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1 Informacje ogélne

1.1 Struktura uwag dot. bezpieczenstwa

To hasto ostrzegawcze jest stosowane do wskazania potencjalnie nie-
bezpiecznej sytuaciji, ktérej niezapobiezenie moze prowadzi¢ do $mierci
lub powaznych obrazen.

A OSTROZNIE

To hasto ostrzegawcze jest stosowane do wskazania potencjalnie nie-
bezpiecznej sytuaciji, ktérej niezapobiezenie moze prowadzi¢ do lekkich
albo umiarkowanych obrazen.

UWAGA

To hasto ostrzegawcze bez znaku ostrzegawczego jest stosowane do
wskazania potencjalnych szkéd materialnych.

WSKAZOWKA

To hasto ostrzegawcze oznacza dodatkowe, przydatne dla czytelnika in-
formacje, takie jak udogodnienia w obstudze lub odsytacze.

e bP

1.2 Piktogram

A OSTROZNIE

Wyjasnienie symboli/piktograméw
Przestrzegaé ponizszych piktogramoéw i ich opiséw.

>

Piktogram Oznaczenie

Uwaga

Przestrzegac instrukcji obstugi

Przestrzegac instrukcji obstugi

Wyréb medyczny

Whyt. (brak zasilania, odtgczenie od sieci))

WL (zasilanie, podtgczenie do sieci))

Potaczenie wyrébwnawcze

<+ — O3l | [>
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Piktogram

Oznaczenie

Bezpiecznik sieciowy

Napiecie zmienne

Czes¢ uzytkowa typu BF

Symbol: Podcisnienie w butelce wytapujacej (zbiorniku na wydzieliny)

Przytacze sterownicze

<\ BR Hg[ﬂ

Przytgcza filtra

A
m
e

Numer artykutu

2
pd

Numer seryjny

-
—

(o)

Kod partii

Data produkcji

Producent

Data waznosci

Nie uzywac ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie

Nie zawiera lateksu

SIOISISIES ME

o
m
I
o

Zawartos¢ lub obecnos¢ ftalandw: ftalan di-2-etyloheksylu (DEHP)

Liczba, ilos¢

@) ™M

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

z

\
A

Chroni¢ przed swiattem stonecznym

- .
N

a
IS

Przechowywaé¢ w suchym miejscu

=)
— -

Przechowywaé w pozycji pionowej
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Oznaczenie

Ostroznie, materiat tamliwy!

Temperatura, ograniczenie

Cisnienie powietrza, ograniczenie

Wilgotnos¢ powietrza, ograniczenie

Maksymalny zakres temperatury podczas transportu i przechowywania

Sterylizowane tlenkiem etylenu

Podwdjny system bariery sterylnej
(sterylizowany tlenkiem etylenu)

Pojedynczy system bariery sterylnej z wewnetrznym opakowaniem ochronnym
(sterylizowany tlenkiem etylenu)

\134°C/

Sterylizacja parowa — metoda frakcjonowana

i

Kod DataMatrix

i

Nie utylizowac wyrobu razem ze zwyktymi odpadami

\WTERTE)

.

A Registered Trademark of a Recognized Testing Laboratory, confirm the compliance to the stan-
dard of Medical Electrical Equipment CAN/CSA C22.2 No.60601-1 (c) and ANSI/AAMI
ES60601-1 (us)

)

A Registered Trademark of a Recognized Testing Laboratory, confirm the compliance to the stan-
dard of Medical Electrical Equipment CAN/CSA C22.2 No.60601-1 (¢) and ANSI/AAMI
ES60601-1 (us)

C € 0124

Oznaczenie CE wraz z nr. id. jednostki notyfikowanej, zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG w spra-
wie wyrobow medycznych oraz rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyroboéw medycz-
nych.

Obowigzuje tylko wtedy, gdy na wyrobie i/lub opakowaniu znajduje sie to oznaczenie.

Wyroby, dla ktorych proces oceny zgodnosci przeprowadzono bez udziatu jednostki notyfikowa-
nej, posiadajg oznaczenie CE bez nr. id. jednostki notyfikowane;.

Oznaczenie CE na stronie tytutowej niniejszej instrukcji obstugi odnosi sie wytgcznie do gtéwnego
wyrobu firmy Richard Wolf lub w przypadku, gdy opisywanych jest kilka rownowarto$ciowych wy-
robow, do najwyzej klasyfikowanego wyrobu firmy Richard Wolf. Oznaczenie CE innych wyrobow
firmy Richard Wolf opisanych w niniejszej instrukcji obstugi oraz ewentualnie wyrobéw producen-
tow trzecich wynika wytacznie z oznakowania na wyrobie i/lub opakowaniu.

GA-AS002
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Ogdblne wskazéwki dotyczgce bezpieczenstwa i zastosowania

Opis wyrobu

Wyréb i jego akcesoria moga by¢ uzytkowane wytgcznie zgodnie ze swoim prze-
znaczeniem i instrukcjg uzytkowania przez wyksztatcony medycznie i poinstru-
owany personel. Prace konserwacyjne i naprawy mogg by¢ wykonywane wytgcz-
nie przez autoryzowanych specjalistow.

Uzytkowa¢ wyrdb wytgcznie w potaczeniu z akcesoriami i czesciami zamiennymi
podanymi w instrukcji uzytkowania. Inne kombinacje, akcesoria i czesci ulegajgce
zuzyciu wolno stosowac tylko wtedy, gdy sg one wyraznie przeznaczone do prze-
widzianego zastosowania i nie majg negatywnego wptywu na wtasciwosci uzytko-
we ani wymogi bezpieczenstwa. Nie wolno modyfikowa¢ wyrobu.

Przed kazdym uzyciem i odestaniem przygotowaé wyroby wraz z akcesoriami do
uzycia zgodnie z instrukcjg obstugi w celu ochrony pacjenta, uzytkownika i oséb
trzecich.

Instrukcja uzytkowania stanowi cze$¢ wyrobu i w czasie catego okresu jego eks-
ploatacji musi by¢ w kazdej chwili dostepna oraz przekazywana kazdemu kolejne-
mu wtascicielowi lub uzytkownikowi.

Wyrob i akcesoria sprawdzi¢ natychmiast po ich otrzymaniu pod katem komplet-
nosci i ewentualnych uszkodzen. Jezeli przesytka jest przyczyng reklamacji, nale-
zy niezwtocznie powiadomi¢ o tym producenta lub dostawce.

Wszelkie powazne incydenty medyczne majgce zwigzek z zastosowaniem wyro-
bu nalezy zgtasza¢ producentowi oraz wyznaczonej instytucji na terytorium kraju
zamieszkiwanego przez uzytkownika i/lub pacjenta.

RESECTION PUMP 2228 stuzy do odsysania wycietych fragmentow tkanki pod-
czas zabiegu histeroskopii i jest stosowana w potgczeniu z resektoskopem mono-
polarnym/bipolarnym 8659.xxxx.

Resekcja histeroskopowa jest przeprowadzana przy ciggtym ptukaniu z pomocag
elektrody wysokiej czestotliwosci (HF), natomiast wyciete fragmenty tkanki sg od-
sysane z pola operacyjnego przez dodatkowy kanat ssacy. W tym celu resekto-
skop jest taczony przez zestaw wezy (4170.2228) ze zbiornikiem wychwytowym
Chip (2228.801), ktory z kolei jest kaskadowo potgczony ze zbiornikiem na wy-
dzieliny.

Za pomocg weza tgczacego (8170.6554) miedzy pompa ssacg a zbiornikiem na
wydzieliny wytwarza sie podci$nienie w zbiorniku na wydzieliny. Materiat jest
transportowany w kierunku zbiornika na wydzieliny przez r6znice cisnieh miedzy
koncéwkami weza (wytwarzang przez pompe ssgcg). Za pomocg zbiornika wy-
chwytowego Chip (2228.801) ciecz jest przy tym oddzielana od fragmentow tka-
nek statych.

W stanie wyj$ciowym podcisnienie wytworzone w zbiorniku na wydzieliny jest od-
dzielane od resektoskopu przez zawor zaciskowy weza. Czujnik ci$nienia RE-
SECTION PUMP moze poprzez waz sterowniczy, stanowigcy czes¢ zestawu we-
zy (4170.2228) i znajdujacy sie miedzy narzedziem a RESECTION PUMP, wykry-
wac zmiany ci$nienia spowodowane otwieraniem i zamykaniem narzedzia.

Cykl otwierania/zamykania powoduje krotkotrwate otwarcie zaworu zaciskowego
i wyzwolenie impulsu ssgcego, ktory odtransportowuje usuniete tkanki.
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Cel zastosowania

Pompy ssace

2228.001 POMPA ODSYSAJACA
Wyroby stuzg do aspiracji tkanki.

Trzonki do resekgcji histeroskopowej ResectionMaster

8659.071 TRZON ZEWNETRZNY RESEKTOSKOPU 27CH

Wyroby stuzg do uzyskiwania dostepu do pola operacyjnego oraz doprowadzania
cieczy ptuczacej i odprowadzania poddanych resekcji tkanek.

Elektrody wielokrotnego uzytku do resektoskopéw

8659.161 ELEKTRODA DO CIECIA MONO 27CH
8659.162 ELEKTRODA DO WAPORYZACJI MONO 27CH
8659.163 ELEKTRODA HAKOWA MONO/BIPO 27CH

Wyroby, w potaczeniu z urzadzeniem HF, stuzg do usuwania, rozdzielania, prze-
cinania, koagulacji i waporyzacji tkanki migkkiej.

Elektrody jednorazowego uzytku do resektoskopow
4659.1613 ELEKTRODA DO CIECIA BIPO 27CH
4659.1623 ELEKTRODA KULKOWA BIPO 27CH

Wyroby, w potgczeniu z urzagdzeniem HF, stuzg do usuwania, rozdzielania, prze-
cinania, koagulacji i waporyzacji tkanki miekkiej.

Zbiornik wychwytowy
2228.801 ZBIORNIK WYCHWYTOWY CHIP

Wyroby stuzg do wychwytywania wycinanych elementéw tkanek.

Wktadki rurowe
2228.802 WKLADKA RUROWA

Wyroby stuzg do odprowadzania wycinanych elementéw tkanek do zbiornika wy-
chwytowego.

Zestawy wezy jednokrotnego uzytku

4170.2228 ZESTAW WEZY DO POMPY DO RESEKCJI 2228
Wyroby stuzg do prowadzenia cieczy ptuczacych, wydzieliny i fragmentow tkanki.

Zestawy wezy prozniowych wielokrotnego uzytku
8170.6554 WAZ PRZYtACZENIOWY DO POMPY RECTO

Wyroby stuzg do fgczenia pomp ssacych oraz zbiornikéw wychwytowych do wy-
dzielin w celu odsysania cieczy ptuczacych, wydzielin oraz elementow tkanek.

10
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Obturatory do resekgcji histeroskopowej

8659.175 OBTURATOR DO RESEKTOSKOPU

Wyroby stuzg do atraumatycznego wprowadzania do cewki moczowej lub szyjki
macicy trzondw, ktére w potgczeniu z optykami, elektrodami i elementami robo-
czymi stuzg do ablacji tkanek pod kontrolg optyczng.

Elementy robocze do resekc;ji histeroskopowej

8659.2351 ELEMENT ROBOCZY PASYWNY MONO/BIPO

Wyroby stuzg do mocowania optyk i elektrod oraz do kontrolowanego wprowa-
dzania elektrody w pole operacyjne pod kontrolg wizualng.

Optyki sztywne bez kanatu roboczego
8656.422 OPTYKA 30° @ 3,3 MM Dt.. UZ. 299 MM

Wyroby stuzg do obrazowania wnetrza ciata.

Kabel przytgczeniowy HF
8108.231 KABEL PRZYLACZENIOWY HF BIPO Dt. 3M

8108.251 KABEL PRZYtLACZENIOWY HF BIPO Dt. 5M

Produkty stuzgce do tgczenia instrumentéw HF z generatorami HF.

Uzytkownik

Niniejszy wyrdb jest przeznaczony do uzytku wytacznie przez personel medyczny
i moze by¢ uzywany wytgcznie przez osoby wykwalifikowane i przeszkolone
w zakresie medycyny.

GA-AS002
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A OSTROZNIE

Histeroskopia: Warunki i wymagania
m Histeroskopia moze by¢ przeprowadzana tylko przez wykwalifikowanych le-
karzy.
s W przypadku podejrzenia cigzy przed przeprowadzeniem histeroskopii dia-
gnostycznej nalezy wykonac test cigzowy.

A OSTROZNIE

Awaria produktu podczas zastosowania terapeutycznego
Przerwanie zastosowania terapeutycznego
m Przy zastosowaniach terapeutycznych zawsze powinien by¢ dostepny drugi,
réwnorzedny produkt.

Wyroby stosowane sg w histeroskopii przy nastepujgcych wskazaniach:

= ablacja endometrium

= resekcja polipdw

= resekcja miesniakéw

s resekcja przegrody macicy
m resekcja resztek tozyska

Grupa pacjentéw

Przewidziana grupa pacjentéw nie jest ograniczona pod wzgledem pochodzenia
etnicznego, wieku, ptci, wzrostu ani masy ciata.

Przed zastosowaniem odpowiedzialny lekarz musi upewni¢ sie, ze wyréb moze
by¢ bezpiecznie zastosowany u pacjenta pod wzgledem wymiaréw i ustawien.

12
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Skutki uboczne
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Przeciwwskazania i skutki uboczne

Przeciwwskazania

Dla resekgciji i histeroskopii obowigzujg nastepujgce przeciwwskazania:

Miesniaki nienadajace sie do resekgji, tzn. takie, ktorych ze wzgledu na rozmiar
nie da sie oddzieli¢; np. miesniaki srodscienne z niewielkg czescig podsluzéwko-
wa.

Jesli wystepujg przeciwwskazania medyczne dla histeroskopii, jak np.

= cigza

= stan zapalny miednicy (np. opryszczka narzadéw ptciowych)

= zdiagnozowany rak szyjki macicy lub trzonu macicy

zastosowanie z danymi wyrobami jest wykluczone.

Na podstawie ogdlnego stanu zdrowia pacjenta odpowiedzialny lekarz musi zde-
cydowac, czy zamierzone zastosowanie jest mozliwe.

Skutki uboczne, ktére odnoszg sie do wyrobow, nie sg znane w przypadku zasto-
sowania zgodnie z przeznaczeniem.

GA-AS002
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Ryzyka w przypadku niedopuszczalnych kombinacji wyrobéw
Mozliwe sg obrazenia pacjenta, uzytkownika lub 0séb trzecich oraz uszkodzenie

produktu.
» Uzywac tylko dopuszczalnych kombinacji wyrobow.

A OSTROZNIE

Niebezpieczeristwo zranienia w przypadku nieprawidtowej kombinacji
Mozliwe jest niebezpieczenstwo zranienia spowodowane nieprawidtowg kombi-
nacjg produktow lub uszkodzeniami produktow.

m Przestrzegac instrukcji obstugi produktow uzywanych w kombinagciji.

A OSTROZNIE

Dopuszczalne kombinacje wyrobéw
Produktu wolno uzywac tylko z urzadzeniami wymienionymi jako kompatybilne
w instrukcji uzytkowania.

WSKAZOWKA

Stosowane w dalszej czesci okreslenie wyrdb odnosi sie zawsze do RESEC-
TION PUMP 2228.

RESECTION PUMP 2228 z resektoskopem monopolarnym/bipolarnym 8659.xxx

jest uzywana w potgczeniu:

m ze zrodtami Swiatta i gietkimi Swiattowodami

m z urzadzeniami chirurgicznymi HF z przytaczem bipolarnym/monopolarnym do
zabiegdw przezszyjkowych

=z systemami irygacyjnymi

=z osprzetem endoskopowym

14
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7.1 Wymogi dotyczace wyrobow/elementéw stosowanych w kombinagc;i

Wymagania ogolne zalezg od tego, czy wyroby/
komponenty znajdujg sie wewnatrz, czy na ze-
wnatrz otoczenia pacjenta.

Pomieszczenie o przeznaczeniu medycznym

w obrebie otoczenia pa- |poza otoczeniem pa-
cjenta cjenta

Pomieszczenie o
przeznaczeniu nie-
medycznym

Wymagania/srodki

Prady uptywowe zgodnie z IEC/EN 60601-1

[ mwp}---{ wp ]| | -

o} -~ ]

[Feoeorir]
T

@)
@)
@)
@

Wykrywanie prgdow uptywowych

a) dodatkowe przytgcze przewodu ochronnego
(konsultacja z danym producentem), lub

b) dodatkowy ,transformator izolacyjny z izola-
cjg galwaniczng” **

Wykrywanie prgdow uptywowych

a) brak wtyczek z obudowg metalowa, lub

b) dodatkowe urzgdzenie odtaczajgce (zapobie-
ganie réznicom napiecia)

GA-AS002
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Pomieszczenie o przeznaczeniu medycznym |Pomieszczenie o |Wymagania/Srodki

w obrebie otoczenia pa-

poza otoczeniem pa- |PrZéZnaczeniu nie- | praqy yptywowe zgodnie z IEC/EN 60601-1

cienta medycznym
I ﬂ ~ WykryV\’/anle pradow uptywowych
a) wspolne przytgcze przewodu ochronnego,
[~ ] [~ ] lub
b) dodatkowe przytacze przewodu ochronnego
w przypadku MP (konsultacja z danym produ-
centem), lub
c¢) dodatkowe urzadzenie odtgczajgce (zapobie-
ganie réznicom napiecia), lub
d) brak wtyczek z obudowg metalowa w otocze-
niu pacjenta
= dodatkowy ,transformator |:| dodatkowe urzadzenie odia- [e® @ 8+ | Gniazdo wtykowe
izolacyjny z izolacjg galwa- czajgce zgodne z IEC/EN wielokrotne*
niczng” zgodnie z IEC/EN 60601-1
60601-1 **
---- potgczenie funkcjonalne ~—~— | sie¢ zasilajaca
MP = elektryczny aparat medyczny wg IEC/EN 60601-1, ANSI/AAMI es60601-1, CSA C22.2 nr 60601-1
NMP = niemedyczny aparat elektryczny zgodnie z normami IEC/EN/UL specyficznymi dla wyrobu

W przypadku podtgczenia przez wspodlne gniazdo wtykowe wielokrotne prad uptywowy w gniezdzie wtyko-
wym wielokrotnym nie moze przekracza¢ 5 mA w normalnych warunkach.

*ede

np. wozek wideo Richard Wolf z ,transformatorem izolacyjnym z izolacjg galwaniczng”

Do urzadzen przytgczeniowych do potgczen elektrycznych (wejscia/wyjscia sygnatowe) podtaczac tylko te urzgdze-
nia, ktérych warto$¢ ochronnego napiecia dodatkowego niskiego (60 V DC/42,4 V AC warto$¢ szczytowa) nie jest

przekraczana.

Kombinacje wyrobéw

Kazdy, kto tworzy kombinacje wyrobdw w rozumieniu systemu, jest odpowie-
dzialny za to, aby nie wptywata ona niekorzystnie na wtasciwosci uzytkowe i wy-
mogi bezpieczenstwa oraz aby w wystarczajgcym stopniu uwzglednione zostaty
dane techniczne, cel i zastosowanie zgodne z przeznaczeniem.

Ewentualne wptywy elektromagnetyczne lub inne czynniki wptywajgce na dziata-
nie wyrobu i innych wyrobéw moga powodowac zaktécenia lub nieprawidtowe
dziatanie.

Przy doborze komponentéw systemu nalezy zwréci¢ uwage na to, aby spetniaty
one wymagania srodowiska medycznego, w szczegélnosci IEC/EN 60601-1. W
razie watpliwosci nalezy skonsultowac sie z producentem lub producentami kom-
ponentow systemu.

Nie wolno jednoczesnie dotykac¢ elementow do potgczen elektrycznych miedzy
réznymi komponentami (np. wejsciami i wyj$ciami do sygnatéw wideo, wymiany
danych, sterowania itp.) i pacjenta.

Poza instrukcjg obstugi samego produktu nalezy przestrzegac instrukcji obstugi
produktow uzywanych w kombinac;ji.

16
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7.2 Inne produkty z mozliwoscig kombinac;ji

A OSTROZNIE

Dopuszczalne kombinacje wyrobéw
Weza wolno uzywac tylko z urzgdzeniami wymienionymi jako kompatybilne w in-
strukcji uzytkowania.

8389.991 TULEJA WPROWADZANA 10 MM Dt. UZ. 80 MM

7.3 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC) - IEC 60601-1-2

A OSTROZNIE

Kontrola produktu pod katem kompatybilno$ci z urzgdzeniami chirurgicz-
nymi o wysokiej czestotliwosci

Niniejszy produkt zostat skontrolowany pod katem kompatybilno$ci z urzagdzenia-
mi chirurgicznymi o wysokiej czestotliwosci zgodnie z IEC 60601-2-2, zatgcznik
BB.

WSKAZOWKA

Wyrdéb nadaje sie do uzycia w profesjonalnych placéwkach opieki me-
dyczne;j.

Profesjonalne placowki opieki medycznej obejmujg gabinety lekarskie, gabinety
stomatologiczne, placowki opieki, samodzielne centra chirurgiczne, samodzielne
centra potoznicze, centra ogoélnej opieki medycznej, szpitale (izby przyjeé, sale
szpitalne, oddziaty intensywnej terapii, sale operacyjne, z wyjagtkiem pomiesz-
czeh z izolacjg HF w systemie ME do tomografii rezonansu magnetycznego).

GA-AS002 17
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7.3.1 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC) — IEC 60601-1-2

WSKAZOWKA

Stosowane w dalszej czesci okreslenie wyrdb odnosi sie zawsze do urzgdzenia/
systemu wymienionego w ustepie ,Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem”
oraz jego akcesoriow.

Wytyczne producenta — emisje elektromagnetyczne

Wyrdb jest przeznaczony do stosowania w srodowisku zdefiniowanym ponizej. Uzytkownik musi dopilnowaé, aby

wyréb byt uzytkowany w takim srodowisku.

Pomiar emisji zaktécen Zgodno$¢ | Srodowisko elektromagnetyczne — przewodnik

Emisja HF wg CISPR 11 Grupa 1 Wyréb wykorzystuje energie HF do funkcji wewnetrznych.
Emisja HF jest bardzo niska i jest mato prawdopodobne, ze sg-
siadujgce urzadzenia elektroniczne bedg zakitécane.

Emisje HF wg CISPR 11 Klasa B Wyrodb nadaje sie do uzycia we wszystkich instalacjach, réwniez

kach mieszkalnych. P t je si ZyCi in-

Emisje drgan harmonicznych wyz- Klasa A w budyn ach mieszkalnyc or'1ad o.nadajtla SI.Q do.uzyma w.ln

szvch stalacjach podtgczonych bezposrednio do sieci zasilania zasila-

weydiug IEC 61000-3-2 jacych rowniez budynki stosowane do celéw mieszkalnych.

Zgodnie z dyrektywg IEC 61000-3-3 ,Emisja wa-

han napigcia/migotanie”

18
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Wytyczne producenta — odpornos$é na zaktocenia elektromagnetyczne

Wyréb jest przeznaczony do stosowania w srodowisku zdefiniowanym ponizej. Uzytkownik musi dopilnowaé, aby
wyréb byt uzytkowany w takim srodowisku.

Badania odpornosci na zaktéce-
nia

Poziom badania IEC
60601

Zgodnosé
Z normg

Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Wytadowania elektrycznosci
statycznej (ESD)
wedtug IEC 61000-4-2

Wytadowanie stykowe
+ 8KV

Wytadowanie przez
przerwe powietrzng +
15 KV

Tak

Podtogi powinny by¢ wykonane z drewna, be-
tonu lub ptytek ceramicznych. W przypadku
podtdg z materiatow syntetycznych wzgledna
wilgotno$¢ powietrza musi wynosi¢ co naj-
mniej 30 %.

wg IEC 61000-4-39

65 A/m_, 134,2 kHz
7,5 Alm_, 13,56 MHz

Szybkie przejsciowe zaktoce- |+ 2 KV dla przewo- Tak Jakos¢ napiecia zasilajgcego powinna by¢
nia/wybuchy elektryczne dow zasilajgcych dostosowana do typowego otoczenia komer-
wedtug IEC 61000-4-4 + 1 KV dla przewo- cyjnego lub szpitalnego.
dow wejsciowych/wyj-
Sciowych
Napigcia udarowe (przepigcia) |+ 1 KV napiecie Tak Jako$c¢ napiecia zasilajgcego powinna by¢
wedtug IEC 61000-4-5 przewod zewnetrzny- dostosowana do typowego otoczenia komer-
przewod zewnetrzny cyjnego lub szpitalnego.
+ 2 KV napiecie
przewdd zewnetrzny-
grunt
Zaniki napiecia, krotkotrwate 0% U, *; 1/2 okresu | Tak Jakos¢ napigcia zasilajgcego powinna byé
przerwy i wahania napigcia za- | przy 0, 45, 90, 135, dostosowana do typowego otoczenia komer-
silania 180, 225, 270 cyjnego lub szpitalnego.
wedtug IEC 61000-4-11 i 315 stopniach Jesli uzytkownik wyrobu wymaga nieprzerwa-
0% U, *; 1 okres nego dziatania nawet w przypadku przerw
i w zasilaniu, zaleca sie zasilanie wyrobu za
70% U, *; posrednictwem zasilacza UPS lub akumulato-
25/30 okresow ra.
Jedna faza: przy
0 stopni
0% U,*;
250/300 okresow
Pole magnetyczne przy czesto- | 30 A/m Tak Pola magnetyczne przy czestotliwosci sieci
tliwosci zasilania 50/60 Hz, powinny odpowiadac typowym warto$ciom
wedtug IEC 61000-4-8 spotykanym w $rodowisku komercyjnym lub
szpitalnym.
Pola magnetyczne w poblizu 8 A/m 30 kHz Tak Pola magnetyczne w poblizu powinny odpo-

wiadac typowym wartosciom spotykanym w
Srodowisku komercyjnym lub szpitalnym.

