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NALEZY PRZECZYTAC PRZED PONOWNYM REPROCESOWANIEM |
PRZECHOWYWAC W BEZPIECZNYM MIEJSCU

PRODUKT

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy jednoczesciowego i demontowalnego imadta
laparoskopowego firmy RUDOLF Medical.

Ponizej opisano prawidtowg obstuge i uzytkowanie tych wysokiej jakosci produktéw.

Wylacznie do uzytku profesjonalnego: Instrumenty sg przeznaczone wytgcznie do uzytku
przez profesjonalnych uzytkownikow (chirurgéw, pielegniarki operacyjne, technikéw zajmujgcych
sie regeneracjg urzgdzen medycznych).

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

Narzedzia medyczne RUDOLF Medical sg dostarczane w stanie niesterylnym i muszg by¢
czyszczone, dezynfekowane i sterylizowane przed pierwszym uzyciem i natychmiast po kazdym
uzyciu. Nasadki ochronne i opakowania transportowe muszg zosta¢ wczes$niej usuniete.

PRZEZNACZENIE

Imadta laparoskopowe sg przeznaczone do szycia w jamie otrzewnowej. Przeznaczone sg do
chwytania i przytrzymywania chirurgicznego materiatu szewnego.

PRZECIWWSKAZANIA

- Urzadzenia medyczne nie sg przeznaczone do stosowania w osrodkowym ukfadzie
nerwowym i krgzeniowym.

- Stosowanie tego wyrobu medycznego jest przeciwwskazane, w przypadku ogdlnych
przeciwwskazan do interwencji endoskopowych.

AN OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

- Podwazanie, wykrecanie i nadmierne obcigzenie mogg prowadzi¢ do uszkodzenia lub
ztamania cze$ci narzedzia medycznego. To z kolei moze prowadzi¢ do powikfan, takich jak
uszkodzenie nerwdéw, naczyn krwionosnych lub tkanek, a takze krwawienia lub infekciji.

- Kanat pluczgcy stuzy do reprocesowania i czyszczenia przeswitu rekojesci (model
demontowalny), ostony i szczeki (model jednoczesciowy).

- Bezpieczne potgczenie narzedzi medycznych ze sobg lub z implantami musi zosta¢
sprawdzone przez uzytkownika przed uzyciem klinicznym.

- Nie uzywaj metalowych szczotek ani materiatow $ciernych, poniewaz mogg one uszkodzic¢
powierzchnie, co moze prowadzi¢ do korozji.

- Alkaliczne detergenty (pH > 12) powodujg zmiane koloru narzedzi medycznych wykonanych
z aluminium. Nie majg one jednak wptywu na wytrzymato$s¢ mechaniczng tych narzedzi.

- Ostroznie wprowadzi¢ narzedzie medyczne do trokara, aby unikng¢ mozliwych uszkodzen.

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

- Nigdy nie nalezy pozostawiaé narzedzi medycznych zbyt dlugo w roztworze $rodka
dezynfekujgcego. Nalezy postepowac¢ zgodnie z instrukcjami producenta roztworu
dezynfekujgcego.

- Zautomatyzowane czyszczenie / dezynfekcja powinny by¢ preferowane w stosunku do
recznego czyszczenia / dezynfekcji, poniewaz zautomatyzowane procesy mogg byé
standaryzowane, odtwarzane, a tym samym walidowane.



PRZED KAZDYM UZYCIEM: KONTROLA WIZUALNA | FUNKCJONALNA

Sprawdz:

- Uszkodzenia zewnetrzne (np. zadrapania, pekniecia, rysy, wgniecenia, zdeformowane czesci)
- Prawidtowe dziatanie

- Pozostatosci detergentow lub Srodkéw dezynfekujgcych

- Swobodny przeptyw przez kanaty robocze

Uwaga: Nie uzywaj uszkodzonych narzedzi medycznych

& Imadfa sg uzywane do szwéw z prostymi lub zakrzywionymi igtami. Modele z funkcjg
samoczynnego prostowania nie nadajg sie do igiet prostych.

