BECAUSE WE CARE

lgta do naktuwania

Numery artykutéw:
LP312-140 LP313-012 LP313-013

LP313-014 LP313-015 RU 0361-50/12
RU 0361-50/13 | RU 0361-50/14 | RU 0361-50/15

Bezpieczenstwo i odpowiedzialnosé

Przed uzyciem przyrzadu

-Przeczytaj i postepuj zgodnie z niniejszg instrukcja.
-Przechowuj je w widocznym miejscu do wykorzystania
w przysztosci.

RUDOLF Medical nie ponosi odpowiedzialnosci za
skutki wynikajgce z niewtasciwego uzytkowania lub
nieprawidtowej obrobki i pielegnacji. W takich
przypadkach gwarancja traci waznos¢.

Wskazania
Instrument jest przeznaczony do stosowania w chirurgii
minimalnie inwazyjnej, zwtaszcza w laparoskopii. Moze
byé stosowany w nastepujgcych zabiegach
chirurgicznych:

- Naktuwanie pola operacyjnego w celu

wprowadzenia $rodkéw kontrastowych
- Naktuwanie torbieli
- Pobieranie biopsji

Przeciwwskazania

Instrument nie jest przeznaczony do stosowania w
obrebie osrodkowego uktadu nerwowego ani uktadu
krazenia.

Ryzyko zakazenia

-Przed uzyciem nalezy przygotowac instrument.
-Przeprowadzi¢ sterylizacje instrumentu przed zwrotem
do producenta.

Ryzyko urazu
-Nalezy uzywac¢ wytgcznie oryginalnych akcesoridw.

-Nie uzywac ani nie naprawia¢ uszkodzonych
elementoéw.

-Zachowaj ostrozno$¢ podczas wyjmowania z
opakowania.

-Nie dotyka¢ ostrych krawedzi

Zawartos¢ przesytki
-Po rozpakowaniu sprawdz, czy instrument nie zostat

uszkodzony podczas transportu.
-W razie jakichkolwiek probleméw skontaktuj sie z
producentem.

Opis produktu

Igta do naktucia umozliwia wprowadzenie

$rodka kontrastowego do miejsca operac;ji.

Srodek kontrastowy mozna wprowadzié przez ztgcze LL.

1- T =n-2

1igta
2 Ztacze LL

Dane techniczne
Warunki przechowywania i transportu

Informacije dotyczace bezpieczenstwa i objasnienie
symboli

[:[ﬂ Postepuj zgodnie z instrukcjg obstugi

A

EF Numer zamdwienia

Niesterylny

“ Producent

LOT Numer partii
( Oznaczenie CE z numerem jednostki
0297 | notyfikowanej

Uwagal!

;_’E Nieprzestrzeganie ostrzezen i
$rodkéw ostroznosci moze prowadzic¢

do $mierci lub powaznych obrazen.

Opis Warto$¢

Temperatura -30 °C -/+40°C

Wilgotno$¢ wzgledna <90%

Cisnienie atmosferyczne 700-1200 hPa

Zywotno$é produktu
<100 cykli i <2 lata

Przed uzyciem

& Nalezy stosowac elementy przeznaczone do
wzajemnego wspotdziatania.

Przygotowanie do zabiequ

&' OSTRZEZENIE
Ryzyko zakazenia spowodowanego niesterylnymi
narzedziami.
- Przed uzyciem nalezy przygotowac
narzedzie.
Wykonaj nacigcie.
- Przeprowadz zabieg
- Przygotuj instrument
(patrz strona 2-7)

Przeglad metod przygotowania
1 Bezpieczenstwo i odpowiedzialnos¢
Przed przygotowaniem narzedzi
»  Nalezy przeczytac i przestrzegaé instrukciji
przygotowania.
»  Przechowuj te instrukcje w miejscu, gdzie
beda tatwo widoczne, aby méc z nich
skorzysta¢ w przyszitosci.

