BECAUSE WE CARE

Fascian ompeluun tarkoitettu apuvéline

Kayttoaihe
Laitetta kaytetaan haavan
laparoskooppisten toimenpiteiden jalkeen.

sulkemiseen

Vasta-aiheet
Tata instrumenttia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi
keskushermosto- tai verenkiertoelimistossa.

Kuvaus

Instrumenttia kaytetaan haavan sulkemiseen
laparoskooppisten toimenpiteiden jélkeen. Distaalipdassa
olevan sisaan- ja ulosvedettavan tarttujan avulla ommel
voidaan  kiinnittdd  tukevasti  ihonalaiskudokseen
ihonalaisen solmun muodostamiseksi.

Neulanohjain parantaa kasittelyd ja helpottaa solmun
tekemistéd ihonalaisessa kudoksessa. /Katso kohta
,Lisadvarusteet".
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Kayttoika

Kéayttoika riippuu instrumentin oikeasta kasittelysta.
Taivuttaminen tai ylikuormitus aiheuttaa vaurioita.
Huolellinen kasittely ja oikea kaytté takaavat yli 1000
kayttokertaa.

Jos instrumentissa on nakyvia huokosia,
rasitushalkeamia tai onteloita, sité ei saa enaa kayttaa.

Toimintatarkastus

Toimituksen jalkeen ja ennen jokaista kayttokertaa uudet
instrumentit on tarkastettava siimamaaraisesti ja niiden
toimivuus on testattava.

Jos instrumentissa on ulkoisia vikoja (naarmuja,
murtumia, halkeamia, lovia, vaurioitunutta eristys,
taipuneet osat tai jaykkyys) tai jos ne eivat toimi kuvatulla

tavalla, ilmoita asiasta valittdmasti meille valmistajana tai
myyntikumppaneillemme.

Toimintatesti osoittaa, voidaanko laitteen ja sen
komponenttien moitteeton toiminta varmistaa. Suorita
toimintatesti valittdmasti kokoonpanon jalkeen.

A VAROITUS

Loukkaantumisvaara tuotteen vaurioitumisen vuoksi.
A Vaihda laite, jos kiinnitin ei

likkua vapaasti.

A Vaihda instrumentti, jos

on vaurioitunut.

» Tydnna peukalorenkaan sormitukea vasten.

— Kiinnitin tyéntyy jalleen ulos peukalorenkaasta.

» Vapauta peukalorenkaan jalleen.
— Kiinnitin liukuu takaisin koteloon.

Varoitukset ja varotoimet: Kasittely

- Ala kayta vaurioituneita instrumentteja.

- Instrumentin vakaus on rajallinen. Liian voimakas
painaminen voi vahingoittaa instrumenttia ja
vaikuttaa negatiivisesti sen toimintaan.

- Ole varovainen, erityisesti ty6osien kohdalla, jos
instrumentissa on teravia leikkausreunoja, hampaita,
karkia tai teravia reunoja. Ala kosketa niita.

Uusien instrumenttien ensimmainen kaytté

- Instrumentti  toimitetaan  ei-steriilind. Se  on
puhdistettava ja steriloitava ennen ensimmaista
kayttokertaa.

Varoitukset ja varotoimet: Puhdistus

- Valmistelun aikana instrumenttiin kohdistuva lampétila
ei saa ylittaa 137 °C:ta.

- Automaattinen puhdistus ja desinfiointi  ovat
suositeltavia manuaalisen puhdistuksen ja
desinfioinnin sijaan. Automaattinen puhdistus- ja
desinfiointimenettely on paljon turvallisempi.

- Ala koskaan kéytd metalliharjoja/sienet tai hankaavia
puhdistusaineita manuaaliseen puhdistukseen.

- Vain puhtaat ja mikrobiologisesti vahan saastuneet
instrumentit mahdollistavat onnistuneen sterilisoinnin.

- Vaurioituneet laitteet on kasiteltdvd kokonaan
uudelleen ennen kuin ne lahetetddn valmistajalle
korjattavaksi.

- Al koskaan kaytd puhdistusaineita, jotka sisaltavat
valkaisuaineita, kuten natriumhypokloriittia, silla ne
aiheuttavat vakavaa korroosiota.

Valmistelu puhdistusta varten
- Kaytdn jélkeen instrumentit on valmisteltava

puhdistusta varten mahdollisimman nopeasti.

Poista instrumentista jaamat ja tahrat heti kayton
jalkeen kertakayttoisella liinalla tai paperilla.

- Ala kayta kiinnittimia tai kuumaa vetta (>40 °C), sillé se
voi aiheuttaa jadmien kiinnittymisen, mika voi vaikuttaa
uudelleenkasittelyprosessin tulokseen.

Sailyta ne mieluiten kuivassa paikassa.

Tarvittaessa liota instrumentteja liuoksessa, jossa on
sopiva yhdistelma puhdistus- ja desinfiointiaineita.
Noudata puhdistus- ja desinfiointiaineiden valmistajan
ohjeita.

Laita instrumentit sopiviin metallikoreihin.