MONTAZ /| DEMONTAZ
Czesci demontowalnego imadta
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Imadto - elementy demontowalne imadta:
(1) Wkiad narzedzia medycznego
(2) Tubus z nakretkg tgczaca
(3) Rekojes¢ z nasadkg do kanatu ptuczacego Luer Lock

Elementy obstugowe demontowalnych imadet:

(1) Rekojesé

(2) Mechanizm zapadkowy

(3) Blokada

(4) Kanat ptuczacy Luer Lock z nasadkg
(5) Nakretka taczaca

Uwagi dotyczace stosowania

— Podczas zamykania uchwytu mechanizm zapadkowy zatgcza sie stopniowo; zwolnienie
zapadki nastepuje po nacisnieciu blokady.

— Kanat ptuczacy Luer Lock jest uzywany wytgcznie do reprocesowania i czyszczenia rekojesci.

lamdio demontowalne - przygotowanie do reprocesowania

— Rozmontowa¢ wyréb medyczny w celu ponownego przygotowania.
— Nasadka musi by¢ zdjeta z kanatu ptuczacego Luer Lock (4) i ponownie zatozona dopiero po
sterylizacji, bezposrednio przed uzyciem.

Demontaz

1. Zdejmij nasadke kanatu ptuczacego Luer Lock.

2. Odkre¢ nakretke tgczgca na uchwycie.

3. Wyjmij wkfad roboczy wraz z tubusem ze Ztobienia adaptera uchwytu.

4. Wyjmij wkiad roboczy z tubusu, obracajgc go w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek
zegara.



Montaz 3. Dokre¢ nakretke z tgcznikiem recznie.
Uwaga:

) Wykonaj test dziatania, otwierajgc i zamykajgc szczeki za pomocg rekojesci i zapadki.
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1. Wkreé wktad roboczy (1) w tubus (2) zgodnie z ruchem wskazéwek zegara i dokreé go recznie.

2. Umiesci¢ wktad roboczy z zamknietymi szczekami w rowku adaptera uchwytu. Lekko nacisnij
uchwyt (3), aby wkfad roboczy znalazt sie w rowku uchwytu.

Uwaga: 4. Zat6z nasadke na kanat ptuczacy Luer Lock.
Szczeka musi otwierac sie do géry. Do orientacji stuzy oznaczenie "TOP" na koncu roboczym.
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Elementy obstugi jednoczesciowego imadta:

Rekojesé

Mechanizm zapadkowy

Blokada

Kanat do ptukania Luer Lock z nasadkag
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Uwagi dotyczace stosowania

— Podczas zamykania rekojesci, mechanizm zapadkowy (2) stopniowo sie zatrzaskuje.
Zwalnianie zapadki nastepuje po nacisnieciu blokady (3).

— Kanat ptuczacy Luer Lock stuzy do reprocesowania i czyszczenia tubuséw i szczek.

Jednoczesciowe imadto - przygotowanie do reprocesowania

W celu ponownego przygotowania nasadka jest usuwana z kanatu ptuczacego Luer Lock i jest
ponownie zaktadana po sterylizacji, bezposrednio przed uzyciem.

INSTRUKCJE REPROCESOWANIA
Ograniczenia i restrykcje dotyczace reprocesowania

- Ze wzgledu na konstrukcje produktu i zastosowane materiaty mozna przeprowadzi¢ 100 cykli
reprocesowania.

- Ze wzgledu na zuzycie i uszkodzenia spowodowane uzytkowaniem i reprocesowaniem,
narzedzia medyczne muszg by¢ sprawdzane przed kazdym uzyciem i, jesli to konieczne,
utylizowane przed osiggnieciem 100 cykli reprocesowania. Patrz sekcja "Przed kazdym
uzyciem: kontrola wizualna i funkcjonalna".

