BECAUSE WE CARE

Fascia-varrashoz hasznalt seqédeszko6z

Javallat
A miszert laparoszképos beavatkozasok utani
sebzarashoz hasznaljak.

Ellenjavallat
Ez a miszer nem alkalmas a kdzponti idegrendszer és a

keringési rendszer kezelésére.

Leiras

A milszert laparoszkopos beavatkozasok utani
sebzarashoz haszndljdk. A distalis végén talalhato
visszahUz6 és kinyujtdé fogd segitségével a varrat
biztonsagosan elhelyezhet6 a bér alatti szdvetben, hogy
bér alatti csomot lehessen kotni.

A tlvezet6 javitia a kezelhet6séget és megkonnyiti a
csomé rogzitését a boér alatti szOvetben. /Lasd a
,Tartozékok” részt.
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Elettartam

Az élettartam a miszer helyes kezelésétdl fligg. A hajlitas
vagy a tulterhelés karosodast okoz. A gondos
Ujrafeldolgozas és a megfelelé kezelés tobb mint 1000
muveletet garantal.

Ha pérusok, feszliltségi repedések vagy uregek lathatok,
a miszert nem szabad tovabb hasznalni.

Miikodésellendrzés

A szdllitds utdn és minden haszndlat elétt az Uj
miszereket alapos szemrevételezésnek kell alavetni, és
mikddésuket ellendrizni kell.

Ha a mszer kilsé hibakat mutat (karcolasok, torések,
repedések, bevagasok, sériilt szigetelés, hajlitott részek
vagy merevség), vagy ha nem a leirtak szerint miikddnek,

kérjik, haladéktalanul értesitsen minket, a gyartét, vagy
értékesitési partnereinket.

A mikoddésellenérzés megmutatja, biztosithaté-e a
miszer és alkatrészeinek tokéletes mikddése. A
mikodésellendrzést az Osszeszerelés utan azonnal
végezze el.

A FIGYELEM

Sérlilésveszély a termék megrongalddasa miatt.
A Cserélje ki a miszert, ha a befogé nem
szabadon mozog.

A Cserélje ki a mUszert, ha a

karosodott.

» Nyomja a huvelykujjgydrit az ujjtamasz felé.
— A fog6 ismét kinyulik a hiivelykujjgy(riibél.

» Engedje el Ujra a hivelykujjgydrdt.
— A fogé visszacsuszik a hiivelybe.

Figyelmeztetések és évintézkedések: Kezelés

- Ne hasznaljon sérilt miszereket.

- A miszer stabilitdsa korlatozott. A tul erés er6hatas
karosodashoz vezethet, és negativan befolyasolhatja
annak mikodését.

Kérjik, legyen ¢vatos, kiléndésen a miuszer
munkavégz6 végeinél, ha az éles vagdélekkel,
fogakkal, hegyekkel vagy éles szélekkel rendelkezik.
Ne érintse meg &ket.

Uj miiszerek elsd hasznalata
- A miszer nem steril allapotban keril forgalomba. Elsé
hasznalat el6tt meg kell tisztitani és sterilizalni.

Figyelmeztetések és ovintézkedések: Tisztitas

- Az el6készités soran a mlszert érinté hémérséklet nem
haladhatja meg a 137 °C-ot.

- Az automatikus tisztitast és fert6tlenitést elényben kell
részesiteni a kézi tisztitassal és fertétlenitéssel
szemben. Az automatikus tisztitasi és fert6tlenitési
eljaras sokkal biztonsagosabb.

- Kézi tisztitashoz soha ne hasznaljon
fémkefét/szivacsot vagy koptato tisztitoszert.

- Csak a tiszta és alacsony mikrobiologiai
szennyezettségli  eszkdzokkel lehet  sikeresen
sterilizalni.

- Sérilés esetén a készllékeket teljes ujrafeldolgozasi
folyamatnak kell alavetni, mielétt javitasra visszakildik
a gyartonak.

- Soha ne haszndlijon fehéritészert tartalmazé
tisztitdszereket, példaul natrium-hipokloritot, mivel
azok sulyos korréziét okoznak.