Kuljetus

- Sailytd ja kuljeta turvallisesti suljetussa astiassa
jalleenkasittelyalueelle, jotta valtetdan instrumenttien
vaurioituminen ja ympariston saastuminen.

Valmistelu

Katso yleiset valmisteluohjeet
D0462 uudelleenkaytettaville

Huomautus | (l&mmonkestavilla)
instrumenteille. Jos sinulla ei ole

naita, pyyda niita meilta.

Puhdistus

Automaattinen puhdistus

- Puhdista ja desinfioi instrumentti vain sopivissa pesu-
ja desinfiointilaitteissa (WD) seka WD:lle ja
instrumentille validoidulla menettelyllda / ohjelmalla
standardin EN ISO 15883 mukaisesti.

- Sopiviin WD-laitteisiin kuuluu erityisid puhdistuskoreja /
liukukarryja herkille instrumenteille.

- Valtd huuhteluvarjoja, kun lataat instrumentteja WD-
sisaanliukukarryyn, jotta koko instrumentti saa
ihanteellisen  huuhtelupaineen.  Kiinnitd erityista
huomiota leukoihin.

- Ala ylikuormita WD-sisaanliukuvia koreja, &la pinoa
niitd paallekkain.

- Noudata WD-valmistajan
lastausohjeita.

- Kun valitset sopivia puhdistusaineita, tutustu Robert
Koch -instituutin  (RKI) ja Saksan hygienia- ja
mikrobiologian seuran (Deutsche Gesellschaft fur
Hygiene und Mikrobiologie - DGHM) luetteloihin ja
suosituksiin sekd ota huomioon instrumentin materiaali
ja ominaisuudet. Katso lisatietoja kasilla olevista
valmisteluohjeista.

kayttdohjeita ja

Puhdistusaineet WD:n automaattiseen
uhdistukseen:
Valmistaja Tuotenimi
Dr. Weigert GmbH & Co. KG Neodisher FA
Borer Switzerland Deconex 23
Neutrazym
*Puhdistusaineen sopivuus seka jdljempana kuvattu
menetelmé on itettu RUDOLF Medicalin suorittamien
prekliinisten testien / validoinnin perusteella.

A — Puhdistusohjelma (Miele G 7735):

- 1 min. esipuhdistus kylmalla vedella

- Tyhjennys

- 3 min. esipuhdistus kylmalla vedella

- Tyhjennys

- 5 min puhdistus 55 °C:ssa 0,5 %:n emaksisella
pesuaineella

tai 5 min. pesu 45 °C:ssa 0,5 %:n entsymaattisella
pesuaineella

Tyhjennys

3 min. neutralointi lAmpimalla vedella (>40 °C) ja
neutralointiaineella

Tyhjennys

2 min. huuhtelu lampimalla vesijohtovedella (>40 °C)
Tyhjennys
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Huolto, tarkastus ja tarkastus

- Puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen instrumenttien

puhtaus on tarkastettava silmamaaraisesti. Niiden on

oltava makroskooppisesti puhtaita (ei nakyvia

jaamia/likaa). Kiinnitd erityistd huomiota  uriin,

hammaspy6riin,  sulkimiin  ja  muihin  vaikeasti

saavutettaviin kohtiin.

Jos nakyvid jaédmia tai nesteitd on edelleen, toista

puhdistus- ja desinfiointimenettely.

- Ennen sterilointia instrumentit on koottava ja
tarkastettava toimivuuden, kulumisen ja vaurioiden
varalta, ja tarvittaessa ne on vaihdettava.

Pakkaus
- Kayta steriloimiseen sopivaa pakkausta standardien

1ISO 11607 ja EN 868 mukaisesti.

Yleensa sterilointitarvikkeet ja steriilipakkaus on
sovitettava pakattavan instrumentin sisaltoon ja
sterilointimenettelyyn.

Noudata sterilointilaitteen valmistajan ohjeita.

Sterilointi

- Sterilointi on suoritettava kayttden
hoyrysterilointimenetelmaa,  joka on validoitu
standardien DIN EN ISO 13060 / ISO 17665 -
standardin mukaisesti (fraktioitu tyhjiomenetelma) EN
285- ja DIN 58946 -standardien mukaisessa
sterilointilaitteessa.

3 esityhjidvaihetta, joissa paine on vahintdan 60 mbar
- 134 °C — 5 min tai 132 °C — 4 min.

Kuivausaika: vahintdan 10 min.

Noudata sterilointilaitteen valmistajan ohjeita.

Sailytys

Kuljeta ja sailytéd instrumenttia vain asianmukaisesti
suojattuna

Kasitellyt instrumentit on sailytettdva sopivissa ja
uudelleenkaytettavissa sterilointisailidissa standardien
DIN EN 868-1 ja
DIN EN 868-8 -standardien mukaisissa, ja niitd tulee
sdilyttad kayttoon asti standardin DIN 58953-9
mukaisesti.

Sterilointiastian tulee olla suunniteltu siten, etta
instrumentti on turvallisesti kiinnitetty ja suojattu
vaurioilta.

