BECAUSE WE CARE

Dispozitiv de asistenta la suturarea fasciilor

Indicatii
Instrumentul este utilizat pentru inchiderea plagilor in
urma interventiilor laparoscopice.

Contraindicatii
Acest instrument nu este conceput pentru utilizarea pe
sistemul nervos central si circulator.

Descriere

Instrumentul este utilizat pentru inchiderea plagilor dupa
interventii laparoscopice. Folosind un dispozitiv de
prindere retractabil si extensibil la capatul distal, sutura
poate fi plasata in siguranta in tesutul subcutanat pentru
a realiza un nod subcutanat.

Ghidajul acului Tmbunatateste manevrabilitatea si
faciliteaza realizarea nodului in tesutul subcutanat. /Vezi
sectiunea ,Accesorii”.

Figure: Suturing aid"

1 Dispozitiv de prindere

2 Canula exterioara

3 Dispozitiv de prindere tip baioneta
4 Partea principala

5 Inel pentru degetul mare

6 Suport pentru deget

Durata de viata

Durata de viatd depinde de manipularea corectda a
instrumentului. Indoirea sau suprasolicitarea provoaca
deteriorarea. Reprocesarea atentd si manipularea
corespunzatoare garanteaza peste 1000 de operatii.
Daca sunt vizibile pori, fisuri de tensiune sau cavitati,
acest instrument nu trebuie utilizat in continuare.

Verificarea functionalitatii

Dupa livrare si inainte de fiecare utilizare, instrumentele
noi trebuie supuse unei examinari vizuale améanuntite si
trebuie testate din punct de vedere functional.

Daca instrumentul prezintd defecte externe (zgarieturi,
rupturi, fisuri, crestaturi, izolatie deteriorata, parti indoite
sau rigiditate) sau daca nu functioneaza asa cum este

descris, va rugam sa ne informati imediat pe noi, ca
producétor, sau pe partenerii nostri de vanzari.

Testul de functionare aratd dacd se poate asigura
functionarea perfecta a instrumentului si a componentelor
sale. Efectuati testul de functionare imediat dupa
asamblare.

A ATENTIE

Risc de ranire din cauza deteriorarii produsului.

A Tnlocuiti instrumentul dac& dispozitivul de prindere nu

se poate

misca liber.

A Tnlocuiti instrumentul dac& varful

canulei este deteriorata.

» Apasati inelul pentru degetul mare impotriva
suportului pentru deget.

— Dispozitivul de prindere iese din nou din inelul pentru

degetul mare.

» Eliberati din nou inelul pentru degetul mare.
— Dispozitivul de prindere aluneca inapoi in teaca.

Avertismente si precautii: Manipulare
- Nu utilizati instrumente deteriorate.

- Instrumentul are o stabilitate limitatd. Forta aplicata
prea puternic poate duce la deteriorare si
afecteaza negativ functionarea acestuia.

- Va rugam sa fiti atenti, in special la capetele de lucru,
daca instrumentul are muchii ascutite, dinti, varfuri sau
margini ascutite. Nu le atingeti.

Prima utilizare a instrumentelor noi
- Instrumentul este livrat nesteril. Acesta trebuie curatat
si sterilizat inainte de prima utilizare.

Avertismente si precautii: Curatare

- In timpul pregtirii, temperatura la care este expus
instrumentul nu trebuie sa depaseasca 137 °C.

- Curatarea si dezinfectarea automata sunt de preferat
curatarii si dezinfectarii manuale. Procedura de
curatare si dezinfectare automata este mult mai sigura.

- Nu utilizati niciodata perii/bureti metalici sau agenti de
curatare abrazivi pentru curatarea manuala.

- Doar instrumentele curate si cele cu un nivel scazut de
contaminare microbiologica permit o sterilizare reusita.

- In caz de deteriorare, dispozitivele trebuie sa treaca
prin procesul complet de reprocesare inainte de a fi
trimise Tnapoi la producétor pentru reparatii.

- Nu utilizati niciodata agenti de curatare cu agenti de
indlbire, cum ar fi hipocloritul de sodiu, deoarece
acestia provoaca coroziune severa.

Pregatirea pentru curatare
- Dupa utilizare, instrumentele trebuie pregatite cat mai

repede posibil.

- Indepértati reziduurile si petele de pe instrument
imediat dupa utilizare cu o carpa sau un servetel de
unica folosinta.

- Nu utilizati agenti de fixare sau apa fierbinte (>40°C),
deoarece aceasta poate provoca fixarea reziduurilor,
ceea ce poate influenta rezultatul procesului de
reprocesare.

- Depuneti-le de preferinta intr-un loc uscat.

- Daca este necesar, inmuiati instrumentele intr-o solutie
cu o combinatie adecvatd de agenti de curatare si
dezinfectare. Va rugdm sa respectati instructiunile
producétorului agentilor de curatare si dezinfectare.

- Puneti instrumentele in cosuri de sdrméa adecvate.