* UWAGA: U, to napigcie sieciowe przed zastosowaniem poziomu testowego.

GA-AS002

19



Dokument: 10000337755 / P00 / 2PL / 01

WOLF %)

spirit of excellence

Wytyczne producenta — odpornos$¢ na zaktécenia elektromagnetyczne dla urzadzen niepodtrzymujacych funkcji zy-

ciowych

Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Uzytkownik
urzgdzenia musi dopilnowaé, aby byto ono uzytkowane w takim srodowisku.

Badania odpornoéci na zakié- |Poziom badania wg |Poziom zgodnosci |Srodowisko elektromagnetyczne — wytycz-
cenia IEC60601 ne
Przewodzace wielkosci za- |3V, 3V Przeno$ne i mobilne urzgdzenia radiowe
ktécajace HF 150 kHz do 80 MHz | 150 kHz do nie powinny by¢ uzytkowane w mniejszym
wedtug IEC 61000-4-6 80 MHz odstepie od urzadzenia (fgcznie z przewo-
6V, akresy cze- | 6 v, * sakresy ggmi) niz zalecana odlegto$¢ ochronna
stotliwosci ISM czestotliwosci ISM | >~ ™ _ -
150 kHz do 80 MHz | 150 kHz do Usta!ong w ramach'badanla na mle.JS.CL‘I
80 MHz natezenie pola stacjonarnych nadajnikéw
radiowych dla wszystkich czestotliwosci
Promieniujgce wielkosci HF |3 V/m 3 V/m powinno by¢ nizsze niz poziom zgodno-
wedtug IEC 61000-4-3 od 80 MHz do od 80 MHz do sci.”
2,7 GHz 2,7 GHz W poblizu urzadzen z nastepujacym sym-
bolem sg mozliwe zaktocenia:
(o)
@

UWAGI:

Niniejsze wytyczne nie majg zastosowania we wszystkich przypadkach. Rozprzestrzenianie sie wielkosci elektro-
magnetycznych zalezy od pochtaniania i odbijania przez budynki, obiekty i ludzi.

a) Pasma czestotliwosci ISM miedzy 150 kHz a 80 MHz to 6,765 MHz do 6,795 MHz, 13,553 MHz do 13,567 MHz,
26,957 MHz do 27,283 MHz i 40,66 MHz do 40,70 MHz.

b) Natezenie pola nadajnikow stacjonarnych, takich jak np. stacje bazowe telefonéw bezprzewodowych i mobilnych
nadajnikow radiowych, amatorskich stacji radiowych, nadajnikéw radiowych AM i FM oraz nadajnikéw telewizyjnych
teoretycznie nie moze by¢ wczesniej doktadnie okreslone. Aby okresli¢ otoczenie elektromagnetyczne w odniesie-
niu do nadajnikéw stacjonarnych, nalezy rozwazy¢ badanie miejsca ustawienia. Jezeli zmierzone natezenie pola

w miejscu uzytkowania urzadzenia przekracza wyzej wymieniony poziom zgodnosci, nalezy obserwowac urzgdze-
nie pod katem prawidtowej pracy. W przypadku nietypowego dziatania moga by¢ wymagane dodatkowe $rodki, np.

zmiana ustawienia lub lokalizacji urzgdzenia.
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Zalecane odlegtosci ochronne miedzy przeno$nymi i ruchomymi urzadzeniami telekomunikacyjnymi wysokiej cze-
stotliwosci a wyrobem

Okreslenie dla bezprzewodowych urzadzen komunikacyjnych wysokiej czestotliwosci
Pasmo czestotliwosci Czestotliwos¢ testowa Modulacja Poziom zgodnosci (V/m)
(MHz)
380-390 385 Impuls® - 18 Hz 27
430-470 450 Skok FM * 5 kHz lub 28
impuls® — 18 Hz
704-787 710, 745, 780 Impuls® — 217 Hz 9
800-960 810, 870, 930 Impuls® - 18 Hz 28
1700-1990 1720, 1845, 1970 Impuls® — 217 Hz 28
2400-2570 2450 Impuls® — 217 Hz 28
5100-5800 5240, 5500, 5785 Impuls® — 217 Hz 9
UWAGI:
Nalezy zachowa¢ minimalny odstep ochronny 30 cm migdzy wyrobem a przenosnymi urzgdzeniami komunikacyjny-
mi HF emitujgcymi sygnat w podanym pasmie czestotliwosci. Sg to m.in. telefony komorkowe oraz urzadzenia
WLAN, RFID i Bluetooth. Niezastosowanie sie moze spowodowac pogorszenie charakterystyki dziatania wyrobu.
a) Modulacja impulsow jest zdefiniowana jako sygnat o przebiegu prostokatnym ze wspotczynnikiem trwania impul-
su 50 %.

7.4 Potaczenie wyréwnawcze

Przewod potaczenia wyréwnawczego zapewnia bezposrednie potgczenie pomie-
dzy elektrycznym urzadzeniem medycznym a szyng zbiorczg potaczenia wyrow-
nawczego.

Stuzy on do unikniecia lub wyréwnywania réznic potencjatéw miedzy korpusami
urzadzen elektrycznych a czesciami przewodzacymi zainstalowanymi na state w
otoczeniu pacjenta.
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7.5

Schemat podtgczenia RESECTION PUMP wraz z resektoskopem

—

WotFE
2220

j—

5 Zawor zaciskowy weza a Waz doptywowy (inflow), (opcja)
14 Worek z cieczg ptuczaca b Wezyk do odsysania fragmentéw tkanki (jed-
norazowego uzytku)
15 Pompa perystaltyczna (opcja) c Waz odcinajacy (jednorazowego uzytku)
16 Zbiornik wychwytowy d Waz prézniowy
16.1 Zamkniecie obrotowe z przytgczami e Waz sterowniczy do wyzwalania impulséw
(jednokrotnego uzytku) z filtrem higienicznym
(jednokrotnego uzytku)
17 Bilansowanie (opcja) f Waz odptywowy (jednorazowego uzytku)
18 Zbiornik na wydzieliny g Zabezpieczenie przed przelewem/filtr bakteryj-
ny (jednorazowego uzytku)
18.1 Pokrywa ze ztgczami
21.1 Przytacze weza odptywowego (outflow) 21.3 Przytgcze weza sterowniczego
21.2 Przytacze wezyka odsysajgcego 23.1 Przytgcze ptukania (inflow)
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8 Schematy

8.1 llustracja — RESECTION PUMP, prz6d
=
8— |
~ i s
—
wolE)
2 SEETIONZPUME
| | | | /e e
// J
4 2 1
1 Wytgcznik sieciowy 5 Zawoér zaciskowy weza
2 Przytagcze weza sterowniczego (wyzwalanie 6 Przytacze prézniowe (czes¢ uzytkowa BF)
impulséw)
3 Wskaznik LCD 7 Uchwyt na butelke-zbiornik wychwytowy na
fragmenty tkanki
4 Przyciski dotykowe 8 Uchwyt na butelke-zbiornik na wydzieliny
9 Szyna do mocowania uchwytéw na butelki
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8.2 llustracja — RESECTION PUMP, tyt
L/
10 Wejscie sieciowe z uchwytem bezpiecznikéw |12 Tabliczka znamionowa
11 Thumik (opcja) 13 Potgczenie wyrownawcze
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8.3 llustracja — resektoskop monopolarny

21.18 21.17 21.9

21.15 20 2144 21.13 21.11
\ ( A \
At ! iy
218 21 211
21.1.2
21.1.3
22
6 — v o 25.2
25/\
231
23.1.2
23.1.3 251
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20 Endoskop 22 Elektroda monopolarna HF

21 Element roboczy monopolarny 23 Trzon zewnetrzny z ptukaniem ciggtym

211 Przytacze weza odptywowego (outflow) 23.1 Przytgcze ptukania (inflow)

21.11 Ztgcze Luer 23.11 Ztacze Luer

21.1.2 | Kurek 23.1.2  |Kurek

21.1.3 | Obudowa kurka 23.1.3 | Obudowa kurka

21.1.4 | Wypustki (oznaczenie przepustu na obudowie |23.1.4 Wypustki (oznaczenie przepustu na obudowie
kurka i kurku) kurka i kurku)

21.2 Przytacze wezyka odsysajgcego 23.11 Kurek

21.3 Przytacze weza sterowniczego do wyzwalania |23.1.2 | Obudowa kurka
impulséw

21.4 O-ring do uszczelniania wyzwalacza impulsow | 23.2 Element izolujgcy

21.5 Przycisk do mocowania elektrody (zamkniecie |24 Obturator (opcjonalnie)
elektrody)

21.6 Dzwignia dezaktywujgca wyzwalanie impul- 25 Przewdd przytagczeniowy monopolarny HF
séw do odsysania fragmentow tkanki

21.7 Ztgcze HF elementu roboczego 251 Wtyk instrumentowy do podigczania pradu HF

do elementu roboczego
21.8 Element izolujgcy 25.2 Wtyk do podigczenia do urzadzenia chirurgicz-
nego HF

21.9 Pin neutralny

21.10 Pierscien ptuczacy

21.11 O-ring

21.12 Pierscien gwintowany

21.13 Prowadzenie elektrody

21.14 Rurka prowadzgca optyki

21.15 Kanat

21.16 Rurka prowadzgca optyki

21.17 Sprezyna

21.18 Uchwyt ryglujacy

21.19 Mocowanie na elektrode
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8.4 llustracja — resektoskop bipolarny
21.18 21.17 21.9
( "‘.
21.15 20 21.14 21.13 21.11
\ ( A, \
Tt ! LY
218 21 211
211.2
2113
25.3
22
[« S MO
g 25
737 25.1
23.1.2
23.1.3 25.2
23.2 23 24
= \\ = (G \ \ m
GA-AS002 27



WOLF %)

spirit of excellence

Dokument: 10000337755 / P00 / 2PL / 01

20 Endoskop 22 Elektroda monopolarna HF
21 Element roboczy monopolarny 23 Trzon zewnetrzny z ptukaniem ciggtym
211 Przytacze weza odptywowego (outflow) 23.1 Przytgcze ptukania (inflow)
21.11 Ztgcze Luer 23.11 Ztacze Luer
21.1.2 | Kurek 23.1.2  |Kurek
21.1.3 | Obudowa kurka 23.1.3 | Obudowa kurka
21.1.4 | Wypustki (oznaczenie przepustu na obudowie |23.1.4 Wypustki (oznaczenie przepustu na obudowie
kurka i kurku) kurka i kurku)
21.2 Przytacze wezyka odsysajgcego 23.11 Kurek
21.3 Przytacze weza sterowniczego do wyzwalania |23.1.2 | Obudowa kurka
impulséw
21.4 O-ring do uszczelniania wyzwalacza impulsow | 23.2 Element izolujgcy
21.5 Przycisk do mocowania elektrody (zamkniecie |24 Obturator (opcjonalnie)
elektrody)
21.6 Dzwignia dezaktywujgca wyzwalanie impul- 25 Bipolarny przewdd przytgczeniowy HF
séw do odsysania fragmentow tkanki
21.7 Ztgcze HF elementu roboczego 251 Wtyk instrumentowy (szary) do podtgczenia do
pinu neutralnego
21.8 Element izolujgcy 25.2 Wtyk instrumentowy (czarny) do podtgczania
pradu HF do elementu roboczego
21.9 Pin neutralny 25.3 Wtyk do podtgczenia do urzadzenia chirurgicz-
nego HF
21.10 Pierscien ptuczacy
21.11 O-ring
21.12 Pierscien gwintowany
21.13 Prowadzenie elektrody
21.14 Rurka prowadzaca optyki
21.15 Kanat
21.16 Rurka prowadzaca optyki
21.17 Sprezyna
21.18 Uchwyt ryglujacy
21.19 Mocowanie na elektrode
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Zranienia spowodowane przez uszkodzone lub niekompletne produkty!
Mozliwe sg obrazenia pacjenta, uzytkownika i oséb trzecich.

Wykonywac kontrole przed kazdym uzyciem i po nim.

Nie wolno uzywac¢ wyrobdw uszkodzonych i niekompletnych lub zawieraja-
cych luzne czesci.

Uszkodzone produkty z luznymi czesciami odesta¢ do naprawy.

Nie podejmowac préb naprawy we wiasnym zakresie.

9.1 Kontrola wzrokowa
Utrata sterylnos$ci w przypadku uszkodzenia opakowania
Utrata sterylnosci, jesli opakowanie jest uszkodzone.
= Kontrola opakowania pod katem uszkodzen.
= Nie uzywac produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Utrata sterylnosci z powodu przekroczenia daty przydatnosci.
Przestrzega¢ podanej daty przydatnosci.
1. Skontrolowa¢ urzgdzenie i akcesoria pod katem uszkodzen, luznych lub bra-
kujacych czesci, higienicznego stanu i kompletnosci.
2. Sprawdzi¢ wszystkie przewody przytgczeniowe i weze pod katem uszkodzen.
3. Skontrolowac instrumenty i osprzet pod katem uszkodzen, ostrych krawedzi,
luznych lub brakujgcych czesci i szorstkich powierzchni.
= Skontrolowa¢ wszystkie weze przytagczeniowe pod katem uszkodzen, stanu
higienicznego i kompletnosci.
= Sprawdzi¢, czy o-ringi, kotpaki uszczelniajgce i elementy izolacyjne sg
W nienaruszonym stanie.
4. Napisy i oznaczenia wymagane do bezpiecznego uzytkowania muszg by¢
czytelne.
= Brakujgce lub nieczytelne napisy i oznaczenia, ktére prowadza do btedow
w obstudze badz przygotowaniu do uzycia, nalezy uzupetnic lub przywrocié
do czytelnego stanu.
5. Nadpalenie izolacji na petli elektrody HF.
= Elektrode HF nalezy wymieni¢, jesli izolacja przy jej petli jest na tyle prze-
palona (0,5 mm), ze widoczna jest tuleja wzmacniajgca.
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6. Elektrody jednorazowe, sterylne.

= Nie uzywac elektrod jednorazowych z uszkodzong izolacjg. W takim przy-
padku muszg one zostac¢ zastapione.

= Jesli opakowanie sterylne jest uszkodzone lub uptyneta data waznosci pro-
duktu, uzy¢ nowej elektrody jednorazowe;.

9.2 Kontrola dziatania
A OSTROZNIE
Kontrola wzrokowa przed kontrolg dziatania
Warunkiem przeprowadzenia kontroli dziatania jest nienaganny stan techniczny
i poprawny montaz urzgdzenia. Podczas kontroli wzrokowej nalezy sie upewnic,
czy ten warunek jest spetniony.
RESECTION PUMP:
RESECTION PUMP jest wyposazona w system automatycznej kontroli dziatania,
ktory automatycznie wykrywa i zgtasza btedy roznego rodzaju. Wykrywane sg
btedy wystepujace podczas autotestu lub pracy.
1. Wigczy¢ wylgcznik sieciowy.
= Po wigczeniu wytgcznikiem sieciowym urzgdzenie automatycznie przepro-
wadza kontrole dziatania (ok. 10 s). Wystepujace btedy pojawiajg sie na
wyswietlaczu LCD (patrz rozdziat 13.1 Wyszukiwanie btedow).
= Po przeprowadzeniu testu RESECTION PUMP jest gotowa do pracy.
2. Podtaczy¢ kompletny system zgodnie z rozdziatem 10 Przygotowania/urucho-
mienie.
Instrumenty:
Przeprowadzi¢ nastepujace kontrole:
1. Sprawdzi¢ jako$¢ obrazu zgodnie z wytycznymi w instrukcji obstugi endosko-
pu.
2. Sprawdzi¢ funkcje ptukania i ssania.
3. Sprawdzi¢ wyzwalacz impulséw w resektoskopie.
= Jesli o-ring do uszczelniania wyzwalacza impulséw (21.4) jest uszkodzony,
nalezy nacig¢ go skalpelem i wymienic¢ na nowy.
4. Sprawdzi¢ tatwos¢ montazu i mechanizmy blokowania poszczegélnych instru-
mentéw. Wymieni¢ instrumenty, jesli potgczenie
= nie trzyma sie, mimo ze jest zablokowane,
= nie moze by¢ zablokowane lub zablokowanie go jest utrudnione.
9.3 Zywotnosé
UWAGA
Ryzyko spowodowane przez niestaranne postepowanie z wyrobem
Znaczgcy wptyw na zywotnos¢ ma staranne postepowanie z produktami pod-
czas uzytkowania oraz ostroznosc¢ w trakcie catego procesu przygotowania.
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Ograniczenie zywotnosci wyrobéw medycznych nie jest wymagane przy zastoso-
waniu zgodnym z przeznaczeniem i przy uwzglednieniu danych zawartych w in-
strukcji uzytkowania dostarczonej przez producenta.

W przypadku niespetnienia co najmniej jednego z kryteriow kontroli nalezy wy-
mieni¢ wyréb medyczny lub, w razie koniecznosci, odesta¢ go do naprawy (do
producenta oryginalnego lub serwisu autoryzowanego przez producenta).

Przygotowania/uruchomienie

> BB P> PP

Produkt jednorazowy
Produkty jednorazowe sg przeznaczone do jednorazowego uzytku.

Aklimatyzacja przed pierwszym uruchomieniem

Przed pierwszym uruchomieniem urzadzenia nalezy je najpierw pozostawic

w opakowaniu na 2 godziny, aby je zaaklimatyzowac; wypakowa¢ urzadzenie
dopiero po zaaklimatyzowaniu.

W przeciwnym razie moga powsta¢ problemy wynikajgce z wytworzenia sie kon-
densatu na kartach elektronicznych, uniemozliwiajgce korzystanie z urzadzenia.

Ciecz wnikajgca przez otwory wentylacyjne

Niebezpieczenstwo porazenia prgdem elektrycznym lub zwarcia w urzadzeniu.
Nad urzgdzeniem nie nalezy umieszczac¢ zadnych wyrobéw ani przedmiotéw,
z ktérych moga wydostawac sie ciecze.

Porazenie prgdem
Uzytkownikowi nie wolno otwiera¢ urzadzenia.

Porazenie elektryczne spowodowane nieprawidtowym napieciem siecio-
wym lub kablem zasilajacym.
= Napiecie sieciowe oraz napiecia podane na tabliczce znamionowej musza
by¢ zgodne.
= Urzadzenie podtgczaé wytgcznie do dostarczonego kabla zasilajgcego lub
kabla o tej samej specyfikacji.

A OSTROZNIE

Niebezpieczenstwo pozaru lub uszkodzenia wyrobu.
= Nie zastania¢ ani nie zastawia¢ otworéw chtodzgcych.

GA-AS002
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A OSTROZNIE

Sie¢ zasilajgca bez przewodu ochronnego
Niebezpieczehstwo porazenia pradem elektrycznym.
Urzgdzenie podtgczac wytgcznie do sieci zasilajgcej z przewodem ochronnym.

A OSTROZNIE

Zanieczyszczenie przez niesterylny terminal obstugi.
Istnieje ryzyko skazenia na skutek dotkniecia terminalu obstugi.
= Terminal nalezy obstugiwac wytgcznie w obszarach niesterylnych.

A OSTROZNIE

Mozliwe nieprawidtowe dziatanie przy urzgdzeniach umieszczonych bez-
posrednio obok lub nad nimi.
Urzadzenia umieszczone bezposrednio na sobie lub obok siebie przy uzytkowa-
niu mogg oddziatywaé na siebie, zwtaszcza przy urzadzeniach do oddawania
energii (np. urzgdzenia chirurgiczne HF).
m Jesli konieczny jest uktad urzadzen bezposrednio nad sobg lub obok siebie:
Obserwowac prawidtowos¢ eksploatacji urzadzen.

A OSTROZNIE

Wplyw na emisje zakiécen elektromagnetycznych i odpornosé na zakto-
cenia.
Uzywac wytgcznie akcesoridw i przewoddw podanych lub dostarczonych przez
producenta.
= Inne akcesoria i przewody moga powodowac zwigkszone zaktocenia elektro-
magnetyczne lub zmniejszong odpornos¢ elektromagnetyczng urzadzenia
i powodowac nieprawidtowe dziatanie.

A OSTROZNIE

Niebezpieczenistwo wybuchu
Urzadzenie nie ma ochrony przed wybuchem.
m Nie uzywac urzadzenia w srodowisku zagrozonym wybuchem.

A OSTROZNIE

Wyréb poza obszarem sterylnym
Wyréb umiesci¢ poza obszarem sterylnym.

A OSTROZNIE

Unika¢ pdl magnetycznych
Wyrobu nie zbliza¢ do pél magnetycznych i materiatdw przewodzacych fale ma-
gnetyczne.

32
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A OSTROZNIE

Terminal obstugi nie jest sterylny
Ryzyko skazenia na skutek dotkniecia niesterylnego terminalu obstugi.
= Terminal nalezy obstugiwa¢ wytgcznie w obszarach niesterylnych.

A OSTROZNIE

Autotest
Przy wtgczeniu urzadzenie musi wykonac autotest i zaprotokotowac go.

m Dalsze informacje na temat autotestu i mozliwych komunikatow systemo-
wych patrz rozdziat Ogolne wskazdwki dotyczgce wyboru menu i funkgcji
przyciskow, rozdziat Komunikaty w trybie autotestu i rozdziat Kontrola dziata-
nia.

UWAGA

Urzadzenia HF i inne urzgdzenia elektroniczne — unikanie zaktécen
Przeznaczenie urzadzeh HF wigze sie z emitowaniem przez nie napiecia elek-
trycznego i pradu o wysokiej czestotliwosci. Powstajace na skutek tego pola
elektryczne i elektromagnetyczne mogg zaktécaé prace innych urzgdzen elek-
trycznych i spowodowac pogorszenie charakterystyki dziatania urzgdzenia
= Inne urzadzenia elektroniczne ustawia¢ jak najdalej od urzadzen HF. Nieza-
stosowanie sie moze spowodowac pogorszenie charakterystyki dziatania
urzgdzenia.
» Przewody przewodzgce prad HF powinny by¢ jak najkrétsze i nie powinny
biec rownolegle do innych przewodoéw lub w poblizu innych urzgdzen elektro-
nicznych.

WSKAZOWKA

Kompatybilno$é z urzadzeniami chirurgicznymi

Niniejszy produkt zostat skontrolowany pod katem kompatybilno$ci z urzadzenia-
mi chirurgicznymi o wysokiej czestotliwosci zgodnie z IEC 60601-2-2, zatgcznik
BB.

Patrz takze
Ogolne wskazowki dotyczgce wyboru menu i funkcji przyciskow [ 43]
Komunikaty w trybie autotestu [ 55]
Kontrola dziatania [ 30]
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Podtgczenie

Opis podtaczenia
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A OSTROZNIE

Niebezpieczeristwo spowodowane nieprawidtowym uzyciem
Uzycie produktu wytgcznie przez wyksztatcony medycznie i poinstruowany per-
sonel specjalistyczny.

Ogolne wskazowki:

Podigczy¢ weze zgodnie z instrukcjami w menu RESECTION PUMP i przegla-
dzie w rozdziale 7.5 Schemat podtgczenia RESECTION PUMP wraz z resekto-
skopem. Ponizej szczeg6towo opisano poszczegodlne kroki robocze.

Po podtgczeniu wszystkich wezy system musi zostaé odpowietrzony, patrz roz-
dziat 11.3.2 Odpowietrzanie systemu.

Przygotowanie osprzetu: patrz rozdziat 12.1 Zalecane materiaty do przygotowa-

nia.

Podtaczanie wezy:

1. Zbiornik wychwytowy (16) catkowicie napetnic cieczg i zamknaé zamknieciem
obrotowym (16.1).

2. Zabezpieczenie przed przelewem/filtr bakteryjny (g) poditaczyé najpierw do ko-
lanka weza prézniowego (d), a nastepnie do pokrywy zbiornika na wydzieliny
LProznia”.

3. Podtgczy¢ waz prézniowy (d) do przytacza préozniowego urzadzenia.

4. Waz odcinajgcy (¢) podigczy¢ do zbiornika wychwytowego. Nastepnie podta-
czy¢ waz odcinajacy (¢) do pokrywy zbiornika na wydzieliny ,Pacjent”.

5. Wiozy¢ waz odcinajacy (¢) w zawor zaciskowy weza (patrz rozdziat 11.2.4
Wkiadanie/wyjmowanie weza odcinajgcego)

6. Waz sterowniczy (e) podtgczy¢ do elementu roboczego (21.3). Wezyk do od-
sysania fragmentow tkanki (b) podtgczy¢ do elementu roboczego (21.2) (za-
wor jednokierunkowy od strony instrumentu).

7. Waz odptywowy dla funkcji continuous flow (f) podtaczy¢ do elementu robo-
czego (outflow) i umiesci¢ w zbiorniku wychwytowym.

8. Wezyk do odsysania fragmentéw tkanki (b) podtaczy¢ do zbiornika wychwyto-
wego.

9. Podtaczy¢ waz sterowniczy wraz z filtrem higienicznym do urzadzenia (przyta-
cze weza sterowniczego).

Podtgczanie weza doptywowego (a):

1. Jesli uzywana jest pompa perystaltyczna (opcja): Dostarczony przez produ-
centa pompy waz doptywowy (wgz pompy) (@) umiesci¢ w pompie perystal-
tycznej zgodnie z dotgczong instrukcja. Waz doptywowy (wgz pompy) (a) za
pomocg kaniuli podtgczy¢ do worka z cieczg ptuczaca oraz do przytgcza ptu-
kania (inflow) trzonka zewnetrznego z ptukaniem ciggtym.

