BECAUSE WE CARE

Urzadzenie wspomagajace zszywanie powiezi

Wskazania
Urzgdzenie stuzy do zamykania ran po zabiegach
laparoskopowych.

Przeciwwskazania
Niniejszy instrument nie jest przeznaczony do stosowania
w obrebie osrodkowego uktadu nerwowego i krazenia.

Opis

Instrument stuzy do zamykania ran po zabiegach
laparoskopowych. Dzigki uchwytowi cofajgcemu i
wysuwajgcemu na dystalnym koncu nici mozna
bezpiecznie umiesci¢ w tkance podskérnej w celu
wykonania wezta podskérnego.

Prowadnica igty poprawia obstuge i utatwia zawigzywanie
wezta w tkance podskérnej. /Zobacz sekcje ,Akcesoria”.
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1 chwytak

2 Kaniula zewnetrzna
3 Zatrzask bagnetowy
4 Cze$c¢ gtédwna

5 Pierscien na kciuk
6 Podparcie na palec

Zywotnos¢

Zywotno$¢ zalezy od prawidtowego obchodzenia sige z
instrumentem. Zginanie lub przecigzenie powoduje
uszkodzenia. Staranna regeneracja i wiasciwa obstuga
gwarantujg ponad 1000 operacji.

Jesdli widoczne sg pory, pekniecia naprezeniowe lub
ubytki, nie wolno dalej uzywac tego instrumentu.

Kontrola dziatania

Po dostawie i przed kazdym uzyciem nowe instrumenty
musza zosta¢ poddane doktadnej kontroli wzrokowej oraz
testowi sprawnosci.

Jesli instrument wykazuje jakiekolwiek wady zewnetrzne
(zadrapania, peknigcia, rysy, wyszczerbienia,
uszkodzong izolacji, wygiete czesci lub sztywnos$¢) lub
jesli nie dziatajg one w sposéb opisany, prosimy o

niezwtoczne poinformowanie nas jako producenta lub
naszych partneréw handlowych.

Test funkcjonalny pokazuje, czy mozna zapewni¢
bezbtedne dziatanie przyrzadu i jego elementéw. Test
funkcjonalny nalezy przeprowadzi¢ natychmiast po
montazu.

A UWAGA

Ryzyko obrazen spowodowanych uszkodzeniem

produktu.

A Wymien przyrzad, jesli tapacz nie moze

swobodnie sie poruszac.

A Wymien instrument, jesli koncowka

jest uszkodzona.

» Nacis$nij pierscien na kciuk w kierunku podporki na
palce.

— Zatrzask ponownie wysunie sig z pierscienia na kciuk.

-

» Ponownie zwolnij pierscien na kciuk.
— Zatrzask wsuwa sie z powrotem do ostony.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci: Postepowanie

- Nie uzywa¢ uszkodzonych narzedzi.

- Instrument charakteryzuje sie ograniczong
stabilno$cig. Zbyt duzy nacisk moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia i negatywnie wptywa na jego dziatanie.

- Nalezy zachowa¢ ostroznosé, zwtaszcza w poblizu
koncoéw roboczych, jesli instrument posiada ostre
krawedzie tngce, zgbki, koncowki lub ostre krawedzie.
Nie nalezy ich dotykaé.

Pierwsze uzycie nowych narzedzi

- Instrument jest dostarczany w stanie niesterylnym.
Przed pierwszym uzyciem nalezy go wyczysSci¢ i
wysterylizowaé.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci: Czyszczenie

- Podczas przygotowywania temperatura oddziatujgca
na instrument nie moze przekraczaé 137°C.

- Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja sa
preferowane w stosunku do czyszczenia i dezynfekcji
recznej. Procedura automatycznego czyszczenia i
dezynfekcji jest znacznie bezpieczniejsza.

- Do czyszczenia recznego nigdy nie nalezy uzywaé
metalowych szczotek/gabek ani $ciernych $rodkow
czyszczacych.

- Tylko czyste instrumenty i instrumenty o niskim
poziomie zanieczyszczenia mikrobiologicznego
umozliwiajg skuteczng sterylizacje.

- W przypadku uszkodzenia urzadzenia powinny przejs¢
petny proces ponownej obrobki przed wystaniem z
powrotem do producenta w celu naprawy.