- Nie uzywaj zadnych $rodkéw utrwalajgcych ani gorgcej wody (>40°C), poniewaz powoduje to
twardnienie pozostatosci, ktére moga utrudniaé¢ czyszczenie wyrobu medycznego.

Wstepne postepowanie w punkcie uzycia

Wadliwe wyroby medyczne muszg by¢ wyraznie oznaczone jako takie. Przed utylizacjg lub
zwrotem muszg one zosta¢ ponownie reprocesowane.
Wyroby medyczne muszg zosta¢ reprocesowane w ciggu godziny po uzyciu, aby zapobiec
zaschnieciu zanieczyszczen na wyrobach medycznych.

- Silne zabrudzenia na wyrobach medycznych nalezy usunaé¢ jednorazowg $ciereczkag
natychmiast po uzyciu.

- Kanaly robocze i przeswit nalezy przeptukaé co najmniej 3 razy bezposrednio po uzyciu, aby
unikng¢ zablokowania.

Transport

- Bezpieczny transport wyrobéw medycznych do miejsca reprocesowania powinien odbywac
sie w zamknietym pojemniku / systemie konteneréw, aby unikng¢ uszkodzenia narzedzi
medycznych i skazenia otoczenia.

Przygotowanie przed czyszczeniem

- Narzedzia medyczne muszg byé demontowane lub otwierane w celu ponownego
przygotowania do uzycia w miare mozliwosci bez uzycia narzedzi.



Reczne czyszczenie wstepne Zautomatyzowany program czyszczenia z dezynfekcja termiczng w WD

1. Ptukac ostone pistoletem wodnym pod cisnieniem statycznym 3,8 bara przez 10 sekund. Proces Srodki czyszczace Czas / min Temp./°C

2. Umiesci¢ narzedzie medyczne w zimnej wodzie na 5 minut.

3. Szczotkowaé narzedzie medyczne miekkg szczotka, az wszystkie widoczne pozostatosci
zostang usuniete. Oproéznianie - - -

4. Przeptukaé wszystkie miejsca otwarcia i trudno dostepne powierzchnie, otwory i gwinty
pistoletem wodnym pod cisnieniem statycznym 3,8 bara przez 5 sekund. Pluka¢ wgtebienia

Czyszczenie wstepne Woda pitna z kranu 2 Zimna

Woda pitna z kranu Stezenie

. $rodka czyszczacego: 0,5%
pistoletem wodnym pod tym samym ci$nieniem przez 10 sekund. Czyszczenie yszezaced ° S 55
5. Przygotowa¢ kagpiel ultradzwiekowg ze srodkiem czyszczacym neodisher MediClean forte.
Temperatura: 40°C; stezenie 0,5%. .
6. Umiesci¢ wyroby medyczne w kgpieli ultradzwiekowej na 10 minut. Oprdznianie - - —
7. Nastepnie ptuka¢ wgtebienia pistoletem wodnym pod cisnieniem statycznym 3,8 bara przez Neutralizacja Woda dejonizowana 3 10-25
10 sekund.
Opréznianie -—- -—- -
Automatyczne czyszczenie i dezynfekcija Plukanie Woda dejonizowana 5 10-25
- Wyroby medyczne nalezy czysci¢ i dezynfekowac¢ wytgcznie w odpowiednich myjniach i .
Oproéznianie - - -

dezynfektorach (WD) zgodnie z procedura/programem zatwierdzonym dla WD i tego typu
urzgdzenia (EN ISO 15883). Suszenie - > 20 Maks. 93
- Przestrzega¢ instrukcji obstugi i zaladunku wydanych przez producenta myjni-dezynfektora.
- W celu czyszczenia narzedzi medycznych z przegubami muszg by¢ otwarte do okoto 90
stopni.
- Narzedzia medyczne z przeswitem (rurki, watki, szczeliny) muszg by¢ podtgczone do systemu
ptukania, aby zapewni¢ przeptukanie przeswitu.