RUDOLF Medical nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci
za szkody wynikajgce z nieprawidtowego przygotowania
i pielegnacii.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za walidacje
alternatywnych metod czyszczenia i sterylizacji.

Okreslone procedury recznej i mechanicznej regeneraciji
zostaty zatwierdzone przez producenta. Procedury te
majg charakter zalecen. Wszelkie modyfikacje instrukcji
przez osobe przeprowadzajgca regeneracje muszg
zosta¢ odpowiednio ocenione pod katem skutecznosci i
potencjalnych negatywnych konsekwencji.

Ryzyko zakazenia
»  Przygotowac¢ instrument przed uzyciem.
»  Przygotowaé instrument przed zwrotem do
producenta.

»  Nalezy przestrzega¢ instrukcji stosowania
uzywanych $rodkéw czyszczacych i
dezynfekujgcych, a takze uzywanych
urzgdzen do czyszczenia i sterylizacji.

»  Podczas przygotowywania nalezy nosi¢
rekawiczki.

»  Wyrzuci¢ elementy jednorazowego uzytku po
pierwszym uzyciu.

Ryzyko urazu
»  Nie uzywac¢ uszkodzonych instrumentéw i
nie naprawiac ich
»  Nalezy uzywac wytgcznie oryginalnych
akcesoriow.
2 Objasnienie symboli

>

NIEBEZPIECZENSTWO
Oznacza zagrozenie, ktére w przypadku nieuniknigcia
moze spowodowac $mieré lub powazne obrazenia.

>

OSTRZEZENIE
Oznacza zagrozenie, ktére moze spowodowac $mieré
lub powazne obrazenia, jesli nie zostanie uniknigte.

>

UWAGA
Oznacza zagrozenie, ktére moze spowodowac
obrazenia, jesli nie zostanie unikniete.

>

WAZNE!
Wskazuje srodki majgce na celu zapobieganie
uszkodzeniom mienia.

©

Ten symbol zawiera informacje utatwiajgce
obstuge urzadzenia.

A Podano tutaj $rodki, ktorych nalezy
przestrzegaé, aby zapobiec ryzyku.

> W tym miejscu nalezy podjgé dziatanie.

- Tutaj mozna sprawdzi¢ wynik podjetego
dziatania.

2 Ten symbol oznacza dodatkowe informacje.

WSKAZOWKA:

W sekcji ,WSKAZOWKA” znajdujg sie przydatne
porady dotyczgce obstugi instrumentu.
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3 Przygotowanie do dekontaminacji

Aby zapobiec zaschnieciu pozostatosci chirurgicznych,
bezposrednio po zabiegu nalezy wykona¢ nastepujace
czynnosci.

&‘ UWAGA

Ryzyko zakazenia spowodowane osadzaniem sig
pozostatosci.

A Ptukanie
> Usun grubsze zanieczyszczenia zimng woda.
4 Wyptukaé wneki zimng woda.

® Jesli nie ma mozliwosci przeptukania zimng
woda, instrument nalezy owing¢ w wilgotng Sciereczke,
aby zapobiec wyschnieciu pozostatosci.
> Instrument nalezy zawsze transportowa¢ do
miejsca przygotowania w zamknietym
pojemniku, aby zapobiec uszkodzeniu produktu
i zanieczyszczeniu otoczenia.

4 Wstepne czyszczenie
Wstepne czyszczenie zapobiega rozprzestrzenianiu sie
zarazkow i zasychaniu pozostatosci chirurgicznych.
Dlatego nalezy je przeprowadzi¢ bezposrednio po
zabiegu.

Wstegpne czyszczenie zostato zatwierdzone przy uzyciu
$rodka czyszczacego Neodisher FA firmy Dr. Weigert:

@ Ptukac¢ instrument ponizej poziomu wody.
Zapobiega to rozprzestrzenianiu sie zarazkow.

> Umies¢ instrument w zimnej wodzie: >5 min.
> Rozmontowa¢ instrument (jesli to mozliwe).
2 Zobacz instrukcje obstugi przyrzadu.