- Nigdy nie nalezy uzywaé $rodkéw czyszczacych
zawierajgcych srodki wybielajgce, takie jak podchloryn
sodu, poniewaz powodujg one powazng korozje.

Przygotowanie do czyszczenia
- Po uzyciu instrumenty nalezy przygotowa¢ do

czyszczenia jak najszybciej.

- Pozostatosci i plamy na instrumencie nalezy usunagé
natychmiast po uzyciu za pomocg jednorazowej
Sciereczki lub chusteczki.

- Nie nalezy stosowa¢ $rodkéw utrwalajacych ani
gorgcej wody (>40°C), poniewaz moze to spowodowac
utrwalenie pozostatosci, co moze wptynaé na wynik
procesu reprocesowania.

- Najlepiej przechowywacé je w suchym miejscu.

- W razie potrzeby namoczy¢ instrumenty w roztworze
zawierajgcym odpowiednia kombinacje $rodkéw
czyszczacych i dezynfekujgcych. Nalezy przestrzegac
instrukcji  producentéw $rodkéw czyszczacych i
dezynfekujgcych.

- Umie$¢ instrumenty w odpowiednich koszykach
drucianych.

Transport
- Nalezy zapewni¢ bezpieczne przechowywanie i

transport w zamknietym pojemniku do miejsca
ponownego przetworzenia, aby unikngé uszkodzenia
narzedzi i zanieczyszczenia Srodowiska.

Przygotowanie

i Prosze zapoznaé sie z naszg ogding

Uwaga dotyczaca instrumentéw wielokrotnego

instrukcjg przygotowania D0462
uzytku (termostabilnych). Jesli nie
posiadajg Panstwo tej instrukcji, prosimy
0 jej zamodwienie u nas.

Czyszczenie
Czyszczenie automatyczne

Narzedzie nalezy czyscié i dezynfekowac wytgcznie w
odpowiednich myjniach i dezynfektorach (WD) oraz
zgodnie z procedurg/programem zatwierdzonym dla
WD i narzedzia zgodnie z normg EN 1ISO 15883.
Odpowiednie urzadzenia WD sg wyposazone w
specjalne kosze czyszczace / wkiadane wdézki do
wrazliwych instrumentow.

Aby uzyska¢ idealne cisnienie ptukania dla catego
instrumentu, podczas tadowania wézka wsuwnego WD
z instrumentami nalezy unika¢ tworzenia si¢ martwych
stref ptukania. Nalezy zwréci¢ szczegding uwage na
szczeki.

Nie nalezy przetadowywa¢ wkfadek do myjki, ani ich
uktada¢ jedna na drugie;j.

Nalezy przestrzega¢ instrukcji  uzytkowania i
wskazéwek dotyczgcych zatadunku podanych przez
producenta WD.

Przy wyborze odpowiednich $rodkéw czyszczacych
nalezy zapozna¢ sie z odpowiednimi listami i
zaleceniami Instytutu Roberta Kocha (RKI) oraz
Niemieckiego Towarzystwa Higieny i Mikrobiologii
(Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie
— DGHM) oraz wzig¢ pod uwage materiat i wtasciwosci
instrumentu. Zobacz dodatkowe informacje w instrukcji
przygotowania.

Srodki czyszczace do automatycznego
czyszczenia w WD:

Producent Nazwa
handlowa

Dr. Weigert GmbH & Co. KG Neodisher FA

Borer Szwajcaria Deconex 23
Neutrazym

*Przydatnosé¢ srodka czyszczacego oraz opisanej ponizej
metody zostata wykazana na podstawie badan
przedklinicznych / walidacji przeprowadzonych przez firme
RUDOLF Medical.

A - Program czyszczenia (Miele G 7735):

1 min. czyszczenia wstepnego zimng wodg
Oproéznianie
3 min. czyszczenie wstepne zimng wodg
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Oproéznianie

5 min. czyszczenia w 55°C z 0,5% detergentem
alkalicznym

lub 5 min. czyszczenia w 45°C z 0,5% detergentem
enzymatycznym

Odcedzanie

3 min. neutralizacja cieptg wodg (>40°C) i $rodkiem
neutralizujgcym

Odcedzanie

- 2 min. ptukania ciepta wodg z kranu (>40°C)
Opréznianie

Konserwacja, kontrola i przeglad

- Po czyszczeniu i dezynfekcji nalezy sprawdzi¢

wzrokowo, czy instrumenty sg czyste. Muszg byé

czyste makroskopowo (bez widocznych

pozostatosci/zabrudzen). Nalezy zwréci¢ szczegdlng

uwage na rowki, zapadki, zamkniecia i inne trudno

dostepne miejsca.