W razie potrzeby mozna rowniez przeprowadzi¢ reczne suszanie za pomocg hiestrzepigcej sie
szmatki. Osuszy¢ wneki wyrobu medycznego sterylnym sprezonym powietrzem.

- Wybierajgc $rodek czyszczacy, nalezy wzig¢ pod uwage materiat i wlasciwosci wyrobu KONSERWACJA, KONTROLA | SPRAWDZENIE
medycznego, srodki czyszczace zalecane przez producenta WD dla danego zastosowania - Po czyszczeniu i dezynfekcji narzedzia medyczne nalezy poddaé kontroli wzrokowej i kontroli
oraz odpowiednie zalecenia Instytutu Roberta Kocha (RKI) i Niemieckiego Towarzystwa dziatania. Patrz takze sekcja "Przed kazdym uzyciem: kontrola wizualna i funkcjonalna".
Higieny i Mikrobiologii (Deutsche Gesellschaft fir Hygiene und Mikrobiologie, DGHM). - Wyroby medyczne muszg by¢ makroskopowo czyste (wolne od widocznych pozostatosci).
Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na szczeliny, zapadki, zamki i inne trudno dostepne

Srodek czyszczacy i spryskiwacz do automatycznego czyszczenia / dezynfekcji

obszary.
$rodek czyszczacy do - Jesli pozostatosci / ptyny sg nadal widoczne, proces czyszczenia i dezynfekcji nalezy
automatycznego Dr Weigert neodisher® MediClean forte, alkaliczny powtorzyc.
czyszczenialdezynfekcji - Przed sterylizacjg narzedzie medyczne musi zosta¢ zmontowane i sprawdzone pod kagtem
dziatania, zuzycia i uszkodzen (pekniecia, rdza), a w razie potrzeby wymienione.
Myjnia/dezynfektor Miele G 7836 - Po kazdym czyszczeniu i przed sterylizacjg ruchome czesci (np. przeguby, zamki) nalezy
. nasmarowa¢ niezawierajgcym  silikonu,  biokompatybilnym, paroprzepuszczalnym,
Program czyszczenia Oxivario medycznym bezbarwnym olejem.

- Wadliwe wyroby medyczne muszg przejs¢ przez caty cykl reprocesowania, zanim zostang
zwrdcone do naprawy lub reklamacji.

Dezynfekcja termiczna

Podczas przeprowadzania automatycznej
dezynfekcji termicznej nalezy wzig¢ pod uwage
krajowe wymagania dotyczgce wartosci A0 zgodnie
z normg ISO 15883-1 (A0 = 3000).

Metoda dezynfekcji




PAKOWANIE

- Standardowe opakowania narzedzi medycznych do sterylizacji sg zgodne z normami DIN EN
ISO 11607 i DIN EN 868.

- W przypadku opakowan pojedynczych nalezy upewni¢ sie, ze opakowanie jest wystarczajgco
duze, aby pomiesci¢ wyréb medyczny bez naciagania zgrzewu lub rozrywania opakowania.
Spiczaste koncowki i ostre krawedzie tngce nie mogg przedziurawi¢ opakowania do
sterylizacji.

STERYLIZACJA

- Sterylizatory sg walidowane zgodne z normami DIN EN 13060 i DIN EN 285.

- Metoda sterylizacji parowej (metoda frakcjonowanej prézni) jest walidowana zgodnie z normg
DIN ISO 17665-1.

- Nalezy przestrzega¢ instrukcji producenta sterylizatora.