> Otworzy¢ zawory odcinajace (jesli dotyczy).

WSKAZOWKA:

Usun zaschnigte resztki tkanki za pomocg plastikowej

szczotki.

> Wyszczotkowaé zewnetrzng i wewnetrzng
powierzchnig pod zimng wodg za pomocg
okragtej szczotki, az nie bedzie wida¢ zadnych
pozostatosci.

> Wyptuka¢ wneki, otwory wiertnicze i gwinty
(jesli dotyczy) za pomoca pistoletu

czyszczgcego: > 10 s przy cisnieniu 3-5 bardw.

> Wyja¢ z kapieli wodnej i sptuka¢ zimng woda.

> Zanurzy¢ w roztworze czyszczgcym i
dezynfekujacym do czasu kolejnego
czyszczenia, aby zapobiec wyschnigciu
pozostatosci.

5 Czyszczenie
O ile w instrukcji obstugi urzgdzenia nie podano inaczej,

czyszczenie przeprowadza sie po roztozeniu urzgdzenia.

Czyszczenie zostato zatwierdzone przy uzyciu $rodka
czyszczgcego Neodisher FA firmy Dr. Weigert:

5.1 Reczne

® Nalezy optuka¢ instrument ponizej poziomu
wody. Zapobiega to rozprzestrzenianiu sie zarazkow.
» Otworzy¢ zawory odcinajgce (jesli dotyczy).

® Dodatkowo wyczy$¢ elementy w kapieli
ultradzwigkowej przy nastepujgcych ustawieniach:

Temperatura Czestotliwos¢ Czas
trwania
40°C 35-45  kHz >4 min

Podczas czyszczenia w kapieli ultradzwiekowej nalezy
kilkakrotnie obrécic¢ i przesung¢ elementy.

> Wyptuka¢ komory wewnetrzne pod wodg za
pomocg szczotki czyszczace;j.

> Przeptucz komory wewnetrzne $rodkiem
czyszczacym: 3—20 min. w temperaturze 45-85
°C

> Zanurzy¢ instrument w zimnej wodzie

demineralizowanej i kilkakrotnie przeptukac
wneki wodg demineralizowana.

Dezynfekcja i suszenie
Dezynfekcje zatwierdzono przy uzyciu $rodka
dezynfekujgcego Cidex OPA firmy Johnson & Johnson:

Czyszczenie Dawkowanie Wartos¢ pH

Alkaliczne 0,5% 11,4-11,9

Czyszczenie Dawkowanie Wartos¢ pH
Alkaliczny 0,5% 11,4-11,9
(rozcienczony)

(rozcienczony)
& OSTRZEZENIE

Ryzyko infekcji i pirogennosci w przypadku uzycia
nieodpowiednich srodkéw czyszczgcych.

A Nie stosowaé srodkow utrwalajacych.

A Nie sptukiwa¢ gorgca woda.

WAZNE! Nalezy unikaé uszkodzenia produktu.

A Nie uzywac szczotek ani zmywakow Sciernych.

A Nalezy stosowac wytgcznie odpowiednie $rodki
czyszczace.

A Uzyj srodka dezynfekujacego z ochrong
antykorozyjna.

‘& OSTRZEZENIE

Ryzyko infekcji spowodowane nieprawidtowym
przygotowaniem.
A Zdja¢ nasadki ochronne (jesli dotyczy).

WAZNE! Nalezy unikaé uszkodzenia produktu.

A Uzywac wytgcznie odpowiednich srodkow
czyszczacych.

A Unika¢ kontaktu z nadtlenkiem wodoru (H,0,).

A Nie uzywac szczotek ani zmywakéw $ciernych.

> Wybierz migdzy czyszczeniem recznym a

mechanicznym.

