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

PRODUKT

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy podnosnikéw do watroby firmy RUDOLF Medical.

Otrzymali Panstwo produkt wysokiej jako$ci, ktérego prawidtowe obchodzenie sie i uzytkowanie
opisano ponizej.

Wylacznie do uzytku profesjonalnego: Instrumenty sg przeznaczone wytacznie do uzytku
przez profesjonalistéow (chirurgdw, pielegniarki operacyjne, technikdéw zajmujgcych sie
regeneracjg wyrobow medycznych).

Grupa pacjentéw: Nie ma zadnych ograniczen dotyczacych grupy pacjentéw. Decyzja o tym,
czy korzysci przewyzszaja ryzyko w danej grupie pacjentéw, moze zosta¢ pozostawiona w gestii
i oparciu o doswiadczenie personelu medycznego.

Instrumenty RUDOLF Medical sg dostarczane w stanie niesterylnym i muszg byc¢
czyszczone, dezynfekowane i sterylizowane przed pierwszym uzyciem oraz bezposrednio po
kazdym uzyciu. Nalezy wczesniej zdja¢ nasadki ochronne i opakowanie transportowe.

PRZEZNACZENIE

Podnosniki sg przeznaczone do podnoszenia i odsuwania tkanek oraz narzadéw podczas
zabiegu chirurgicznego.

WSKAZANIA

Instrumenty sg przeznaczone do stosowania w chirurgii minimalnie inwazyjnej, w szczegdlnosci
w laparoskopii. Instrumenty stuzg do odsuwania struktur przeszkadzajgcych w polu operacyjnym.

PRZECIWWSKAZANIA

Wyréb medyczny nie jest przeznaczony do stosowania w obrebie osrodkowego ukfadu
nerwowego i krgzenia.

AN OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

- Przed pierwszym uzyciem narzedzia RUDOLF Medical nalezy wyczyscic¢, zdezynfekowac i
wysterylizowac¢. Nalezy wczesniej zdjaé nasadki ochronne i usung¢ opakowanie transportowe.

- W zadnym wypadku nie wolno uzywa¢ wadliwych narzedzi.

- Przed uzyciem klinicznym uzytkownik musi sprawdzi¢, czy instrumenty mozna bezpiecznie
taczy¢ ze soba.

- W przypadku stosowania wraz z instrumentami HF nalezy unika¢ kontaktu z czesciami
przewodzacymi.

- Nieprawidtowe uzytkowanie i nadmierne obcigzenie poprzez skrecanie/dziatanie dzwigniowe
moze prowadzi¢ do peknie¢ i trwatego odksztatcenia. Nalezy unika¢ duzych ruchéw recznych
wymagajgcych uzycia duzej sity. Z instrumentem nalezy obchodzi¢ sie z najwyzszg
ostroznoscia.

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

PRZED KAZDYM UZYCIEM: KONTROLA WIZUALNA | FUNKCJONALNA

Nalezy sprawdzi¢, czy:

- Uszkodzenia zewnetrzne (np. zdeformowany trzon, wgniecenia, zadziory, pekniecia lub ostre
krawedzie)

- Prawidlowe dziatanie

- Pozostatosci srodkoéw czyszczacych lub dezynfekujgcych

- Swobodny przeptyw przez kanaty robocze



{1-5-?\‘_;
L““‘/() Po kazdym czyszczeniu i przed sterylizacjg ruchome elementy nalezy nasmarowac i
konserwowac¢ za pomocg bezsilikonowego, biokompatybilnego, medycznego oleju biatego.

OPIS PRODUKTU SYSTEMU PODNOSNIKOW WATROBY ,,SCREW-IN”

- Laparoskopowe podnosniki watroby systemu ,SCREW-IN" to trzyczesciowe, roztgczalne
instrumenty, dostepne w $rednicach 5 mm i 10 mm.

