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

PRODUKT

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy instrumentéw do odsysania i irygacji firmy RUDOLF Medical.
Opisuje ona modele z trgbkg i zaworami przesuwnymi.

Otrzymujg Panstwo produkt wysokiej jakosci, ktérego prawidtowe obchodzenie sie i uzytkowanie
opisano ponizej.

Wylacznie do uzytku profesjonalnego: Instrumenty sg przeznaczone wytacznie do uzytku
przez profesjonalnych uzytkownikow (chirurgéw, pielegniarki operacyjne, technikow zajmujgcych
sie ponownym przetwarzaniem urzgdzen medycznych).

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

A Opakowanie nalezy usuwac bardzo ostroznie. Nie dotyka¢ ostrych krawedzi i koncowek.
Nie uzywac uszkodzonych instrumentéw i nie naprawiac ich.

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

PRZEZNACZENIE
Instrumenty sg przeznaczone do odsysania i irygacji podczas zabiegéw chirurgicznych.

PRZECIWWSKAZANIA
Narzedzie to nie jest przeznaczone do stosowania w osrodkowym ukfadzie nerwowym i
krgzeniowym.

AN OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

- Podczas odsysania fragmenty tkanki mogg utkng¢ w otworach odsysania i irygacji. Dlatego
podczas zabiegu nalezy kilkakrotnie przeptuka¢ rurke odsysania i irygacji poza polem
operacyjnym.

- Uwaga: W przypadku uchwytéw do odsysania i irygacji z zaworem przesuwnym mozna
wybrac, ktére ztgcze ma stuzy¢ do odsysania, a ktére do irygaciji.

- Urzadzenie moze by¢ uzywane wytagcznie przez wykwalifikowanych, przeszkolonych
medycznie i technicznie specjalistéw.

- Przekroczenie okresu uzytkowania produktu prowadzi do zmeczenia materiatu i utraty funkciji.

- Niewlasciwe uzytkowanie i nadmierne obcigzenie spowodowane skrecaniem/podwazaniem
moze prowadzi¢ do peknie¢ i trwatych deformaciji.

- W przypadku uzycia tulei trokarowej o wigkszym rozmiarze tkanka zostanie przebita.

- Nalezy uzywac¢ wytagcznie oryginalnego wyposazenia.



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 krajowe przepisy dotyczgce utylizacji i ponownego przetwarzania

wyrobow medycznych. ﬂ ﬂ

PRZED KAZDYM UZYCIEM: KONTROLA WIZUALNA | FUNKCJONALNA T .' ,' § -'fl \"l
Test funkcjonalny przeprowadza sie w celu sprawdzenia, czy instrument i jego elementy sktadowe A Me— = p
dziatajg prawidtowo. Test funkcjonalny nalezy przeprowadzié po montazu i ponownym L LR
przetworzeniu. Uchwyt pistoletowy ssania-irygacji z zaworem przesuwnym
Uwaga: Przeprowadz test dziatania uchwytu ssania i irygacji. Przesun zawor suwakowy do pozycji ,Suction® (Ssanie), a nastepnie do pozycji ,lIrrigation®
Sprawdz: (Irrigacja). N . .
- Uszkodzenia zewnetrzne (np. odksztatcony trzonek, wgniecenia, zadziory, peknigcia lub ostre Zawdr suwakowy powinien poruszag si¢ swobodnie.
krawedzie)

- Prawidlowe dziatanie
- Pozostatosci detergentéw lub srodkéw dezynfekujgcych
- Swobodny przeptyw przez kanaty robocze

Irrigation = Irrigacja
Suction = Ssanie

’f% Po czyszczeniu i dezynfekcji lub przed sterylizacjg zalecamy smarowanie ruchomych
czesci (tlokdw sprezynowych, srub radetkowanych i zaworédw odcinajgcych) bezsilikonowym,
biokompatybilnym biatym olejem medycznym zatwierdzonym do sterylizacji parowe;j.

Test funkcjonalny

Uchwyt ssaco-irygacyjny z zaworem suwakowym

Wymagania: Instrument jest zmontowany.