Transport

- Depozitarea si transportul in conditii de siguranta, intr-
un recipient inchis, catre zona de reprocesare, pentru
a evita deteriorarea instrumentelor si contaminarea
mediului.

Pregatire

Va rugam sa consultati instructiunile
& noastre generale de pregatire D0462
Noti pentru instrumente reutilizabile
(termostabile). Daca nu le aveti, va rugdm
sa ni le solicitati.

Curatare

Curatare automata

- Curatati si dezinfectati instrumentul numai in masini de
spalat si dezinfectat (WD) adecvate si cu o
procedura/un program validat pentru WD si instrument,
n conformitate cu EN ISO 15883.

- Masinile de spalat si dezinfectat adecvate sunt
prevazute cu cosuri speciale de curatare / carucioare
glisante pentru instrumente sensibile.

- Evitati zonele de clatire neacoperite atunci cand
incarcati caruciorul glisant al WD cu instrumente,
pentru a obtine o presiune de clatire ideald pentru
intregul instrument. Acordati o atentie speciala falcilor.

- Nu supraincarcati carucioarele glisante ale WD, nu le
stivuiti.

- Va rugam sa respectati instructiunile de utilizare si
indicatiile de incarcare ale producétorului WD.

- Atunci cand alegeti agentii de curatare adecvati,
consultati listele si recomandarile respective ale
Institutului Robert Koch (RKI) si ale Societatii Germane
de Igiena si Microbiologie (Deutsche Gesellschaft flr
Hygiene und Mikrobiologie - DGHM) si luati in
considerare materialul si caracteristicile instrumentului.
Consultati informatiile suplimentare din instructiunile de
pregatire disponibile.

Agenti de curatare pentru curatarea automata in
WD:

Producator Denumire
comerciald
Dr. Weigert GmbH & Co. KG Neodisher FA
Borer Elvetia Deconex 23
Neutrazym
*Adecvarea agentului de curatare, precum si a metodei
descrise in continuare, a fost demonstrata pe baza testarii
preclinice / validarii efectuate de RUDOLF Medical.

A - Program de curatare (Miele G 7735):

- 1 min. de pre-curatare cu apa rece

- Scurgere

- 3 min. de pre-curatare cu apa rece

- Scurgere

5 min. de curatare la 55 °C cu detergent alcalin 0,5 %
sau 5 min. de curatare la 45 °C cu detergent enzimatic
0,5 %

Scurgere

3 min. de neutralizare cu apa calda (>40 °C) si
neutralizant

Scurgere

Clatire de 2 min. cu apa calda de la robinet (>40 °C)
Scurgere
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intretinere, control si inspectie

- Dupa curatare si dezinfectare, instrumentele trebuie

inspectate vizual pentru a se verifica curatenia.

Acestea trebuie sa fie curate la nivel macroscopic (fara

reziduuri/murdarie vizibile). Acordati o atentie speciala

canelurilor, clichetelor, inchizatorilor si altor zone greu
accesibile.

Daca mai exista reziduuri sau lichide vizibile, repetati

procedura de curatare si dezinfectare.

- Tnainte de orice sterilizare, instrumentele trebuie
asamblate si inspectate pentru a verifica
functionalitatea, uzura si deteriorérile, iar daca este
necesar, trebuie nlocuite.

Ambalare

- Ambalare adecvata pentru sterilizare conform ISO
11607 si EN 868.

in general, adaptati accesorile de sterilizare si
ambalajul steril la continutul instrumentului de
ambalare si la procedura de sterilizare.

Va rugdm s& respectati instructiunile producatorului
sterilizatorului.

Sterilizarea
- Sterilizarea trebuie efectuata utilizadnd o procedura de
sterilizare cu abur validata conform

DIN EN ISO 13060 / ISO 17665 (procedura cu vid
fractionat) intr-un sterilizator conform cu EN 285, DIN
58946.

- 3 faze de prevacuum cu o presiune de cel putin 60

mbar

134 °C - 5 min sau 132 °C - 4 min.

Timp de uscare: minimum 10 min.

Va rugam sa respectati instructiunile producatorului

sterilizatorului.

Depozitare
- Transportati si depozitati instrumentul numai cu

protectie adecvata

- Instrumentele reprocesate trebuie depozitate Tn
recipiente de sterilizare adecvate si reutilizabile, in
conformitate cu DIN EN 868-1 si
DIN EN 868-8 si trebuie depozitate pana la utilizare in
conformitate cu DIN 58953-9.

Recipientul de sterilizare trebuie sa fie proiectat astfel
fncat instrumentul sa fie fixat in siguranta si protejat
impotriva deteriorarii.

Depozitarea instrumentelor sterilizate intr-un mediu
uscat, intunecat, cu contaminare microbiologica

redusa, curat si fara praf, la temperaturi moderate
cuprinse intre 5 °C si 40 °C.

- Zona de depozitare trebuie sa fie feritd de fluctuatii de
temperatura.

Instructiuni suplimentare
Daca substantele chimice si echipamentele descrise nu

sunt disponibile, este de datoria utilizatorului sa
valideze procesul sau.