Przyktad: podnosnik watroby o srednicy trzonu 5 mm, dtugo$ci roboczej 330 mm
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Sktad i elementy:
(1) Wktad instrumentu podnosnika watroby
(2) Rurka z odkrecang nakretkg mocujgcg. Nakretki mocujgce sg opcjonalnie dostepne w
réznych kolorach.
(3) Uchwyt z odkrecanym mechanizmem obrotowym do rozktadania podnos$nika watroby

MONTAZ

& Wktadki szczekowe mozna taczy¢ wytgcznie z rurkami o tej samej srednicy systemu.
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Wkreci¢ mechanizm obrotowy (1) w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara na
uchwyt (2).

1. Zamknaé wkiad instrumentu / wachlarz (1).
2. Wsung¢ wkiad instrumentu do rurki i

przykrecic rurke zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara do wkfadu instrumentu (2).

. Rurke dokreci¢ tylko na tyle mocno, aby

wkfadka instrumentu nie mogta sama sie
poluzowa¢ podczas uzytkowania

. Obré¢ uchwyt do pozycji otwartej. W tym celu

obré¢ mechanizm obrotowy w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara (1),
az gniazdo kulkowe (2) catkowicie wysunie sie
z uchwytu.

. Teraz wsun rurke wraz z wkrecong wktadka

instrumentu z koncéwkg kulista do gniazda
kulistego uchwytu.

. Upewnij sie, ze wentylator jest catkowicie

zamkniety.

. Obré¢ mechanizm obrotowy uchwytu (1) w

prawo, az metalowy cylinder rurki (2) oprze sie
0 uchwyt.

. Teraz nasun nakretke mocujgcg na metalowy

cylinder rurki (2) w kierunku gwintowanego
mocowania uchwytu (1).




Wkre¢ nakretke mocujaca (1) zgodnie z ruchem
wskazéwek zegara na gwint mocujgcy uchwytu i
dokre¢ ja.

Trzymaj mocno mechanizm obrotowy (2) za
uchwyt.

Odciagnij nakretke mocujgcg z powrotem na
metalowy cylinder rurki.

1. Po montazu sprawdz prawidtowos$¢ dziatania.

2. Obr6¢ koniec uchwytu (1) w prawo, aby
otworzyé wachlarz lub roziozy¢ wkiad
instrumentu (2). Obré¢ koniec uchwytu w lewo,
aby zamknag¢ wachlarz / wkfad instrumentu (3).

Zobacz sekcje ,Przed kazdym uzyciem: kontrola
wzrokowa i sprawdzanie dziatania”.

DEMONTAZ

1. Odtgcz uchwyt od rurki, obracajgc mechanizm
obrotowy (1) w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara, az gniazdo kuliste bedzie
catkowicie widoczne.

2. Teraz wyjmij rurke wraz z wkladem
instrumentu z gniazda kulistego uchwytu.

1. Zamkna¢ wktadke z instrumentami, obracajgc
koniec uchwytu (1) w lewo.

2. Trzymaj instrument za rurke i nakretke
mocujgcg (2).

. Trzymaj mechanizm obrotowy (1) za uchwyt.

. Odkre¢ nakretke mocujacy (2) rurki, obracajgc
ja w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara.
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1. Odkreé rurke od wktadki przyrzgdu, obracajgc
ja w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara, a nastepnie wyciggnij
wktadke przyrzadu z rurki (1).

2. Roztozy¢ wktadke (2).

3. W celu wyczyszczenia nalezy catkowicie
odkreci¢ mechanizm obrotowy (3) od uchwytu.

4. Umiesci¢ poszczegoine elementy w
odpowiednim koszyku perforowanym w celu
ponownego przygotowania.




ODCHYLANY PODNOSIK WATROBY

- Laparoskopowy podnosnik watroby to wyginany, trzyczesciowy instrument o $rednicy
systemu 10 mm i dtugosci roboczej 330 mm.

& Maksymalne obcigzenie podnosnika watroby wynosi 3 kg (6,5 funta).