Przesun zawor suwakowy do pozyciji ,Suction”, a nastepnie do pozyciji ,Irrigation”.
Zawor suwakowy powinien poruszac sie swobodnie. OPIS PRODUKTU

Rurka ssgco-irygacyjna jest zamontowana do uchwytu ssgco-irygacyjnego i wprowadzana do
miejsca operacji przez tuleje trokarowa.

Rurka ssaco-irygacyjna Kompatybilna tuleja trokarowa
@ 3 mm @ 3,5 mm
@5 mm @55 mm
@ 10 mm J 11 mm

. . Dodatkowe otwory w rurce ssaco-irygacyjnej zwiekszajg obszar ssania i irygaciji.
Uchwyt ssaco-irygacyjny z zaworem tragbkowym

Wymagania: Instrument jest zmontowany. W zaleznosci od modelu,.do przetgczania migdzy fun'kcjami ssania i irygacji s%gzy zawor
suwakowy lub trgbkowy umieszczony na uchwycie. Funkcje sg oznaczone na uchwycie.

Nacisng¢ zawér trgbkowy, a nastepnie zwolni¢ go.

Zawdr trabkowy powinien zosta¢ ponownie podniesiony przez sprezyne. A Jesli potrzebujesz czeéci zamiennej, skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem firmy

RUDOLF Medical.



System ssania i irygacji* A Rurka ssania i irygaciji
B Uchwyt ssania i irygacji z zaworem suwakowym

1 Otwory ssania i irygacji
2 Ztagcze Luer-Lock

A o= 3 Potaczone ztacze dla Luer-Lock i weza
4 Zawor suwakowy do funkcji ssania i irygaciji
5 Ztagcze Luer-Lock
* Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy kilku modeli instrumentéw. Mozliwe sg zatem odstepstwa od
B przedstawionych ilustracji.
Uwaga: Rurki ssgco-irygacyjnej nie mozna rozmontowac.
Wkreci¢ rurke ssania i irygacji w gwint uchwytu zaworu suwakowego.
C
A Rurka ssaco-irygacyjna )

B Uchwyt ssania i irygacji z zaworem trgbkowym
C Uchwyt ssania-irygacji z zaworem przesuwnym
1 Otwory do odsysania i irygacji

2 Gwint

3 Zawor do irygacji

4 Zawor do ssania

5 Przytgcze weza

6 Sruba radetkowana | 1
7 Przytacze weza A- ee=————= =) )}

8 Zawor suwakowy do funkcji ssania i nawadniania

Uchwyt pistoletu ssania-irygacji z zaworem suwakowym

* Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy kilku modeli instrumentéw. Dlatego tez mozliwe sg odstepstwa od
przedstawionych ilustracji. B

System ssania i irygacji z Luer-Lock*

A— =———
A Rurka ssgco-irygacyjna
B Uchwyt pistoletu ssgco-irygacyjnego z zaworem suwakowym
1 Otwory ssania i irygaciji
B 3 2 Zawor odcinajgcy z zaworem suwakowym
|

3 Sprezynowa nasadka
4 Potgczone ztgcze Luer-Lock i waz do odsysania
5 Potgczone ztgcze dla Luer-Lock i weza do irygacji

Uwaga: Rurki ssgco-irygacyjnej nie mozna rozmontowac.



Wkrecié rurke ssaco-irygacyjng w gwint uchwytu pistoletu.

0 D O O 0 0 m

Y TECHNICZNE SPECYFIKACJA
Warunki pracy

Specyfikacja Wartos¢

Cisnienie irygaciji maksymalnie 600 mbar

Zywotnos¢ produktu

Specyfikacja Wartos¢
Ponowne przetwarzanie <1000 cykli
Czas <5 lat

DEMONTAZ URZADZENIA
Uwaga: Rurki ssgco-irygacyjnej nie mozna rozmontowac.

Uchwyt ssania i irygacji z zaworem trgbkowym

1. Odkrec radetkowane $ruby motylkowe.

2. Wyjmij zawor.

3. Wyjmij sprezyny.
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Uchwyt ssania i irygacji z zaworem suwakowym

Odkre¢ nasadke sprezyny (1) i wyjmij zawor odcinajgcy (2).
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Uchwyt pistoletu do odsysania i irygacji z zaworem suwakowym 2. W6z zawér z otworami (1) w odpowiednim ustawieniu na uchwycie.
Odkre¢ nasadke sprezyny (1) i wyjmij kranik (2).
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MONTAZ INSTRUMENTU

& Nesterylne instrumenty stwarzajg ryzyko zakazenia. Przed montazem instrument
nalezy podda¢ ponownej obrobce.