Czyszczenie Dawkowanie Wartos¢ pH
Alkaliczne 0,5 % 72-78
(rozcienczony)
> Dezynfekowa¢ $rodkiem dezynfekujgcym.
7 Zobacz instrukcje uzytkowania producenta.
> Wysuszy¢ wewnatrz i na zewnatrz:
>10 min w temperaturze 50-100 °C

I/lub:
Przepuscic¢ sterylne sprezone powietrze.

5.2 Mechaniczne
Czyszczenie mechaniczne zostato zatwierdzone przy
uzyciu urzadzen czyszczacych 7735 CD i 7736 CD
firmy Miele.
Prawidtowe czyszczenie zalezy od odpowiedniego
programu czyszczenia. Poréwnaj program czyszczenia
Z programem swojego systemu czyszczenia i w razie
potrzeby dostosuj go:
1. Wstepne ptukanie zimng woda: 1 min.
2. Oproznij
3. Powtérne ptukanie wstgpne zimng woda: 3 min.
4 Oproznij

5. Mycie 0,5% tagodnym roztworem alkalicznym

Oproéznij

7. Neutralizacja ciepta woda z kranu i odpowiednim
$rodkiem neutralizujgcym: 3 min. w temperaturze
>40°C

8.  Oproézni¢

9. Ptukac cieptg woda z kranu: 2 min. w
temperaturze >40°C

10. Oprozni¢

11. Dezynfekcja: Nalezy przestrzegac¢ krajowych
wymagan dotyczacych wartosci A0 (patrz ISO
15883)

12.  Wysuszy¢: 15-25 min. w temperaturze 90-110°C

o

> Otworzy¢ zawory odcinajagce (jesli dotyczy).

> Umiesci¢ narzedzia w koszyku sitowym na
wozku urzgdzenia czyszczgcego MIC tak, aby
$rodek czyszczacy mogt dotrze¢ do wszystkich
powierzchni wewnetrznych i zewnetrznych.

> Podtaczy¢ przytacze ptukania (jesli dotyczy) do
wozka urzgdzenia czyszczgcego MIC.

> Uruchom program czyszczenia

> W razie potrzeby po czyszczeniu dodatkowo
osuszy¢ instrument sterylnym sprezonym
powietrzem.

® Dodatkowo wyczy$¢ elementy w kgpieli
ultradzwigkowej przy nastepujgcych ustawieniach:

Temperatura Czestotliwo$é Czas trwania

40°C 35-45 kHz >4 min

Podczas czyszczenia w kapieli ultradzwiekowej nalezy
kilkakrotnie obréci¢ elementy.

6 Pielegnacja

Wiasciwa pielegnacja instrumentéw wydtuza ich
zywotnos¢ i dlatego powinna by¢ przeprowadzana po
kazdym procesie czyszczenia.

& OSTRZEZENIE

Ryzyko obrazer spowodowanych wadliwymi lub
uszkodzonymi elementami

A Nie nalezy ponownie uzywa¢ wadliwych lub
uszkodzonych instrumentow.
> Nalezy sprawdzi¢, czy sg czyste, a w razie

potrzeby powtérzy¢ czyszczenie.
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> Sprawdzié, czy nie ma uszkodzen (np. ostrych
krawedzi, szorstkich powierzchni).

> Wymien kruche i pekniete uszczelki (jesli
dotyczy).

> Nasmarowa¢ czegsci ruchome (np. przeguby,
obrotowe zawory odcinajgce) olejem
medycznym.

> Usun nadmiar oleju.

> Nie uzywaj uszkodzonych elementéw.

> Ztozy¢ instrumenty (jesli to mozliwe) i

sprawdzi¢, czy dziatajg bez zarzutu.
2 Zobacz instrukcje obstugi instrumentu.

7 Dezynfekcja przez wycieranie

Dezynfekcja przez wycieranie stuzy do redukcji
zarazkéw na powierzchniach urzgdzen. Dezynfekcja
przez wycieranie zostata zweryfikowana przy uzyciu
$rodka do dezynfekcji przez wycieranie Neoform MED
AF firmy Dr. Weigert:

Dawkowanie Czas dziatania
1% 15 min
2% 5 min

‘&‘ WAZNE! Nalezy unika¢ uszkodzenia
produktu.