A tisztitas el6készitése

- Hasznalat utan a miszereket a lehetd leggyorsabban
el6 kell késziteni.

- Hasznalat utan azonnal tavolitsa el a miszeren |évd
maradvanyokat és foltokat egyszer hasznalatos
kendével vagy papirszalvétaval.

- Ne haszndljon rogzitészereket vagy forré vizet (>40
°C), mivel ez a maradvanyok régzilését okozhatja, ami
befolyasolhatja az Ujrafeldolgozasi folyamat
eredményét.

- A miszereket lehetbleg szaraz helyen tarolja.

- Sziikség esetén aztassa a miiszereket egy megfeleld
tisztito- és fertétlenitészer-keveréket tartalmazo
oldatban. Kérjuk, tartsa be a tisztitd- és
fertétlenitészerek gyartdi utasitasait.

- Helyezze a mlszereket megfelel6 drétkosarakba.

Szallitas

- A miszerek karosodasanak és a koérnyezet
szennyez&désének elkerllése érdekében a
miszereket zart tartdlyban kell tarolni és a
feldolgozohelyre szallitani.

Elokészités

Kérjuk, olvassa el a D0462
A altalanos elékészitési
Megjegyzés utasitasunkat az

Ujrafelhasznalhatd (h&stabil)
miszerekre vonatkozéan. Ha
ezekkel nem rendelkezik, kérje

meg télink.

Tisztitas

Automatizalt tisztitas

- A miszert kizarélag megfelel6 moséd- és
fert6tlenitégépekben (WD) tisztitsa és fertétlenitse, az
EN ISO 15883 szabvanynak megfeleléen a WD-re és a
miszerre validalt eljarassal/programmal.

- A megfeleld6 WD-k specidlis tisztitokosarakkal /
becsusztathatd kosarakkal vannak ellatva az érzékeny
miszerek szamara.

- A WD behuzhato kosarba térténd betdltéskor kerlilje az
Oblitési arnyékokat, hogy az egész eszkdzre idedlis
Oblitési nyomas érvényesiljon. Forditson kulonos
figyelmet a pofakra.

- Ne terhelje tul a WD-be csusztathatdé kosarakat, ne
halmozza 6ket egymasra.

- Kérjuk, tartsa be a WD gyartéjanak hasznalati
utasitasait és betoltési el6irasait.

- A megfelel6 tisztitdszerek kivalasztasakor tekintse meg
a Robert-Koch Intézet (RKI) és a Német Higiéniai és
Mikrobiol6giai Tarsasag (Deutsche Gesellschaft fir
Hygiene und Mikrobiologie — DGHM) vonatkozo listait
és ajanlasait, és vegye figyelembe a miiszer anyagat
és jellemzdit. Lasd a rendelkezésre allo el6készitési
utasitasok kiegészitd informacioit.

Tisztitoszerek az automatikus tisztitishoz a WD-
ben:

Gyarto Kereskedelmi
név

Dr. Weigert GmbH & Co. KG Neodisher FA

Borer Svajc Deconex 23
Neutrazym

*A tisztitészer, valamint az alabbiakban leirt médszer
alkalmassagat a RUDOLF Medical altal végzett preklinikai
vizsgalatok / validaciok igazoltak.

A - Tisztitasi program (Miele G 7735):

- 1 perc elétisztitas hideg vizzel

- Leeresztés

- 3 perc elétisztitas hideg vizzel

- Leeresztés

- 5 perec tisztitas 55 °C-on 0,5 %-os lugos mosészerrel
vagy 5 perc tisztitas 45 °C-on 0,5 %-0s enzimatikus
tisztitoszerrel

Leeresztés

3 perc semlegesités meleg vizzel (>40 °C) és
semlegesitével

- Leeresztés

2 perc 6blités meleg csapvizzel (>40 °C)
Leeresztés
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Karbantartas, ellendrzés és vizsgalat

- Atisztitas és fert6tlenités utdn a miszereket vizudlisan
ellen6rizni  kell a tisztasdg  szempontjabdl.
Makroszképosan tisztanak kell lenniiik (nincs lathaté
maradék/szennyezédés). Kulonds figyelmet kell
forditani a barazdakra, reteszekre, zarokra és mas
nehezen hozzaférhetd teriletekre.