2. W przypadku podtaczania bez pompy perystaltycznej: Waz doptywowy (a) za
pomoca kaniuli podtgczy¢ do worka z cieczg ptuczaca oraz do przytgcza ptu-
kania (inflow) trzonka zewnetrznego z ptukaniem ciggtym.

< Po podigczeniu wszystkich wezy odpowietrzy¢ system (np. przy uzyciu wa-
nienki do dezynfekcji, ok. 200 ml), patrz rozdziat 11.3.2 Odpowietrzanie syste-
mu.
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101.2 Podtgczanie resektoskopu (monopolarnego)

a Waz doptywowy (inflow), (opcja) 25 Przewdd przytgczeniowy monopolarny HF

b Wezyk do odsysania fragmentow tkanki (jed-
norazowego uzytku)

e Waz sterowniczy do wyzwalania impulsow
(jednorazowego uzytku)

f Waz odptywowy dla funkcji continuous flow
(jednorazowego uzytku), (outflow)

k Swiattowod

1. Podtagczenie wszystkich wezy patrz rozdziat 7.5 Schemat podtgczenia RE-
SECTION PUMP wraz z resektoskopem.

2. Podtaczy¢ Swiattowdd.

3. Potaczyc¢ Swiattowdd ze zrodiem swiatta.
= Zalecamy uzycie $wiattowodu o $rednicy 2,5 mm (np. 80662523).

4. Podtgczy¢ kabel przytaczeniowy monopolarny HF.

5. Potgczy¢é monopolarny przewod przytgczeniowy HF z urzadzeniem chirurgicz-
nym HF.
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10.1.3 Podtgczanie resektoskopu (bipolarnego)
(C |
a Waz doptywowy (inflow), (opcja) 26 Bipolarny przewdd przytgczeniowy HF
b Wezyk do odsysania fragmentéw tkanki (jed-
norazowego uzytku)
e Waz sterowniczy do wyzwalania impulsow
(jednorazowego uzytku)
f Waz odptywowy dla funkcji continuous flow
(jednorazowego uzytku), (outflow)
k Swiattow6d
1. Podtaczenie wszystkich wezy patrz rozdziat 7.5 Schemat podigczenia RE-
SECTION PUMP wraz z resektoskopem.
2. Podtaczy¢ swiattowod.
3. Potaczy¢ swiattowdd ze zrodtem swiatta.
= Zalecamy uzycie Swiattowodu o $rednicy 2,5 mm (np. 80662523).
4. Podiaczy¢ bipolarny przewdd przytgczeniowy HF.
5. Potaczyc bipolarny przewdd przytgczeniowy HF z urzgdzeniem chirurgicznym
HF.
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10.1.4  Trzon zewnetrzny z ptukaniem ciggtym

WSKAZOWKA

Jezeli potaczenie nie blokuje sie automatycznie, docisngé suwak (C) do oporu
i powtdrzyc¢ proces.

Umieszczanie endoskopu z elementem roboczym w trzonie zewnetrznym z ptu-
kaniem ciggtym:

1.

Wprowadzi¢ element roboczy (21) do trzonu zewnetrznego z ptukaniem cig-
glym (23), a gdy rowek (A) i trzpien (B) znajda sie w jednej ptaszczyznie, zsu-
na¢, az potaczenie zablokuje sie automatycznie.

Po zakonczeniu montazu przeprowadzi¢ kontrole dziatania (patrz rozdziat 9.2
Kontrola dziatania).

Rys. 1

10.2 Przygotowanie

10.2.1 Przygotowanie urzadzenia

1.
2.

Ttumik (11) z tylnej strony urzadzenia musi by¢ przykrecony.

Uchwyty na zbiornik na wydzieliny (8) oraz zbiornik wychwytowy (7) muszg

by¢ zamontowane na urzadzeniu. Jesli tak nie jest, nalezy je zamontowac.

= Natozy¢ dany uchwyt na szyne mocujaca (9), uwazajac przy tym, by za-
trzaski zaczepity sie.

= W razie koniecznosci dostosowac uchwyt na zbiornik na wydzieliny (8) za
pomocg $ruby nastawczej (A) do wielkosci zbiornika.

Podtaczy¢ kabel zasilajgcy do wejscia sieciowego i do sieci zasilajace;j.

GA-AS002
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9

Rys. 2

Ustawianie jezyka nastepuje na poziomie konfiguracji, zgodnie z rozdziatem

11.2.8 Poziom konfiguracji, i musi zosta¢ dokonane przy pierwszym wigczeniu

urzadzenia.

Jesli zostat ustawiony niepoprawny jezyk i nie mozna wowczas uzyskac¢ dostepu

do menu wyboru jezyka, nalezy wykonac nastepujace czynnosci:

1. Wylgczy¢ urzadzenie i odczekaé co najmniej 30 sekund.

2. Nacisna¢ jeden z przyciskow dotykowych i przytrzymywac wcisniety, nastep-
nie wigczy¢ urzadzenie i odczekac, az wyswietli sie menu wyboru jezyka.

3. Zwolni¢ przycisk i ustawi¢ zadany jezyk zgodnie z rozdziatem 11.2.8 Poziom
konfiguraciji.

Przygotowanie resektoskopu

Osadzanie endoskopu:
1. Umiescic¢ endoskop w elemencie roboczym.
= Pokretto mocujgce znajduje sie w potozeniu ,I”.
= Nosek (E) wchodzi w rowek (D).
2. Obrdci¢ pokretto mocujgce w potozenie II”.
= Oba komponenty sg potgczone ze soba.
Montaz/demontaz elektrody HF:

WSKAZOWKA

Aby utatwi¢ wprowadzanie elektrody HF, zalecamy wczes$niejsze umieszczenie
endoskopu w elemencie roboczym.
Do zastosowania bipolarnego nalezy uzywac wytacznie bipolarnych elektrod HF.

Montaz elektrody HF:

1. Nasunac element tgczacy (22.1) na endoskop (20) i wprowadzi¢ elektrode HF
(22) do rurki prowadzacej elementu roboczego (21.9).

2. Nacisng¢ przycisk do mocowania elektrody (21.5) w elemencie roboczym
i przytrzymac wcisniety.

3. Elektrode (22) wsungé¢ do oporu w zamkniecie elektrody.

4. Zwolni¢ przycisk do mocowania elektrody (21.5) i, lekko pociagajac za elektro-
de HF (22), sprawdzi¢, czy jest poprawnie osadzona.
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Demontaz elektrody HF:
< Nacisna¢ przycisk do mocowania elektrody (21.5) i wyciagna¢ elektrode HF

(22).
22.1 20
- >\ /
Jon { T
/a N2
22
/
— ol =
ca.1,5mm
X
Rys. 3
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A OSTROZNIE

Wykonywaé kontrole przed kazdym uzyciem i po nim
Przygotowywac wyréb przed kazdym uzyciem i po nim.

A OSTROZNIE

Ryzyko spowodowane nieprawidlowym uzyciem
Wyréb wraz z osprzetem moze byé uzywany wytacznie przez wyksztatcony per-
sonel medyczny.

11.1 Wskazdéwki dotyczace stosowania

11.1.1 Zasada dziatania
RESECTION PUMP w potgczeniu z resektoskopem stuzy do automatycznego od-
sysania fragmentow tkanki odcietych elektrodg HF.
Po odcieciu fragmentu tkanki modut transportujgcy (element roboczy) zamyka
w potozeniu koncowym przeptyw powietrza w wezu sterujgcym. Pod wptywem ta-
kiej zmiany cisnienia sterownik urzadzenia na chwile otwiera zawér zaciskowy
weza, co powoduje zassanie fragmentu tkanki.
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Przy pomocy pompy prozniowej (odsysajacej) fragmenty tkanki sa odsysane,
przechodzgc przez zbiornik na wydzieliny. Fragmenty tkanki sg gromadzone

w zbiorniku wychwytowym.

Dzieki niewielkiej ilosci odsysanego ptynu raczej nie dochodzi do zapadania sie
jamy macicy, ani zaktécen funkcji continuous flow.

Aby zapewni¢ bezpieczng pracg, istotne funkcje i komponenty sg monitorowane
automatycznie. W przypadku wystgpienia btedu na wyswietlaczu LCD pojawia sie
komunikat, ktéremu towarzyszy sygnat akustyczny.

11.2 Elementy obstugowe/tryby pracy

A OSTROZNIE

Nieprawidlowe ustawienia komponentéw systemu
Istnieje ryzyko wystagpienia zagrozenia dla pacjentow z powodu nieprawidtowych
ustawien komponentow systemu.
= Jesli wartosci wySwietlane na terminalu obstugi roznig sie od wskazan na
urzgdzeniu, wartosci nalezy ustawi¢ lub odczyta¢ zgodnie ze wskazaniami
urzadzenia.

11.2.1 Elementy obstugowe i wskazujgce

> RESECTION PUMP jest wigczana/wytaczana wytgcznikiem sieciowym (1).
Obstuga i ustawianie parametrow sg dokonywane z uzyciem przyciskéw dotyko-
3 wych (4) i wskazan na wyswietlaczu LCD (3).
\ =
==
e $ 9\\\ 1

11.2.2  WLACZANIE/WYLACZANIE RESECTION PUMP

<& Wigczyé RESECTION PUMP przetgcznikiem sieciowym.

0 = Przeprowadzany jest test uruchamiania. Jesli test uruchamiania wykazat
\ btad, stosowna informacja jest wyswietlana na wyswietlaczu LCD oraz emi-
towany jest sygnat akustyczny.

11.2.3 Czas trwania impulsu

<& Czas trwania impulsu (wydajno$¢ odsysania na impuls) mozna ustawi¢ na
trzech poziomach (patrz rozdziat 11.2.7 Poziom roboczy).
= Aktualnie ustawiony poziom jest widoczny na wyswietlaczu LCD.
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11.2.4 Wkiadanie/wyjmowanie weza odcinajgcego
A OSTROZNIE
Ograniczona stabilno$é produktow!
Uzycie zbyt duzej sity prowadzi do uszkodzen, wptywa negatywnie na dziatanie
i tym samym stwarza zagrozenie dla pacjenta.
m Bezposrednio przed uzyciem i po uzyciu sprawdzi¢ produkty pod katem
uszkodzen, luznych elementéw i kompletnosci.
= Nie wolno uzywaé wyrobow uszkodzonych i niekompletnych lub zawieraja-
cych luzne czesci.
Otworzy¢ zawér zaciskowy do wktadania/wyjmowania weza odcinajacego w na-
stepujacy sposob:
< Z poziomu roboczego:
= W menu pomocy (WLOZYC WAZ ODCINAJACY DO ZAWORU ZACISKOWE-
GO)
s POMOC W KONFIGURACJI? (w przypadku nacisnigcia NIE)
> Zawor zaciskowy weza zostanie otwarty.
Z poziomu konfiguracji (MENU):
= WKLADANIE/WYJMOWANIE WEZA
> Zawor zaciskowy weza zostanie otwarty.
Sposéb postepowania podczas wktadania/wyjmowania weza odcinajgcego:
< Nieco rozszerzy¢ waz odcinajacy i catkowicie (poziomo) wiozy¢ go w zawor
zaciskowy weza.
= Uwazac przy tym, aby waz odcinajacy nie byt przytrzymywany za elementy
taczace.
IS =
]
L ]
V@
_——Q
Rys. 4
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11.2.5 Ogodlne wskazdwki dotyczgce wyboru menu i funkcji przyciskow

A OSTROZNIE

Powierzchnia wyswietlacza i przyciski dotykowe — wskazdwki dotyczace
obslugi

Nie dotyka¢ powierzchni wyswietlacza LCD ani przyciskow dotykowych ostrymi
lub zabrudzonymi przedmiotami. Spowoduje to obnizenie jakosci obrazu lub
uszkodzenie powierzchni.

Start:
Ekran startowy pojawia si¢ na ok. 10 sekund po wigczeniu urzgdzenia. Przepro-

RICHRARD 2228
WOLF ResecTion | wadzany jest autotest urzadzenia, wskaznik SELFTEST miga.
SWRxx  SELFTEST PuMP SW Rxx = wskazanie aktualnej wersji oprogramowania.
Uktad przyciskow:
ZAKONGZYE Przy dolnej krawedzi wyswietlacza LCD widoczny jest aktualny ukfad przyciskow.
ZABIEG? sTop Obstuga nastepuje z uzyciem przyciskéw dotykowych pod wy$wietlaczem LCD.
Tak | MENU | DALEJ Menu wyboru (przykiad):
[ ODPOWIETRZANIE SY3 Po wywotaniu menu gérny wiersz jest podkreslony.
INSTALL / REMOVE TUBE
FACTORY SETTINGS
SELECT LANGUAGE
v | KONIEC | -
v Wybor
- — potwierdzenie
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11.2.6 Przeglad struktury menu
Poziom roboczy
Ekran startowy <_ Poziom konfiguracji
¢ Menu
——m==p{Pomoc w konfiguracli
mmp:  Odpowietrzanie systemu
Tak¢ Nie Menu
Menu pomocy dia —p Wkiadani\?vlewz)gmowanie
podigczania wezy
urzadzenia
L ¢ mm)p Ustawienia fabryczne
Odpowietrzanie 2 Ustawianie jezyka
Wytwarzanie prozni
Poziom Gotowos¢ do pracy
A Menu
Tak
Zakonczenie
zabiegu Stop
— 1
Oproznianie weza
Opréznjanie
i Menu
Tak
mmp| Nowa operacja
Menu
Rys. 5
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11.2.7 Poziom roboczy
Na poziomie roboczym mozna wykonywac przedstawione w tabeli/menu funkcje
lub kroki robocze. Wybor nastepuje z uzyciem przyciskow dotykowych.
Wyswietlacz Funkcja Adnotacja

NAPELNIC ZBIORNIK WYCHWYTO-
WY (250 ML) PLYNEM

POLACZYC WAZ PROZNIOWY ZE
ZBIORNIKIEM NA WYDZIELINY

| Z URZADZENIEM

POLACZYC OBA ZBIORNIKI WEZEM
ODCINAJACYM

WLOZYC WAZ ODCINAJACY DO ZA-
WORU ZACISKOWEGO

WAZ STEROWNICZY | WEZYK OD-
SYSAJACY POtACZYC Z INSTRU-
MENTEM

WAZ STEROWNICZY POLACZYC

Z FILTREM, A FILTR Z URZADZE-
NIEM

WEZYK ODSYSAJACY POLACZYC
Z BUTELKA WYLAPUJACA

WAZ ODPLYWOWY --OUTFLOW--
POLACZYC Z INSTRUMENTEM
WAZ DOPLYWOWY --INFLOW-- PO-
tACZYC Z INSTRUMENTEM

Podtgczanie wezy urzadzenia
(kroki robocze wskazywane za po-
mocg symboli i krotkich tekstow
na wyswietlaczu LCD)

Po potwierdzeniu za pomocg DALEJ
ekran przetgcza sie na nastepny krok
roboczy.

Za pomocg WSTECZ mozna przejs¢
do poprzedniego punktu menu

TRZYMAC INSTRUMENT ZANURZO-
NY W PLYNIE

NACISNAC PRZYCISK ODPOWIE-
TRZANIA

Odpowietrzanie systemu

Wiozy¢ resektoskop do sterylnego
ptynu

Uruchomi¢ funkcje przyciskiem OD-
POWIETRZANIE, w razie potrzeby
powtorzy¢

Alternatywnie funkcje mozna zainicjo-
wac takze z poziomu konfiguracji

WYTWARZANIE PROZNI, PROSZE
CZEKAC

Wytwarzanie prozni robocze;j

Czas oczekiwania na wytworzenie
prézni roboczej. Jednoczesnie spraw-
dzana jest szczelnos¢ systemu.

Za pomocg ANULUJ mozna przerwaé
wykonywanie funkgji.

GOTOWOSC DO PRACY

Wydajnos$¢ odsysania na jeden
impuls

Przyciskiem POZIOM mozna wybrac
jedng z 3 opcji czasu trwania impulsu

POZIOM: Po 2 sekundach ponownie pojawi sie
StABY wskazanie GOTOWOSC DO PRACY
UMIARKOWANY Poziomy mozna przetgczac jeden po
SILNY drugim
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Wyswietlacz

Funkcja

Adnotacja

STOP

Zakonczy¢ zabieg?

Za pomocg STOP wywotuje sie ekran
wyboru STOP. Nie dochodzi wéwczas
do wyzwalania impulséw (to ustawie-
nie jest wykorzystywane np. podczas
przerw w zabiegu, czy w celu zatamo-
wania krwawienia)

Uzytkownik moze zakonczy¢ zabieg
za pomocg TAK lub kontynuowac go
za pomocg DALEJ.

OPROZNIANIE WEZA

Po uzyciu weze nalezy oprozni¢

Uruchomi¢ funkcje za pomocg
OPROZNU.

Za pomocg WSTECZ mozna przej$¢
do poprzedniego punktu menu
Mozna poming¢ funkcje za pomocg
KONIEC.

Weze sg oprozniane przed demonta-
zem, aby unikng¢ zanieczyszczenia
przez wyciekajgce ciecze lub frag-
menty tkanki (znajdujgce sie jeszcze
w wezu fragmenty tkanki zostajg ode-
ssane do zbiornika wychwytowego)

NOWA OPERACJA?

Rozpocznij nowe zastosowanie

Za pomocag TAK mozna uruchomi¢
nowe zastosowanie

11.2.8 Poziom konfigurac;ji

Nacisniecie przycisku dotykowego MENU

go na poziom konfiguracji.

powoduje przejscie z poziomu robocze-

Wyswietlacz

Funkcja

Adnotacja

ODPOWIETRZANIE SYSTEMU
WKEADANIE/WYJMOWANIE WEZA
USTAWIENIE FABRYCZNE
USTAWIANIE JEZYKA

Menu wyboru

Za pomoca przycisku strzatki przecho-
dzi sie do kolejnego punktu menu

Po potwierdzeniu za pomocg « ekran
przetgcza sie na wybrany krok roboczy

WEOZYC INSTRUMENT DO PLYNU | NA-
CISNAC PRZYCISK ODPOWIETRZANIA

Odpowietrzanie systemu

Wiozy¢ koncowke resektoskopu do
sterylnego ptynu

Uruchomi¢ funkcje przyciskiem OD-
POWIETRZANIE, w razie potrzeby po-
wtorzy¢

Za pomoca KONIEC wychodzi sie

z punktu menu

WKEADANIE/WYJMOWANIE WEZA ODCI-
NAJACEGO

Wktadanie/wyjmowanie weza
odcinajgcego

Za pomoca KONIEC wychodzi sie
z punktu menu

ZRESETOWAC WARTOSCI DO USTA-
WIEN FABRYCZNYCH?

Ustawienia fabryczne

Nacisniecie TAK powoduje zresetowa-
nie wszystkich wartosci do ustawien
fabrycznych

Naci$niecie KONIEC lub NIE powodu-
je przerwanie procesu
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DEUTSCH Ustawianie jezyka Za pomoca przycisku strzatki wybiera
ENGLISH sie zadany jezyk
FRANCAIS Za pomoca przycisku < potwierdza sie
ESPANOL wybor jezyka
ITALIANO Za pomocg ANULUJ opuszcza sie
................ menu
WYBRANY JEZYK DEUTSCH Potwierdz jezyk Za pomocg przycisku « potwierdza sie
wybor jezyka
Przycisk ANULUJ umozliwia powrot
do ustawien jezyka

11.3 Eksploatacja wyrobu

Ograniczona stabilno$é produktow!
Uzycie zbyt duzej sity prowadzi do uszkodzen, wptywa negatywnie na dziatanie
i tym samym stwarza zagrozenie dla pacjenta.
= Bezposrednio przed uzyciem i po uzyciu sprawdzi¢ produkty pod katem
uszkodzen, luznych elementéw i kompletnosci. Brakujgce czesci nie mogg
pozosta¢ w ciele pacjenta.
= Nie wolno uzywa¢ produktéw uszkodzonych, niekompletnych lub zawieraja-
cych luzne czesci.

Niebezpieczenstwo zakazenia podczas utylizacji
Niebezpieczehnstwo zakazenia spowodowane przez niesterylny osprzet oraz uty-
lizacje skazonych produktéw.
Sterylizowa¢ pojemniki i akcesoria wielokrotnego uzytku zgodnie z informacjami
zawartymi w rozdziale Przygotowanie do uzycia i konserwacja.
= Zuzyte artykuty jednorazowe po uzyciu zutylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcy-
mi przepisami.
= Nieprawidlowe postepowanie podczas utylizacji produktéw moze spowodo-
wac rany i infekcje u uzytkownika oraz osob trzecich.
m Zastosowac srodki zapewniajgce bezpieczenstwo procesu utylizacji produk-
tow.
m Przestrzegac przepisow dotyczacych sterylizacji danego produktu!

A OSTROZNIE

Skazenie przy braku filtra bakteryjnego

Ryzyko skazenia wnetrza urzgdzenia oraz powietrza w pomieszczeniu.

Filtr bakteryjny zawsze musi by¢ umieszczony i wymieniany zgodnie z tabelg

w rozdziale Przygotowanie do uzycia i konserwacja.

Filtry bakteryjne sg artykutami jednorazowego uzytku.

Stosowaé wytacznie oryginalne filtry bakteryjne Richard Wolf. Przestrzega¢ obo-
wigzujgcych przepiséw dotyczacych utylizacji skazonego materiatu.
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UWAGA

Niebezpieczenstwo implozji!
Jesli uzywany jest zbiornik prézniowy (zbiornik na wydzieliny) inny od dostarczo-
nego przez firme Richard Wolf, nalezy pamietac, by byt on odporny prézniowo.

Wskazéwki dotyczace stosowania pradu o wysokiej czestotliwosci

> B> B P

Niebezpieczehstwo wybuchu, jesli elektroda zostanie aktywowana w pe-
cherzu powietrza lub gazu.

Skutkiem sg obrazenia pecherza/$ciany macicy.

Prad HF aktywowac¢ wytgcznie, gdy elektroda znajduje sie w polu widzenia i wy-
stepuje kontakt z wtasciwg tkanka.

Niebezpieczenstwo oparzen!

Przewdd przytgczeniowy HF z uszkodzona/popekang izolacja lub nieprzewidzia-
ne poluzowanie potgczen wtykowych i ich kontakt z niepowlekanymi czesciami
metalowymi, np. stotem operacyjnym, ramionami mocujgcymi itd. mogg prowa-
dzi¢ do oparzen skoéry u uzytkownika/pacjenta lub do pozaru.

Zwracac uwage, czy wtyczka przewodu przytagczeniowego HF jest stabilnie pod-
taczona oraz nie uzywac ani nie naprawia¢ uszkodzonego przewodu przytacze-
niowego HF, tylko go wymieni¢. W zadnym wypadku nie modyfikowac przewodu
przytaczeniowego HF.

Bipolarny kabel przytaczeniowy HF (14) stosowac tylko z powrotnym napieciem
szczytowym wynoszgcym maks. 1000 VS.

Niebezpieczeristwo porazenia prgdem elektrycznym!

Nie podigczac bipolarnego przewodu przytgczeniowego HF do gniazda monopo-
larnego w urzadzeniu chirurgicznym.

Bipolarny kabel przytgczeniowy HF jest kompatybilny tylko z gniazdem bipolar-
nym urzgdzenia chirurgicznego HF.

Niebezpieczenstwo obrazen, gdy instrument HF nie znajduje sie w polu
widzenia operatora!

Moga wystgpi¢ niezamierzone uszkodzenia tkanek oraz uszkodzenia na dystal-
nym koncu endoskopu i elementéw instrumentu.

Instrumenty HF stosowaé wytgcznie w ramach zdefiniowanych specyfikacji (tryb
pracy).

Instrumenty HF uaktywnia¢ tylko wtedy, gdy czes¢ przewodzaca o wysokiej cze-
stotliwosci jest catkowicie w polu widzenia endoskopu i wystepuje kontakt z prze-
widzianym obszarem zastosowania.
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A OSTROZNIE

Niebezpieczenstwo przebi¢ wysokiej czestotliwosci!

Zbyt maty odstep miedzy czesciami przewodzacymi wysokie czestotliwosci i in-
nymi czesciami przewodzacymi moze prowadzi¢ do niezamierzonych uszkodzen
tkanek oraz uszkodzen instrumentéw.

Elektrode aktywowac tylko, gdy jest wysunieta.

Przewodzace wysokie czestotliwosci czesci instrumentéw HF podczas aktywac;i
muszg znajdowac sie w odstepie bezpieczenstwa min. 2,5 mm od dystalnego
konca endoskopu. W przypadku przebi¢ wysokich czestotliwosci natychmiast wy-
mieni¢ elektrode, sprawdzi¢ endoskop pod katem uszkodzen i ew. odesta¢ do
naprawy, aby unikng¢ szkod wynikowych.

A OSTROZNIE

Zbyt wysokie napiecie wysokiej czestotliwosci/moc!

Niebezpieczenstwo obrazen wskutek uszkodzenia izolacji elektrod! Uszkodzenie
izolacji moze prowadzi¢ do powstawania prgdéw uptywowych. Mozliwe sg uszko-
dzenia termiczne u pacjenta i/lub uzytkownika. Wymienic elektrode.
Resektoskopy monopolarne stosowac¢ wytgcznie przy maksymalnym powrotnym
napieciu szczytowym do 2,0 kV, réwniez w przypadku koagulacji forsowanej lub
natryskowe;.

Resektoskopy bipolarne stosowac wytgcznie przy maksymalnym powrotnym na-
pieciu szczytowym do 1,0 kV

Dla urzadzenia chirurgicznego HF zastosowac ustawienia podane w jego in-
strukcji obstugi.