INFORMACJE DOTYCZACE WALIDACJI PROCEDURY REPROCESOWANIA
W walidacji wykorzystano nastepujace materiaty i maszyny:

Reczne czyszczenie wstepne

Kapiel ultradzwiekowa
Dr. Weigert neodisher MediClean forte;
temperatura: 40°C; stezenie 0,5%

Srodek czyszczacy do
automatycznego
czyszczenia/dezynfekcji

Dr Weigert neodisher® MediClean forte, alkaliczny

Myjnia/dezynfektor

Miele G 7836

Program czyszczenia

Oxivario

fa - Minimalny czas
3 Fazy prézni L - -
. Temperatura sterylizacji | utrzymywania Czas schnigcia
wstepnej .
warunkéw
Minimalne cisnienie 60 . Minimum 10
132°C -137°C 5 minut .
mbar minut

Dezynfekcja termiczna

PRZECHOWYWANIE

- Sterylizowane narzedzie medyczne nalezy przechowywac¢ w suchym, czystym i wolnym od
kurzu miejscu w temperaturze ok. 25°C bez wigkszych wahan temperatury.

5 Podczas przeprowadzania automatycznej
Metoda dezynfekcji dezynfekcji termicznej nalezy wzigé pod uwage
krajowe wymagania dotyczgce wartosci A0 w
normie 1ISO 15883-1 (A0 = 3000).
Sterylizacja Sterylizacja parowa
Sterylizator Selectomat HP 666-1HR

Sterylne opakowanie

Walidacja zostata przeprowadzona przy uzyciu
nastepujacych opakowan:

Sterylna torebka zgodna z normg EN I1SO 11607-1
(ptaskie rolki Wipak STERIKING typu R43 / typu
R44)




UWAGI DODATKOWE

Jesli okreslone srodki czyszczace i maszyny nie sg dostepne, uzytkownik musi zwalidowaé
Swoj proces.

POZBYWANIE SIE

Wyroby medyczne nalezy utylizowaé wytgcznie po ich odpowiednim wyczyszczeniu i
zdezynfekowaniu

Podczas utylizacji lub recyklingu wyrobéw / komponentéw nalezy przestrzegaé przepiséw
krajowych i obowigzujgcych wytycznych szpitalnych.

Nalezy uwazac na ostre kofcowki i krawedzie tngce. Nalezy uzywac odpowiednich nasadek
lub pojemnikéw ochronnych, aby zapobiec zranieniu oséb trzecich.

NAPRAWY | ZWROTY

Nigdy nie nalezy przeprowadza¢ napraw samodzielnie. Serwis i naprawy powinny byc¢
wykonywane wytgcznie przez odpowiednio przeszkolone i wykwalifikowane osoby. W razie
jakichkolwiek pytan nalezy skontaktowac sie z firmg RUDOLF Medical lub swoim dziatem
technologii medyczne;.

Wadliwe wyroby medyczne muszg przej$¢ przez caty cykl reprocesowania, zanim zostang
zwrécone do naprawy lub reklamacji.

PROBLEMY / ZDARZENIA

Uzytkownik powinien zgtasza¢ wszelkie problemy z naszymi wyrobami medycznymi
odpowiedniemu dystrybutorowi krajowemu.

W przypadku powaznych incydentéw zwigzanych z wyrobami medycznymi, uzytkownik musi
zgtosi¢ to firmie RUDOLF Medical jako producentowi oraz wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik ma swoja siedzibe.

GWARANCJA

Wyroby medyczne sg wykonane z wysokiej jakosci materiatdw i podlegajg Scistej kontroli
jakosci przed dostawg. W przypadku jakichkolwiek rozbieznosci prosimy o kontakt z RUDOLF
Medical lub dystrybutorem krajowym.

SYMBOLE
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Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi

LOT Kod partii

REF | Nrartykutu.
QTY llo$¢ w opakowaniu
Niesterylny

A Uwaga

d Producent

al

Data produkgiji

C€
0297

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

zgodnie z

Przechowywaé w suchym miejscu

Smarowac bezsilikonowym,
biokompatybilnym bezbarwnym olejem
zatwierdzonym do wyrobéw medycznych i
sterylizacji parowe;.

Wyréb medyczny
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