Ha még mindig lathaté maradvanyok vagy folyadékok
vannak, ismételie meg a tisztitasi és fert6tlenitési
eljarast.

A sterilizalas el6tt a miszereket 6ssze kell szerelni, és
ellenérizni kell azok miikodését, kopasat és sérlléseit,
és szikség esetén ki kell cserélni 6ket.

Csomagolas
- Az ISO 11607 és EN 868 szabvanyoknak megfeleld,

sterilizalasra alkalmas csomagolas.

Altalaban a sterilizalé kiegészitéket és a steril
csomagolast a csomagolt eszkoéz tartalmahoz és a
sterilizalasi eljarashoz kell igazitani.

Kérjuk, tartsa be a sterilizal6 gyartéjanak utasitasait.

Sterilizalas

- A sterilizalast a DIN EN I1SO 13060 / ISO 17665
szabvany szerint validalt gézsterilizaciés eljarassal
(frakcionalt vakuumeljaras) kell elvégezni egy EN 285,
DIN 58946 szabvanynak megfelel6 sterilizaldban.

3 elévakuum fazis legalabb 60 mbar nyomassal

- 134 °C - 5 perc vagy 132 °C — 4 perc

- Szaritasi id6: legalabb 10 perc.

Kérjuk, tartsa be a sterilizal6 gyartéjanak utasitasait.

Tarolas

- A miszert csak megfeleld védelemmel szallitsa és

tarolja

Az Ujrafeldolgozott miiszereket a DIN EN 868-1 és

DIN EN 868-8 szabvanynak megfeleléen, és a

hasznalatig a DIN 58953-9 szabvanynak megfeleléen

kell tarolni.

- A sterilizalé edényt ugy kell kialakitani, hogy a mlszer

biztonsagosan rogziljon és védve legyen a

sérlilésektdl.

A sterilizalt miszereket szaraz, sotét, alacsony

mikrobioldgiai szennyezettségl, tiszta és pormentes

koérnyezetben, 5 °C és 40 °C kozotti mérsékelt

hémérsékleten kell tarolni.

- A taroldhelyiségben nem lehetnek hémérséklet-
ingadozasok.

Tovabbi utasitasok

- Ha a leirt vegyszerek és gépek nem dllnak
rendelkezésre, a felhasznalé koteles validalni a

folyamatat.
- A felhasznalé6 koteles biztositani, hogy az
Ujrafeldolgozasi  folyamatok —  beleértve  az

er6forrasokat, az anyagokat és a személyzetet —
alkalmasak legyenek a szlkséges eredmények
elérésére. A legkorszeriibb technika és gyakran a
nemzeti jogszabalyok is megkdvetelik, hogy ezeket a
folyamatokat és a hozzajuk tartozé eréforrasokat
validaljak és megfeleléen karbantartjak.
Hasonloképpen, a feldolgoz6 altal a megadott
utasitasoktol eltérd barmilyen médositast megfeleléen
értékelni kell a hatékonysag és a lehetséges
kedvezétlen kdvetkezmények szempontjabol.

A miiszer 6sszeszerelése és szétszerelése

A miiszer 6sszeszerelése

» Helyezze be a f6 részt, és csavarja ra az ujjat
tamaszt.

» Csatlakoztassa a kiils6 kanlilt, és zarja be a
bajonettzar

» Végezze el a miikddésprobat.
/Lasd a ,Végezze el a mikodésprobat” cimi
fejezetet.

A miiszer szétszerelése
» Nyissa ki a bajonettzarast.

» Huzza ki a kilsé kaniilt.