W przypadku ustawienia mocy powyzej wartosci zalecanej przez producenta
urzgdzenia HF istnieje niebezpieczehnstwo uszkodzen termicznych i abrazji oraz
niebezpieczenstwo ztamania patgka elektrody (drutu).

A OSTROZNIE

Zbyt wysokie ustawienie mocy w obszarze zwieracza/szyjki macicy!
Powoduje obrazenia termiczne i moze prowadzi¢ do dysfunkcji zwieracza/szyjki
macicy. Brgzowienie/czernienie lub karbonizacja tkanki wskazujg na zbyt duzg
moc. Gtebokos¢ penetracji (nekroza) zaleznie od mocy/trybu elektrody wynosi
ok. 0,5 do 2 mm. Dlatego zwtaszcza w obszarze zwieracza/szyjki macicy nalezy
pracowac z zachowaniem najwyzszej ostroznosci i przy mozliwie niskiej mocy
HF.

A OSTROZNIE

Zwiekszenie temperatury przy pracy bez cieczy ptuczacej/medium roz-
szerzajgcego! Obrazenia btony sluzowej spowodowane zbyt wysokimi
temperaturami stanowig zagrozenie dla pacjentow.

Elektrode aktywowac tylko w cieczy ptuczgcej/medium rozszerzajgcym i przy sta-
tym ptukaniu.
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Odpowietrzanie systemu

A OSTROZNIE

Niebezpieczenstwo zatoru spowodowane pecherzykami powietrza

w systemie wezy

Odsysanie fragmentow tkanki bedzie utrudnione lub niemozliwe ze wzgledu na
pecherzyki powietrza. Tworzace sie podczas resekcji pecherzyki powietrza nie
majg wplywu na proces odsysania.

Obecnos¢ pecherzykdéw powietrza w systemie weza doptywowego stwarza ryzy-
ko wystgpienia zatoru.

1. Zbiornik wychwytowy napetni¢ ptynem (niesterylnym) i podtgczy¢ wszystkie

weze zgodnie z instrukcjg w rozdziale 7.5 Schemat podtgczenia RESECTION

PUMP wraz z resektoskopem.

Koncowke resektoskopu witozy¢ do sterylnego zbiornika (np. wanienki do de-

zynfekcji, ok. 200 ml) i odpowietrza¢ waz doptywowy do momentu, gdy

w zbiorniku wychwytowym znajdzie sie ok. 200 ml ptynu.

Koncowke resektoskopu przytrzymacé przy dnie wypetnionego zbiornika wy-

chwytowego i odpowietrzy¢ system, przechodzgc do odpowiedniego punktu

menu na poziomie obstugi (rozdziat 11.2.7 Poziom roboczy) lub konfiguraciji

(rozdziat 11.2.8 Poziom konfiguracji) urzadzenia — wezyk do odsysania frag-

mentow tkanki (b) oraz waz odcinajacy (c) musza catkowicie napetnic sie pty-

nem.

= Uwazac, aby podczas odpowietrzania ponownie nie doszto do zassania
powietrza.

= Zwracac¢ uwage na grafiki pojawiajgce sie na wyswietlaczu LCD urzadze-
nia.

n

w

Czas trwania impulsu

Stosowanie

Czas trwania impulsu mozna ustawia¢ na trzech poziomach:

< Zalecamy, aby na poczatku zabiegu ustawi¢ poziom SLABY i dopiero w razie
potrzeby przetgczy¢ go na wyzszy.

W przypadku zastosowania ptynnego medium rozszerzajgcego istnieje
niebezpieczenstwo wystapienia syndromu przecigzenia ptynami.
Przeprowadzi¢ bilansowanie ptyndw.

Powiktania histeroskopii Continuous Flow

Do mozliwych powikfan histeroskopii ,Continuous Flow” nalezg:

hiponatremia, hipotermia, perforacja macicy z ryzykiem uszkodzenia jelita, pe-
cherza, wiekszych naczyn krwionosnych i moczowodu, obrzek ptuc, obrzek mo-
zgu.
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A OSTROZNIE

Macica nie rozszerza sie na skutek braku cieczy ptuczacej/medium roz-
szerzajgcego.

Nie mozna odessac fragmentu tkanki.

Przed odcieciem fragmentu tkanki wzrokowo upewni¢ sie, ze macica sie rozsze-
rzyta.

A OSTROZNIE

Odciety fragment tkanki jest zbyt duzy, co zostato spowodowane np.
zbyt glebokim zanurzeniem elektrody HF.

Nie mozna odessac¢ fragmentu tkanki wzgl. zatka on kanat ssgcy.

Podczas ciecia elektrode zanurza¢ w tkance tylko do wysokosci izolacji. Jesli do-
szto do zatkania kanatu ssgcego, usung¢ niedroznos¢ zgodnie z instrukcjg

w rozdziale 11.3.5 Umieszczanie trzonka wewnetrznego z ptukaniem ciggtym

w obturatorze — opcjonalnie.

UWAGA

Nie ciagna¢ za kabel przytgczeniowy HF!

Nie zagina¢ kabla przytgczeniowego HF i zawsze chwytac za wtyk instrumento-
wy lub wtyk urzgdzenia.

Nie prowadzi¢ kabla przytgczeniowego HF réwnolegle do innych kabli sygnato-
wych (np. kabla kamery), aby zminimalizowa¢ ryzyko wptywow zaktéceniowych
HF.

UWAGA

Przestrzega¢ takze instrukcji GA-S002 (Ogodlne wskazéwki dotyczgce zastoso-
wania pradu HF).

UWAGA

Jesli podczas stosowania zauwazona zostanie nieszczelnos¢ uszczelki elektrody
(A), resektoskop nalezy odesta¢ producentowi do naprawy.

WSKAZOWKA

Jesli nie dochodzi do zassania fragmentu tkanki, ponownie uzy¢ elementu robo-
czego, aby jeszcze raz aktywowac odsysanie.

Jesli odsysanie impulsowe ma zostac¢ wytgczone (np. podczas ttumienia krwa-
wienia, ciecia wygtadzajacego), uzy¢ dzwigni dezaktywujgcej wyzwalanie impul-
s6w do odsysania (21.6) lub nacisna¢ przycisk STOP w oknie obstugi.

GA-AS002
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Zastosowanie bipolarne:
Uwaga:

> Jako medium ptuczgcego/rozszerzajacego uzywac roztworu NaCl w stezeniu
0,9%.

> Odpowiednio ustawia¢ moc urzadzenia chirurgicznego HF.

Zastosowanie monopolarne:

Uwaga:

> Nie uzywacé roztworu NaCl.

> Stosowac wytgcznie media ptuczace/rozszerzajace o niewielkiej przewodnosci
(takie jak glicyna, purisole).

> Zamontowac elektrode neutralng.

> Odpowiednio ustawia¢ moc urzgdzenia chirurgicznego HF.
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Poszerzanie kanatu szyjki macicy rozszerzadtem Hegar 10.

2. Po podtagczeniu wszystkich wezy i odpowietrzeniu wprowadzic trzonek ze-

wnetrzny z elementem roboczym do kanatu szyjki macicy.

= Jesli pomimo poszerzenia rozszerzadtami Hegara nie jest to mozliwe, do
wprowadzenia trzonka zewnetrznego z ptukaniem ciggtym opcjonalnie
mozna uzy¢ obturatora, patrz rozdziat 11.3.5 Umieszczanie trzonka we-
wnetrznego z ptukaniem ciggtym w obturatorze — opcjonalnie.

Przeprowadzi¢ resekcje.

= Zacza¢ w dolnym zakresie mocy, nastepnie zwiekszajgc go odpowiednio
do zapotrzebowania (zalezy to rowniez od uzywanego urzgdzenia HF).

= Zalecane stopnie mocy przy zastosowaniu monopolarnym: Tryb ciecia:
Tryb koagulacji 80 — 120 W: 80 W

= Przy zastosowaniu bipolarnym: Zbyt wysokie ustawienie mocy moze pro-
wadzi¢ do znaczaco wyzszego zuzycia elektrod. W celu okreslenia opty-
malnego ustawienia mocy zalecamy rozpoczecie pracy z nizszym ustawie-
niem mocy (np. ERBE VIO BIPOLAR CUTH+, ustawienie ,Efekt 4”).

Jesli modut transportujgcy ponownie znajdzie sie w potozeniu koncowym, za-

wor zaciskowy weza aktywuje sie automatycznie i nastgpi zassanie fragmentu

tkanki.

= Udane zassanie fragmentu tkanki jest mozliwe jedynie pod warunkiem jego
catkowitego odcigcia.

= Fragment tkanki cig¢ tylko na dtugos¢ drogi przesuwu elektrody HF. Pod-
czas ciecia nie przejezdzac resektoskopem w kierunku wzdtuznym, a elek-
trode HF zanurza¢ w tkance maksymalnie do wysokosci izolaciji.

= Nie odcina¢ duzych, nieforemnych kawatkéw, poniewaz mogg one zatkac
kanat ssacy.

< Dzwignig dezaktywujgca wyzwalanie impulséw (21.6) mozna wytgczy¢ odsysa-

nie impulsowe w celu manipulacji elektrodg HF.

= Pamieta¢ przy tym, aby zawsze ustawia¢ dzwignie w danym potozeniu
koncowym.

Rys. 6
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11.3.5 Umieszczanie trzonka wewnetrznego z ptukaniem ciggtym w obturatorze —
opcjonalnie
Blokowanie:

<& Wprowadzi¢ obturator (24) w trzonek wewnetrzny z ptukaniem ciggtym (23),
tak aby rowek (A) i trzpien (B) znalazty sie w jednej ptaszczyznie, nastepnie
zsungg¢, az zapiecie klamrowe zablokuje sie automatycznie.

Zwalnianie:

< Nacisna¢ suwak (C) i wyja¢ obturator.

Blokada A zwalnianie

Rys. 7

11.3.6  Sposéb postepowania w przypadku zatkania kanatu ssgcego

< Jesli kanat ssgcy jest zatkany, wyciggnaé element roboczy z trzonka zewnetrz-

nego (trzonek zewnetrzny pozostawi¢ w ciele pacjenta).

= Zatkanie od strony dystalnej: usuna¢ fragment tkanki pinceta.

= Zatkanie wewnatrz kanatu ssgcego: odtgczy¢ waz odptywowy i podtgczy¢
do ztgcza Luer sterylng strzykawke 10 ml napetniong sterylng cieczg ptu-
czgca, aby przeptukaé kanat ssacy.

= Niedroznos$c¢ za ztgczem weza odptywowego: odtgczy¢ waz odptywowy
i podtgczy¢ do ztgcza Luer sterylng strzykawke 10 ml napetniong sterylng
cieczg ptuczaca, nastepnie od strony dystalnej zamknac¢ kanat ssgcy kciu-
kiem i przeptukac go.

= Dodatkowo przestrzegac informacji zawartych w rozdziale 13.1 Wyszuki-
wanie btedow.

11.3.7 Komunikat OPOZNIENIE ODSYSANIA

< Ta informacja pojawia sie, jesli odsysanie fragmentéw tkanek nastepuje
Z opOznieniem.
= Mozliwe przyczyny patrz rozdziat 13.1 Wyszukiwanie btedow

OTOWOSC DO PRAC

OPOZNIENIE ODSYSANIA

11.3.8 Przygotowanie i cykle przygotowania urzadzenia oraz osprzetu
<& Patrz rozdziat 12.1 Zalecane materiaty do przygotowania.

11.3.9  Wylaczenie z eksploatac;i

<& W celu wytaczenia z eksploatacji wytaczy¢ urzadzenie wytgcznikiem siecio-
wym i odigczy¢ kabel sieciowy od sieci zasilajacej.
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11.4 Przeglad komunikatéw urzgdzenia

11.4.1 Komunikaty o btedach

11.4.1.1  Komunikaty w trybie autotestu

Komunikaty o btedach sg generowane zawsze w potaczeniu z sygnatem aku-

stycznym.

Komunikat o bledzie Mozliwa przyczyna Usuwanie

URZADZENIE USZKODZONE Nacisniecie przycisku POMOC powoduje szczegdtowe wyswietlenie da-

WYMAGANE SERWISOWANIE nego btedu odpowiednio do komunikatéw o btedzie

ZBYT WYSOKA TEMPERATURA URZA- | Zbyt wysoka temperatura otocze- | Przestrzega¢ warunkéw eksplo-

DZENIA nia. atacji (patrz rozdziat 13.5 Warunki
uzycia, przechowywania i transpor-
tu).

BLAD POMPY PROZNIOWEJ Uszkodzona pompa prézniowa. > Powiadomi¢ serwis.

WYMAGANE SERWISOWANIE

USZKODZONY ZAWOR ZACISKOWY Uszkodzony zawor zaciskowy. > Powiadomic¢ serwis.

WYMAGANE SERWISOWANIE

BtAD ZAWORU ODCIAZAJACEGO Uszkodzony zawér odcigzajacy. > Powiadomi¢ serwis.
WYMAGANE SERWISOWANIE

USZKODZONY CZUJNIK TEMPERATU- |Uszkodzony czujnik temperatury. | > Powiadomi¢ serwis.
RY
WYMAGANE SERWISOWANIE

BLAD CZUJNIKA PROZNI Uszkodzony czujnik prozni. > Powiadomi¢ serwis.
WYMAGANE SERWISOWANIE

BtAD CZUJNIKA IMPULSOW Uszkodzony czujnik impulsow. > Powiadomic¢ serwis.
WYMAGANE SERWISOWANIE

BtAD NAPIECIA CZUJNIKOW Btad napiecia roboczego czujni- > Powiadomic¢ serwis.
WYMAGANE SERWISOWANIE kow.

BtAD PRZEKAZNIKA BEZPIECZEN- Uszkodzony przekaznik bezpie- > Powiadomi¢ serwis.
STWA czenstwa.

WYMAGANE SERWISOWANIE
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11.4.1.2 Komunikaty w trybie pracy

Dokument: 10000337755 / P00 / 2PL / 01

Komunikaty o btedach sg generowane zawsze w potgczeniu z sygnatem aku-
stycznym. Za pomocg POTWIERDZ mozna ew. sttumié komunikat o btedzie.

Komunikat o btedzie

Mozliwa przyczyna

Usuwanie

ZBYT WYSOKA TEMPERATURA URZA-
DZENIA

Zbyt wysoka temperatura otocze-
nia.

> Przestrzega¢ warunkéw eksplo-
atacji (patrz rozdziat 13.5 Warunki
uzycia, przechowywania i transpor-
tu).

BLAD WYTWARZANIA PROZNI
SPRAWDZ ZBIORNIK | ZESTAW WEZY

Btedne lub nieszczelne weze.

> Sprawdzi¢ potgczenia wezowe.

BLAD NAPIECIA CZUJINIKOW
WYMAGANE SERWISOWANIE

Btad napiecia roboczego czujni-
kow.

> Powiadomic¢ serwis.

BLAD ZAWORU ODCIAZAJACEGO
WYMAGANE SERWISOWANIE

Uszkodzony zawdr odcigzajacy.

> Powiadomi¢ serwis.

USZKODZONY ZAWOR ZACISKOWY
WYMAGANE SERWISOWANIE

Uszkodzony zawor zaciskowy.

> Powiadomi¢ serwis.

BLAD POMPY PROZNIOWEJ
WYMAGANE SERWISOWANIE

Uszkodzona pompa prézniowa.
Zatkany ttumik.

> Powiadomic¢ serwis.
> Wymieni¢ ttumik.

OPOZNIENIE ODSYSANIA FRAGMEN-
TOW TKANKI!

SKONTROLOWAC KOMPONENTY DO
WYZWALANIA IMPULSOW

Proznia do sterowania wyzwala-
niem impulséw nie wytwarza sie
dostatecznie szybko.

> Usung¢ btad zgodnie z instrukcjg
w rozdziale 13.1 Wyszukiwanie
btedow.
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Przygotowanie do uzycia i konserwacja

-® B> PP

Niebezpieczenstwo porazenia prgdem elektrycznym
Do urzadzenia moze przedostawac sie wilgo¢.
= Przed przygotowaniem do uzycia wytaczy¢ urzadzenie i odigczy¢ je od sieci
zasilajgcej.

Niebezpieczeristwo zakazenial!

Wyroby i osprzet dostarczane sg w stanie niesterylnym.

Zastosowanie niesterylnych wyrobow stwarza niebezpieczenstwo infekgji dla pa-
cjentéw, uzytkownikéw i 0séb trzecich.

Przed pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem nalezy przygotowac wyroby co naj-
mniej raz.

Uzytkownik ma obowigzek zapewnic¢, aby proces przygotowania, tgcznie z zaso-
bami, materiatami i personelem, byt odpowiedni do osiggniecia wymaganych re-

zultatow.

Niebezpieczenhstwo przeniesienia zarazkéw!
W celu ochrony personelu serwisowego przesyta¢ do naprawy wytgcznie wyroby
przygotowane zgodnie z aktualnymi wymogami higienicznymi.

= Stosowac sie do procesu przygotowania w instrukcji obstugi.

UWAGA

Uwazac, aby do urzgdzenia nie przedostata sie wilgo¢. Do czyszczenia urzgdze-
nia nie wolno uzywacé srodkéw czyszczacych, szorujacych ani rozpuszczalnikow!

WSKAZOWKA

Wyroby fabrycznie nowe
Przed przygotowaniem do uzycia usung¢ z wyrobow i osprzetu wszystkie folie
ochronne i zabezpieczenia transportowe.

WSKAZOWKA

Substancje chemiczne, ktére zostaty dopuszczone pod wzgledem zgodnosci ma-
teriatow przez firme Richard Wolf do przygotowywania produktéw Richard Wolf,
podano w dokumencie GA-J055. Dokument ten mozna zamowi¢ w firmie Richard
Wolf lub pobra¢ z naszej strony internetowe;.

RICHARD WOLF w Internecie
= www.richard-wolf.com/loesungen/aufbereitung/

GA-AS002
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WSKAZOWKA

Podczas czyszczenia produktéw przestrzegaé nastepujgcych wytycz-
nych:
m Produkty o diugich kanatach: przecigga¢ szczotke czyszczaca
= Wprowadzi¢ szczotke czyszczacyg do kanatu strong bez wilosia i wycia-
gnac jg drugq strong kanatu.
= Inne produkty/czesci: pociggac¢ szczotkg
= Pociggnaé szczotkg czyszczacy do przodu i do tytu.

Przyktad:
:tf—(—‘\\\
\}
1 .
H X przeciggniecie
-

1 ruch szczotkg

Rys. 8

A OSTROZNIE

Przygotowanie do odestania

Uszkodzone produkty nalezy przed odestaniem do naprawy poddac petnemu
procesowi przygotowania.

Uzytkownik ma obowigzek zapewnic¢, aby proces przygotowania, tgcznie z zaso-
bami, materiatami i personelem, byt odpowiedni do osiggniecia wymaganych re-
zultatow.

Przestrzega¢ krajowych i miedzynarodowych wymagan dotyczacych walidac;ji.

A OSTROZNIE

Nieodpowiednie $rodki do dezynfekcji
Do przygotowania do uzycia produktéw Richard Wolf nie stosowac $rodkow do
dezynfekcji zawierajgcych kwas nadoctowy bez ochrony przeciwkorozyjnej, feno-
le lub zwigzki chloru.
m Przestrzegac stezenia zastosowania i maksymalnego czasu dziatania stoso-
wanych $rodkéw do dezynfekgji, okreslonych przez ich producenta.

12.1 Zalecane materiaty do przygotowania

llustracja Nr typu Oznaczenie, dane techniczne

68603 WANNA (SXWXG) 548X100X348 MM

Mocowanie: Instrumenty, do czyszczenia, dezynfekc;ji i neutralizacji.
Wymiary wewnetrzne (sz. x wys. x gt.): 548x100x348 mm,

Wymiary zewnetrzne (sz. x wys. x gt.): 600x139x400 mm
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llustracja

Nr typu

Oznaczenie, dane techniczne

68601

WANNA (SXWXG) 432X100X150 MM

Mocowanie: Instrumenty, do czyszczenia, dezynfekgji i neutralizaciji.
Wymiary wewnetrzne (sz. x wys. x gt.): 432x100x150 mm,

Wymiary zewnetrzne (sz. x wys. x gt.): 550x157x200 mm

15106.230

UCHWYT O-RINGA

15242024

KLAMRA DO OCZYSZCZANIA EL. ROBOCZYCH

7970402

SZCZOTKA CZYSZCZACA @ 2 MM DL.CA. 400 MM
do kanatu @ 1,0-1,5 mm, dtugos¢ szczotki 20 mm,

j. opak. = 10 szt., kolor niebieski,

do jednorazowego uzycia

7970405

SZCZOTKA CZYSZCZACA @ 5 MM DL. CA. 400 MM
do kanatu @ 3,6-4,5 mm, dtugos$¢ szczotki 48 mm,

j. opak = 10 szt., kolor zielony,

do jednorazowego uzycia

7970407

SZCZOTKA CZYSZCZACA @ 7 MM DL. CA. 400 MM
do kanatu @ 4,6-6,5 mm, dlugos¢ szczotki 48 mm,

j. opak. = 10 szt., kolor fioletowy,

do jednorazowego uzycia

7970409

SZCZOTKA CZYSZCZACA @ 9 MM DL.CA. 400 MM
do kanatu @ 6,6-8,5 mm, dlugosc¢ szczotki 48 mm,

j. opak = 10 szt., kolor pomaranczowy,

do jednorazowego uzycia

7970411

SZCZOTKA CZYSZCZACA @ 11 MM Dt. CA. 400 MM
do kanatu @ 8,6-10,5 mm, dlugosc¢ szczotki 48 mm,

j. opak = 10 szt., kolor biaty,

do jednorazowego uzycia

7970420

SZCZOTKA CZYSZCZACA @ 20MM Dt. CA. 400MM
do kanatu @ 16,6-19,5 mm, dlugos$¢ szczotki 48 mm,
j. opak = 5 szt., kolor jasnoniebieski,

do jednorazowego uzycia

7980002

PODWOJNA SZCZOTKA CZYSZ. STOZKOWA PROSTA

do kurkéw/obudéw zawordéw z 3 wypustkami,

gtowica szczotki 1: stozkowa @ 5-9 mm, gtowica szczotki 2: @ 4 mm
j. opak = 50 szt., kolor czerwony,

do jednorazowego uzycia

7990002

SZCZOTKA CZYSZCZACA @ 3MM DL. CA. 1200MM
do endoskopow gietkich z kanatem o & 2,0-2,5 mm,
dlugos¢ szczotki: 20 mm, j. opak. = 10 szt., kolor zielony,
do jednorazowego uzycia

GA-AS002
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llustracja Nr typu Oznaczenie, dane techniczne

e 8691 SZCZOTKA CZYSZCZACA

do czyszczenia powierzchni, prosta,
j. opak=10 szt.,

do jednorazowego uzycia

86.90 SZCZOTKA CZYSZCZACA
do czyszczenia powierzchni, wygieta,
wielokrotnego uzytku

6199.00 PISTOLET DO CZYSZCZENIA
(przestrzegac wytycznych dotyczacych uderzen cisnienia)

- - NIESTRZEPIACA SIE SCIERECZKA JEDNORAZOWA

- - PATYCZKI Z WATA

Specyfikacja:

- Odporne na rozpuszczalniki

- Wacik ze 100% czystej bawetny

- Uchwyt wacika drewniany lub z tworzywa sztucznego, nie metalowy
- Srednica wacika 3-5 mm

- - STRZYKAWKA (20 ML)

Dokument: 10000337755 / P00 / 2PL / 01
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Czyszczenie reczne

- - ZIMNA WODA KRANOWA (zdatna do picia) 10°C - 25°C

Czyszczenie maszynowe

Sterylizacja

33004 UNIWERSALNY KOSZ SITOWY 4

Mocowanie: Instrumenty, do sterylizacji (parowej i niskotemperaturo-
wej), sktadowania i transportu.

Wymiary wewnetrzne (sz. x wys. x gt.): 513x95x233 mm,

Wymiary zewnetrzne (sz. x wys. x gt.): 538x117x250 mm

33005 UNIWERSALNY KOSZ SITOWY 5

Mocowanie: Instrumenty i akcesoria, do sterylizacji (parowej i niskotem-
peraturowej), przechowywania i transportu, z mostkiem na instrumenty
(4).

wymiary wewnetrzne (sz. x wys. x gt.): 513x184x233 mm,

wymiary zewnetrzne (sz. x wys. x gt.): 549x200x250 mm

33006 KOSZ SITOWY NA DROBNE ELEMENTY

Mocowanie: Drobne elementy, do sterylizacji (parowej i niskotempera-
turowej), skladowania i transportu.

Wymiary wewnetrzne (sz. x wys. x gt.): 109x20x109 mm,

Wymiary zewnetrzne (sz. x wys. x gt.): 128x40x121 mm

- 8428.901 TULEJA OCHRONNA STERYLIZACYJNA
do mocowania maks. 5 elektrod lub noza do uretrotomu,
wielokrotnego uzytku

Dopuszczone $rodki do dezynfekcji powierzchni
Przyktady odpowiednich i dopuszczonych srodkéw do dezynfekcji powierzchni

Producent Nazwa handlowa Substancja czynna
BODE Chemie, Hamburg Bacillol® AF propanol/etanol
B.Braun, Melsungen Meliseptol® sensitive propanol/chlorek didecylodimetylo-

amoniowy, niejonowe zwigzki po-
wierzchniowo czynne

Ecolab, Dusseldorf IncidinTM Alcohol Wipes propanol
Schiilke, Niemcy antifect® N liquid propanol/etanol
Pursept® A Xpress etanol
Mikrozid® sensitive liquid chlorek didecylodimetyloamoniowy,

chlorek dimetylobenzyloamonu
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Przygotowanie urzgdzenia

PP PP

Warunek

= Urzgdzenie jest wylgczone i odtgczone od sieci zasilajgce;.
= Przylgcza sg wolne.