A Nie uzywa¢ szczotek ani zmywakow $ciernych.
A Uzyj odpowiedniego $rodka dezynfekujgcego.
> Przetrzyj powierzchnie urzgdzenia srodkiem

dezynfekujgcym do wycierania.

8 Pakowanie
Instrument nalezy odpowiednio zapakowa¢, aby
zapobiec ponownemu zanieczyszczeniu przez
otoczenie.
2 Odpowiednie opakowanie do sterylizacji zgodnie
z normami ISO 11607 i EN 868.

9 Sterylizacja
O ile w instrukcji obstugi instrumentu nie podano
inaczej, sterylizacji dokonuje sie przy zmontowanym
instrumencie.
2 Szczegotowe informacje na temat montazu
urzgdzenia mozna znalez¢ w instrukcji obstugi.

Sterylizacja zostata zatwierdzona przy uzyciu
urzadzenia do sterylizacji Selectomat S 3000 firmy
MMM Group oraz Variocalv 400 E firmy Fisher
Scientific.

WAZNE! Nalezy unika¢ uszkodzenia produktu.

A Nalezy przestrzega¢ maksymalnego obcigzenia
urzadzenia.

2 Zobacz instrukcje obstugi producenta.

& OSTRZEZENIE

Ryzyko zakazenia spowodowane zbyt krétkim czasem
sterylizacji.
A W przypadku podejrzenia prionéw i choroby
Creutzfeldta-Jakoba czas sterylizacji musi
wynosi¢ 2 18 min.

Czas sterylizacji wynosi od 4 do 30 minut. W ponizszych
krajach obowigzujg inne przepisy, ktérych nalezy
przestrzegac:

Kraj Czas sterylizacji

Francja 218 min.

Szwajcaria 218 min.

> Otworzy¢ zawory odcinajace (jesli dotyczy).

> Umies¢ w urzadzeniu do sterylizacji tak, aby
elementy nie stykaly sie ze sobg, a para mogta
swobodnie krgzyc¢.

> Wybierz parametry sterylizacji:
Temperatura Cisnienie Czas trwania
134-137 °C 3 bar 7 Zobacz

44 psi szczegolty w tym

rozdziale.

> Rozpocznij proces sterylizacji.

10 Przechowywanie wyroboéw sterylnych

Aby zapobiec zmniejszeniu trwatosci i utracie odpornosci
na bakterie, nalezy przestrzega¢ nastgpujacych
warunkoéw przechowywania:

> Przechowuj sterylne urzadzenie w zamknietym,
czystym, wolnym od kurzu i suchym pojemniku
sterylnym.

> Przechowywac sterylny pojemnik w czystym i

suchym otoczeniu o kontrolowanej wilgotnosci
w temperaturze pokojowej.

> Nie nalezy przechowywa¢ sterylnego
pojemnika w poblizu substancji agresywnych
(np. alkoholi, kwaséw, zasad, rozpuszczalnikow
i srodkéw dezynfekujgcych).

® Nalezy réwniez przestrzega¢ wewnetrznych
standardéw przechowywania wyrobéw sterylnych.

1 Utylizacja
Utylizacja zgodna z zasadami ochrony
$rodowiska umozliwia recykling cennych
SUrOWCOW.
Urzgdzenie nalezy utylizowa¢ w spos6b
przyjazny dla $rodowiska, zgodnie z
obowigzujgcymi wytycznymi szpitalnymi.

12 Informacje dotyczace walidacji
Do walidacji wykorzystano nastepujgce materiaty i
urzadzenia:

. Srodek czyszczacy: Neodisher FA firmy Dr.
Weigert.

. Urzadzenie do czyszczenia i dezynfekcji: 7735
CD i 7736 CD firmy Miele.