Uchwyt ssania i irygacji z zaworem trgbkowym

Uchwyt ssaco-irygacyjny z zaworem suwakowym

1. Wiozy¢ sprezyny do ttokdw sprezynowych. ) - . ) ~ ) .
Wiozy¢ zawdr odcinajgcy (1) i przykreci¢ go za pomocg nakretki sprezynowej (2).
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chwyt pistoletowy do odsysania i irygacji z zaworem suwakowym

W6z zawdr odcinajacy (1) i dokre¢ go za pomocg sprezynowej nakretki (2).

INSTRUKCJA PRZETWARZANIA

& Przed ponownym przetworzeniem instrument nalezy rozmontowac.

Podczas ponownego przetwarzania nalezy nosi¢ srodki ochrony osobiste;.

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

Przy wyborze $rodka czyszczgcego nalezy wzigé pod uwage materiat i wilasciwosci
instrumentu, srodki czyszczgce zalecane przez producenta myjni/dezynfektora do danego
zastosowania oraz odpowiednie zalecenia Instytutu Roberta Kocha (RKI) i Niemieckiego
Towarzystwa Higieny i Mikrobiologii (Deutsche Gesellschaft fur Hygiene und Mikrobiologie,
DGHM).

Nie nalezy stosowa¢ zadnych srodkow utrwalajgcych.

Nalezy stosowac wytgcznie okreslone srodki. W przypadku stosowania innych srodkéw nalezy
je poddac¢ walidaciji.

Nalezy stosowac¢ srodki dezynfekujgce z ochrong antykorozyjna.

Nie ptuka¢ goraca woda.

Elementy z tworzyw sztucznych nie moga mie¢ kontaktu z nadtlenkiem wodoru (H202).

Nie uzywac szorstkich szczotek, ggbek ani srodkéw sciernych, poniewaz mogg one uszkodzi¢
powierzchnie, co moze prowadzi¢ do korozji.

Nigdy nie pozostawiaj instrumentéw zbyt dtugo w roztworze s$rodka dezynfekujgcego.
Postepuj zgodnie z instrukcjami producenta roztworu srodka dezynfekujgcego.

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

e Liczba uzy¢ i czestotliwosé cykli ponownego przetwarzania
e Jakos¢ pielegnacji, obchodzenia sie i konserwacji
e  Trwatos¢ czytelnosci wszelkich bezposrednich oznaczen produktu
- Nie nalezy stosowaé¢ zadnych $rodkéw utrwalajgcych ani gorgcej wody (>40°C), poniewaz
powoduje to utwardzenie pozostatosci, ktére moga utrudnia¢ czyszczenie instrumentéw.

Wstepna obrobka w miejscu uzytkowania

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

- Optuka¢ instrument zimng woda.

- Zgrubne zabrudzenia nalezy usung¢ zimng wodg. W przypadku silnie zaschnietych
pozostatosci tkanek zaleca sie uzycie szczotki z tworzywa sztucznego.

- Przeptucz $wiatto zimng woda.

Uwaga: Jesli nie ma mozliwosci przeptukania instrumentu zimng wodg, nalezy owing¢ go wilgotng
Sciereczka, aby zapobiec wyschnieciu pozostatosci.

Transport

- Bezpieczne przechowywanie i transport instrumentéw do miejsca ponownego przetwarzania
nalezy przeprowadzaé w zamknietym systemie pojemnikéw/konteneréw, aby unikngé
uszkodzenia instrumentéw i zanieczyszczenia srodowiska.

Reczne czyszczenie wstepne
Przed automatycznym czyszczeniem i dezynfekcjg konieczne jest reczne czyszczenie wstepne,
aby zapobiec wyschnieciu pozostatosci po zabiegu chirurgicznym.

Czyszczenie Detergent Dawkowanie | Wartosé pH
Enzymatyczny Cidezyme firmy Johnson & 0,8 7,8 — 8,8 (rozcienczony)
Johnson

1. Zanurz instrument w kapieli z zimng woda z dodatkiem 0,8% roztworu czyszczacego i
pozostaw na 5 minut. Aby unikngé zanieczyszczenia otoczenia, optucz instrument w wodzie.