°

Elementy:
(1) Wkiadka instrumentu podnos$nika watroby, ktérg mozna roztozy¢ i wygigc
(2) Rurka
(3) Uchwyt z nakretkg mocujaca, z radetkowanymi pokrettami regulacyjnymi do rozktadania i
wyginania wkfadki instrumentu podnosnika watroby

Opis dzialania

1. Radetkowane pokretto regulacyjne ,SPREAD”
(1) stluzy do otwierania wachlarza lub
rozktadania wktadki instrumentu do
podnoszenia watroby.

a) Roztéz wachlarz / wktadke instrumentu
podnosnika watroby, obracajagc go w
kierunku strzatki ,OPEN".

b) Zamkng¢ wiatrak / wkfadke instrumentu
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o podnosnika watroby, obracajagc go w
f\: kierunku strzatki ,CLOSE”.
. 2.Radetkowane pokretto regulacyjne ,LIFT” (2)
e\\ % N stuzy do podnoszenia, odchylania i
> opuszczania podnosnika watroby.

a) Podnies wentylator podnosnika, obracajgc
go w kierunku strzatki ,UP”.

b) Opusci¢ wiatrak podnosnika, obracajac go
w kierunku strzatki ,DOWN”.

1. Wsun wktadke przyrzadu (1) do rurki (2) i
nakre¢ rurke na wktadke przyrzadu, obracajgc
ja w prawo.

2. Rurke nalezy dokrecic tylko na tyle mocno, aby
wktad instrumentu nie mogt sam sie
poluzowa¢ podczas uzytkowania.
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Wiozy¢ rurke z zamontowang wkiadkag
instrumentu do uchwytu.

a) Obréci¢ trzon (1), az jedna ze
sptaszczonych krawedzi znajdzie sie
réwnolegle do rowka gwintowanego (2).

b) Upewni¢ sie, ze sworzen prowadzacy,
znajdujgcy sie wewnatrz otworu w uchwycie
(3), porusza sie w rowku gwintowanym (2)
wktadki instrumentu w rurce.

1.

Przykreci¢c uchwyt do rurki, obracajgc
radetkowane pokretto regulacyjne ,LIFT” w
kierunku ,UP”.

Upewni¢ sie, ze sworzen mocujgcy rurki (1)
jest wtozony do otworu w uchwycie (2).

. Dokreci¢ rurke (3), obracajgc radetkowane

pokretto regulacyjne ,LIFT” dalej w kierunku
SUP”.

—_

. Nasung¢ nakretke mocujgcg (1) na rurke.
. Nakreci¢ nakretke mocujgcg zgodnie z

ruchem wskazéwek zegara na uchwyt i
dokrecic.

. Po montazu sprawdzi¢, czy urzadzenie dziata

prawidtowo.

a) Roztdz i zamknij wentylator (1) za pomocg
radetkowanego pokretta regulacyjnego
~SPREAD”.

b) Podnies$ (odchyl) i opus¢ wentylator (2) za
pomoca radetkowanego pokretta
regulacyjnego ,LIFT”.

Zobacz sekcje ,Opis dziatania”.




DEMONTAZ
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1. Opusci¢ wentylator / wktadke instrumentowg
podnosnika watroby (1), az znajdzie sie w
pozyciji catkowicie wyprostowanej. W tym celu
nalezy obréci¢ radetkowane  pokretto
regulacyjne ,LIFT” w kierunku strzatki
~DOWN”.

2. Zamknij wentylator wkfadki instrumentu (2),
obracajgc radetkowane pokretto regulacyjne
+SPREAD” w kierunku strzatki ,CLOSE”

Zobacz sekcje ,Opis dziatania”.

Odkre¢ nakretke mocujacg (1) z uchwytu,
obracajgc jg w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara, a nastepnie zdejmij jg z rurki.

1. Oddziel rurke (1) od wktadki
wentylatora/przyrzadu (2). W tym celu mocno
przytrzymaj wkitadke wentylatora/przyrzadu i
odkre¢ rurke w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara.