Jesli nadal widoczne sg jakiekolwiek pozostatosci lub

ciecze, nalezy powtdrzyé procedure czyszczenia i

dezynfekciji.

- Przed sterylizacjg instrumenty nalezy zlozy¢ i
sprawdzi¢ pod katem dziatania, zuzycia oraz
uszkodzen, a w razie potrzeby wymienic.

Pakowanie

- Odpowiednie pakowanie do sterylizacji zgodnie z

normami ISO 11607 i EN 868.

Ogolnie rzecz biorac, nalezy dostosowac akcesoria do

sterylizacji oraz opakowanie sterylne do zawartosci

pakowanego instrumentu i procedury sterylizacji.

- Prosze przestrzegaé instrukcji producenta
sterylizatora.

Sterylizacja

- Sterylizacje nalezy przeprowadza¢ przy uzyciu
procedury sterylizacji parowej zatwierdzonej zgodnie z
DIN EN ISO 13060 / ISO 17665 (procedura prézni
frakcyjnej) w sterylizatorze zgodnym z normami EN
285, DIN 58946.

3 fazy prézni wstepnej przy ci$nieniu co najmniej 60
mbar

- 134°C — 5 min lub 132°C — 4 min.

Czas suszenia: minimum 10 min.

Nalezy przestrzegac instrukcji producenta sterylizatora.

Przechowywanie
- Instrument nalezy transportowa¢ i przechowywaé
wytgcznie z odpowiednig ochrong

Przetworzone instrumenty nalezy przechowywac¢ w
odpowiednich pojemnikach do sterylizacji
wielokrotnego uzytku zgodnie z normami DIN EN 868-
1i DIN EN 868-8, a do momentu uzycia powinny byé
przechowywane zgodnie z normg DIN 58953-9.
Pojemnik do sterylizacji powinien byé zaprojektowany
w taki sposob, aby instrument byt bezpiecznie
zamocowany i chroniony przed uszkodzeniem.
Przechowywanie wysterylizowanych narzedzi powinno
odbywac sie w suchym, ciemnym, czystym i wolnym od
kurzu $rodowisku o niskim poziomie zanieczyszczenia
mikrobiologicznego, w umiarkowanej temperaturze od
5°C do 40°C.

Pomieszczenie do przechowywania powinno by¢
wolne od wahan temperatury.

Dodatkowe instrukcje
- Jesli opisane $rodki chemiczne i urzadzenia nie sg

dostepne, obowigzkiem uzytkownika jest walidacja
Swojego procesu.

Obowiazkiem uzytkownika jest zapewnienie, ze
procesy ponownego przetwarzania, w tym zasoby,
materiaty i personel, sg w stanie osiaggng¢ wymagane
wyniki. Najnowszy stan techniki i czgsto prawo krajowe
wymagaja, aby procesy te oraz zwigzane z nimi zasoby
byty odpowiednio walidowane i utrzymywane.
Podobnie, wszelkie modyfikacje instrukcji
dostarczonych przez podmiot zajmujacy si¢ ponownym
przetwarzaniem muszg by¢ odpowiednio ocenione pod
katem skutecznosci i potencjalnych negatywnych
konsekwencji.

Montaz i demontaz urzadzenia
Montaz instrumentu

»  Wioz gtdwng czesé i przykrec oparcie na palce

» Podtacz kaniule zewnetrzng i zamknij zatrzask
bagnetowy

» Przeprowadz test dziatania.
/Zobacz rozdziat ,Przeprowadzenie testu dziatania”.

Demontaz urzadzenia
» Otworzy¢ zatrzask bagnetowy.