= Uchwyty na butelki sg wolne.

Zalecane materiaty

= NIESTRZEPIACA SIE SCIERECZKA JEDNORAZOWA NASACZONA DO-
PUSZCZONYM SRODKIEM DO DEZYNFEKCJI POWIERZCHNI lub

= GOTOWA DO UZYCIA SCIERECZKA DO DEZYNFEKCJI

Patrz rozdziat 12.1 Zalecane materiaty do przygotowania

Niebezpieczenistwo porazenia prgdem elekirycznym
Do urzadzenia moze przedostawac sig wilgoc.
= Przed przygotowaniem do uzycia wytaczy¢ urzadzenie i odigczyc¢ je od sieci
zasilajgcej.

Porazenie elektryczne spowodowane wilgocig

Istnieje niebezpieczenstwo porazenia elekirycznego, spowodowane wilgocig

w urzadzeniu.

>Uwazagé, aby do urzgdzenia nie przedostata sie wilgoc.

>Do czyszczenia urzgdzenia nie wolno uzywac srodkéw szorujgcych, sciernych
ani rozpuszczalnikow.

>Przed przygotowaniem do uzycia wytaczy¢ urzadzenie i odtgczy¢ od sieci zasi-
lajacej.

Czyszczenie powierzchni za pomocg $rodkéw do dezynfekcji powierzch-
ni

Po uzyciu wyczysci¢/zdezynfekowaé powierzchnig urzgdzenia odpowiednim
Srodkiem do dezynfekcji powierzchni zgodnie z instrukcjg obstugi.

A OSTROZNIE

Uszkodzenia powierzchni wyrobu

Uzycie srodkéw do dezynfekcji powierzchni, ktére nie sg oznaczone przez pro-
ducenta jako nadajgce sie do wyrobow medycznych, moze prowadzi¢ do uszko-
dzenia powierzchni urzadzenia.

WSKAZOWKA

Substancje chemiczne, ktére zostaty dopuszczone pod wzgledem zgodnosci ma-
teriatow przez firme Richard Wolf do przygotowywania produktéw Richard Wolf,
podano w dokumencie GA-J055. Dokument ten mozna zamowi¢ w firmie Richard
Wolf lub pobra¢ z naszej strony internetowe;.
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RICHARD WOLF w Internecie
= www.richard-wolf.com/loesungen/aufbereitung/

A OSTROZNIE

Niebezpieczenstwo spowodowane nieodpowiednich srodkéw do dezyn-
fekcji powierzchni

Mozna stosowac wytacznie $rodki do dezynfekcji powierzchni, ktére zostaty do-
puszczone do uzytku z wyrobami medycznymi.

Przyktady odpowiednich substancji aktywnych:

> Propanol

> Etanol

> Cchlorek didecylodimetyloamoniowy

> Chlorek dimetylobenzyloamonu

A OSTROZNIE

Wskazdéwki dotyczace czyszczenia ekranéw
Stosowac sie do informacji producenta paneli dotykowych i monitoréw, a takze
producenta srodka dezynfekujacego.

A OSTROZNIE

Czesci z tworzywa sztucznego czysci¢ delikatnie
Do czyszczenia produktéw zasadniczo nie nalezy uzywaé srodkéw pomocni-
czych metalowych ani o ostrych krawedziach (np. ostrych szczotek).

Czyszczenie wstepne przed dezynfekcjg przez przecieranie

Dezynfekcja przez przecieranie
1. Przetrze¢ powierzchnie zewnetrzne produktu $ciereczkg jednorazows.
= Wskazéwka! Przestrzega¢ informacji od producenta srodka do dezynfekcji.
Przestrzegac stezenia zastosowania i czasu dziatania podanych przez pro-
ducenta.
2. Nadmiar wilgoci zetrze¢ suchg Sciereczka jednorazowa.
Przygotowanie urzgdzenia jest zakoriczone.

12.3 Cykle przygotowania wzgl. utylizacji czesci uzytkowych/osprzetu
Ponowne przygotowanie do uzycia produktéw jednorazowych!
Jezeli artykuty jednorazowe zostang ponownie przygotowane do dalszego uzy-
cia, nie mozna wykluczy¢ pogorszenia jakosci produktu, stwarzajgcego zagroze-
nie dla pacjentéw, uzytkownika i oséb trzecich.

W takim przypadku producent nie moze zagwarantowac bezpieczenstwa uzycia
ani prawidtowego dziatania produktu.
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Nazwa Jednorazowe- |Wielokrotnego Przygotowanie |Cykl przygotowania/utylizacji
go uzytku uzytku A | B) | ©

Waz doptywowy (opcja) tak nie X X X | po kazdym pacjencie

Wezyk do odsysania fragmen- X X X

tow tkanki

Waz odcinajgcy X X X

Waz sterowniczy do wyzwala- X X X

nia impulsow

Waz odptywowy dla funkgji X X X

continuous flow

Filtr higieniczny tak nie X X X 1 x w tygodniu

Zabezpieczenie przed przele- X X X 1 x w tygodniu

wem/filtr bakteryjny

Zbiornik wychwytowy z za- nie tak | | B | po kazdym pacjencie

mknieciem obrotowym,

uszczelka i wpust rurowy

Zbiornik na wydzieliny z pokry- | | B | po kazdym pacjencie

wa

Waz prozniowy z kolankiem | | M |1 x dziennie

Element roboczy z trzonem, | | M | po kazdym pacjencie

obturatorem i elektrodg

Legenda:

(A) Reczne czyszczenie/dezynfekcja

(B) Maszynowe czyszczenie/dezynfekcja

(C) Sterylizacja

B Dotyczy
X Nie dotyczy

12.4 Przygotowanie elementéw roboczych

1241 Pierwsze czynno$ci w miejscu uzycia

Przygotowanie w miejscu uzycia ma na celu usuniecie z wyrobu wiekszych zanie-
czyszczen.

Warunek
s Elektroda jest zdemontowana.

= Optyka jest zdemontowana.
= Produkt jest odtgczony od komponentéw systemu.

Zalecane materiaty

= STRZYKAWKA (20 ML)

= ZIMNA WODA KRANOWA

= 33004 | UNIWERSALNY KOSZ SITOWY

Patrz rozdziat ,12.1 Zalecane materiaty do przygotowania”
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WSKAZOWKA

Utrwalenie pozostatosci
Do czyszczenia wstepnego nie uzywac zadnych srodkow (np. aldehydéw) ani
gorgcej wody (> 40°C).

WSKAZOWKA

Sprzyjanie korozji
Do przeptukiwania nie uzywacé roztworu soli fizjologicznej.

WSKAZOWKA

Uszkodzenie wyrobu
Wymagane jest bezpieczne przechowywanie w zamknietym pojemniku.

WSKAZOWKA

Ryzyko zakazenia. Skazenie otoczenia
Wymagane jest bezpieczne przechowywanie w zamknietym pojemniku.

—_

Usung¢ z wyrobu zgrubne zanieczyszczenia.

2. Jezeli przedziat czasu miedzy uzyciem i przygotowaniem jest dtuzszy niz

6 godzin, puste przestrzenie przeptukaé¢ zimng woda kranowg, a waskie puste
przestrzenie (np. zawory) strzykawkg napetniong woda (20 ml).

Dla bezpiecznego transportu wtozy¢ wyréb do kosza sitowego | np.

typ 33004 |.

Pierwsze czynnosci w miejscu uzycia sg zakoriczone.

w

Przed czyszczeniem nalezy zdemontowac produkt.

Warunek
s Wszystkie wigksze zanieczyszczenia zostaty usuniete z produktu.

Zalecane materialy

= 15106.230 | UCHWYT O-RINGA

= 15364.264 | O-RING 13,00X 1,50-SI 429-70

Patrz rozdziat ,12.1 Zalecane materiaty do przygotowania”

00 ©

GA-AS002

65



Dokument: 10000337755 / P00 / 2PL / 01

WOLF %)

spirit of excellence

Poz. Nr typu Nazwa

1 - Pierscien gwintowany

2 - Pierscien ptuczacy

3 8659.2351 ELEMENT ROBOCZY PASYWNY MONO/BIPO
4 896.0002 KUREK KOMPL. PRZ. 3,0 MM

5 15106.230 UCHWYT O-RINGA

6 15364.264 O-RING 13,00X 1,50-SI 429-70

1. Odkrecic¢ pierscien gwintowany (1), obracajgc w kierunku wskazywanym przez

strzatke.

2. Zdjac¢ pierscien ptuczacy (2) w kierunku wskazanym strzatka.

3. Wyjac kurek (4) zgodnie z kierunkiem strzatki.

4. Wymieni¢ popekane i uszkodzone o-ringi (6) za pomocg uchwytu o-ringa (5).
Produkt jest zdemontowany.
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Przygotowanie maszynowe

Przygotowanie maszynowe obejmuje czyszczenie wstepne i czyszczenie maszy-
nowe, cykl dezynfekcji oraz stanowigcy jego czes¢ cykl suszenia.

Warunek
m Produkt jest zdemontowany.

Zalecane materialy

s STRZYKAWKA (20 ML)

= ZIMNA WODA KRANOWA

= 6199.00 | PISTOLET CZYSZCZACY

= 33006 | KOSZ SITOWY NA DROBNE ELEMENTY

m 15242024 | KLAMRA DO OCZYSZCZANIA EL. ROBOCZYCH
Patrz rozdziat ,12.1 Zalecane materiaty do przygotowania”

UWAGA

Nie stosowaé $rodkéw pielegnacyjnych ani przyspieszajgcych schniecie.
Stosowanie podczas maszynowego procesu przygotowania chemicznych $rod-
kow przyspieszajgcych schniecie (np. ptyndw nabtyszczajgcych), w przypadku
endoskopdw i osprzetu endoskopowego moze prowadzi¢ do zaktdcen dziatania,
biokompatybilno$ci oraz do zmiany wtasciwosci materiatu.

WSKAZOWKA

Maszynowa dezynfekcja termiczna

Przeprowadzi¢ maszynowg dezynfekcje termiczng z uwzglednieniem wymogow
krajowych dotyczacych wartosci AO (patrz DIN EN ISO 15883).

WSKAZOWKA

Suszenie maszynowe
Suszenie wyrobéw w cyklu suszenia urzadzenia do czyszczenia i dezynfekcji
w maks. temp. 100°C.
= Jezeli to konieczne, dodatkowo osuszy¢ recznie niepozostawiajgcg wiokien
Sciereczka jednorazowg albo, alternatywnie, w suszarce.
m Puste przestrzenie osuszy¢ filtrowanym sprezonym powietrzem.

UWAGA

Do czyszczenia produktow zasadniczo nie nalezy uzywac srodkéw pomocni-
czych metalowych ani o ostrych krawedziach (np. metalowych szczotek).
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Poz. Nr typu Nazwa

1 15242024 KLAMRA DO OCZYSZCZANIA EL. ROBOCZYCH
2 8659.2351 ELEMENT ROBOCZY PASYWNY MONO/BIPO

3 6199.00 PISTOLET DO CZYSZCZENIA

4 - Pierscien ptuczacy

5 - Pierscien gwintowany

Czyszczenie wstepne przed maszynowym procesem czyszczenia
1. Zamontowac klamre do oczyszczania (1).
2. Produkty przez co najmniej 20 sekund ptukaé pod biezaca zimng wodg z kra-

nu.

3. Przeptuka¢ kanaty przez co najmniej 20 sekund lub impulsowo 5 uderzeniami
cisnienia (2,5-4,0 bary) pistoletem czyszczgcym | np. typ 6199.00 | z zimng

wodg kranowa.
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Czyszczenie maszynowe

1. Zdemontowane drobne elementy umiesci¢ w sicie na drobne elementy | np.
typ 33006 | UCD.
= Pierscien gwintowany (5)
= Kurek

2. Element roboczy (2) podtaczy¢ do stelazu zatadunkowego UCD przez odpo-
wiednig dysze ptuczgca.

3. Pierscien ptuczacy (4) podigczy¢ przez ztgcze Luer (obudowa kurka) do stela-
zu zatadunkowego UCD.

4. Uruchomié program czyszczacy UCD.

5. Przestrzegac informacji w rozdziale ,Kontrola wzrokowa i dziatania”.

Przygotowanie maszynowe jest zakoriczone.

12.4.4 Przygotowanie reczne

Przygotowanie reczne obejmuje czyszczenie wstepne, czyszczenie reczne i su-
szenie oraz dezynfekcje i suszenie.

Warunek

= Produkt jest zdemontowany.

= Wanna jest napetniona srodkiem do czyszczenia zgodnie z informacjami od
producenta.

= Wanna jest napetniona $rodkiem do dezynfekcji zgodnie z informacjami od
producenta.

Zalecane materialy

= NIESTRZEPIACA SIE SCIERECZKA JEDNORAZOWA

m STRZYKAWKA (20 ML)

= ZIMNA WODA KRANOWA

= 6199.00 | PISTOLET CZYSZCZACY

m 86.90 | SZCZOTKA CZYSZCZACA

m 8691 | SZCZOTKA CZYSZCZACA

m 7970407 | SZCZOTKA CZYSZCZACA @ 7 MM DL. CAL. 400 MM
m 7970402 | SZCZOTKA CZYSZCZACA @ 2 MM DL.CA. 400 MM

m 7970420 | SZCZOTKA CZYSZCZACA @ 20 MM DL.CA. 400 MM
= 7980002 | PODWOJNA SZCZOTKA CZYSZ. STOZKOWA PROSTA
m 15242024 | KLAMRA DO OCZYSZCZANIA EL. ROBOCZYCH

= 68603 | WANNA (SXWXG) 548X100X348 MM

Patrz rozdziat ,12.1 Zalecane materiaty do przygotowania”

WSKAZOWKA

Podczas czyszczenia produktéw przestrzegaé nastepujgcych wytycz-
nych:
= Produkty o diugich kanatach: przecigga¢ szczotke czyszczaca
= Wprowadzi¢ szczotke czyszczaca do kanatu strong bez wiosia i wycig-
gnac¢ jg drugq strong kanatu.
= Inne produkty/czesci: pociggac szczotkg
= Pociggna¢ szczotkg czyszczacy do przodu i do tytu.
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Poz. Nr typu Nazwa

1 15242024 KLAMRA DO OCZYSZCZANIA EL. ROBOCZYCH

2 86.90 SZCZOTKA CZYSZCZACA

2 8691 SZCZOTKA CZYSZCZACA

3 7970402 SZCZOTKA CZYSZCZACA @ 2 MM Dt. CA. 400 MM

4 7970407 SZCZOTKA CZYSZCZACA @ 7 MM DL. CAL. 400 MM

5 7980002 PODWOJNA SZCZOTKA CZYSZ. STOZKOWA PRO-
STA

6 7970420 SZCZOTKA CZYSZCZACA @ 20 MM DL. CA. 400 MM

7 6199.00 PISTOLET DO CZYSZCZENIA

8 - Strzykawka

Czyszczenie wstepne do recznego procesu czyszczenia

1.
2.

Zamontowac klamre do oczyszczania (1) | np. typ 15242024 |.

Produkty przez co najmniej 20 sekund ptukac pod biezgcg zimng woda z kra-
nu.

Przeptuka¢ kanaty przez co najmniej 20 sekund lub impulsowo 5 uderzeniami
cisnienia (2,5-4,0 bary) pistoletem czyszczacym | np. typ 6199.00 | z zimng
wodg kranowa.

Czyszczenie reczne

1.

Wszystkie czesci oddzielnie witozy¢ przy temperaturze pokojowej na 6 minut
do wanny wypetnionej dozwolonym roztworem czyszczgcym | np. typ 68603 |.
Za pomocg strzykawki napetni¢ kanaty roztworem czyszczacym catkowicie i
bez powstawania pecherzy.
= Wskazdéwka! Catkowite pokrycie powierzchni
Powierzchnie wyrobu sg catkowicie pokryte roztworem czyszczacym.
= Wskazdéwka! Przestrzegaé informacji od producenta $rodka do czyszcze-
nia.
Przestrzegac stezenia zastosowania i czasu dziatania podanych przez pro-
ducenta.
Powierzchnie pojedynczych czesci czysci¢ pod powierzchnig cieczy za pomo-
cg niestrzepiacej sie Sciereczki jednorazowej lub szczotki czyszczacej (2), az
nie bedzie wida¢ zadnych pozostatosci.
Lumen rurki prowadzacej optyki i kanatu ssacego wyczysci¢ szczotka czysz-
czacy (4), przeciggajac 5 x.
Wyczysci¢ przytacze weza sterowniczego i prowadzenia elektrody szczotkg
czyszczacy (3), przeciggajac 5 x.
Wyczysci¢ pierscien ptuczacy za pomoca szczotki czyszczacej (6), przecigga
jac 5 x.
Wyczyscic¢ kurek i obudowe kurka za pomoca szczotki czyszczacej (5), prze-
ciggajac 5 x.
= Wskazéwka! Uwaza¢ na mocowanie na elektrode w uchwycie ryglujgcym.
Jesli nadal widoczne sg zanieczyszczenia, powtdrzy¢ czyszczenie.
Produkty przez co najmniej 20 sekund ptukac pod biezgcg zimng woda z kra-
nu.
Przeptukac kanaty przez co najmniej 20 sekund lub impulsowo 5 uderzeniami
cisnienia (2,5-4,0 bary) pistoletem czyszczacym | np. typ 6199.00 | z zimng
wodg kranowa.
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Suszenie po czyszczeniu recznym

1. Osuszy¢ produkty z zewnatrz za pomocg niestrzepigcej $ciereczki jednorazo-
wej albo, alternatywnie, w suszarce laboratoryjnej.

2. Puste przestrzenie osuszyc¢ filtrowanym sprezonym powietrzem.

3. Przestrzega¢ informacji w rozdziale ,Kontrola wzrokowa i dziatania”.

Dezynfekcja reczna
1. Wiozy¢ wyroby do wanny wypetnionej dozwolonym roztworem dezynfekuja-
cym | np. typ 68603 | w temperaturze pokojowe;j.
2. Napehic¢ kanaty roztworem dezynfekujacym tak, aby nie powstaty pecherzyki.
= Wskazowka! Catkowite pokrycie powierzchni.
Powierzchnie produktu nalezy catkowicie pokry¢ roztworem dezynfekuja-
cym.

= Wskazowkal! Przestrzegaé informacji od producenta $rodka do dezynfekciji.
Przestrzegac¢ stezenia zastosowania i czasu dziatania podanych przez pro-
ducenta.

3. Wytrze¢ wyrdb z zewnatrz niepozostawiajacg wtokien sciereczka jednorazo-
w3, az wszystkie pecherzyki powietrza zostang usunigte z powierzchni.

4. Przeptukac kanaty przez co najmniej 20 sekund lub impulsowo 5 uderzeniami
cisnienia (2,5-4,0 bary) pistoletem czyszczgcym | np. typ 6199.00 | z zimng
wodg kranowa.

5. Produkty przez co najmniej 20 sekund ptuka¢ pod biezgcg zimng wodg z kra-
nu.

Suszenie po rgcznej dezynfekciji

1. Osuszy¢ produkty z zewnatrz za pomoca niestrzepigcej sciereczki jednorazo-
wej albo, alternatywnie, w suszarce laboratoryjne;.

2. Puste przestrzenie osuszyc filtrowanym sprezonym powietrzem.

3. Przestrzegac informacji w rozdziale ,Kontrola wzrokowa i dziatania”.

Przygotowanie reczne jest zakoriczone.
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1245 Montaz
Skfadanie czesci przed sterylizacja.

Warunek
= Wyréb mozna przygotowywa¢ maszynowo lub recznie.

Zalecane materialy

1. Zamontowac klamreg do oczyszczania | np. typ 15242024 |.

2. Nasadzi¢ pierscien ptuczacy (1) w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek
zegara.
= Wskazéwka! Czytelnos¢ napisow

Napisy muszg by¢ czytelne w kierunku proksymalnym.

3. Dokreci¢ pierscien gwintowany (2), obracajgc go zgodnie z ruchem wskazo-
wek zegara.

4. Ponownie poluzowaé pierscien gwintowany (2) o jeden obroét, tak aby mogta
wnikng¢ wystarczajgca ilos¢ pary.

5. Wsunag¢ kurek (3) w obudowe kurka.
= Kurek (3) blokuje sie styszalnie.

6. Otworzy¢ kurek (3).

Montaz jest zakoriczony.

124.6  Opakowanie

Warunek
»  Wyréb jest przygotowany oraz wysuszony recznie lub maszynowo.
Zalecane materiaty

= 33005 | UNIWERSALNY KOSZ SITOWY 5
Patrz rozdziat ,12.1 Zalecane materiaty do przygotowania”

Dokument: 10000337755 / P00 / 2PL / 01
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A OSTROZNIE

Ryzyko zakazenia

Uzywany jest nieodpowiedni system bariery sterylne;.

Nalezy uzyc¢ systemu bariery sterylnej odpowiedniego do procedury sterylizacji,
ktory spetnia wymogi zarowno 1ISO 11607-1, jak i obowigzujgcych przepisow kra-
jowych.

Pakowanie wyrobu

1. Wiozy¢ wyréb do uniwersalnego kosza sitowego | np. typ 33005 |.
2. Zapakowac uniwersalny kosz sitowy wraz ze znajdujgcym sie w nim wyrobem
w odpowiedni system bariery sterylnej.

12.4.7  Sterylizacja
Warunek
Zostaty zakonczone nastepujgce fazy procesu przygotowania:
= Rozdziat ,12.4.3 Przygotowanie maszynowe” lub
s Rozdziat ,12.4.4 Przygotowanie reczne” oraz
m Rozdziat ,12.4.6 Opakowanie”
Zalecane materiaty
. -
Sterylizacja parowa
1. Zapakowany wyrdb wiozy¢ do sterylizatora parowego.
= Wskazowka! Sterylizacja wyrobéw metodg prézni frakcjonowane;j
(ISO 17665) z uwzglednieniem odpowiednich wymogdw krajowych.
2. Jesli wymagany jest program standardowy, nalezy wybrac nastepujace usta-
wienia:
= Czas utrzymania temperatury: 3 minuty w 134°C
= Czas suszenia: 10-20 minut (Czas suszenia jest zalezny od danego proce-
su sterylizacji)
= Temperatura maksymalna: 138°C
3. Jesli wymagany jest program prionowy, nalezy wybra¢ nastepujgce ustawie-
nia:
= Czas utrzymania temperatury: 18 minut w 134°C
= Czas suszenia: 10-20 minut (Czas suszenia jest zalezny od danego proce-
su sterylizacji)
4. Uruchomi¢ program.
Produkt jest wysterylizowany.
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Warunek
= Produkt jest sterylny.

Zalecane materialy

WSKAZOWKA

System bariery sterylnej musi spetnia¢ wymogi zaréwno 1ISO 11607-1, jak i obo-
wigzujacych przepiséw krajowych.

WSKAZOWKA

W celu utrzymania sterylnosci wysterylizowane wyroby medyczne nalezy prze-
chowywac w systemie bariery sterylnej.

1. Sprawdzi¢ system bariery sterylnej pod katem uszkodzen.
2. Wysterylizowany wyréb medyczny przechowywac w systemie bariery steryl-
nej.

Parametry procesu walidac;ji

Podczas walidacji przygotowania do uzycia zastosowano nastepujgce materiaty
i urzgdzenia:

Recznie
= Zimna woda z kranu (zdatna do picia): 10°C - 25°C
» Srodek do czyszczenia: Cidezyme 0,8% (ASP)

Maszynowo

UCD: Getinge model S-8668

Program:

— 2 minuty czyszczenia wstepnego zimng wodg kranowg (10°C — 25°C)

— Oproéznianie.

— 5 minut mycia dopuszczalnym do uzycia srodkiem czyszczacym przy ok.
55°C (stezenie zastosowania wg wytycznych producenta).

— Oproéznianie.

— Ptukanie przez 1 minutge zimng wodg dejonizowang (10°C — 25°C)

— Oproznianie.

— Plukanie przez 2 minuty zimng woda dejonizowang (10°C — 25°C)

— Oproéznianie.

= Srodek do czyszczenia: 0,2% Neodisher MediClean (Dr. Weigert)

Sterylizacja
m Sterylizator: Selectomat HP 666-1 HRED (MMM)
— Wyréb jest podwojnie zapakowany.
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Przygotowanie zbiornika na fragmenty tkanki

Pierwsze czynno$ci w miejscu uzycia

Przygotowanie w miejscu uzycia ma na celu usunigcie z wyrobu wiekszych zanie-
czyszczen.

Warunek

= Weze miedzy zbiornikiem na fragmenty tkanki a komponentami systemu zo-
staty usuniete.

Zalecane materialy

s STRZYKAWKA (20 ML)

= ZIMNA WODA KRANOWA

= 33004 | UNIWERSALNY KOSZ SITOWY

Patrz rozdziat ,12.1 Zalecane materiaty do przygotowania”

WSKAZOWKA

Utrwalenie pozostatosci
Do czyszczenia wstepnego nie uzywacé zadnych srodkoéw (np. aldehydow) ani
gorgcej wody (> 40°C).

WSKAZOWKA

Sprzyjanie korozji
Do przeptukiwania nie uzywac roztworu soli fizjologiczne;j.

WSKAZOWKA

Uszkodzenie wyrobu
Wymagane jest bezpieczne przechowywanie w zamknietym pojemniku.

