BECAUSE WE CARE

Pomécka na Sitie fascii

Indikacia
Nastroj sa pouziva na wuzatvaranie ran po
laparoskopickych zakrokoch.

Kontraindikacie
Tento nastroj nie je uréeny na pouzitie na centrdlnom
nervovom a obehovom systéme.

Popis

Nastroj sa pouziva na wuzatvaranie ran po
laparoskopickych zakrokoch. Pomocou retrakéného a
extenzného zachytavaca na distalnom konci je mozné
Sev bezpeéne umiestnit do podkozného tkaniva a vytvorit
podkozny uzol.

Vodiaca ihla zlepSuje manipulaciu a ulahuje vytvorenie
uzla v podkoznom tkanive. /Pozri ¢ast ,Prislusenstvo*.

Figure: Suturing aid"

1 zachytavac

2 VonkajSia kanyla
3 Bajonetovy uchyt
4 Hlavna cast’

5 Kruzok na palec

6 Opierka prsta

Zivotnost

Zivotnost zavisi od spradvneho zaobchadzania s
nastrojom. Ohnutie alebo pretazenie spodsobuje
poskodenie. Starostliva Uprava a spravne zaobchadzanie
zarucuju viac ako 1000 operacii.

Ak su viditelné péry, trhliny spésobené napatim alebo
dutiny, tento nastroj sa nesmie dalej pouzivat.

Kontrola funkénosti

Po dodani a pred kazdym pouzitim musia nové nastroje
prejst dokladnou vizualnou kontrolou a musia byt
otestované na funkénost.

Ak nastroj vykazuje akékolvek vonkajSie chyby
(8krabance, zlomeniny, praskliny, zarezy, poskodenu
izolacia, ohnuté Casti alebo tuhost)

alebo ak nefunguju spésobom, ktory je popisany,
informujte o tom prosim ihned nas ako vyrobcu alebo
nasich obchodnych partnerov.

Funkéna skusSka ukaze, ¢i je mozné zabezpedit
bezchybnu funkénost pristroja a jeho komponentov.
Funkénu skusku vykonajte ihned po montazi.

A UPOZORNENIE

Riziko poranenia v désledku poskodenia vyrobku.
A Vymerite pristroj, ak sa zachytava¢ nemoze
volne pohybovat.

A Vymenite nastroj, ak je hrot

je poskodena.

» Zatlacte kruzok na palec proti opierke prsta.
— Zachytka opat vy¢niva z krdzku na palec.

» Znovu uvolnite krizok na palec.
— Zachytka sa zasunie spat do puzdra.

Upozornenia a bezpe€nostné opatrenia: Manipulacia
- Nepouzivajte poskodené nastroje.

- Nastroj ma len obmedzenu stabilitu. Prili§ silny tlak
mbze viest k poskodeniu a
negativne ovplyvnit jeho funkénost.

Budte opatrni, najma v oblasti pracovnych koncov, ak
ma nastroj ostré reznu hrany, zuby, hroty alebo ostré
hrany. Nedotykajte sa ich.

Prvé pouzitie novych nastrojov
- Nastroj sa dodava nesterilny. Pred prvym pouzitim ho
treba vycistit’' a sterilizovat.

Upozornenia a bezpeénostné opatrenia: Cistenie

- Pocas pripravy nesmie teplota pdsobiaca na nastroj
prekrocit 137 °C.

- Automatické Cistenie a dezinfekcia su
uprednostfiované pred ruénym cistenim a dezinfekciou.
Postup automatického &istenia a dezinfekcie je ovela
bezpecnejsi.

- Na ruéné Cistenie nikdy nepouzivajte kovové
kefy/Spongie ani abrazivne Cistiace prostriedky.

- Uspe$nu sterilizaciu umoziiuju iba ¢isté nastroje a
nastroje s nizkou mikrobiologickou kontaminaciou.

- V pripade poskodenia by mali zariadenia prejst
kompletnym procesom opatovnej Upravy, nez budu
odoslané spat vyrobcovi na opravu.

- Nikdy nepouzivajte Cistiace prostriedky s bieliacimi
latkami, ako je chlérnan sodny, pretoze spdsobuju silnu
koréziu.

Priprava na Cistenie

- Po poutziti je potrebné nastroje ¢o najskoér pripravit.
ZvysKy a Skvrny na nastroji odstrarite ihned po pouZiti
jednorazovou utierkou alebo vreckovkou.

- Nepouzivajte fixatné prostriedky ani horucu vodu
(>40 °C), pretoze to moze spodsobit zafixovanie
zvySkov, €o moOze ovplyvnit vysledok procesu
repasovania.

Ulozte ich najlepSie na suchom mieste.

V pripade potreby nastroje namocte do roztoku s
vhodnou kombinaciou cistiacich a dezinfekénych
prostriedkov. Dodrziavajte pokyny vyrobcu Cistiacich a
dezinfek&nych prostriedkov.

Nastroje vlozte do vhodnych drétenych koSov.

Preprava

- Bezpecné skladovanie a preprava v uzavretej nadobe
do priestorov na spracovanie, aby sa prediSlo
poskodeniu nastrojov a kontaminacii okolia.

