszczacy: Dr. Weigert neodisher® MediClean,
alkaliczny

Automatyczne czyszczeniei | , \\artosé pH: 10,2-10,5

dezynfekcja o Dezynfekcja termiczna
¢ Myjnia-dezynfektor: Miele G 7836 CD
Sterylizacja Sterylizacja parowa, potrojna préznia wstepna

Sterylizator Lautenschlager ZentraCert

UWAGI DODATKOWE

— Jesli okreslone srodki chemiczne i urzgdzenia nie sg dostepne, uzytkownik musi zweryfikowac
Swoj proces.

UTYLIZACJA

— Produkty nalezy utylizowaé dopiero po ich odpowiednim oczyszczeniu i dezynfekgciji.

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

— Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku ostrych koncéwek i krawedzi tngcych. Nalezy
stosowa¢ odpowiednie nasadki ochronne lub pojemniki, aby zapobiec obrazeniom oséb
trzecich.

NAPRAWY /| ZWROTY

— Nigdy nie nalezy samodzielnie wykonywa¢ napraw. Serwis i naprawy powinny by¢
wykonywane wytgcznie przez odpowiednio przeszkolone i wykwalifikowane osoby. W razie
pytan prosimy o kontakt z firmg RUDOLF Medical, dystrybutorem lub dziatem technologii
medyczne;.

— Ze wzgledu na ryzyko zakazenia, wadliwe produkty muszg przejs¢ caty cykl ponownego
przetwarzania przed zwrotem do naprawy lub reklamaciji.

PROBLEMY / ZDARZENIA

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

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

GWARANCJA

— Instrumenty sg wykonane z wysokiej jakosci materiatow i przed dostawg poddawane sg $cistej
kontroli jako$ci. W przypadku jakichkolwiek rozbiezno$ci prosimy o kontakt z firmg RUDOLF
Medical lub dystrybutorem.

REPROCESOWANIE - STOSOWANE NORMY

— DIN EN 285 Sterylizacja — Sterylizatory parowe — Duze sterylizatory

— DIN EN 868-8: Opakowania do sterylizacji kohcowej wyrobéw medycznych — Czes¢ 8:
Pojemniki wielokrotnego uzytku do sterylizatorow parowych zgodne z normg EN 285 —
Wymagania i metody badan

— DIN EN ISO 11607 Opakowania do sterylizacji koncowej wyrobéw medycznych — Czesé 1:
Wymagania dotyczagce materiatow, systemow barier sterylnosci i systeméw opakowaniowych

— DIN EN 13060: Mate sterylizatory parowe

— DIN EN ISO 15883: Myjnie-dezynfektory — Czes$¢ 1: Wymagania ogdlne, terminy i definicje
oraz badania

— DIN EN ISO 17664: Przetwarzanie produktéw medycznych — Informacje, ktére producent
wyrobéw medycznych powinien podaé w celu przetwarzania wyrobéw medycznych



SYMBOLE

Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi

A

Ostrzezenie

LOT Kod partii

REF Nr artykutu

QTY Liczba sztuk w opakowaniu
Niesterylne
Producent

Data produkcji

C€

0297

Oznakowanie CE zgodnie z
rozporzadzeniem w sprawie wyrobow
medycznych (UE) 2017/745 (MDR) z
identyfikatorem jednostki notyfikowanej

Przechowywaé w suchym miejscu

Chroni¢ przed swiattem stonecznym

Smarowac bezsilikonowym,
biokompatybilnym olejem biatym
zatwierdzonym do stosowania w wyrobach
medycznych i sterylizacji parowe;.

Wyroby medyczne
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