. Urzadzenie do sterylizacji: Selectomat S 3000
firmy MMM Group oraz Variocalv 400 E firmy
Fisher Scientific

. Srodek do sterylizacji: wilgotne ciepto
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Przetwarzanie

Metody przygotowania

Srodki do przygotowania

Instrumenty
chirurgiczne

Instrumenty do
stosowania z

wielokrotnego uzytku endoskopami
Czyszczenie wstgpne Zmocz Zmiekczyé w roztworze czyszczgco-dezynfekujgcym i sptukaé wodg ++ ++
bezposrednio po uzyciu Na sucho Przetrze¢ wilgotng $ciereczka lub roztworem czyszczacym i + +
dezynfekujacym
Odkaz Wstepne czyszczenie*  Zobacz rozdziat 4 Przygotowanie do odkazania
Czyszczenie* Reczne' ++ +
Mechaniczne' ++ +
Ultrasonografia + +
Alkaliczny $rodek czyszczacy 5 pH 9-12 ++ ++3
55-85 °C/ 55-85 °C/
3-20 min. 3-20 min.
Kwasowy $rodek czyszczacy® ++ ++3
55-85 °C/ 55-85 °C/
3—20 min. 3—20 min.
Neutralny srodek czyszczacy® ++ +43
55-85 °C/ 55-85°C/
3—20 min. 3—20 min.
Enzymatyczny $rodek czyszczacy® + +
45-50 °C/ 45-50 °C/
5-20 min. 5-20 min.
Ptukanie Woda demineralizowana + +
Dezynfekcja Chemicznie do maks. 60 °C - +
Termicznie do maks. 93 °C + +
Sucha Temperatura ++ ++
50-100 °C/ 50-100 °C/
>10 min. >10 min.
Pielegnacja® Zobacz rozdziat 6 Czyszczenie. ++ ++
Sterylizacja ’ Ciepto wilgotne, autoklaw, préznia wstepna ++ ++
134-137 °C 134-137 °C
Niska temperatura (para wodna + formaldehyd) + +
Tlenek etylenu + +
Gorgce powietrze - -
Ptynny $rodek sterylizujgcy + +
Plazma gazowa - -
Symbol Wyjasnienie
++ Metoda o potwierdzonej skuteczno$ci mikrobiologicznej i zweryfikowanej kompatybilno$ci materiatowej
+ Metoda o zweryfikowanej kompatybilno$ci materiatowej
- Niezgodnos$¢é
0 W celu uzyskania dalszych informacji skontaktuj sie z producentem
# Wiecej szczegdtowych informacji znajduje sie w rozdziale ,6 Czyszczenie”
1 Do ptukania koncowego zaleca sie stosowanie wody dejonizowane;. ® . ) ) )
2 Guma i/lub lateks, elastomery silikonowe. Bardziej szczggélowe informacje na temat przygotowania s dostepne d
3 Nie dotyczy stopéw aluminium (anodowanych). w Robert Koch-Institut (RKI) oraz w Instrument Preparation Working Group

(AKI): RKI: Wymagania higieniczne dotyczace ponownego przygotowania

4 Nie nadaje sie do czyszczenia ultradzwigkowego. ! . , )
wyrobéw medycznych (wydanie z 01.11.2001,www.rki.de) AKI: Prawidtowa

5 Nalezy przestrzega¢ instrukgji uzytkowania $rodka czyszczgcego.

RUDOLF Medical GmbH + Co. KG

Zollerstr. 1, 78567 Fridingen, Niemcy

konserwacja narzedzi (wydanie 8, www.a-k-i.org) Tel. +49 7463 9956-0

67 Szczegdtowe informacije znajdujg sie w rozdziale ,7 Konserwacja”.

77 Czas trwania sterylizacji — patrz rozdziat ,9 Opakowanie” na stronie Faks +49 7463 9956-56

sales@rudolf-med.com
www.rudolf-med.com
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