» Trzymaj instrument za podpérke na palce i odkre¢
gtéwng czesé

» Ponownie zwolnij pierscien na kciuk.
— tapacz wsuwa sie z powrotem do ostony

Naprawy

- Nawet przy prawidtowym uzytkowaniu narzedzia
chirurgiczne ulegajg mniej lub bardziej znacznemu
zuzyciu, w zaleznosci od intensywnosci uzytkowania.
Zuzycia tego nie da sie unikngé ze wzgledéw
technicznych.

- Prosimy nie przeprowadza¢ Zzadnych napraw
samodzielnie. Serwisowanie i naprawy mogg by¢
wykonywane wytgcznie przez nas — producenta — lub
przez inne osoby przez nas upowaznione.

- Instrumenty chirurgiczne, ktére majg zosta¢ odestane
do naprawy, musza by¢ oczyszczone, zdezynfekowane
i wysterylizowane.

& Uwaga!

Nieprzestrzeganie ostrzezen i $rodkéw ostroznosci
moze prowadzi¢ do $mierci lub powaznych obrazen.

Utylizacja

Utylizacja zgodna z zasadami ochrony $rodowiska
umozliwia odzyskanie cennych surowcéw. Produkt
nalezy utylizowaé w sposob przyjazny dla $rodowiska,
zgodnie z obowigzujgcymi wytycznymi szpitalnymi.

Zastosowanie

A OSTRZEZENIE
Ryzyko zakazenia spowodowanego uzyciem
niesterylnych narzedzi.
A Przed kazdym uzyciem nalezy poddaé instrument
procesowi regeneracji.

A OSTRZEZENIE

Ryzyko urazu w wyniku uzycia niekompatybilnych
narzedzi.

A Nalezy uzywac wytacznie oryginalnych akcesoriéw.

| Patrz rozdziat ,Akcesoria”.

UWAGA

Ryzyko obrazen spowodowanych ostrymi krawedziami i
koncowkami.

A Nie dotyka¢ dystalnego konca.

Warunek wstepny: Instrument jest zmontowany.

» Doci$nij pierscien na kciuk do podporki na palce.

» Przetdz ni¢ przez srodek chwytaka i zwolnij pierscien
na kciuk.
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— Chwytak wsuwa sie z powrotem do ostony.

» Wiozy¢ prowadnice igty.
» Umiesc¢ instrument w tkance podskérnej przez jeden
z otworéw w prowadnicy igty.
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» Nacisnij pierscien na kciuk w kierunku podpérki na
palec, aby ni¢ wysuneta sie z uchwytu.

»  Zwolnij pierécien na kciuk, aby chwytak mogt cofngé

sie do ostony zewnetrznej.

Wyjmij instrument.

Wprowadz instrument do tkanki podskérnej przez

inny otwdr w prowadnicy igty.

»  Ztap wolny koniec nici za pomocg chwytaka i wciggnij
go do ostony instrumentu.

vwy

» Wyciagna¢ instrument wraz z nicig z prowadnicy igty.
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» Wyciggna¢ prowadnice igly.
Zawigz mocno wezet szwu w tkance podskérnej

Akcesoria

A OSTRZEZENIE

Ryzyko urazu w wyniku uzycia niekompatybilnych
narzedzi.

A Nalezy uzywaé wytgcznie oryginalnych akcesoriéw.

- Prowadnica igty do tulei trokarowych, $rednica 10—
20 mm.

Symbole i objasnienia

Przed pierwszym uzyciem produktu
nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszg
instrukcje. Nalezy zawsze postgpowaé
zgodnie z instrukcjami zawartymi w
niniejszej instrukcji. Niniejsza instrukcje
obstugi nalezy przechowywaé w
bezpiecznym miejscu.
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Producent wyrobu medycznego.
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Kod partii
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Numer artykutu

Niesterylny

> B>

Wskazuje na potencjalne zagrozenie
dla 0s6b lub mienia

m
m

Oznaczenie CE

Okresla s$rodki majgce na celu

A . ’
zmniejszenie ryzyka.
> W tym miejscu nalezy podjac
odpowiednie dziatania.
Tutaj poznasz wynik podjetego
N
dziatania.
/ Ten symbol oznacza dodatkowe
informacje.
UWAGA: Prawo federalne Stanéw
Zjednoczonych zezwala na sprzedaz
urzadzenia wytgcznie przez lekarza lub

innego licencjonowanego specjaliste
albo na ich zlecenie.

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

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