Priprava

Pozrite si naSe vSeobecné pokyny
na pripravu D0462 pre opakovane

Poznamka | Pouzitelné nastroje (termostabilné).

Ak ich nemate, poziadajte nas o ne.

Cistenie

Automatické cCistenie

- Nastroj distite a dezinfikujte iba vo vhodnych
umyvackach a dezinfekénych zariadeniach (WD) a
pomocou postupu/programu validovaného pre WD a
nastroj v sulade s normou EN ISO 15883.

- Vhodné WD su vybavené Specialnymi Cistiacimi
koS$ikmi / zastvatelnymi vozikmi pre citlivé nastroje.

- Pri vkladani nastrojov do zasuvacieho vozika WD sa
vyhnite akymkolvek miestam, kde by mohlo déjst k
nedostatoénému oplachnutiu, aby ste dosiahli idealny
tlak oplachovania pre cely nastroj. Venujte osobitnu
pozornost' ¢elustiam.

- Vysuvacie voziky WD nepretazujte a nestohujte ich.

- Dodrziavajte pokyny na pouzitie a pokyny na vkladanie
od vyrobcu WD.

- Pri vybere vhodnych gistiacich prostriedkov si pozrite
prislusné zoznamy a odporu¢ania Instititu Roberta
Kocha (RKI) a Nemeckej spolo¢nosti pre hygienu a
mikrobiolégiu (Deutsche Gesellschaft fir Hygiene und
Mikrobiologie — DGHM) a zohladnite material a
vlastnosti nastroja. Pozrite si dalSie informacie v
prilozenych pokynoch na pripravu.

Cistiace prostriedky pre automatické Gistenie v
zariadeniach WD:

Vyrobca Obchodny
nazov

Dr. Weigert GmbH & Co. KG Neodisher FA

Borer Svajiarsko Deconex 23
Neutrazym

*Vhodnost' Cistiaceho prostriedku, ako aj nizSie opisanej
metddy bola preukazana na zaklade predklinickych testov /
validacie spolo¢nostou RUDOLF Medical.

A - Cistiaci program (Miele G 7735):

- 1 min. predgistenie studenou vodou

- Vypustenie

- 3 min. predgistenie studenou vodou

- Vypustenie

- 5 minut Cistenia pri 55 °C s 0,5 % alkalickym cistiacim
prostriedkom

- alebo 5 minut Cistenia pri 45 °C s 0,5 % enzymovym
Cistiacim prostriedkom

- Vypustenie

- 3 min. neutralizacia teplou vodou (>40 °C) a
neutralizatorom

- Vypustenie

2 min. oplachovanie teplou vodou z vodovodu

(>40 °C)

Vypustenie
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Udrzba, kontrola a prehliadka
- Po vycisteni a dezinfekcii je potrebné vizualne
skontrolovat Cistotu nastrojov. Musia byt
makroskopicky Cisté (bez viditelnych
zvyskov/znedistenia). Venujte osobitnd pozornost
drazkam, zapadkam, uzaverom a inym tazko
pristupnym miestam.

Ak su stale viditelné zvySky alebo tekutiny, opakujte

postup Cistenia a dezinfekcie.

- Pred akoukolvek sterilizaciou musia byt nastroje
zmontované a skontrolované z hladiska funkcnosti,
opotrebenia a poskodenia a v pripade potreby musia
byt vymenené.

Balenie

- Vhodné balenie na sterilizaciu podla noriem ISO 11607
a EN 868.

V8eobecne plati, Ze sterilizacné prislusenstvo a sterilné
balenie je potrebné prispésobit obsahu balenia
nastrojov a sterilizaénému postupu.

Dodrziavajte pokyny vyrobcu sterilizatora.

Sterilizacia
- Sterilizacia sa ma vykonavat pomocou postupu parnej
sterilizacie validovaného podla

normou DIN EN ISO 13060 / ISO 17665 (postup s
frakcionovanym vakuom) v sterilizatore v sulade s
normami EN 285 a DIN 58946.

3 fazy predvakuovania s tlakom minimalne 60 mbar

- 134 °C — 5 minut alebo 132 °C — 4 minuty

Doba su$enia: minimalne 10 min.

Dodrziavajte pokyny vyrobcu sterilizatora.

Skladovanie

Nastroj prepravujte a skladujte iba s vhodnou ochranou
Reprocesované nastroje musia byt skladované vo
vhodnych a opakovane pouzitelnych sterilizaénych
kontajneroch v sulade s normami DIN EN 868-1 a
DIN EN 868-8 a mali by sa skladovat az do pouzitia v
sulade s normou DIN 58953-9.

Sterilizacna nadoba by mala byt navrhnuta tak, aby bol
nastroj bezpeCne wupevneny a chraneny pred
poskodenim.

Sterilizované nastroje skladujte v suchom, tmavom,
gistom a bezpraSnom prostredi s nizkou
mikrobiologickou kontaminaciou pri miernych teplotach
od 5 °C do 40 °C.

V priestore na skladovanie by nemali dochadzat k
vykyvom teploty.