2. Nastepnie wyjacé wktadke
wentylatora/instrumentu z rurki.

3. Otworzy¢ wktadke wentylatora/instrumentu w
celu wyczyszczenia. W tym celu nalezy
chwycic¢ trzon wktadki wentylatora/instrumentu
i obraca¢t go w prawo, az wkiladka
wentylatora/instrumentu zostanie catkowicie

o I ._ roztozona/rozchylona.

- 4. Umiescic poszczegolne elementy w
odpowiednim koszyku perforowanym w celu
ponownego przetworzenia.

Odfacz rurke wraz z wktadem
wentylatora/instrumentu od uchwytu, obracajgc
radetkowane pokretto regulacyjne ,LIFT” w
kierunku strzatki ,DOWN?”, az bedzie mozna jg
wyjaé z uchwytu.

INSTRUKCJA PRZETWARZANIA

Przed ponownym przygotowaniem instrument nalezy rozmontowac.

Instrument nalezy podda¢ reprocesowaniu w ciggu jednej godziny po uzyciu, aby zapobiec
zaschnieciu zanieczyszczen.

Przy wyborze $rodka czyszczgcego nalezy wzigé pod uwage materiat i wilasciwosci
instrumentu, $rodek czyszczacy zalecany przez producenta myjni-dezynfektora do danego
zastosowania oraz zalecenia Instytutu Roberta Kocha i Niemieckiego Towarzystwa Higieny i
Mikrobiologii.

Nie stosowa¢ zadnych srodkéw utrwalajgcych.

Nalezy stosowaé wylgcznie okreslone srodki czyszczace. W przypadku stosowania innych
srodkow czyszczacych nalezy je poddaé walidacji.

Nalezy stosowac¢ srodek dezynfekujgcy z ochrong antykorozyjna.

Nie ptuka¢ pod gorgcg woda.

Nie uzywac szczotek $Sciernych, gabek ani $rodkéw Sciernych, poniewaz uszkodzenie
powierzchni moze spowodowac korozje.

Nie pozostawia¢ narzedzi w srodku dezynfekujgcym zbyt diugo. Postepowac zgodnie z
instrukcjami producenta $rodka dezynfekujgcego.



Ograniczenia dotyczace ponownego przygotowania
- Na zywotnos¢ produktu wptywa kilka czynnikéw, w tym:
e Liczba uzy¢ i czestotliwos¢ cykli ponownego przetwarzania
o Jakos¢ pielegnaciji, obstugi i konserwac;ji
o Ciggta czytelnos¢ wszelkich bezposrednich oznaczen na produkcie
- Nie nalezy stosowac¢ srodkéw utrwalajgcych ani gorgcej wody (> 40°C), poniewaz moze to
prowadzi¢ do utwardzenia pozostatosci, a tym samym utrudnié czyszczenie.

- & Wazne:

¢ Uchwytéw z tworzywa sztucznego nie wolno dezynfekowaé¢ nadtlenkiem wodoru
(Hz0,), poniewaz moze to spowodowac ich uszkodzenie.
¢ Instrumenty nie sg przeznaczone do recznej regeneracji.

Wstepna obrobka w miejscu uzytkowania

- Instrumenty uszkodzone nalezy oznaczy¢ w widoczny sposob. Nalezy je réwniez poddac
ponownej obrébce przed utylizacjg lub zwrotem.

- Silne zabrudzenia na instrumencie nalezy usung¢ natychmiast po uzyciu za pomocg
jednorazowej $ciereczki.

- Zdejmij grubsze zabrudzenia zimng wodg. Do usuniecia mocno przywartych resztek tkaniny
zaleca sie uzycie plastikowej szczotki.

- Wyplucz wneki zimng woda.

Uwaga: Jesli plukanie zimng wodg nie jest mozliwe, nalezy owing¢ instrument wilgotng
Sciereczka, aby zapobiec wyschnieciu pozostatosci.

Transport

- Instrumenty nalezy bezpiecznie przetransportowa¢ do miejsca ponownej obrobki w
zamknietym systemie pojemnikdw, aby zapobiec uszkodzeniu instrumentéw i
zanieczyszczeniu srodowiska.