WSKAZOWKA

Ryzyko zakazenia. Skazenie otoczenia
Wymagane jest bezpieczne przechowywanie w zamknietym pojemniku.

GA-AS002
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Poz.

Nr typu

Nazwa

2228.801

ZBIORNIK NA FRAGMENTY TKANKI

1. Usung¢ z wyrobu zgrubne zanieczyszczenia.

Jezeli przedziat czasu miedzy uzyciem i przygotowaniem jest dtuzszy niz

6 godzin, puste przestrzenie przeptuka¢ zimng woda kranowg, a waskie puste

przestrzenie (np. zawory) strzykawkg napetniong woda (20 ml).
3. Dla bezpiecznego transportu wtozy¢ wyréb do kosza sitowego | np.

typ 33004 |.
Pierwsze czynnosci w miejscu uzycia sg zakoriczone.
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12.5.2 Demontaz

Przed czyszczeniem nalezy zdemontowac produki.
Warunek
m Wszystkie wigksze zanieczyszczenia zostaty usuniete z produktu.
Zalecane materialy
. -
Patrz rozdziat ,12.1 Zalecane materiaty do przygotowania”

\ ) Q

Z bl 7
: e
Va Q
Poz. Nr typu Nazwa
1 2228.802 WKLADKA RUROWA
2 74005.459 NASADKA NA POLACZENIE SRUBOWE Dt.CA. 45
3 74002.248 USZCZELKA SILIKONOWA DL.CA. 45 42X32
4 74013.035 BUTELKA LABORATORYJNA 250 ML DL.CA. 45
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1. Przykreci¢ nasadke tgczaca sruby (2) w kierunku oznaczonym strzatka.
2. Wyja¢ wktadke rurowg (1) zgodnie z kierunkiem strzatki.

3. Zdjgc¢ uszczelke silikonows (3).

Produkt jest zdemontowany.

Przygotowanie maszynowe

Przygotowanie maszynowe obejmuje czyszczenie wstepne i czyszczenie maszy-
nowe, cykl dezynfekcji oraz stanowigcy jego czes¢ cykl suszenia.

Warunek

= Produkt jest zdemontowany.

Zalecane materialy

= ZIMNA WODA KRANOWA

= 6199.00 | PISTOLET CZYSZCZACY

= 33006 | KOSZ SITOWY NA DROBNE ELEMENTY
Patrz rozdziat ,12.1 Zalecane materiaty do przygotowania”

UWAGA

Nie stosowaé srodkéw pielegnacyjnych ani przyspieszajgcych schniecie.
Stosowanie podczas maszynowego procesu przygotowania chemicznych $rod-
koéw przyspieszajgcych schniecie (np. ptyndw nabtyszczajgcych), w przypadku
endoskopdw i osprzetu endoskopowego moze prowadzi¢ do zakitocen dziatania,
biokompatybilno$ci oraz do zmiany wtasciwosci materiatu.

WSKAZOWKA

Maszynowa dezynfekcja termiczna

Przeprowadzi¢ maszynowa dezynfekcje termiczng z uwzglednieniem wymogow
krajowych dotyczacych wartosci AO (patrz DIN EN ISO 15883).

WSKAZOWKA

Suszenie maszynowe
Suszenie wyrobow w cyklu suszenia urzgdzenia do czyszczenia i dezynfekciji
w maks. temp. 100°C.
m Jezeli to konieczne, dodatkowo osuszy¢ recznie niepozostawiajgcg witdkien
Sciereczkg jednorazowg albo, alternatywnie, w suszarce.
m Puste przestrzenie osuszy¢ filtrowanym sprezonym powietrzem.

UWAGA

Do czyszczenia produktéw zasadniczo nie nalezy uzywaé srodkéw pomocni-
czych metalowych ani o ostrych krawedziach (np. metalowych szczotek).
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I
Poz. Nr typu Nazwa
1 2228.802 WKLADKA RUROWA
2 6199.00 PISTOLET DO CZYSZCZENIA

Czyszczenie wstepne przed maszynowym procesem czyszczenia

1.

Produkty przez co najmniej 20 sekund ptuka¢ pod biezgcg zimng wodg z kra-
nu.

Przeptuka¢ kanaty przez co najmniej 20 sekund lub impulsowo 5 uderzeniami
cisnienia (2,5-4,0 bary) pistoletem czyszczgcym | np. typ 6199.00 | z zimng
wodg kranowa.

Czyszczenie maszynowe

1.

4.
5.

Zdemontowane drobne elementy umiescic¢ w sicie na drobne elementy | np.
typ 33006 | UCD.

= Uszczelka

Nasadzi¢ zbiornik wychwytowy i zamkniecie obrotowe na odpowiednig dysze
ptuczaca.

Potaczy¢ lumeny wkiadki rurowej wezami ptuczgcymi ze stelazem zatadunko-
wym UCD.

Uruchomié¢ program czyszczacy UCD.

Przestrzega¢ informacji w rozdziale ,Kontrola wzrokowa i dziatania”.

Przygotowanie maszynowe jest zakoriczone.

Przygotowanie reczne

Przygotowanie reczne obejmuje czyszczenie wstepne, czyszczenie reczne i su-
szenie oraz dezynfekcje i suszenie.

Warunek

Produkt jest zdemontowany.

Wanna jest napetniona srodkiem do czyszczenia zgodnie z informacjami od
producenta.

Wanna jest napetniona srodkiem do dezynfekcji zgodnie z informacjami od
producenta.

Zalecane materialy

NIESTRZEPIACA SIE SCIERECZKA JEDNORAZOWA
STRZYKAWKA (20 ML)
ZIMNA WODA KRANOWA

GA-AS002
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= 6199.00 | PISTOLET CZYSZCZACY

m 86.90 | SZCZOTKA CZYSZCZACA

m 8691 | SZCZOTKA CZYSZCZACA

m 7970407 | SZCZOTKA CZYSZCZACA @ 7 MM DL. CAL. 400 MM
= 68603 | WANNA (SXWXG) 548X100X348 MM

Patrz rozdziat ,12.1 Zalecane materiaty do przygotowania”

WSKAZOWKA

Podczas czyszczenia produktéw przestrzegaé nastepujacych wytycz-
nych:
=» Produkty o dtugich kanatach: przecigga¢ szczotke czyszczaca
= Wprowadzi¢ szczotke czyszczaca do kanatu strong bez wiosia i wycig-
gnac¢ jg drugq strong kanatu.
= Inne produkty/czesci: pociagac szczotkg
= Pociggna¢ szczotkg czyszczacy do przodu i do tytu.

Przyktad:
d—(—‘\‘\‘ —
- ‘ -
1 x przeciagniecie
| p agnie
-
1 ruch szczotkg
Rys. 10
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Poz. Nr typu Nazwa

1 2228.802 WKEADKA RUROWA

2 7970407 SZCZOTKA CZYSZCZACA @ 7 MM DL. CAL. 400 MM

3 86.90 SZCZOTKA CZYSZCZACA

3 8691 SZCZOTKA CZYSZCZACA

4 74005.459 NASADKA NA POtACZENIE SRUBOWE Dt.CA. 45

5 NIESTRZEPIACA SIE SCIERECZKA JEDNORAZO-
WA

6 74013.035 BUTELKA LABORATORYJNA 250 ML Dt.CA. 45

7 STRZYKAWKA (20 ML)

8 6199.00 PISTOLET DO CZYSZCZENIA

Czyszczenie wstepne do recznego procesu czyszczenia

1.

Produkty przez co najmniej 20 sekund ptukaé pod biezgcg zimng wodg z kra-
nu.

Przeptukac kanaty przez co najmniej 20 sekund lub impulsowo 5 uderzeniami
ci$nienia (2,5-4,0 bary) pistoletem czyszczacym | np. typ 6199.00 | z zimng
wodg kranowa.

Czyszczenie reczne

1.

Wszystkie czesci oddzielnie wiozy¢ przy temperaturze pokojowej na 6 minut
do wanny wypetnionej dozwolonym roztworem czyszczgcym | np. typ 68603 |.
Za pomoca strzykawki napemni¢ kanaty roztworem czyszczacym catkowicie i
bez powstawania pecherzy.
= Wskazdwka! Catkowite pokrycie powierzchni
Powierzchnie wyrobu sg catkowicie pokryte roztworem czyszczacym.
= Wskazdwka! Przestrzegaé informacji od producenta $rodka do czyszcze-
nia.
Przestrzegac¢ stezenia zastosowania i czasu dziatania podanych przez pro-
ducenta.
Powierzchnie pojedynczych czesci czysci¢ pod powierzchnig cieczy za pomo-
cq niestrzepigcej sie Sciereczki jednorazowej lub szczotki czyszczacej | np.
typ 86.90 lub 8691 | az nie bedzie wida¢ zadnych pozostatosci.
Lumeny wktadki rurowej oczysci¢ szczotkg czyszczaca | np. typ 7970407 |
przeciggajac 5 x.
Produkty przez co najmniej 20 sekund ptuka¢ pod biezgcg zimng wodg z kra-
nu.
Przeptuka¢ kanaty przez co najmniej 20 sekund lub impulsowo 5 uderzeniami
cisnienia (2,5-4,0 bary) pistoletem czyszczgcym | np. typ 6199.00 | z zimng
wodg kranowa.

Suszenie po czyszczeniu recznym

1.

2.
3.

Osuszy¢ produkty z zewnatrz za pomocg niestrzepigcej Sciereczki jednorazo-
wej albo, alternatywnie, w suszarce laboratoryjne;j.

Puste przestrzenie osuszyc filtrowanym sprezonym powietrzem.
Przestrzegac¢ informacji w rozdziale ,Kontrola wzrokowa i dziatania”.

Dezynfekcja reczna

1.

Wiozy¢ wyroby do wanny wypetnionej dozwolonym roztworem dezynfekujg-
cym | np. typ 68603 | w temperaturze pokojowe;j.
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Opakowanie

Sterylizacja
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2. Napehic¢ kanaty roztworem dezynfekujgcym tak, aby nie powstaty pecherzyki.
= Wskazdwka! Catkowite pokrycie powierzchni.
Powierzchnie produktu nalezy catkowicie pokry¢ roztworem dezynfekuja-
cym.

= Wskazowka! Przestrzegac informacji od producenta srodka do dezynfekcji.
Przestrzegac¢ stezenia zastosowania i czasu dziatania podanych przez pro-
ducenta.

3. Wytrze¢ wyrdb z zewnatrz niepozostawiajacg wtokien sciereczka jednorazo-
wa, az wszystkie pecherzyki powietrza zostang usuniete z powierzchni.

4. Przeptukac kanaty przez co najmniej 20 sekund lub impulsowo 5 uderzeniami
ci$nienia (2,5-4,0 bary) pistoletem czyszczacym | np. typ 6199.00 | z zimng
wodg kranowa.

5. Produkty przez co najmniej 20 sekund ptuka¢ pod biezgcg zimng wodg z kra-
nu.

Suszenie po recznej dezynfekc;ji

1. Osuszy¢ produkty z zewnatrz za pomoca niestrzepigcej sciereczki jednorazo-
wej albo, alternatywnie, w suszarce laboratoryjne;j.

2. Puste przestrzenie osuszyc¢ filtrowanym sprezonym powietrzem.

3. Przestrzegac informacji w rozdziale ,Kontrola wzrokowa i dziatania”.

Przygotowanie reczne jest zakoriczone.

Warunek
= Wyréb jest przygotowany oraz wysuszony recznie lub maszynowo.

Zalecane materiaty

= 33005 | UNIWERSALNY KOSZ SITOWY
Patrz rozdziat ,12.1 Zalecane materiaty do przygotowania”

A OSTROZNIE

Ryzyko zakazenia

Uzywany jest nieodpowiedni system bariery sterylne;.

Nalezy uzyc¢ systemu bariery sterylnej odpowiedniego do procedury sterylizacji,
ktory spetnia wymogi zarowno 1ISO 11607-1, jak i obowigzujgcych przepisow kra-
jowych.

Pakowanie wyrobu

1. Wiozy¢ wszystkie czesci do uniwersalnego kosza sitowego | np. typ 33005 |.
2. Zapakowac uniwersalny kosz sitowy wraz ze znajdujgcymi sie w nim czescia-
mi w odpowiedni system bariery sterylnej.

Warunek

Zostaly zakonczone nastepujace fazy procesu przygotowania:
= Rozdziat ,12.5.3 Przygotowanie maszynowe” lub

m Rozdziat ,12.5.4 Przygotowanie reczne” oraz

» Rozdziat ,12.5.5 Opakowanie”

Zalecane materiaty
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Sterylizacja parowa

1. Zapakowany wyréb wtozy¢ do sterylizatora parowego.

= Wskazéwka! Sterylizacja wyrobéw metodg prézni frakcjonowane;j
(ISO 17665) z uwzglednieniem odpowiednich wymogdw krajowych.

Jesli wymagany jest program standardowy, nalezy wybraé¢ nastepujace usta-

wienia:

= Czas utrzymania temperatury: 3 minuty w 134°C

= Czas suszenia: 10-20 minut (Czas suszenia jest zalezny od danego proce-
su sterylizacji)

= Temperatura maksymalna: 138°C

Jesli wymagany jest program prionowy, nalezy wybrac nastepujgce ustawie-

nia:

= Czas utrzymania temperatury: 18 minut w 134°C

= Czas suszenia: 10-20 minut (Czas suszenia jest zalezny od danego proce-
su sterylizacji)

4. Uruchomi¢ program.

Produkt jest wysterylizowany.

n

w

Warunek
= Produkt jest sterylny.

Zalecane materiaty

WSKAZOWKA

System bariery sterylnej musi spetnia¢ wymogi zaréwno I1ISO 11607-1, jak i obo-
wigzujgcych przepiséw krajowych.

WSKAZOWKA

W celu utrzymania sterylnosci wysterylizowane wyroby medyczne nalezy prze-
chowywac w systemie bariery sterylnej.

1. Sprawdzi¢ system bariery sterylnej pod katem uszkodzen.
2. Wysterylizowany wyrob medyczny przechowywac w systemie bariery steryl-
nej.

Sktadanie czesci w miejscu uzycia.

Warunek
= Produkt jest sterylny.

Zalecane materiaty
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Poz. Nr typu Nazwa

1 2228.802 WKEADKA RUROWA

2 74005.459 NASADKA NA POLACZENIE SRUBOWE Dt.CA. 45
3 74002.248 USZCZELKA SILIKONOWA DL.CA. 45 42X32

1. Nasadzanie uszczelki silikonowej
2. Nasadzi¢ wktadke rurowg zgodnie z kierunkiem strzatki.
3. Przykreci¢ nasadke taczacg Sruby (2) w kierunku oznaczonym strzatka.

Montaz jest zakoriczony.

12.5.9 Parametry procesu walidac;ji

Podczas walidacji przygotowania do uzycia zastosowano nastepujgce materiaty
i urzgdzenia:

Recznie
= Zimna woda z kranu (zdatna do picia): 10°C — 25°C
= Srodek do czyszczenia: Cidezyme 0,8% (ASP)

Maszynowo
m UCD: Getinge model S-8668
= Program:
2 minuty czyszczenia wstepnego zimng woda kranowg (10°C — 25°C)

Oproéznianie.

5 minut mycia dopuszczalnym do uzycia srodkiem czyszczgcym przy ok.
55°C (stezenie zastosowania wg wytycznych producenta).

Oproéznianie.

Ptukanie przez 1 minute zimng wodg dejonizowang (10°C — 25°C)

Opréznianie.

Ptukanie przez 2 minuty zimng wodg dejonizowang (10°C — 25°C)

Oproéznianie.

= Srodek do czyszczenia: 0,2% Neodisher MediClean (Dr. Weigert)
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Sterylizacja
m Sterylizator: Selectomat HP 666-1 HRED (MMM)
— Wyrdb jest podwojnie zapakowany.

12.6 Przygotowywanie zbiornika na wydzieliny
12.6.1 Pierwsze czynno$ci w miejscu uzycia
Przygotowanie w miejscu uzycia ma na celu usunigcie z wyrobu wiekszych zanie-
czyszczen.
Warunek
= Weze miedzy zbiornikiem na wydzieliny a komponentami systemu zostaty usu-
niete.
Zalecane materialy
= STRZYKAWKA (20 ML)
= ZIMNA WODA KRANOWA
= 33004 | UNIWERSALNY KOSZ SITOWY
Patrz rozdziat ,12.1 Zalecane materiaty do przygotowania”
WSKAZOWKA
Utrwalenie pozostatosci
Do czyszczenia wstepnego nie uzywac zadnych srodkow (np. aldehydow) ani
gorgcej wody (> 40°C).
WSKAZOWKA
Sprzyjanie korozji
Do przeptukiwania nie uzywac roztworu soli fizjologicznej.
WSKAZOWKA
Uszkodzenie wyrobu
Wymagane jest bezpieczne przechowywanie w zamknietym pojemniku.
WSKAZOWKA
Ryzyko zakazenia. Skazenie otoczenia
Wymagane jest bezpieczne przechowywanie w zamknietym pojemniku.
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Poz. Nr typu Nazwa

1 8170.655 ZBIORNIK NA WYDZIELINY 2L

1. Usuna¢ z wyrobu zgrubne zanieczyszczenia.

2. Jezeli przedziat czasu miedzy uzyciem i przygotowaniem jest dtuzszy niz
6 godzin, puste przestrzenie przeptuka¢ zimng wodg kranowa, a waskie puste
przestrzenie (np. zawory) strzykawkg napetniong woda (20 ml).

3. Dla bezpiecznego transportu wtozy¢ wyréb do kosza sitowego | np.
typ 33004 |.

Pierwsze czynnosci w miejscu uzycia sg zakoriczone.

12.6.2 Demontaz
Przed czyszczeniem nalezy zdemontowac produki.
Warunek
m \Wszystkie wieksze zanieczyszczenia zostaty usuniete z produktu.
Zalecane materialy
. -
Patrz rozdziat ,12.1 Zalecane materiaty do przygotowania”
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Poz. Nr typu Nazwa

1 8170.6552 POKRYWA

2 8170.6552 Zawor ptywakowy na POKRYWIE

3 8170.6551 ZBIORNIK NA WYDZIELINY 2L, bez pokrywy

1. Poluzowac i zdjg¢ pokrywe (1).
2. Zdjac¢ zawér ptywakowy (3).
Produkt jest zdemontowany.

Przygotowanie maszynowe

Przygotowanie maszynowe obejmuje czyszczenie wstepne i czyszczenie maszy-
nowe, cykl dezynfekcji oraz stanowigcy jego czesc¢ cykl suszenia.

Warunek

= Produkt jest zdemontowany.

Zalecane materiaty

= ZIMNA WODA KRANOWA

s 6199.00 | PISTOLET CZYSZCZACY

= 33006 | KOSZ SITOWY NA DROBNE ELEMENTY
Patrz rozdziat ,12.1 Zalecane materiaty do przygotowania”

UWAGA

Nie stosowac¢ srodkow pielegnacyjnych ani przyspieszajgcych schniecie.
Stosowanie podczas maszynowego procesu przygotowania chemicznych $rod-
koéw przyspieszajgcych schniecie (np. ptynéw nabtyszczajgcych), w przypadku
endoskopdw i osprzetu endoskopowego moze prowadzi¢ do zakiécen dziatania,
biokompatybilno$ci oraz do zmiany wtasciwosci materiatu.

WSKAZOWKA

Maszynowa dezynfekcja termiczna
Przeprowadzi¢ maszynowg dezynfekcje termiczng z uwzglednieniem wymogow
krajowych dotyczacych wartosci AO (patrz DIN EN ISO 15883).

WSKAZOWKA

Suszenie maszynowe
Suszenie wyrobéw w cyklu suszenia urzadzenia do czyszczenia i dezynfekc;ji
w maks. temp. 100°C.
m Jezeli to konieczne, dodatkowo osuszyc¢ recznie niepozostawiajacg wiokien
Sciereczka jednorazowg albo, alternatywnie, w suszarce.
m Puste przestrzenie osuszy¢ filtrowanym sprezonym powietrzem.

UWAGA

Do czyszczenia produktow zasadniczo nie nalezy uzywac srodkéw pomocni-
czych metalowych ani o ostrych krawedziach (np. metalowych szczotek).
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Poz. Nr typu Nazwa
1 8170.6552 Zawor ptywakowy na POKRYWIE

Czyszczenie wstepne przed maszynowym procesem czyszczenia

1. Produkty przez co najmniej 20 sekund ptuka¢ pod biezgcg zimng wodg z kra-
nu.

2. Przeptukac kanaty przez co najmniej 20 sekund lub impulsowo 5 uderzeniami
cisnienia (2,5-4,0 bary) pistoletem czyszczacym | np. typ 6199.00 | z zimng
wodg kranowa.

Czyszczenie maszynowe

1. Zdemontowane drobne elementy umiesci¢ w sicie na drobne elementy | np.
typ 33006 | UCD.
= Zawor ptywakowy

2. Nasadzi¢ zbiornik na wydzieliny na odpowiednig dysze ptuczaca.

3. Uruchomi¢ program czyszczacy UCD.

4. Przestrzegac informacji w rozdziale ,Kontrola wzrokowa i dziatania”.

Przygotowanie maszynowe jest zakoriczone.

12.6.4 Przygotowanie reczne

Przygotowanie reczne obejmuje czyszczenie wstepne, czyszczenie reczne i su-
szenie oraz dezynfekcje i suszenie.

Warunek

= Produkt jest zdemontowany.

= Wanna jest napetniona srodkiem do czyszczenia zgodnie z informacjami od
producenta.

= Wanna jest napetniona $rodkiem do dezynfekcji zgodnie z informacjami od
producenta.

Zalecane materiaty

= NIESTRZEPIACA SIE SCIERECZKA JEDNORAZOWA
s STRZYKAWKA (20 ML)

= ZIMNA WODA KRANOWA

= 6199.00 | PISTOLET CZYSZCZACY

= 86.90 | SZCZOTKA CZYSZCZACA

m 8691 | SZCZOTKA CZYSZCZACA

= 68603 | WANNA (SXWXG) 548X100X348 MM

Patrz rozdziat ,12.1 Zalecane materiaty do przygotowania”

Dokument: 10000337755 / P00 / 2PL / 01
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WSKAZOWKA

Podczas czyszczenia produktéw przestrzegaé nastepujgcych wytycz-
nych:
= Produkty o dtugich kanatach: przecigga¢ szczotke czyszczaca
= Wprowadzi¢ szczotke czyszczacyg do kanatu strong bez wilosia i wycia-
gnac jg drugq strong kanatu.
= Inne produkty/czgsci: pociggac¢ szczotkg
= Pociggnaé szczotkg czyszczacy do przodu i do tytu.

Przyktad:

Rys. 11

Poz. Nr typu Nazwa

1 8170.6551 ZBIORNIK NA WYDZIELINY

2 NIESTRZEPIACA SIE SCIERECZKA JEDNORAZO-
WA

3 8170.6552 Zawor ptywakowy na POKRYWIE

4 86.90 SZCZOTKA CZYSZCZACA

4 8691 SZCZOTKA CZYSZCZACA

5 8170.6552 POKRYWA
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Czyszczenie wstepne do recznego procesu czyszczenia

1.

Produkty przez co najmniej 20 sekund ptuka¢ pod biezgcg zimng wodg z kra-
nu.

Przeptukac kanaty przez co najmniej 20 sekund lub impulsowo 5 uderzeniami
ci$nienia (2,5-4,0 bary) pistoletem czyszczacym | np. typ 6199.00 | z zimng
wodg kranowa.

Czyszczenie reczne

1.

Wszystkie czesci oddzielnie wiozy¢ przy temperaturze pokojowej na 6 minut
do wanny wypetnionej dozwolonym roztworem czyszczgcym | np. typ 68603 |.
Za pomocga strzykawki napetni¢ kanaty roztworem czyszczacym catkowicie i
bez powstawania pecherzy.
= Wskazdwka! Catkowite pokrycie powierzchni
Powierzchnie wyrobu sg catkowicie pokryte roztworem czyszczacym.
= Wskazdwka! Przestrzegaé informacji od producenta $rodka do czyszcze-
nia.
Przestrzegac¢ stezenia zastosowania i czasu dziatania podanych przez pro-
ducenta.
Zbiornik na wydzieliny (1), pokrywe (5) i zawor ptywakowy (3) czysci¢ pod po-
wierzchnig cieczy za pomocg niestrzepigcej sie Sciereczki jednorazowej lub
szczotki czyszczacej (4), az nie bedzie wida¢ zadnych pozostatosci.
Produkty przez co najmniej 20 sekund ptuka¢ pod biezgcg zimng wodg z kra-
nu.
Przeptukac kanaty przez co najmniej 20 sekund lub impulsowo 5 uderzeniami
cisnienia (2,5-4,0 bary) pistoletem czyszczgcym | np. typ 6199.00 | z zimng
wodg kranowa.

Suszenie po czyszczeniu recznym

1.

2.
3.

Osuszy¢ produkty z zewnatrz za pomocg niestrzepigcej Sciereczki jednorazo-
wej albo, alternatywnie, w suszarce laboratoryjne;j.

Puste przestrzenie osuszyc filtrowanym sprezonym powietrzem.
Przestrzegac¢ informacji w rozdziale ,Kontrola wzrokowa i dziatania”.

Dezynfekcja reczna

1.

