BECAUSE WE CARE

Pomiicka pro Siti fascii

Indikace
Nastroj se pouziva k uzavfeni rany po laparoskopickych
zékrocich.

Kontraindikace
Tento nastroj neni uréen k pouziti na centralni nervovy a
obé&hovy systém.

Popis

Nastroj se pouziva k uzavieni rany po laparoskopickych
zakrocich. Pomoci retrakéniho a prodluzovaciho Uchytu
na distalnim konci Ize Sici material bezpe¢né umistit do
podkozni tkané a vytvofit podkozni uzel.

Voditko jehly zlepSuje manipulaci a usnadriuje vytvoreni
uzlu v podkozni tkani. /Viz ¢ast ,PFisluSenstvi*.

Figure: Suturing aid"

1 zachycovaé

2 Vnéjsi kanyla

3 Bajonetovy Uchyt
4 Hlavni ¢ast

5 Prstenec pro palec
6 Opérka prstu

Zivotnost

Zivotnost zavisi na spravném zachazeni s néastrojem.
Ohybani nebo pretizeni zpusobuje poskozeni. Pecliva
Uprava a spravné zachazeni zaruCuji vice nez 1000
operaci.

Pokud jsou viditelné péry, trhliny zplsobené napétim
nebo dutiny, nesmi se tento nastroj dale pouzivat.

Kontrola funkénosti

Po dodani a pfed kazdym pouzitim musi byt nové nastroje
podrobeny dlkladné vizualni prohlidce a musi byt
otestovany z hlediska funk&nosti.

Pokud nastroj vykazuje jakékoli vnéjsi vady (Skrabance,
zlomeniny, praskliny, zarezy, poSkozenou

izolace, ohnuté ¢asti nebo ztuhlost)

nebo pokud nefunguji tak, jak je popsano, informujte
prosim neprodlené nas jako vyrobce nebo nase obchodni
partnery.

Funkéni test ukaze, zda lze zajistit bezchybnou funkci
pristroje a jeho soucasti. Funkéni test provedte ihned po
montazi.

A UPOZORNENI

Nebezpedi zranéni v disledku poskozeni vyrobku.
A Vymeéiite pfistroj, pokud se zachytka nemuze
volné pohybovat.

A Vyménte nastroj, pokud je hrot

je poskozena.

» Zatlacte krouZzek na palec proti opérce prstu.
— Zachytka opét vyéniva z prstového krouzku.

» Opét uvolnéte krouzek pro palec.
— Zachytka se zasune zpét do pouzdra.

Varovani a bezpe€nostni opatfeni: Manipulace

- Nepouzivejte poSkozené nastroje.

- Nastroj ma pouze omezenou stabilitu. P¥ili§ silny tlak
mize vést k poskozeni a negativné ovlivnit jeho
fungovani.

- Budte opatrni, zejména u pracovnich koncu, pokud ma
nastroj ostré fezné hrany, zuby, hroty nebo ostré hrany.
Nedotykejte se jich.

Prvni pouziti novych nastroju
- Nastroj je dodavan nesterilni. Pfed prvnim pouZitim
musi byt vy¢istén a sterilizovan.

Varovani a bezpeénostni pokyny: Cisténi

Béhem pfipravy nesmi teplota pusobici na nastroj
prekrocit 137 °C.

Automatické cisténi a dezinfekce jsou
upfednostiiovany pred ruénim cisténim a dezinfekci.
Postup automatického ¢isténi a dezinfekce je mnohem

- K ruénimu cisténi nikdy nepouzivejte kovové
kartace/houbicky ani abrazivni Cistici prostfedky.

- Uspésnou sterilizaci umoziuji pouze &isté nastroje a

nastroje s nizkou mikrobiologickou kontaminaci.

V pfipadé poskozeni by mély pristroje projit

kompletnim procesem opétovného zpracovani, nez

budou odeslany zpét vyrobci k opravé.

Nikdy nepouzivejte Cistici prostfedky s bélicimi latkami,

jako je chlornan sodny, protoZe zpusobuji silnou korozi.

Priprava na ¢i$téni

- Po pouZiti musi byt nastroje pfipraveny co nejrychleji.
Zbytky a skvrny na nastroji odstrarite ihned po pouziti
jednorazovym hadfikem nebo ubrouskem.
Nepouzivejte fixacni prostfedky ani horkou vodu (>40
°C), protoze by to mohlo zplsobit zafixovani zbytkl,
které by mohly ovlivnit vysledek procesu
reprocesovani.

Nastroje uloZte nejlépe na suchém misté.

V pfipadé potfeby nastroje namocéte do roztoku s
vhodnou kombinaci gisticich a dezinfekénich
prostfedkl. Dodrzujte prosim pokyny vyrobce Eisticich
a dezinfekénich prostiedku.

- Nastroje vlozte do vhodnych draténych kosu.

Preprava
- Bezpeéné skladovani a preprava v uzaviené nadobé

do oblasti zpracovani, aby se zabranilo poSkozeni
nastroji a kontaminaci okoli.