Reczne czyszczenie wstepne
- Reczne czyszczenie wstepne jest konieczne przed automatycznym czyszczeniem i
dezynfekcja, aby zapobiec wyschnieciu pozostatosci chirurgicznych.

Czyszczenie Srodek czyszczacy Dawka Wartosé pH
Enzymatyczny Cidezyme firmy Johnson | 0,8 % 7,8-8,8
& Johnson (rozcienczony)

1.  Umies$c¢ instrument w kapieli z zimng woda z 0,8% roztworem czyszczacym i pozostaw do
namoczenia na 5 minut. Aby unikng¢ zanieczyszczenia srodowiska, optucz instrument pod
poziomem wody.

2. Szczotkowac instrument pod biezacg zimng wodg, az wszystkie widoczne zanieczyszczenia
zostang usuniete.

3. Rozmontowa¢ instrument w miare mozliwosci. Zobacz odpowiednie sekcje dotyczgce
demontazu.

4. W kagpieli wodnej wyszczotkowaé wnetrze i zewnetrzng powierzchnie przyrzadu okragig
szczotkg, az nie bedg widoczne zadne pozostatosci.

5. Jesli to mozliwe, przeptucz wneki, otwory i gwinty za pomocg pistoletu czyszczgcego: >10
sekund przy ci$nieniu 3—-5 barow.

6. Wyjac instrument z kgpieli wodnej i przeptuka¢ go zimng wodag.
7. Umiesci¢ instrument w roztworze tgczgcym srodek czyszczacy i dezynfekujacy, aby zapobiec
wyschnieciu pozostato$ci.

Czyszczenie w kapieli ultradzwiekowej
Dodatkowo wyczy$¢ elementy w kgpieli ultradzwiekowej przed lub w potgczeniu z czyszczeniem
automatycznym:

Czas trwania
10-15 minut

Temperatura Czestotliwosé
40-45°C 35-45 kHz

Podczas czyszczenia w kapieli ultradzwiekowej nalezy obracaé i przemieszczac¢ elementy.

Automatyczne czyszczenie i dezynfekcija

- W celu wyczyszczenia nalezy zdemontowacé instrument. Nalezy zdjg¢ nasadki ochronne, jesli
s3.

- Nalezy przestrzegac instrukcji obstugi i zatadunku producenta myjni-dezynfektora.

- W celu czyszczenia nalezy otworzy¢ wktadki wentylatora podnosnika / instrumentow.

- Rurke podnosnikéw watroby systemu ,SCREW-IN" nalezy podigczy¢ do odpowiednich
urzadzen ptuczgcych, aby zapewni¢ przeptukanie wnek.

Wskazéwka: W przypadku rurek podnos$nikéw watroby systemu ,SCREW-IN" o $rednicy 5 i
10 mm zalecamy stosowanie nasadki do ptukania RUDOLF Medical z ztgczem Luer lock (nr
kat.: RS000-010) do czyszczenia automatycznego.

Montaz (1): Wkre¢ nasadke do ptukania (2) zgodnie z ruchem wskazéwek zegara w nakretke
mocujaca rurki, mocno przytrzymujac nakretke mocujaca (1).

Demontaz (2): Odkreci¢ nasadke do ptukania (2) w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara z nakretki mocujgcej rurki. Podczas tej czynnos$ci mocno przytrzymaé nakretke

mocujaca (1).

(1) Rurka systemu ,SCREW-IN" z nakretkg mocujgcag
(2) Nasadka do ptukania z przytaczem Luer-Lock



Srodek czyszczacy do automatycznego czyszczenia alkalicznego w urzadzeniu

czyszczacym
Czyszczenie Srodek czyszczacy Dawkowanie Wartos¢ pH
Alkaliczny neodisher® FA firmy Dr. 0,5% 12,2-14
Weigert (rozcienczony)

Myjnia-dezynfektor: Miele G 7735 CD

Przygotowanie:

1. Umie$¢ elementy na perforowanej tacy na wozku MIS urzadzenia czyszczacego tak, aby

srodek czyszczgcy sptukat wszystkie powierzchnie wewnetrzne i zewnetrzne.
2. Jesli to mozliwe, zamknac¢ otwor sptukujgcy na wozku MIS typu push-in.
3. Uruchom program czyszczenia.