Este datoria utilizatorului sa se asigure ca procesele de
reprocesare, inclusiv resursele, materialele si
personalul, sunt capabile sa atinga rezultatele
necesare. Legislatia de ultima ora si, adesea, legislatia
nationald impun ca aceste procese si resursele incluse
sa fie validate si fintretinute corespunzator. De
asemenea, orice modificare adusa de catre reprocesor
fatd de instructiunile furnizate trebuie evaluata
corespunzator in ceea ce priveste eficacitatea si
potentialele consecinte adverse.

Asamblarea si dezasamblarea instrumentului

Asamblarea instrumentului

» Introduceti partea principala si insurubati suportul
pentru deget

» Atasati canula exterioara si inchideti dispozitivul de
fixare cu baioneta

» Efectuati testul functional.
/A se vedea capitolul ,Efectuarea testului
functional”.

Demontarea instrumentului
» Deschideti dispozitivul de prindere cu baioneta.

»  Tineti instrumentul de suportul pentru deget si
desurubati partea principala

» Eliberati din nou inelul pentru degetul mare.
— Dispozitivul de prindere aluneca inapoi in teaca

Reparatii
- Chiar si atunci cand sunt utilizate conform destinatiei,

instrumentele chirurgicale sunt supuse unei uzuri mai
mult sau mai putin severe, in functie de intensitatea
utilizarii. Aceasta uzura nu poate fi evitatd din motive
tehnice.

- Va rugam sa nu efectuati reparatii pe cont propriu.
Intretinerea si reparatiile pot fi efectuate numai de noi —
producatorul — sau de alte persoane autorizate de noi.

- Instrumentele chirurgicale care trebuie trimise napoi
pentru reparatii trebuie curdtate, dezinfectate si
sterilizate.

& Atentie!

Nerespectarea avertismentelor si a masurilor de
precautie poate duce la deces sau la leziuni grave.

Eliminarea

Eliminarea ecologica permite reciclarea materiilor prime
valoroase. Eliminati produsul intr-un mod ecologic, in
conformitate cu ghidurile spitalicesti in vigoare.

Aplicare

A AVERTISMENT
Risc de infectie din cauza instrumentelor nesterile.
A Reprocesati instrumentul inainte de fiecare utilizare.

A AVERTISMENT

Risc de ranire prin utilizarea instrumentelor incompatibile.
A Utilizati numai accesorii originale.

/ Consultati sectiunea ,Accesorii”.

ATENTIE

Risc de ranire din cauza marginilor si varfurilor ascutite.
A Nu atingeti capatul distal.

Conditie prealabila: Instrumentul este asamblat.

» Apasati inelul pentru degetul mare impotriva
suportului pentru deget.

» Introduceti firul de sutura in mijlocul dispozitivului de
prindere si eliberati inelul pentru degetul mare.
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— Dispozitivul de prindere aluneca Tnapoi in teaca.

» Introduceti ghidajul acului.
» Introduceti instrumentul in tesutul subcutanat printr-
una dintre deschiderile prevazute de ghidajul acului.
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Apasati inelul pentru degetul mare impotriva
suportului pentru deget, pentru a permite firului de
sutura sa alunece din dispozitivul de prindere.
Eliberati inelul pentru degetul mare pentru a permite
dispozitivului de prindere sa se retraga in teaca
exterioara.

Scoateti instrumentul.

Introduceti instrumentul in tesutul subcutanat printr-
una dintre celelalte deschideri prevazute de ghidajul
acului.

Prindeti capatul liber al firului cu dispozitivul de
prindere si trageti-l in teaca instrumentului.

1 !;\ {
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» Trageti instrumentul cu sutura din ghidajul acului.

o

» Scoateti ghidajul acului.
Faceti un nod strans cu sutura in tesutul subcutanat

Accesorii

& AVERTISMENT

Risc de ranire prin utilizarea unor instrumente
incompatibile.

A Utilizati numai accesorii originale.

- Ghidaj de ac pentru mansoane de trocar, diam. 10 -
20 mm.

Simboluri si explicatii

Va rugam sa cititi cu atentie aceste
instructiuni Tnainte de a utiliza produsul
pentru prima datd. Respectati
intotdeauna instructiunile din acest
manual. Pastrati aceste instructiuni de
utilizare Tntr-un loc sigur.
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Producatorul dispozitivului medical.

LOT Codul lotului
REF Numar articol
Nesteril

> B>

Indicd un posibil pericol pentru
persoane sau bunuri

m
m

Marcaj CE

Specifica masuri de reducere a

A S
riscurilor.

> Vi se solicita sa luati masuri in acest
caz.

— Aici afli rezultatul actiunii intreprinse.

/ Acest  simbol indica informatii
suplimentare.
ATENTIE: Legislatia federala din SUA
restrictioneaza vanzarea dispozitivului

numai de catre un medic sau un alt

practicant autorizat sau la
recomandarea acestora.

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

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