Wiozy¢ wyroby do wanny wypetnionej dozwolonym roztworem dezynfekujg-
cym | np. typ 68603 | w temperaturze pokojowe;j.
Napetni¢ kanaty roztworem dezynfekujgcym tak, aby nie powstaty pecherzyki.
= Wskazdéwka! Catkowite pokrycie powierzchni.
Powierzchnie produktu nalezy catkowicie pokry¢ roztworem dezynfekuja-
cym.
= Wskazéwka! Przestrzegaé informacji od producenta srodka do dezynfekcji.
Przestrzega¢ stezenia zastosowania i czasu dziatania podanych przez pro-
ducenta.
Wytrze¢ wyréb z zewnatrz niepozostawiajgcg wtokien $ciereczkg jednorazo-
wa, az wszystkie pecherzyki powietrza zostang usuniete z powierzchni.
Przeptukac kanaty przez co najmniej 20 sekund lub impulsowo 5 uderzeniami
cisnienia (2,5-4,0 bary) pistoletem czyszczacym | np. typ 6199.00 | z zimng
wodg kranowa.
Produkty przez co najmniej 20 sekund ptukaé pod biezgcg zimng wodg z kra-
nu.

Suszenie po recznej dezynfekc;ji

1.

Osuszy¢ produkty z zewnatrz za pomocg niestrzepigcej $ciereczki jednorazo-
wej albo, alternatywnie, w suszarce laboratoryjne;j.

Puste przestrzenie osuszy¢ filtrowanym sprezonym powietrzem.
Przestrzega¢ informacji w rozdziale ,Kontrola wzrokowa i dziatania”.
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Przygotowanie reczne jest zakoriczone.

12.6.5 Opakowanie
Warunek
= Wyrob jest przygotowany oraz wysuszony recznie lub maszynowo.
Zalecane materialy
= 33005 | UNIWERSALNY KOSZ SITOWY
Patrz rozdziat ,12.1 Zalecane materiaty do przygotowania”
A OSTROZNIE
Ryzyko zakazenia
Uzywany jest nieodpowiedni system bariery sterylnej.
Nalezy uzyc¢ systemu bariery sterylnej odpowiedniego do procedury sterylizacji,
ktory spetnia wymogi zaréwno ISO 11607-1, jak i obowigzujacych przepiséw kra-
jowych.
Pakowanie wyrobu
1. Wiozy¢ wszystkie czesci do uniwersalnego kosza sitowego | np. typ 33005 |.
2. Zapakowac¢ uniwersalny kosz sitowy wraz ze znajdujgcymi sie w nim czes$cia-
mi w odpowiedni system bariery sterylne;.
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12.6.6  Sterylizacja
Warunek
Zostaty zakonczone nastepujgce fazy procesu przygotowania:
= Rozdziat ,12.6.3 Przygotowanie maszynowe” lub
s Rozdziat ,12.6.4 Przygotowanie reczne” i
m Rozdziat ,12.6.5 Opakowanie”
Zalecane materialy
. -
Sterylizacja parowa
1. Zapakowany wyrob wiozy¢ do sterylizatora parowego.
= Wskazowka! Sterylizacja wyrobéw metodg prézni frakcjonowane;j
(ISO 17665) z uwzglednieniem odpowiednich wymogdw krajowych.
2. Jesli wymagany jest program standardowy, nalezy wybrac nastepujace usta-
wienia:
= Czas utrzymania temperatury: 3 minuty w 134°C
= Czas suszenia: 10-20 minut (Czas suszenia jest zalezny od danego proce-
su sterylizacji)
= Temperatura maksymalna: 138°C
3. Jesli wymagany jest program prionowy, nalezy wybra¢ nastepujgce ustawie-
nia:
= Czas utrzymania temperatury: 18 minut w 134°C
= Czas suszenia: 10-20 minut (Czas suszenia jest zalezny od danego proce-
su sterylizacji)
4. Uruchomi¢ program.
Produkt jest wysterylizowany.
12.6.7 Przechowywanie
Warunek
m Produkt jest sterylny.
Zalecane materialy
. -
WSKAZOWKA
System bariery sterylnej musi spetnia¢ wymogi zaréwno 1ISO 11607-1, jak i obo-
wigzujacych przepiséw krajowych.
WSKAZOWKA
W celu utrzymania sterylnosci wysterylizowane wyroby medyczne nalezy prze-
chowywac w systemie bariery sterylnej.
1. Sprawdzi¢ system bariery sterylnej pod katem uszkodzen.
2. Wysterylizowany wyréb medyczny przechowywac w systemie bariery steryl-
nej.
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12.6.8 Montaz
Skfadanie czesci w miejscu uzycia.
Warunek
= Produkt jest sterylny.
Zalecane materialy
. -
Poz. Nr typu Nazwa
1 8170.6552 POKRYWA
2 8170.6552 Zawor ptywakowy na POKRYWIE
3 8170.6551 ZBIORNIK NA WYDZIELINY 2L, bez pokrywy
1. Nasadzi¢ zawor ptywakowy (2) na strone dolng.
2. Zamocowac¢ pokrywe (1) na zbiorniku.
Montaz jest zakoriczony.
12.6.9 Parametry procesu walidac;ji
Podczas walidacji przygotowania do uzycia zastosowano nastepujgce materiaty
i urzadzenia:
Recznie
= Zimna woda z kranu (zdatna do picia): 10°C - 25°C
= Srodek do czyszczenia: Cidezyme 0,8% (ASP)
Maszynowo
s UCD: Getinge model S-8668
= Program:
— 2 minuty czyszczenia wstepnego zimng wodg kranowg (10°C — 25°C)
— Opréznianie.
— 5 minut mycia dopuszczalnym do uzycia $rodkiem czyszczacym przy ok.
55°C (stezenie zastosowania wg wytycznych producenta).
— Opréznianie.
— Ptukanie przez 1 minute zimng wodg dejonizowang (10°C — 25°C)
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— Oproéznianie.
— Plukanie przez 2 minuty zimng woda dejonizowang (10°C — 25°C)
— Oproéznianie.
= Srodek do czyszczenia: 0,2% Neodisher MediClean (Dr. Weigert)
Sterylizacja
m Sterylizator: Selectomat HP 666-1 HRED (MMM)
— Wyrdb jest podwojnie zapakowany.

12.7 Przygotowanie weza prézniowego
12.7.1 Pierwsze czynno$ci w miejscu uzycia
Przygotowanie w miejscu uzycia ma na celu usunigcie z wyrobu wiekszych zanie-
czyszczen.
Warunek
m Waz przylgczeniowy do pompy Recto (= waz prézniowy) miedzy zbiornikiem
na wydzieliny a komponentami systemu jest usuniety.
Zalecane materialy
= STRZYKAWKA (20 ML)
= ZIMNA WODA KRANOWA
= 33004 | UNIWERSALNY KOSZ SITOWY 4
Patrz rozdziat ,12.1 Zalecane materiaty do przygotowania”
WSKAZOWKA
Utrwalenie pozostatosci
Do czyszczenia wstepnego nie uzywac zadnych srodkéw (np. aldehydéw) ani
gorgcej wody (> 40°C).
WSKAZOWKA
Sprzyjanie korozji
Do przeptukiwania nie uzywac roztworu soli fizjologiczne;j.
WSKAZOWKA
Uszkodzenie wyrobu
Wymagane jest bezpieczne przechowywanie w zamknietym pojemniku.
WSKAZOWKA
Ryzyko zakazenia. Skazenie otoczenia
Wymagane jest bezpieczne przechowywanie w zamknietym pojemniku.
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Poz. Nr typu Nazwa

1 8170.6554 WAZ PRZYLACZENIOWY DO POMPY RECTO (=
waz prozniowy)

2 Zt ACZKA WTYKOWA KATOWA 90°

3 LACZNIK WTYKOWY CZERWONY

1. Usuna¢ z wyrobu zgrubne zanieczyszczenia.

2. Jezeli przedziat czasu miedzy uzyciem i przygotowaniem jest dtuzszy niz
6 godzin, puste przestrzenie przeptuka¢ zimng wodg kranowa, a waskie puste
przestrzenie (np. zawory) strzykawkg napetniong wodg (20 ml).

3. Dla bezpiecznego transportu wtozy¢ wyréb do kosza sitowego | np.
typ 33004 |.

Pierwsze czynnosci w miejscu uzycia sg zakoriczone.

Przygotowanie maszynowe

Przygotowanie maszynowe obejmuje czyszczenie wstepne i czyszczenie maszy-
nowe, cykl dezynfekcji oraz stanowigcy jego czes¢ cykl suszenia.

Warunek

m Wszystkie wieksze zanieczyszczenia zostaty usuniete z produktu.
= Wanna jest napetniona srodkiem do czyszczenia zgodnie z informacjami od
producenta.

Zalecane materiaty

m STRZYKAWKA (20 ML)

= ZIMNA WODA KRANOWA

= 68603 | WANNA (SXWXG) 548X100X348 MM

m 86.90 | SZCZOTKA CZYSZCZACA

m 8691 | SZCZOTKA CZYSZCZACA

= 6199.00 | PISTOLET CZYSZCZACY

Patrz rozdziat ,12.1 Zalecane materiaty do przygotowania”

UWAGA

Nie stosowaé srodkéw pielegnacyjnych ani przyspieszajgcych schniecie.
Stosowanie podczas maszynowego procesu przygotowania chemicznych $rod-
koéw przyspieszajgcych schnigecie (np. ptyndw nabtyszczajgcych), w przypadku
endoskopdw i osprzetu endoskopowego moze prowadzi¢ do zaktocen dziatania,
biokompatybilno$ci oraz do zmiany wtasciwosci materiatu.
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WSKAZOWKA

Maszynowa dezynfekcja termiczna
Przeprowadzi¢ maszynowg dezynfekcje termiczng z uwzglednieniem wymogow
krajowych dotyczacych wartosci AO (patrz DIN EN ISO 15883).

WSKAZOWKA

Suszenie maszynowe
Suszenie wyrobéw w cyklu suszenia urzadzenia do czyszczenia i dezynfekc;ji
w maks. temp. 100°C.
= Jezeli to konieczne, dodatkowo osuszy¢ recznie niepozostawiajgca widkien
Sciereczkg jednorazowg albo, alternatywnie, w suszarce.
m Puste przestrzenie osuszy¢ filtrowanym sprezonym powietrzem.

UWAGA

Do czyszczenia produktéw zasadniczo nie nalezy uzywaé srodkéw pomocni-
czych metalowych ani o ostrych krawedziach (np. metalowych szczotek).

)

)
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Poz. Nr typu Nazwa

1 8170.6554 WAZ PRZYLACZENIOWY DO POMPY RECTO
(= waz prézniowy)

2 86.90 SZCZOTKA CZYSZCZACA

2 8691 SZCZOTKA CZYSZCZACA

3 Zt ACZKA WTYKOWA KATOWA 90°

4 6199.00 PISTOLET DO CZYSZCZENIA

5 LACZNIK WTYKOWY CZERWONY

Czyszczenie wstepne przed maszynowym procesem czyszczenia
1. Produkty przez co najmniej 20 sekund ptukaé pod biezaca zimng wodg z kra-
nu.
2. Wiozy¢ wyréb na co najmniej 6 minut do wanny wypetnionej dopuszczonym
roztworem czyszczgcym | np. typ 68603 | w temperaturze pokojowe;.
3. Wnetrze catkowicie napetni¢ roztworem czyszczacym (za pomoca strzykawki
20 ml).
= Wskazéwka! Catkowite pokrycie powierzchni
Powierzchnie wyrobu sg catkowicie pokryte roztworem czyszczacym.
= Wskazéwka! Przestrzegaé informacji od producenta srodka do czyszcze-
nia.
Przestrzegac stezenia zastosowania i czasu dziatania podanych przez pro-
ducenta.
4. Powierzchnie zewnetrzne weza przytaczeniowego do pompy Recto (= waz
prozniowy) (1), ztaczke wtykowg katowg 90° (3) i czerwony tacznik wtykowy
(5) czysci¢ szczotkg czyszczacy (2) | np. typ 86.90 lub 8691 |, az nie bedzie
widaé zadnych zanieczyszczen.
5. Przeptukac kanaty przez co najmniej 20 sekund lub impulsowo 5 uderzeniami
cisnienia (2,5-4,0 bary) pistoletem czyszczacym | np. typ 6199.00 | z zimng
wodg kranowa.

Czyszczenie maszynowe

1. kacznik wtykowy czerwony (5) nasadzi¢ na odpowiednig dysze lub potaczy¢
ze stelazem zatadunkowym za pomocg weza silikonowego ($r. wewn. 12 lub
13 mm).

2. Uruchomi¢ program czyszczacy UCD.

3. Przestrzegac¢ informacji w rozdziale ,Kontrola wzrokowa i dziatania”.

Przygotowanie maszynowe jest zakoriczone.

Przygotowanie reczne

Przygotowanie reczne obejmuje czyszczenie wstepne, czyszczenie reczne i su-
szenie oraz dezynfekcje i suszenie.

Warunek
m Wanna jest napetniona srodkiem do czyszczenia zgodnie z informacjami od
producenta.

= Wanna jest napetniona srodkiem do dezynfekcji zgodnie z informacjami od
producenta.

Zalecane materialy

= NIESTRZEPIACA SIE SCIERECZKA JEDNORAZOWA
= STRZYKAWKA (20 ML)

= ZIMNA WODA KRANOWA

= 6199.00 | PISTOLET CZYSZCZACY

GA-AS002
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33004 | UNIWERSALNY KOSZ SITOWY 4
68603 | WANNA (SXWXG) 548X100X348 MM
86.90 | SZCZOTKA CZYSZCZACA

8691 | SZCZOTKA CZYSZCZACA

Patrz rozdziat ,12.1 Zalecane materiaty do przygotowania”

o g
o

Poz. Nr typu Nazwa

8170.6554 WAZ PRZYLACZENIOWY DO POMPY RECTO
(= waz prézniowy)

86.90 SZCZOTKA CZYSZCZACA

8691 SZCZOTKA CZYSZCZACA

Zt ACZKA WTYKOWA KATOWA 90°

6199.00 PISTOLET DO CZYSZCZENIA

a |~ |w|INDN

LACZNIK WTYKOWY CZERWONY

Czyszczenie wstepne do recznego procesu czyszczenia

1.

w

Produkty przez co najmniej 20 sekund ptuka¢ pod biezgcg zimng wodg z kra-
nu.

Wihozy¢ wyrob do wanny | np. typ 68603 | wypetnionej zimng woda z kranu.
Whnetrze catkowicie napetni¢ wodg z kranu (za pomocg strzykawki 20 ml).
Wyczysci¢ powierzchnie zewnetrzne za pomocg szczotki czyszczacej (2) pod
powierzchnig roztworu czyszczgcego.

Przeptukac kanaty przez co najmniej 20 sekund lub impulsowo 5 uderzeniami
ci$nienia (2,5-4,0 bary) pistoletem czyszczacym | np. typ 6199.00 | z zimng
wodg kranowa.

Czyszczenie reczne

1.

Waz przytgczeniowy do pompy Recto (= waz prozniowy) (1) wiozy¢ przy tem-
peraturze pokojowej na 6 minut do wanny | np. typ 68603 | wypetnionej do-
zwolonym roztworem czyszczacym.
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2. Wnetrze catkowicie napetni¢ roztworem czyszczacym (za pomoca strzykawki
20 ml).
= Wskazowka! Catkowite pokrycie powierzchni
Powierzchnie wyrobu sg catkowicie pokryte roztworem czyszczacym.

= Wskazowka! Przestrzegac informacji od producenta $rodka do czyszcze-
nia.
Przestrzegac stezenia zastosowania i czasu dziatania podanych przez pro-
ducenta.

3. Powierzchnie zewnetrzne, ztgczke wtykowg katowg 90° (3) i czerwony tgcznik
wtykowy (5) czysci¢ szczotkg czyszczacy (2), az nie bedzie wida¢ zadnych
zanieczyszczen.

4. Przeptuka¢ kanaty przez co najmniej 20 sekund lub impulsowo 5 uderzeniami
cisnienia (2,5-4,0 bary) pistoletem czyszczacym | np. typ 6199.00 | z zimng
wodg kranowa.

5. Produkty przez co najmniej 20 sekund ptuka¢ pod biezacg zimng wodg z kra-
nu.

Suszenie po czyszczeniu recznym

1. Osuszy¢ produkty z zewnatrz za pomocg niestrzepigcej $ciereczki jednorazo-
wej albo, alternatywnie, w suszarce laboratoryjne;.

2. Puste przestrzenie osuszyc filtrowanym sprezonym powietrzem.

3. Przestrzega¢ informacji w rozdziale ,Kontrola wzrokowa i dziatania”.

Dezynfekcja reczna

1. Wiozy¢ wyroby do wanny wypetnionej dozwolonym roztworem dezynfekuja-
cym | np. typ 33004 | w temperaturze pokojowe;j.
= Wskazowka! Catkowite pokrycie powierzchni.

Powierzchnie produktu nalezy catkowicie pokry¢ roztworem dezynfekuja-
cym.

2. Napehic¢ kanaty roztworem dezynfekujacym tak, aby nie powstaty pecherzyki.

3. Wytrze¢ wyrdb z zewnatrz niepozostawiajgca widkien sciereczka jednorazo-
wa, az wszystkie pecherzyki powietrza zostang usuniete z powierzchni.

4. Przeptukac kanaty przez co najmniej 20 sekund lub impulsowo 5 uderzeniami
cisnienia (2,5-4,0 bary) pistoletem czyszczacym | np. typ 6199.00 | z zimng
wodg kranowa.

5. Produkty przez co najmniej 20 sekund ptukac pod biezaca zimna wodg z kra-
nu.

Suszenie po recznej dezynfekc;ji

1. Osuszy¢ produkty z zewnatrz za pomocg niestrzepigcej $ciereczki jednorazo-
wej albo, alternatywnie, w suszarce laboratoryjne;j.

2. Puste przestrzenie osuszyc¢ filtrowanym sprezonym powietrzem.

3. Przestrzega¢ informacji w rozdziale ,Kontrola wzrokowa i dziatania”.

Przygotowanie reczne jest zakoriczone.

101



Dokument: 10000337755 / P00 / 2PL / 01

WOLF %)

spirit of excellence

12.74 Opakowanie
Warunek
= Wyrdb jest przygotowany oraz wysuszony recznie lub maszynowo.
Zalecane materialy
= 33004 | UNIWERSALNY KOSZ SITOWY 4
Patrz rozdziat ,12.1 Zalecane materiaty do przygotowania”
A OSTROZNIE
Ryzyko zakazenia
Uzywany jest nieodpowiedni system bariery sterylne;.
Nalezy uzyc¢ systemu bariery sterylnej odpowiedniego do procedury sterylizacji,
ktory spetnia wymogi zarowno 1ISO 11607-1, jak i obowigzujgcych przepisow kra-
jowych.
Pakowanie wyrobu
1. Wiozy¢ wszystkie cze$ci do UNIWERSALNEGO KOSZA SITOWEGO 4 | np.
typ 33004 |.
2. Zapakowa¢ UNIWERSALNY KOSZ SITOWY 4 wraz ze znajdujgcymi sie
w nim czesciami w odpowiedni system bariery sterylnej.
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12.7.5 Sterylizacja
Warunek
Zostaty zakonczone nastepujgce fazy procesu przygotowania:
= Rozdziat ,12.7.2 Przygotowanie maszynowe” lub
m Rozdziat ,12.7.3 Przygotowanie reczne” oraz
= Rozdziat ,12.7.4 Opakowanie”
Zalecane materialy
. -
Sterylizacja parowa
1. Zapakowany wyrob wiozy¢ do sterylizatora parowego.
= Wskazowka! Sterylizacja wyrobéw metodg prézni frakcjonowane;j
(ISO 17665) z uwzglednieniem odpowiednich wymogdw krajowych.
2. Jesli wymagany jest program standardowy, nalezy wybrac nastepujace usta-
wienia:
= Czas utrzymania temperatury: 3 minuty w 134°C
= Czas suszenia: 10-20 minut (Czas suszenia jest zalezny od danego proce-
su sterylizacji)
= Temperatura maksymalna: 138°C
3. Jesli wymagany jest program prionowy, nalezy wybra¢ nastepujgce ustawie-
nia:
= Czas utrzymania temperatury: 18 minut w 134°C
= Czas suszenia: 10-20 minut (Czas suszenia jest zalezny od danego proce-
su sterylizacji)
4. Uruchomi¢ program.
Produkt jest wysterylizowany.
12.7.6 Przechowywanie
Warunek
m Produkt jest sterylny.
Zalecane materialy
. -
WSKAZOWKA
System bariery sterylnej musi spetnia¢ wymogi zaréwno 1ISO 11607-1, jak i obo-
wigzujacych przepiséw krajowych.
WSKAZOWKA
W celu utrzymania sterylnosci wysterylizowane wyroby medyczne nalezy prze-
chowywac w systemie bariery sterylnej.
1. Sprawdzi¢ system bariery sterylnej pod katem uszkodzen.
2. Wysterylizowany wyréb medyczny przechowywac w systemie bariery steryl-
nej.
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12.7.7 Parametry procesu walidac;ji
Podczas walidacji przygotowania do uzycia zastosowano nastepujgce materiaty
i urzgdzenia:
Recznie
= Zimna woda z kranu (zdatna do picia): 10°C - 25°C
= Srodek do czyszczenia: Cidezyme 0,8% (ASP)
Maszynowo
m UCD: Getinge model S-8668
= Program:
— 2 minuty czyszczenia wstepnego zimng wodg kranowg (10°C — 25°C)
— Opréznianie.
— 5 minut mycia dopuszczalnym do uzycia srodkiem czyszczgcym przy ok.
55°C (stezenie zastosowania wg wytycznych producenta).
— Oproéznianie.
— Plukanie przez 1 minutge zimng wodg dejonizowang (10°C — 25°C)
— Oproéznianie.
— Plukanie przez 2 minuty zimng woda dejonizowang (10°C — 25°C)
— Oproéznianie.
= Srodek do czyszczenia: 0,2% Neodisher MediClean (Dr. Weigert)
Sterylizacja
m Sterylizator: Selectomat HP 666-1 HRED (MMM)
— Wyréb jest podwojnie zapakowany.
12.8 Przygotowanie trzonu
12.8.1 Pierwsze czynno$ci w miejscu uzycia
Przygotowanie w miejscu uzycia ma na celu usuniecie z wyrobu wiekszych zanie-
czyszczen.
Warunek
= Produkt jest odtgczony od komponentéw systemu.
Zalecane materiaty
= STRZYKAWKA (20 ML)
= ZIMNA WODA KRANOWA
= 33005 | UNIWERSALNY KOSZ SITOWY 5
Patrz rozdziat ,12.1 Zalecane materiaty do przygotowania”
WSKAZOWKA
Utrwalenie pozostatosci
Do czyszczenia wstepnego nie uzywac zadnych srodkow (np. aldehydéw) ani
gorgcej wody (> 40°C).
WSKAZOWKA
Sprzyjanie korozji
Do przeptukiwania nie uzywac roztworu soli fizjologicznej.
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WSKAZOWKA

Uszkodzenie wyrobu
Wymagane jest bezpieczne przechowywanie w zamknietym pojemniku.

WSKAZOWKA

Ryzyko zakazenia. Skazenie otoczenia
Wymagane jest bezpieczne przechowywanie w zamknietym pojemniku.

—_

Usungc¢ z wyrobu zgrubne zanieczyszczenia.

Jezeli przedziat czasu miedzy uzyciem i przygotowaniem jest dtuzszy niz

6 godzin, puste przestrzenie przeptuka¢ zimng wodg kranowg, a waskie puste
przestrzenie (np. zawory) strzykawkg napetniong woda (20 ml).

Dla bezpiecznego transportu wtozy¢ wyréb do kosza sitowego | np.

typ 33005 |.

Pierwsze czynnosci w miejscu uzycia sq zakoriczone.

N

w

12.8.2 Demontaz
Przed czyszczeniem nalezy zdemontowaé produkt.
Warunek
s Wszystkie wieksze zanieczyszczenia zostaty usuniete z produktu.
Zalecane materialy
. -
Poz. Nr typu Nazwa
1 KUREK
< Wyjaé kurek (1) zgodnie z kierunkiem strzatki.
Produkt jest zdemontowany.
Patrz takze
Zalecane materiaty do przygotowania [ 58]
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12.8.3 Przygotowanie maszynowe
Przygotowanie maszynowe obejmuje czyszczenie wstepne i czyszczenie maszy-
nowe, cykl dezynfekcji oraz stanowigcy jego czes¢ cykl suszenia.
Warunek
m Produkt jest zdemontowany.
Zalecane materiaty
= 33006 | KOSZ SITOWY NA DROBNE ELEMENTY
Patrz rozdziat ,12.1 Zalecane materiaty do przygotowania”
UWAGA
Nie stosowaé $rodkéw pielegnacyjnych ani przyspieszajgcych schniecie.
Stosowanie podczas maszynowego procesu przygotowania chemicznych $rod-
kow przyspieszajgcych schniecie (np. ptyndw nabtyszczajgcych), w przypadku
endoskopdw i osprzetu endoskopowego moze prowadzi¢ do zakiocen dziatania,
biokompatybilno$ci oraz do zmiany wtasciwosci materiatu.
WSKAZOWKA
Maszynowa dezynfekcja termiczna
Przeprowadzi¢ maszynowg dezynfekcje termiczng z uwzglednieniem wymogow
krajowych dotyczacych wartosci AO (patrz DIN EN ISO 15883).
WSKAZOWKA
Suszenie maszynowe
Suszenie wyrobdw w cyklu suszenia urzadzenia do czyszczenia i dezynfekciji
w maks. temp. 100°C.
m Jezeli to konieczne, dodatkowo osuszyc¢ recznie niepozostawiajgcg wtokien
Sciereczkg jednorazowg albo, alternatywnie, w suszarce.
m Puste przestrzenie osuszy¢ filtrowanym sprezonym powietrzem.
UWAGA
Do czyszczenia produktdw zasadniczo nie nalezy uzywaé srodkéw pomocni-
czych metalowych ani o ostrych krawedziach (np. metalowych szczotek).
N [T
@ W= ([
=
Poz. Nr typu Nazwa
1 6199.00 PISTOLET DO CZYSZCZENIA
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Czyszczenie wstepne przed maszynowym procesem czyszczenia

1. Produkty przez co najmniej 20 sekund ptukac pod biezgcg zimng wodg z kra-
nu.

2. Przeptukac kanaty przez co najmniej 20 sekund lub impulsowo 5 uderzeniami
ci$nienia (2,5-4,0 bary) pistoletem czyszczacym | np. typ 6199.00 | z zimng
wodg kranowa.