2. Szorowac¢ instrument pod zimng woda, az wszystkie widoczne zabrudzenia zostang
usuniete.

3. Roziéz instrument na czesci w miare mozliwosci. Zobacz sekcje ,Rozktadanie instrumentu”.

4. Gdy instrument znajduje sie w kagpieli wodnej, szczotkuj go za pomocg okragtej szczotki, az
wszystkie widoczne zabrudzenia zostang usuniete.

5. W stosownych przypadkach przeptucz S$wiatto, otwory i gwinty za pomocg pistoletu

natryskowego: > 10 sekund przy ci$nieniu 3—5 bardw.

Wyjmij instrument z kapieli wodnej i optucz go zimng woda.

Zanurz instrument w potgczonym roztworze czyszczgco-dezynfekujgcym, aby zapobiec

wyschnieciu pozostato$ci.

No



Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja

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

Narzedzie nalezy wyczysci¢ po roztozeniu. Jesli sa, nalezy zdjg¢ nasadki ochronne.

Czyszczenie w kapieli ultradzwiekowej

Wyczys¢ elementy w kagpieli ultradzwiekowej przed lub w potgczeniu z automatycznym
czyszczeniem:

Temperatura

Czestotliwosé Czas trwania

40 - 45°C

35-45 kHz 10-15 minut

Podczas czyszczenia w kapieli ultradzwiekowej nalezy obracac¢ i porusza¢ elementami.

Srodek czyszczacy do automatycznego czyszczenia alkalicznego w myjce

Czyszczenie Detergent Dawkowanie Wartos$é pH
Alkaliczny neqdlsher® FA firmy Dr. 0.5 12,2 - ?4
Weigert (rozcienczony)

Pralka: Miele G 7735 CD
Przygotowanie

1.  Umies¢ instrumenty w tacce sitowej wozka MIS urzadzenia czyszczgcego w taki sposéb, aby

mozna byto odpowiednio wyczyscié powierzchnie wewnetrzne i zewnetrzne.
2. W razie potrzeby zamknij przytgcze irygacyjne wozka MIS.
3. Uruchom program czyszczenia.

Program

Srodek czyszczacy

Czas trwania

Temperatura °C

10. Odsaczanie

11. Suszenie (program
suszenia w urzgdzeniu)

15-25 minut

90-110°C

12. Po zakonczeniu cyklu
nalezy natychmiast wyja¢
instrument, jesli nie jest
zbyt goracy.

13. W razie potrzeby
osusz instrument za
pomoca sterylnego
sprezonego powietrza.

Dezynfekcja

Urzadzenie

Temperatura

Srodek dezynfekujacy °c Czas utrzymywania

Seria Getinge 88

Woda dejonizowana 90 + 3°C = 5 minut

Program Srodek czyszczacy Czas trwania | Temperatura °C

1. Wstepne ptukanie Zimna woda z kranu 1 minuta Zimna

2. Opréznianie -——- — —

3. Powtoérne ptukanie Zimna woda z kranu 3 minuty Zimna

wstepne

4. Oproznianie - -—-- -

5. Czyszczenie 0,5% detergent 5 minut 55°C
alkaliczny

6. Opréznianie - - -

7. Neutralizacja Woda dejonizowana 3 minuty -

8. Opréznianie - -—-- -

9. Plukanie Woda dejonizowana 2 minuty -

KONSERWACJA, KONTROLA | INSPEKCJA

Po czyszczeniu i dezynfekcji nalezy sprawdzi¢ wzrokowo i funkcjonalnie narzedzia. Narzedzia
muszg by¢ czyste makroskopowo (bez widocznych pozostato$ci). Szczegding uwage nalezy
zwrdci¢ na szczeliny, $wiatto, zamki i inne trudno dostepne miejsca.

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

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

Po kazdym czyszczeniu i przed sterylizacjg ruchome czesci
bezsilikonowym, biokompatybilnym biatym olejem medycznym.
Produkty wadliwe muszg przej$¢ caly cykl ponownego przetwarzania przed zwrotem do
naprawy lub reklamaciji.