Ptiprava
Viz nase obecné pokyny k pfipravé
& D0462 pro opakované pouzitelné
Poznamka | nastroje (termostabilni). Pokud je
nemate, pozadejte nas o né.

Cisténi

Automatické cisténi

- Nastroj Cistéte a dezinfikujte pouze ve vhodnych
myc¢kach a dezinfekénich zafizenich (WD) a pomoci
postupu/programu validovaného pro WD a nastroj
podle normy EN ISO 15883.

- Vhodné WD jsou vybaveny specidlnimi Cisticimi koSi /
zasouvacimi voziky pro citlivé nastroje.

- Pfi vkladani nastroji do zasouvaciho voziku WD se
vyhnéte jakymkoli stinim pfi oplachovani, abyste
dosahli idealniho oplachovaciho tlaku pro cely nastroj.
Zvlastni pozornost vénujte Celistem.

- Vysouvaci voziky WD nepfetézujte, neskladejte je na
sebe.

- Dodrzujte prosim navod k pouziti a pokyny pro vkladani
od vyrobce WD.

- Pfi vybéru vhodnych Cdisticich prostfedku se fidte
pfislusnymi seznamy a doporu€enimi Institutu Roberta
Kocha (RKI) a Némecké spolecnosti pro hygienu a
mikrobiologii (Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und
Mikrobiologie — DGHM) a zohlednéte material a
vlastnosti nastroje. DalSi informace naleznete v
pokynech k pfipravé, které mate k dispozici.

Cistici prostfedky pro automatické ¢isténi v
zarizenich WD:

Vyrobce Obchodni
nazev

Dr. Weigert GmbH & Co. KG Neodisher FA

Borer Svycarsko Deconex 23
Neutrazym

*vhodnost Eisticiho prostredku i nize popsané metody byla
prokazana na zakladé predklinickych testu / validace
provedenych spole¢nosti RUDOLF Medical.

A - Cistici program (Miele G 7735):

- 1 min. pfed¢isténi studenou vodou

- Vypousténi

- 3 minuty predcisténi studenou vodou

- Vypousténi

- 5 min. prani pfi 55 °C s 0,5% alkalickym pracim
prostfedkem

- nebo 5 minut ¢isténi pii 45 °C s 0,5% enzymatickym
¢isticim prostfedkem

- Vypousténi

- 3 minuty neutralizace teplou vodou (>40 °C) a
neutralizaénim prostfedkem

- Vypousténi

- 2 minuty oplachovani teplou vodou z kohoutku (>40
°C)

Vypousténi
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Udrzba, kontrola a prohlidka

Po vycisténi a dezinfekci je nutné nastroje vizualné
zkontrolovat, zda jsou Cisté. Musi byt makroskopicky
Cisté (bez viditelnych zbytkl/znecisténi). Zviastni
pozornost vénujte drazkam, zapadkam, uzavérum a
dal$im tézko pfistupnym mistdm.

Pokud jsou stale viditelné zbytky nebo tekutiny,
opakujte postup Cisténi a dezinfekce.

Pred jakoukoli sterilizaci musi byt nastroje smontovany
a zkontrolovany z hlediska funkénosti, opotfebeni a
poskozeni a v pfipadé potfeby musi byt vyménény.

Baleni

- Vhodné baleni pro sterilizaci podle norem ISO 11607 a
EN 868.

- Obecné plati, Ze sterilizacni pfisluSenstvi a sterilni obal
je ftfeba pfizplsobit obsahu baleni nastroju a
steriliza¢nimu postupu.

- Dodrzujte prosim pokyny vyrobce sterilizatoru.

Sterilizace
- Sterilizace se provadi parnim sterilizaénim postupem
validovanym podle

normou DIN EN ISO 13060 / ISO 17665 (postup s
frakcionovanym vakuem) ve sterilizatoru v souladu s
normami EN 285 a DIN 58946.

3 faze predvakuovani s tlakem nejméné 60 mbar

134 °C — 5 min nebo 132 °C — 4 min.

Doba su$eni: minimainé 10 min.

- Dodrzujte prosim pokyny vyrobce sterilizatoru.

Skladovani

- Nastroj pfepravujte a skladujte pouze s odpovidajici

ochranou

Zpracované nastroje musi byt skladovany ve vhodnych

a opakované pouZitelnych sterilizaénich obalech v

souladu s normami DIN EN  868-1 a

DIN EN 868-8 a do doby pouziti by mély byt skladovany

v souladu s normou DIN 58953-9.

- Steriliza¢ni kontejner by mél byt navrzen tak, aby byl

nastroj bezpe¢né upevnén a chranén pred

poskozenim.

Sterilizované nastroje skladujte v suchém, tmavém,

Gisttm a bezpraSném prostfedi s  nizkou

mikrobiologickou kontaminaci pfi mirnych teplotach od

5°C do 40 °C.

- Prostor pro skladovani by nemél byt vystaven
teplotnim vykyvim.

Dalsi pokyny

- Pokud nejsou k dispozici popsané chemikalie a stroje,
je povinnosti uzZivatele oveéfit svuj proces.