Program Srodek Czas trwania Temp. °C
czyszczacy
powietrzem, az do catkowitego
wyschniecia.
Dezynfekcja
Urzadzenie Srodek dezynfekujacy Temp. °C Czas utrzymywania
Seria Getinge 88 Woda dejonizowana 90 + 3°C =5 minut

Program Srodek Czas trwania Temp. °C
czyszczacy

1. Plukanie wstepne Zimna woda z 1 minuta Zimna
kranu

2. Opréznianie - - -—--

3. Wielokrotne wstepne ptukanie | Zimna woda z 3 minuty Zimna
kranu

4. Opréznianie - - -

5. Czyszczenie 0,5% alkaliczny 5 minut 55°C
Srodek
czyszczacy

6. Oproznianie - - -—--

7. Neutralizacja Woda 2 minuty -
dejonizowana

8. Opréznianie - - -—--

9. Ptukanie Woda 2 minuty -
dejonizowana

10. Opréznianie - - -

11. Suszenie (faza suszenia w - 15—-25 minut 90-110°C

suszarce bebnowej)

12 Wyjmij instrument - - -

natychmiast po zakonczeniu

programu WD.

13 W razie potrzeby - - -

przedmuchaj urzgdzenie

medycznym sprezonym

KONSERWACJA, KONTROLA | PRZEGLAD

Po czyszczeniu i dezynfekcji instrumenty nalezy poddac kontroli wzrokowej i funkcjonalne;.
Instrumenty muszg by¢ makroskopowo czyste (wolne od widocznych pozostatosci).
Szczegdlng uwage nalezy zwréci¢ na szczeliny, zatrzaski, zamki i inne trudno dostepne
miejsca. Zobacz rowniez sekcje ,Przed kazdym uzyciem: kontrola wzrokowa i funkcjonalna”.
Jesli nadal widoczne sg pozostatosci zanieczyszczen/ptynéw, nalezy powtdrzy¢ czyszczenie
i dezynfekcje.

Po kazdym czyszczeniu i przed sterylizacja ruchome czesci nalezy nasmarowaé i
konserwowac za pomocg bezsilikonowego, biokompatybilnego, medycznego oleju biatego.
Przed sterylizacjg instrument nalezy ztozy¢ i sprawdzi¢ pod katem dziatania, zuzycia oraz
uszkodzen (pekniecia, rdza), a w razie potrzeby wymienic.

Produkty wadliwe muszg przej$¢ caty proces ponownego przygotowania do uzycia przed
zwrotem w celu naprawy lub reklamaciji.

PAKOWANIE

Pakowanie narzedzi do sterylizacji zgodne z normami odbywa sie zgodnie z normami DIN EN
ISO 11607 i DIN EN 868.

W przypadku opakowan jednostkowych nalezy upewni¢ sie, ze sg one wystarczajgco duze,
aby pomiesci¢ produkt bez powodowania naprezen na zgrzewie lub rozrywania opakowania.
Koncowki i ostre krawedzie nie mogg przebi¢ opakowania do sterylizacji.

STERYLIZACJA

W celu sterylizacji instrumenty muszg by¢ zmontowane, ale sterylizowane w stanie otwartym.
Zobacz odpowiednie sekcje dotyczgce montazu

Sterylizacja parowa zostata zatwierdzona przy uzyciu sterylizatoréw Selectomat S 3000 firmy
MMM Group oraz Varioclaov 400 E firmy Fisher Scientific. Sterylizatory sg zatwierdzone
zgodnie z normami DIN EN 13060 i DIN EN 285.

Nalezy przestrzega¢ instrukcji producenta sterylizatora.

Umiesci¢ instrumenty w sterylizatorze tak, aby sie nie stykaty, a para mogta swobodnie krazyc¢.