Prosze zapozna¢ sie rowniez z sekcjg ,Przed kazdym uzyciem: kontrola wzrokowa i
funkcjonalna” w niniejszej instrukgiji.

nalezy nasmarowac

PAKOWANIE

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 naprezania szwu zgrzewanego lub
rozrywania opakowania. Ostro zakonczone i ostre krawedzie nie mogg przebi¢ opakowania
sterylizacyjnego.



STERYLIZACJA

Przed sterylizacjg instrument nalezy ztozyé. Patrz sekcja ,Montaz instrumentu”.

Sterylizacja zostata zatwierdzona przy uzyciu sterylizatoréw Selectomat S 3000 firmy MMM
Group i Varioclav 400 E firmy Fisher Scientific.

Nalezy przestrzega¢ instrukcji producenta sterylizatora.

Sterylizatory sg zatwierdzone zgodnie z normami DIN EN 13060 i DIN EN 285.

Umie$¢ instrumenty w sterylizatorze tak, aby nie stykaty sie ze sobg i aby para mogta
swobodnie kragzy¢.

Potréjna frakcjonowana préznia wstepna:

Minimalny czas
Temperatura sterylizacji utrzymywania Cisnienie Czas suszenia
(czas ekspozycji)
134°C - 137°C 3-5 minut 3 bar Minimum 10 minut
44 psi

PRZECHOWYWANIE

Sterylizowane narzedzia nalezy przechowywaé w miejscu o niskiej zawartosci zarazkéw,
suchym, czystym i wolnym od kurzu, najlepiej w pojemnikach do sterylizac;ji.

Pojemnik do sterylizacji nalezy przechowywac w czystym i suchym miejscu w temperaturze
pokojowej i przy kontrolowanej wilgotnosci.

Nie przechowuj pojemnikéw do sterylizacji w poblizu substancji agresywnych, takich jak
alkohol, kwasy, zasady, rozpuszczalniki i $rodki dezynfekujace.

Narzedzia sterylne nalezy chroni¢ przed $wiattem stonecznym.

INFORMACJE DOTYCZACE WALIDACJI PROCEDURY PONOWNEGO
PRZETWARZANIA

Podczas procedury walidacji wykorzystano nastepujgce materiaty i urzadzenia:

Wstepne czyszczenie

Cidezyme firmy Johnson & Johnson

Alkaliczny detergent do
automatycznego czyszczenia

neodisher® FA firmy Dr. Weigert

Urzadzenie czyszczace

Miele G 7735 CD

Urzadzenie do dezynfekcji

Seria Getinge 88

Sterylizator

— Selectomat S 3000 firmy MMM Group
— Varioclav 400 E firmy Fisher Scientific

Srodek sterylizujacy

Wilgotne ciepto

UWAGI DODATKOWE

Jesli okreslone srodki chemiczne i urzadzenia nie sg dostepne, uzytkownik musi zweryfikowaé
SwWOj proces.

UTYLIZACJA

Produkty nalezy utylizowaé dopiero po ich odpowiednim oczyszczeniu i dezynfekgciji.

Podczas utylizacji lub recyklingu produktu/komponentéw nalezy przestrzega¢ przepiséow
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 lub dziatem technologii medyczne;j.
Produkty wadliwe muszg przej$¢ caly cykl ponownego przetwarzania przed zwrotem do
naprawy lub reklamaciji.

PROBLEMY / ZDARZENIA

Uzytkownik powinien zgtasza¢ wszelkie problemy zwigzane z naszymi produktami
odpowiedniemu dystrybutorowi.

W przypadku powaznych incydentéw zwigzanych z produktami uzytkownik musi zgtosi¢ to
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 jakosci. W przypadku jakichkolwiek rozbieznosci prosimy o kontakt z firmg RUDOLF
Medical.



SYMBOLE

=

Zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania.

LOT Kod partii

A

EF | Nrartykutu

QTY Liczba w opakowaniu

Produkt niesterylny

Ostrzezenie

d Producent

Data produkgciji

jit Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym

c € Oznakowanie CE zgodnie z dyrektywg EG
93/42/EWG z identyfikatorem jednostki
0297 notyfikowanej

Smarowac bezsilikonowym,
biokompatybilnym biatym olejem
medycznym zatwierdzonym do sterylizacji
parowe;j.

Wyrob medyczny
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