Je povinnosti uzivatele zajistit, aby procesy
reprocesovani, véetné zdroji, materiall a persondlu,
byly schopny dosahnout pozadovanych vysledku.
Nejmodernégjsi technologie a Casto i narodni pravni
predpisy vyzaduji, aby tyto procesy a zahrnuté zdroje
byly validovany a fadné udrzovany. Stejné tak musi byt
jakakoli zména provedena reprocesatorem oproti
poskytnutym pokyndm fadné vyhodnocena z hlediska
ucinnosti a potencialnich nepfiznivych disledku.

Montaz a demontaz pristroje
Sestaveni pristroje

» Vlozte hlavni ¢ast a nasroubujte opéru prstl

» Provedte funkéni zkousku.
/Viz kapitola ,Provedte funkéni zkousku®.

Demontaz pristroje
» Otevriete bajonetovy uzaveér.

» Vytahnéte vnéjsi kanylu.

» Drzte nastroj za opérku prstu a odSroubujte hlavni
cast

» Opét uvolnéte krouzek pro palec.
— Zachytka se zasune zpét do pouzdra

f—

Opravy

- | pfi spravném pouzivani podléhaji chirurgické nastroje
vice ¢ méné silnému opotifebeni, v zavislosti na
intenzité jejich pouzivani. Tomuto opotfebeni nelze z
technickych divoda zabranit.

- Opravy prosim neprovadéjte sami. Servis a opravy smi

provadét pouze my — vyrobce — nebo jiné osoby, které

jsme k tomu opravnili.

Chirurgické nastroje, které maji byt zaslany k opravé,

musi byt vycistény, dezinfikovany a sterilizovany.

& Upozornéni!

Nedodrzeni varovani a bezpe¢nostnich pokynl muze
vést ke smrti nebo vaznym zranénim.

Likvidace

Ekologickéa likvidace umozZnuje recyklaci cennych
surovin. Produkt likvidujte ekologickym zpUsobem v
souladu s platnymi nemocni€nimi smérnicemi.

Pouziti
A VAROVANI

Riziko infekce zpusobené nesterilnimi nastroji.
A Nastroj pfed kazdym pouzitim znovu sterilizujte.

A VAROVANI

Riziko poranéni pfi pouziti nekompatibilnich nastrojd.
A Pouzivejte pouze originalni pfislusenstvi.

/ Viz kapitola ,Pfislusenstvi“.

UPOZORNENI

Nebezpeci poranéni ostrymi hranami a hroty.

A Nedotykejte se distalniho konce.

Predpoklad: Nastroj je sestaven.

» Zatlacte krouzek pro palec proti opérce prstQ.

» Navléknéte Sici material do stfedu zachycovace a
uvolnéte krouzek na palec.

——

O

— Zachycovac¢ se zasune zpét do pouzdra.

» Vlozte voditko jehly.
» Umistéte nastroj do podkozni tkané pres jeden z
otvor( v voditku jehly.

» Zatlacte prstovy krouzek proti opérce prstl, aby se
Sici material vysunul z zachycovace.

» Uvolnéte krouzek na palci, aby se zachycova¢ mohl
vratit zpét do vnéjsiho pouzdra.

» Vyjméte nastroj.
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» Zavedte nastroj do podkozni tkané pres dalSi z
otvort v jehlovém voditku.

» Uchopte volny konec nit€ pomoci zachycovace a
vtahnéte jej do pouzdra nastroje.
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» Vytahnéte nastroj se Sici niti z voditka jehly.

—
. —

s

» Vytahnéte voditko jehly.
Sici material pevné svazte v podkozni tkani

PrisluSenstvi

A VAROVANI

Riziko poranéni pfi pouziti nekompatibilnich nastroja.
A PouZivejte pouze originaini pfisluSenstvi.

- Vodici jehla pro trokarové pouzdra, pramér 10 — 20
mm.

Symboly a vysvétlivky

Pfed prvnim pouzZitim vyrobku si
prosim peclivé prectéte tento navod.
Vzdy dodrzujte pokyny uvedené v
tomto ndvodu. Tento navod k pouziti
uchovejte na bezpe¢ném misté.

Vyrobce zdravotnického prostfedku.
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Kod Sarze
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Cislo vyrobku

Nesterilni

> B>

Upozorfiuje na mozné nebezpedi pro
osoby nebo majetek

m
m

Znacka CE

A Uvadi opatfeni ke snizeni rizik.
> Zde je tfeba provést urcity ukon.
Zde se dozvite vysledek provedené
N
akce zde.
/ Tento symbol oznacuje doplfiujici
informace.
UPOZORNENI: Federalni zakon USA
omezuje prodej tohoto zafizeni na
lékafe  nebo  jiné  opravnéné

zdravotnické pracovniky, pfipadné na
jejich objednavku.

RUDOLF Medical GmbH + Co. KG
Zollerstr. 1, 78567 Fridingen, Némecko
Tel. +49 7463 9956-0

Fax +49 7463 9956-56
sales@rudolf-med.com
www.rudolf-med.com