Dodatoéné pokyny

Ak nie su k dispozicii popisané chemikalie a zariadenia,
je povinnostou pouzivatela overit’ svoj proces.

Je povinnostou pouZivatela zabezpegit, aby procesy
opatovného spracovania vratane zdrojov, materialov a
persondlu boli schopné dosiahnut pozadované
vysledky. Najnovsie poznatky a €asto aj vnuatroStatne
pravne predpisy vyzaduju, aby tieto procesy a zahrnuté
zdroje boli overené a riadne udrziavané. Rovnako tak
akakolvek Uprava zo strany subjektu vykonavajuceho
opatovné spracovanie oproti poskytnutym pokynom
musi byt riadne vyhodnotena z hladiska uc€innosti a
potencialnych nepriaznivych dosledkov.

Montaz a demontaz pristroja
Montaz pristroja
» Vlozte hlavnu €ast a naSraubujte opierku prsta

» Pripevnite vonkajSiu kanylu a zatvorte bajonetovy
uzaver

» Vykonajte funkénu skusku.
/Pozri kapitolu ,Vykonajte funkénd skusku*.

Demontaz pristroja
» Otvorte bajonetovy uzaver.

» Vytiahnite vonkajSiu kanylu.

» Drzte nastroj za opierku prsta a odskrutkujte hlavnu
Cast

» Znovu uvolnite krizok na palec.
— Zachytka sa zasunie spat’ do puzdra

f—

Opravy

- Aj pri spravnom pouzivani su chirurgické nastroje
vystavené viac C&i menej silnému opotrebeniu, v
zavislosti od intenzity pouzivania. Toto opotrebenie nie
je mozné z technickych dévodov zabranit.

- Opravy nevykonavajte sami. Servis a opravy smie

vykonavat iba vyrobca alebo osoby nim poverené.

Chirurgické nastroje, ktoré sa maju zaslat na opravu,

musia byt vycistené, dezinfikované a sterilizované.

A Upozornenie!

Nedodrzanie varovani a bezpe¢nostnych opatreni moze
viest k smrti alebo vaZnym zraneniam.

Likvidacia

Ekologicka likvidacia umozriuje recyklaciu cennych
surovin. Produkt likvidujte ekologickym spdsobom v
sulade s platnymi nemocni¢nymi smernicami.

Pouzitie

A VAROVANIE
Riziko infekcie spdsobené nesterilnymi nastrojmi.
A Pred kazdym pouZzitim nastroj znovu sterilizujte.

A VAROVANIE

Riziko poranenia pri pouziti nekompatibilnych nastrojov.
A Pouzivajte iba originalne prisluSenstvo.

/ Pozri ¢ast ,Prislu§enstvo”.

UPOZORNENIE

Riziko poranenia ostrymi hranami a hrotmi.

A Nedotykajte sa distalneho konca.

Predpoklad: Nastroj je zmontovany.

» Zatlacte kriZok na palec proti opierke prsta.

» Navlecte Sev do stredu zachytavaca a uvolnite
krdzok na palec.

——

O

— Zachytavac¢ sa zasunie spat do puzdra.

» Vlozte voditko ihly.
» Zavadzajte nastroj do podkozného tkaniva cez jeden
z otvorov v voditku ihly.

» Zatlacte prstovy krazok proti opierke prsta, aby sa nit
mohla vysunut zo zachytavaca.

» Uvolnite kruzok na palec, aby sa zachytava¢ mohol
vratit spat’ do vonkajsieho plasta.

» Odstrante nastroj.
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» Zavadzajte nastroj do podkozného tkaniva cez dalsi
z otvorov, ktoré poskytuje vodiaca ihla.

» Chytte volny koniec nite pomocou zachytavaca a
vtiahnite ho do plasta nastroja.
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» Vytiahnite nastroj so Sitim z vodiacich ociek ihly.

—
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» Vytiahnite voditko ihly.
Sit pevne zaviazte v podkoznom tkanive

PrisluSenstvo

A VAROVANIE
Riziko poranenia pri pouziti nekompatibilnych nastrojov.
A PouZivajte iba originalne prisluSenstvo.

- Vodiaca ihla pre trokarové puzdra, priemer
10 —20 mm.

Symboly a vysvetlivky

Pred prvym pouzitim vyrobku si
pozorne precitajte tento navod. Vzdy
postupujte podla pokynov v tomto
navode. Tento navod na pouzitie
uchovavajte na bezpe€nom mieste.

Vyrobca zdravotnickeho zariadenia.
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Cislo vyrobku

Nesterilné
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Upozoriiuje na mozné nebezpecenstvo
pre osoby alebo majetok

m
m

Oznacenie CE

A Uvadza opatrenia na znizenie rizik.
> Tu sa od vas vyzaduje, aby ste konali.
Tu sa dozviete vysledok vykonanej
N
akcie.
/ Tento symbol oznacuje doplriujuce
informacie.
UPOZORNENIE: Federalny zakon v
USA  obmedzuje predaj tohto
zariadenia na lekarov alebo inych

opravnenych zdravotnickych
pracovnikov, pripadne na ich
objednavku.

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

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