» Fogja meg a miszert az ujjtdmasznadl, és csavarja
le a f6 részt

» Engedje el Ujra a hivelykujjgyardt.
— A befogo6 visszacsuUszik a hiivelybe

Javitas

- A sebészeti miiszerek a rendeltetésszeri hasznalat
mellett is tobbé-kevésbé erés kopasnak vannak kitéve,
attél fliggéen, hogy milyen intenziven hasznaljak 6ket.
Ez a kopas miiszaki okokbdl elkerilhetetlen.

- Kérjuk, ne végezzen javitasokat sajat kezlleg. A
szervizelést és a javitasokat kizarélag mi — a gyartd —
vagy az altalunk felhatalmazott személyek végezhetik.

- A javitasra visszakulldendd sebészeti eszkdzdket meg
kell tisztitani, ferttleniteni és sterilizalni.

A Figyelem!

A figyelmeztetések és ovintézkedések be nem tartasa
halalhoz vagy sulyos sériilésekhez vezethet.

Hulladékkezelés
A koérnyezetkimél6é artalmatlanitds lehetévé teszi az
értékes nyersanyagok Ujrahasznositasat. A terméket a

hatalyos kérhazi iranyelveknek megfeleléen,
kérnyezetkimélé modon artalmatlanitsa.

Alkalmazas

A FIGYELMEZTETES
A nem steril eszkdzokkel kapcsolatos fert6zésveszély.
A Minden hasznalat elétt tisztitsa meg a miszert.

A FIGYELMEZTETES

Sérilésveszély Osszeférhetetlen eszkdzok haszndlata
esetén.

A Kizardlag eredeti tartozékokat hasznaljon.

/ Lasd a ,Tartozékok” cim( részt.

FIGYELEM

A éles élek és hegyek sérilést okozhatnak.

A Ne érintse meg a distélis végét.

El6feltétel: A miiszer 0ssze van szerelve.

» Nyomija a hivelykujjgydrit az ujjtamasz felé.

» Flzze be a varréfonalat a fogd kdzepébe, majd
engedje el a huvelykujjgyart.

— A fogé visszacsuszik a hiivelybe.

» Helyezze be a tlivezet6t.
» Helyezze a miszert a bér alatti szévetbe a tlivezeté
egyik nyilasan keresztil.

» Nyomja a hlvelykujjgydrit az ujjtamasz felé, hogy a
varréanyag kicsusszon a fogébdl.
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» Engedje el a huvelykujjgydriat, hogy a befogd
visszacsuszhasson a kilsé hlivelybe.

» Vegye ki a miszert.

» Helyezze be a miszert a bér alatti szovetbe a
tlvezetd masik nyilasan keresztil.

» Fogja meg a szal szabad végét a fogdval, és huzza
be a miszer hiuvelyébe.
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» Huazza ki a miszert a varrészallal egyitt a
tlvezet6bol.

L

» Huzza ki a tlvezet6t.
Csomdzza meg szorosan a varratot a bér alatti szévetben

Tartozékok

A FIGYELMEZTETES

A nem kompatibilis eszkdézok hasznalata sérulést
okozhat.

A Kizardlag eredeti tartozékokat hasznaljon.

- Tlvezetd trokarhuvelyekhez, atmérd: 10-20 mm.

S

zimbolumok és magyarazat

Kérjlk, olvassa el figyelmesen ezt az
utmutatoét, mielétt elészoér hasznalna a
terméket. Mindig kovesse a
kézikdnyvben szerepl6 utasitasokat.
Orizze meg ezt a hasznalati utasitast
biztonsagos helyen.

Az orvostechnikai eszk6z gyartoja.
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Cikkszam

Nem steril
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Személyekre vagy targyakra jelentett
lehetséges veszélyt jeldl

m
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CE-jeldlés

A kockazatok csokkentésére szolgald

A intézkedéseket hatarozza meg.

> Itt intézkednie kell.

— Itt megtudhatja a cselekvés.

/ Ez a szimbdlum tovabbi informaciéra
utal.
FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok
szOvetségi torvényei értelmében a
késziléket kizarélag orvos vagy mas

engedéllyel rendelkez6 szakember
értékesitheti, illetve csak ilyen személy
rendelésére.
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