Potréjna frakcja prozni wstepnej, sterylizacja parowa:

Temperatura sterylizacji Minimalny czas Cisnienie Czas suszenia
utrzymywania
134°C - 137°C 3-5 minut 3 bar Co najmniej 10 minut
44 psi

PRZECHOWYWANIE

Sterylizowane narzedzia nalezy przechowywa¢ w $rodowisku o niskim poziomie
zanieczyszczenia bakteryjnego, suchym, czystym i wolnym od kurzu, najlepiej w sterylnych
pojemnikach.

Pojemniki sterylne nalezy przechowywac¢ w czystym i suchym srodowisku o kontrolowanej
wilgotnosci w temperaturze pokojowe;.

Nie przechowywac¢ sterylnych pojemnikéw w poblizu substancji agresywnych, takich jak
alkohol, kwasy, zasady, rozpuszczalniki i srodki dezynfekujgce.

Chroni¢ narzedzia przed bezposrednim dziataniem swiatta.

INFORMACJE DOTYCZACE WALIDACJI PROCESU REGENERACJI
W walidacji wykorzystano nastepujgce narzedzia i urzadzenia:

Wstepne czyszczenie

Cidezyme firmy Johnson & Johnson

Alkaliczny srodek czyszczacy do

mycia w zmywarce

neodisher® FA firmy Dr. Weigert

Urzadzenie czyszczace

Miele G 7735 CD

Urzadzenie do dezynfekcji

Seria Getinge 88

Urzadzenie do sterylizacji

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

Srodek do sterylizacji

Ciepto wilgotne

UWAGI DODATKOWE

Jesli opisane powyzej Srodki i urzadzenia nie sg dostepne, uzytkownik jest odpowiedzialny za

odpowiednig walidacje swojego procesu.

UTYLIZACJA

Produkty mozna utylizowa¢ w odpowiedni sposéb dopiero po skutecznym czyszczeniu i
dezynfekgiji.

Podczas utylizacji lub recyklingu produktu lub jego elementéw nalezy przestrzegaé przepiséw
krajowych i wytycznych szpitalnych.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku ostrych koncéwek i krawedzi tngcych. Nalezy
stosowac¢ odpowiednie nasadki ochronne lub pojemniki, aby chroni¢ osoby postronne przed
obrazeniami.

NAPRAWY | ZWROTY

Nigdy nie nalezy samodzielnie przeprowadza¢ napraw. Serwis i naprawy mogg by¢
wykonywane wylgcznie przez przeszkolone i wykwalifikowane osoby. W razie jakichkolwiek
pytan w tym zakresie prosimy o kontakt z firmg RUDOLF Medical lub dziatem technologii
medycznej.

Wadliwe produkty muszg przejs¢ caly proces ponownego przygotowania do uzycia przed
zwrotem w celu naprawy lub reklamaciji.

PROBLEMY / ZDARZENIA

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

W przypadku powaznych zdarzen zwigzanych z produktami uzytkownik musi zgtosic¢ je firmie
RUDOLF Medical jako producentowi oraz wtasciwemu organowi panstwa czionkowskiego, w
ktérym uzytkownik ma miejsce zamieszkania.

GWARANCJA

Instrumenty sg wykonane z materiatdbw wysokiej jakosci i przed dostawg przechodza
rygorystyczng kontrole jakosci. W przypadku jakichkolwiek rozbieznosci prosimy o kontakt z
firmg RUDOLF Medical.



SYMBOLE

I:E] Zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania

LOT Numer partii

REF | Nrartykutu

QTY Liczba sztuk w opakowaniu

Niejatowe

& Uwaga

d Producent

&I Data produkgciji

Znak CE zgodnie z rozporzgdzeniem (UE)
C€ | 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych
0297 | (MDR) wraz z numerem identyfikacyjnym
jednostki notyfikowanej

Smarowac bezsilikonowym,
biokompatybilnym olejem medycznym, ktory
jest dopuszczony do sterylizacji parowe;.

Wyréb medyczny
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