- Steriloidut instrumentit on sailytettdva kuivassa,
pimeéassa, mikrobiologisesti vahaisesti
kontaminoituneessa, puhtaassa ja polyttdmassa
ymparistdssa kohtuullisessa 5-40 °C:n lampétilassa.
Sailytystilassa ei saa olla lampdtilan vaihteluita.

Lisdohjeet

- Jos kuvattuja kemikaaleja ja laitteita ei ole saatavilla,
kayttajan velvollisuutena on validoida prosessinsa.
Kayttdjan  velvollisuutena on varmistaa, ettad
uudelleenkasittelyprosessit, mukaan lukien resurssit,
materiaalit ja henkildstd, pystyvat tuottamaan vaaditut
tulokset.  Nykytekniikka ja usein kansallinen
lainsdadanto edellyttavat, ettd nama prosessit ja niihin
littyvat  resurssit validoidaan ja yllapidetaan
asianmukaisesti. Samoin uudelleenkasittelijan tekemat
muutokset  annettuihin  ohjeisiin  on  arvioitava
asianmukaisesti niiden tehokkuuden ja mahdollisten
haitallisten seurausten kannalta.

Laitteen kokoaminen ja purkaminen
Laitteen kokoaminen
» Aseta pddosa paikalleen ja kierra sormi

» Suorita toimintatesti.
/Katso luku ,Suorita toimintatesti*.

Laitteen purkaminen
» Avaa bajonettilukko.

» Veda ulkokanyyli ulos.

» Pida instrumenttia sormituesta kiinni ja kierra
paaosa irti

» Vapauta peukalorenkaan jalleen.
— Kiinnitin liukuu takaisin suojukseen

Korjaukset

- Vaikka kirurgisia instrumentteja kaytettaisiin
tarkoitetulla tavalla, ne kuluvat enemman tai
vahemman riippuen siitd, kuinka intensiivisesti niita
kaytetaan. Tata kulumista ei voida valttaa teknisista

syista.
- Ala tee korjauksia itse. Huolto ja korjaukset saa
suorittaa vain me - valmistaja - tai muut

valtuuttamamme henkil6t.
- Korjattavaksi lahetettavat kirurgiset instrumentit on
puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava.

A Varoitus!

Varoitusten ja varotoimenpiteiden noudattamatta
jattaminen voi johtaa kuolemaan tai vakaviin vammoihin.

Havittdminen
Ymparistod saastdva havittdminen mahdollistaa
arvokkaiden raaka-aineiden kierratyksen. Havita tuote

ympdaristda saastden voimassa olevien sairaalan
ohjeiden mukaisesti.

Kéytto

A VAROITUS

Infektioriski ei-steriileista instrumenteista.
A Kasittele instrumentti uudelleen ennen jokaista
kayttokertaa.

A VAROITUS

Yhteensopimattomien instrumenttien kaytdsta aiheutuva
loukkaantumisvaara.

A Kayta vain alkuperaisia lisavarusteita.

/ Katso kohta ,Lisavarusteet".

VAROITUS

Teravien reunojen ja karkien aiheuttama
loukkaantumisvaara.

A Al3 kosketa distaalista paata.

Edellytys: Instrumentti on koottu.

» Tydnna peukalorenkaan sormitukea vasten.

» Pujota ommellanka kiinnittimen keskelle ja vapauta
peukalorenkaan paine.

— Kiinnitin liukuu takaisin suojukseen.

» Aseta neulanohjain paikalleen.
» Aseta instrumentti
neulanohjaimen aukon kautta.

ihonalaiskudokseen
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» Tydnna peukalorenkaasta sormitukea vasten, jotta
ommel liukuu ulos pidikkeesta.

» Vapauta peukalorenkaan paine, jotta tarttuja voi
liikkua takaisin ulkokuoreen.

» Poista instrumentti.

» Tybénna instrumentti ihonalaiskudokseen toisen
neulanohjaimen aukon kautta.

» Tartu langan vapaaseen paahan tarttujalla ja veda se
instrumentin suojukseen.
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» Veda instrumentti ompeleineen ulos
neulanohjaimesta.

e

» Veda neulanohjain ulos.
Solmi ommel tiukasti ihonalaiskudokseen

Lisavarusteet

A VAROITUS

Yhteensopimattomien instrumenttien kayttd voi aiheuttaa
loukkaantumisvaaran.
A Kayta vain alkuperaisia lisavarusteita.

- Neulanohjain trokariholkeille, halkaisija 10-20 mm.

Symbolit ja selitykset

Lue ndmé ohjeet huolellisesti ennen
tuotteen ensimmaista kayttokertaa.
Noudata aina tdman kayttdohjeen
ohjeita. Sailytd nama kayttdohjeet
turvallisessa paikassa.

Laakinnallisen laitteen valmistaja.
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CE-merkinta

Maérittelee toimenpiteet riskien

A vahentamiseksi.

Sinua pyydetdadn toimimaan tassa
>
kohdassa.

— Taalté naet toimenpiteen tuloksen.

/ Tama symboli tarkoittaa lisatietoja.
VAROITUS: Yhdysvaltain liittovaltion
laki rajoittaa laitteen myynnin 184karin

tai muun laillistetun terveydenhuollon

ammattilaisen toimesta tai
madarayksesta.

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

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