Czyszczenie maszynowe

1. Zdemontowane drobne elementy umiesci¢ w sicie na drobne elementy | np.
typ 33006 | UCD.
= Kurek

2. Trzon podigczy¢ do stelazu zatadunkowego UCD przez odpowiednig dysze
ptuczaca.

3. Uruchomi¢ program czyszczacy UCD.

4. Przestrzegac¢ informacji w rozdziale ,Kontrola wzrokowa i dziatania”.

Przygotowanie maszynowe jest zakoriczone.

Przygotowanie reczne

Przygotowanie reczne obejmuje czyszczenie wstepne, czyszczenie reczne i su-
szenie oraz dezynfekcje i suszenie.

Warunek

= Produkt jest zdemontowany.

m Wanna jest napetniona srodkiem do czyszczenia zgodnie z informacjami od
producenta.

= Wanna jest napetniona srodkiem do dezynfekcji zgodnie z informacjami od
producenta.

Zalecane materiaty

= NIESTRZEPIACA SIE SCIERECZKA JEDNORAZOWA

» STRZYKAWKA (20 ML)

= ZIMNA WODA KRANOWA

= 6199.00 | PISTOLET CZYSZCZACY

m 86.90 | SZCZOTKA CZYSZCZACA

m 8691 | SZCZOTKA CZYSZCZACA

m 7970409 | SZCZOTKA CZYSZCZACA @ 9 MM DL.CA. 400 MM
= 7980002 | PODWOJNA SZCZOTKA CZYSZ. STOZKOWA PROSTA
s 68603 | WANNA (SXWXG) 548X100X348 MM

Patrz rozdziat ,12.1 Zalecane materiaty do przygotowania”

GA-AS002
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Poz. Nr typu Nazwa

1 7980002 PODWOJNA SZCZOTKA CZYSZ. STOZKOWA PRO-
STA

2 7970409 SZCZOTKA CZYSZCZACA @ 9 MM DL. CA. 400 MM

3 6199.00 PISTOLET DO CZYSZCZENIA

4 86.90 SZCZOTKA CZYSZCZACA

4 8691 SZCZOTKA CZYSZCZACA

Czyszczenie wstepne do recznego procesu czyszczenia

1.

Produkty przez co najmniej 20 sekund ptukac pod biezgcg zimng woda z kra-
nu.

Przeptukac kanaty przez co najmniej 20 sekund lub impulsowo 5 uderzeniami
ci$nienia (2,5-4,0 bary) pistoletem czyszczacym | np. typ 6199.00 | z zimng
wodg kranowa.

Czyszczenie reczne

1.

Wszystkie czesci oddzielnie wiozy¢ przy temperaturze pokojowej na 6 minut
do wanny wypetnionej dozwolonym roztworem czyszczacym | np. typ 68603 |.
Za pomoca strzykawki napetnic¢ kanaty roztworem czyszczacym catkowicie i
bez powstawania pecherzy.
= Wskazowka! Catkowite pokrycie powierzchni
Powierzchnie wyrobu sg catkowicie pokryte roztworem czyszczacym.
= Wskazowka! Przestrzega¢ informacji od producenta $rodka do czyszcze-
nia.
Przestrzegac stezenia zastosowania i czasu dziatania podanych przez pro-
ducenta.
Powierzchnie pojedynczych czesci czysci¢ pod powierzchnig cieczy za pomo-
cg niestrzepigcej sie sciereczki jednorazowej lub szczotki czyszczacej (4), az
nie bedzie wida¢ zadnych pozostatosci.
Lumen trzonu wyczyscic¢ szczotkg czyszczacy (2), przeciagajac 5 x.
Wyczysci¢ kurek i obudowe kurka za pomocg szczotki czyszczacej (1), prze-
ciggajac 5 x.
Produkty przez co najmniej 20 sekund ptuka¢ pod biezgcg zimng wodg z kra-
nu.

Suszenie po czyszczeniu recznym

1.

2.
3.

Osuszy¢ produkty z zewnatrz za pomoca niestrzepigcej $ciereczki jednorazo-
wej albo, alternatywnie, w suszarce laboratoryjne;.

Puste przestrzenie osuszy¢ filtrowanym sprezonym powietrzem.
Przestrzega¢ informacji w rozdziale ,Kontrola wzrokowa i dziatania”.

Dezynfekcja reczna

1.

Wiozy¢ wyroby do wanny wypetnionej dozwolonym roztworem dezynfekujg-
cym | np. typ 68603 | w temperaturze pokojowe;.
= Wskazéwka! Catkowite pokrycie powierzchni.
Powierzchnie produktu nalezy catkowicie pokry¢ roztworem dezynfekuja-
cym.
Napetni¢ kanaty roztworem dezynfekujgcym tak, aby nie powstaty pecherzyki.
Wytrze¢ wyréb z zewnatrz niepozostawiajgcg witokien Sciereczkg jednorazo-
w3, az wszystkie pecherzyki powietrza zostang usunigte z powierzchni.

108

GA-AS002



Dokument: 10000337755 / P00 / 2PL / 01

WOLF %)

spirit of excellence

4. Przeptukaé¢ kanaty przez co najmniej 20 sekund lub impulsowo 5 uderzeniami
cisnienia (2,5-4,0 bary) pistoletem czyszczacym | np. typ 6199.00 | z zimng
wodg kranowa.

5. Produkty przez co najmniej 20 sekund ptukac pod biezacag zimna wodg z kra-
nu.

Suszenie po recznej dezynfekc;ji

1. Osuszy¢ produkty z zewnatrz za pomocg niestrzepigcej $ciereczki jednorazo-
wej albo, alternatywnie, w suszarce laboratoryjne;j.

2. Puste przestrzenie osuszyc¢ filtrowanym sprezonym powietrzem.

3. Przestrzegac informacji w rozdziale ,Kontrola wzrokowa i dziatania”.

Przygotowanie reczne jest zakoriczone.

GA-AS002
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Warunek
= Wyrdb jest przygotowany oraz wysuszony recznie lub maszynowo.

Zalecane materialy

= 33005 | UNIWERSALNY KOSZ SITOWY 5
Patrz rozdziat ,12.1 Zalecane materiaty do przygotowania”

A OSTROZNIE

Ryzyko zakazenia

Uzywany jest nieodpowiedni system bariery sterylne;.

Nalezy uzyc¢ systemu bariery sterylnej odpowiedniego do procedury sterylizacji,
ktory spetnia wymogi zarowno 1ISO 11607-1, jak i obowigzujgcych przepisow kra-
jowych.

Pakowanie wyrobu

1. Wiozy¢ wszystkie czesci do uniwersalnego kosza sitowego | np. typ 33005 |.
2. Zapakowac¢ kosz sitowy wraz ze znajdujgcymi sie w nim czes$ciami w odpo-
wiedni system bariery sterylnej.

Skiadanie czesci przed sterylizacja.

Warunek
= Wyréb mozna przygotowywa¢ maszynowo lub recznie.

Zalecane materiaty
. -
1. Wetkna¢ kurek do obudowy zaworu.
= Moment zablokowania sie kurka jest wyraznie odczuwalny.

A\l
)

2. Otworzy¢ kurek.
Montaz jest zakoriczony.

Warunek

Zostaty zakonczone nastepujgce fazy procesu przygotowania:
= Rozdziat ,12.8.3 Przygotowanie maszynowe” lub

m» Rozdziat ,12.8.4 Przygotowanie reczne” oraz

m Rozdziat ,12.8.5 Opakowanie”

Zalecane materialy
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Sterylizacja parowa

1. Zapakowany wyréb wtozy¢ do sterylizatora parowego.

= Wskazéwka! Sterylizacja wyrobéw metodg prézni frakcjonowane;j
(ISO 17665) z uwzglednieniem odpowiednich wymogdw krajowych.

Jesli wymagany jest program standardowy, nalezy wybraé¢ nastepujace usta-

wienia:

= Czas utrzymania temperatury: 3 minuty w 134°C

= Czas suszenia: 10-20 minut (Czas suszenia jest zalezny od danego proce-
su sterylizacji)

= Temperatura maksymalna: 138°C

Jesli wymagany jest program prionowy, nalezy wybrac nastepujgce ustawie-

nia:

= Czas utrzymania temperatury: 18 minut w 134°C

= Czas suszenia: 10-20 minut (Czas suszenia jest zalezny od danego proce-
su sterylizacji)

4. Uruchomi¢ program.

Produkt jest wysterylizowany.

n

w

Warunek
= Produkt jest sterylny.

Zalecane materiaty

WSKAZOWKA

System bariery sterylnej musi spetnia¢ wymogi zaréwno I1ISO 11607-1, jak i obo-
wigzujgcych przepiséw krajowych.

WSKAZOWKA

W celu utrzymania sterylnosci wysterylizowane wyroby medyczne nalezy prze-
chowywac w systemie bariery sterylnej.

1. Sprawdzi¢ system bariery sterylnej pod katem uszkodzen.
2. Wysterylizowany wyrob medyczny przechowywac w systemie bariery steryl-
nej.

Parametry procesu walidacji

Podczas walidacji przygotowania do uzycia zastosowano nastepujgce materiaty
i urzadzenia:

Recznie
= Zimna woda z kranu (zdatna do picia): 10°C - 25°C
= Srodek do czyszczenia: Cidezyme 0,8% (ASP)

Maszynowo
= UCD: Getinge model S-8668
= Program:
— 2 minuty czyszczenia wstepnego zimng wodg kranowg (10°C — 25°C)
— Oproznianie.
— 5 minut mycia dopuszczalnym do uzycia srodkiem czyszczacym przy ok.
55°C (stezenie zastosowania wg wytycznych producenta).
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— Oproéznianie.
— Plukanie przez 1 minutge zimng wodg dejonizowang (10°C — 25°C)
— Oproéznianie.
— Ptukanie przez 2 minuty zimng wodg dejonizowang (10°C — 25°C)
— Oproéznianie.
= Srodek do czyszczenia: 0,2% Neodisher MediClean (Dr. Weigert)
Sterylizacja
m Sterylizator: Selectomat HP 666-1 HRED (MMM)
— Wyréb jest podwojnie zapakowany.

Przygotowanie obturatora

Pierwsze czynno$ci w miejscu uzycia

Przygotowanie w miejscu uzycia ma na celu usuniecie z wyrobu wiekszych zanie-
czyszczen.

Warunek

= Produkt jest odtgczony od komponentow systemu.

Zalecane materiaty

= ZIMNA WODA KRANOWA

= 33005 | UNIWERSALNY KOSZ SITOWY 5

Patrz rozdziat ,12.1 Zalecane materiaty do przygotowania”

WSKAZOWKA

Utrwalenie pozostatosci

Do czyszczenia wstepnego nie uzywac zadnych srodkéw (np. aldehydéw) ani
gorgcej wody (> 40°C).

WSKAZOWKA

Sprzyjanie korozji
Do przeptukiwania nie uzywac roztworu soli fizjologiczne;j.

WSKAZOWKA

Uszkodzenie wyrobu
Wymagane jest bezpieczne przechowywanie w zamknietym pojemniku.

WSKAZOWKA

Ryzyko zakazenia. Skazenie otoczenia
Wymagane jest bezpieczne przechowywanie w zamknietym pojemniku.

1. Usuna¢ z wyrobu zgrubne zanieczyszczenia.

2. Dla bezpiecznego transportu wtozy¢ wyréb do kosza sitowego | np.
typ 33005 |.

Pierwsze czynnosci w miejscu uzycia sg zakoriczone.
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Przygotowanie maszynowe

Przygotowanie maszynowe obejmuje czyszczenie wstepne i czyszczenie maszy-
nowe, cykl dezynfekcji oraz stanowigcy jego czes¢ cykl suszenia.

Warunek
- -

Zalecane materiaty
= -33005 | UNIWERSALNY KOSZ SITOWY 5

UWAGA

Nie stosowaé $rodkéw pielegnacyjnych ani przyspieszajgcych schniecie.
Stosowanie podczas maszynowego procesu przygotowania chemicznych $rod-
kow przyspieszajgcych schniecie (np. ptyndw nabtyszczajgcych), w przypadku
endoskopdw i osprzetu endoskopowego moze prowadzi¢ do zakiécen dziatania,
biokompatybilno$ci oraz do zmiany wiasciwosci materiatu.

WSKAZOWKA

Maszynowa dezynfekcja termiczna

Przeprowadzi¢ maszynowg dezynfekcje termiczng z uwzglednieniem wymogow
krajowych dotyczacych wartosci AO (patrz DIN EN ISO 15883).

WSKAZOWKA

Suszenie maszynowe
Suszenie wyrobow w cyklu suszenia urzgdzenia do czyszczenia i dezynfekciji
w maks. temp. 100°C.
= Jezeli to konieczne, dodatkowo osuszy¢ recznie niepozostawiajgcg widkien
Sciereczka jednorazowg albo, alternatywnie, w suszarce.
m Puste przestrzenie osuszy¢ filtrowanym sprezonym powietrzem.

UWAGA

Do czyszczenia produkidw zasadniczo nie nalezy uzywac srodkéw pomocni-
czych metalowych ani o ostrych krawedziach (np. metalowych szczotek).

-
—

Czyszczenie wstepne przed maszynowym procesem czyszczenia

< Produkty przez co najmniej 20 sekund ptukaé pod biezacg zimng wodg z kra-
nu.

Czyszczenie maszynowe
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1. Wiozy¢ wyréb do kosza sitowego, | np. typ 33005 |.

2. Uruchomi¢ program czyszczacy UCD.

3. Przestrzega¢ informacji w rozdziale ,Kontrola wzrokowa i dziatania”.
Przygotowanie maszynowe jest zakoriczone.

Patrz takze
Zalecane materiaty do przygotowania [ 58]
12.9.3 Przygotowanie reczne

Przygotowanie reczne obejmuje czyszczenie wstepne, czyszczenie reczne i su-
szenie oraz dezynfekcje i suszenie.

Warunek

= Wanna jest napetniona srodkiem do czyszczenia zgodnie z informacjami od
producenta.

= Wanna jest napetniona srodkiem do dezynfekcji zgodnie z informacjami od
producenta.

Zalecane materialy

= NIESTRZEPIACA SIE SCIERECZKA JEDNORAZOWA
s STRZYKAWKA (20 ML)

= ZIMNA WODA KRANOWA

m 86.90 | SZCZOTKA CZYSZCZACA

m 8691 | SZCZOTKA CZYSZCZACA

s 6199.00 | PISTOLET CZYSZCZACY

= 68603 | WANNA (SXWXG) 548X100X348 MM

Patrz rozdziat ,12.1 Zalecane materiaty do przygotowania”

@ (( \\ \\
Poz. Nr typu Nazwa
1 86.90 SZCZOTKA CZYSZCZACA
1 8691 SZCZOTKA CZYSZCZACA

Czyszczenie wstepne do recznego procesu czyszczenia

< Produkty przez co najmniej 20 sekund ptukaé pod biezgcg zimng wodg z kra-
nu.

Czyszczenie reczne

1. Wiozy¢ wyroby na co najmniej 6 minut do wanny wypetnionej dopuszczonym
roztworem czyszczgcym | np. typ 68603 | w temperaturze pokojowe;.

2. Powierzchnie wyczys$ci¢ pod powierzchnig cieczy za pomocg niestrzgpigcej
sie Sciereczki jednorazowej lub szczotki czyszczacej (1), az nie bedzie widaé
zadnych pozostatosci.

3. Produkty przez co najmniej 20 sekund ptuka¢ pod biezacg zimng wodg z kra-
nu.
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Suszenie po czyszczeniu recznym

1. Osuszy¢ produkty z zewnatrz za pomocg niestrzepigcej $ciereczki jednorazo-
wej albo, alternatywnie, w suszarce laboratoryjnej.

2. Puste przestrzenie osuszyc¢ filtrowanym sprezonym powietrzem.

3. Przestrzega¢ informacji w rozdziale ,Kontrola wzrokowa i dziatania”.

Dezynfekcja reczna
1. Wiozy¢ wyroby do wanny wypetnionej dozwolonym roztworem dezynfekuja-
cym | np. typ 68603 | w temperaturze pokojowe;j.
= Wskazowka! Catkowite pokrycie powierzchni.
Powierzchnie produktu nalezy catkowicie pokry¢ roztworem dezynfekuja-
cym.
2. Wytrze¢ wyrdb z zewnatrz niepozostawiajgca wiodkien sciereczka jednorazo-
w3, az wszystkie pecherzyki powietrza zostang usunigte z powierzchni.
3. Produkty przez co najmniej 20 sekund ptukac pod biezacag zimnag wodg z kra-
nu.

Suszenie po recznej dezynfekc;ji

1. Osuszy¢ produkty z zewnatrz za pomoca niestrzepigcej sciereczki jednorazo-
wej albo, alternatywnie, w suszarce laboratoryjne;j.

2. Przestrzegac informacji w rozdziale ,Kontrola wzrokowa i dziatania”.

Przygotowanie reczne jest zakoriczone.

Warunek
= Wyréb jest przygotowany oraz wysuszony recznie lub maszynowo.

Zalecane materialy

= 33005 | UNIWERSALNY KOSZ SITOWY 5
Patrz rozdziat ,12.1 Zalecane materiaty do przygotowania”

A OSTROZNIE

Ryzyko zakazenia

Uzywany jest nieodpowiedni system bariery sterylne;.

Nalezy uzyc¢ systemu bariery sterylnej odpowiedniego do procedury sterylizacji,
ktory spetnia wymogi zarowno 1ISO 11607-1, jak i obowigzujgcych przepisow kra-
jowych.

Pakowanie wyrobu

1. Wiozy¢ wszystkie czesci do uniwersalnego kosza sitowego | np. typ 33005 |.
2. Zapakowac kosz sitowy wraz ze znajdujgcymi sie w nim czes$ciami w odpo-
wiedni system bariery sterylnej.

Warunek

Zostaty zakonczone nastepujgce fazy procesu przygotowania:
= Rozdziat ,12.9.2 Przygotowanie maszynowe” lub

s Rozdziat ,12.9.3 Przygotowanie reczne” oraz

= Rozdziat ,12.9.4 Opakowanie”

Zalecane materiaty
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Sterylizacja parowa

1. Zapakowany wyréb wtozy¢ do sterylizatora parowego.

= Wskazéwka! Sterylizacja wyrobéw metodg prézni frakcjonowane;j
(ISO 17665) z uwzglednieniem odpowiednich wymogdw krajowych.

Jesli wymagany jest program standardowy, nalezy wybraé¢ nastepujace usta-

wienia:

= Czas utrzymania temperatury: 3 minuty w 134°C

= Czas suszenia: 10-20 minut (Czas suszenia jest zalezny od danego proce-
su sterylizacji)

= Temperatura maksymalna: 138°C

Jesli wymagany jest program prionowy, nalezy wybrac nastepujgce ustawie-

nia:

= Czas utrzymania temperatury: 18 minut w 134°C

= Czas suszenia: 10-20 minut (Czas suszenia jest zalezny od danego proce-
su sterylizacji)

4. Uruchomi¢ program.

Produkt jest wysterylizowany.

n

w

Warunek
= Produkt jest sterylny.

Zalecane materiaty

WSKAZOWKA

System bariery sterylnej musi spetnia¢ wymogi zaréwno I1ISO 11607-1, jak i obo-
wigzujgcych przepiséw krajowych.

WSKAZOWKA

W celu utrzymania sterylnosci wysterylizowane wyroby medyczne nalezy prze-
chowywac w systemie bariery sterylnej.

1. Sprawdzi¢ system bariery sterylnej pod katem uszkodzen.
2. Wysterylizowany wyrob medyczny przechowywac w systemie bariery steryl-
nej.

Parametry procesu walidacji

Podczas walidacji przygotowania do uzycia zastosowano nastepujgce materiaty
i urzadzenia:

Recznie
= Zimna woda z kranu (zdatna do picia): 10°C - 25°C
= Srodek do czyszczenia: Cidezyme 0,8% (ASP)

Maszynowo
= UCD: Getinge model S-8668
= Program:
— 2 minuty czyszczenia wstepnego zimng wodg kranowg (10°C — 25°C)
— Oproznianie.
— 5 minut mycia dopuszczalnym do uzycia srodkiem czyszczacym przy ok.
55°C (stezenie zastosowania wg wytycznych producenta).
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— Oproéznianie.
— Plukanie przez 1 minutge zimng wodg dejonizowang (10°C — 25°C)
— Oproéznianie.
— Ptukanie przez 2 minuty zimng wodg dejonizowang (10°C — 25°C)
— Oproéznianie.
= Srodek do czyszczenia: 0,2% Neodisher MediClean (Dr. Weigert)
Sterylizacja
m Sterylizator: Selectomat HP 666-1 HRED (MMM)
— Wyréb jest podwojnie zapakowany.

Przygotowanie elektrody

Pierwsze czynno$ci w miejscu uzycia

Przygotowanie w miejscu uzycia ma na celu usuniecie z wyrobu wiekszych zanie-
czyszczen.

Warunek

= Produkt jest odtgczony od komponentow systemu.

Zalecane materiaty

= ZIMNA WODA KRANOWA

= 33004 | UNIWERSALNY KOSZ SITOWY 4

Patrz rozdziat ,12.1 Zalecane materiaty do przygotowania”

WSKAZOWKA

Utrwalenie pozostatosci

Do czyszczenia wstepnego nie uzywac zadnych srodkéw (np. aldehydéw) ani
gorgcej wody (> 40°C).

WSKAZOWKA

Sprzyjanie korozji
Do przeptukiwania nie uzywac roztworu soli fizjologiczne;j.

WSKAZOWKA

Uszkodzenie wyrobu
Wymagane jest bezpieczne przechowywanie w zamknietym pojemniku.

WSKAZOWKA

Ryzyko zakazenia. Skazenie otoczenia
Wymagane jest bezpieczne przechowywanie w zamknietym pojemniku.

1. Usuna¢ z wyrobu zgrubne zanieczyszczenia.

2. Dla bezpiecznego transportu wtozy¢ wyréb do kosza sitowego | np.
typ 33004 |.

Pierwsze czynnosci w miejscu uzycia sg zakoriczone.
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12.10.2 Przygotowanie maszynowe

Przygotowanie maszynowe obejmuje czyszczenie wstepne i czyszczenie maszy-
nowe, cykl dezynfekcji oraz stanowigcy jego czes¢ cykl suszenia.

Warunek

= Wanna jest napetniona srodkiem do czyszczenia zgodnie z informacjami od
producenta.

Zalecane materiaty

ZIMNA WODA KRANOWA

6199.00 | PISTOLET CZYSZCZACY

86.90 | SZCZOTKA CZYSZCZACA

8691 | SZCZOTKA CZYSZCZACA

m 68603 | WANNA (SXWXG) 548X100X348 MM

= 33004 | UNIWERSALNY KOSZ SITOWY 4

Patrz rozdziat ,12.1 Zalecane materiaty do przygotowania”

UWAGA

Nie stosowaé $rodkéw pielegnacyjnych ani przyspieszajgcych schniecie.
Stosowanie podczas maszynowego procesu przygotowania chemicznych $rod-
kow przyspieszajgcych schnigcie (np. ptyndw nabtyszczajgcych), w przypadku
endoskopdw i osprzetu endoskopowego moze prowadzi¢ do zakiocen dziatania,
biokompatybilno$ci oraz do zmiany wtasciwosci materiatu.

WSKAZOWKA

Maszynowa dezynfekcja termiczna

Przeprowadzi¢ maszynowg dezynfekcje termiczng z uwzglednieniem wymogow
krajowych dotyczacych wartosci AO (patrz DIN EN ISO 15883).

WSKAZOWKA

Suszenie maszynowe
Suszenie wyrobdw w cyklu suszenia urzadzenia do czyszczenia i dezynfekciji
w maks. temp. 100°C.
m Jezeli to konieczne, dodatkowo osuszyC recznie niepozostawiajgcg wtokien
Sciereczkg jednorazowg albo, alternatywnie, w suszarce.
m Puste przestrzenie osuszy¢ filtrowanym sprezonym powietrzem.

UWAGA

Do czyszczenia produktow zasadniczo nie nalezy uzywac srodkéw pomocni-
czych metalowych ani o ostrych krawedziach (np. metalowych szczotek).
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Poz. Nr typu Nazwa

1 86.90 SZCZOTKA CZYSZCZACA

1 8691 SZCZOTKA CZYSZCZACA

2 6199.00 PISTOLET DO CZYSZCZENIA

Czyszczenie wstepne przed maszynowym procesem czyszczenia

1. Produkty przez co najmniej 20 sekund ptukaé pod biezaca zimng wodg z kra-
nu.

2. Wiozy¢ wyréb na co najmniej 6 minut do wanny wypetnionej dopuszczonym
roztworem czyszczgcym | np. typ 68603 | w temperaturze pokojowe;.

3. Powierzchnie elektrody czysci¢ pod powierzchnig cieczy za pomoca szczotki
czyszczacej (1), az nie bedzie wida¢ zadnych pozostatosci.

4. Przeptukac kanaty przez co najmniej 20 sekund lub impulsowo 5 uderzeniami
ci$nienia (2,5-4,0 bary) pistoletem czyszczacym | np. typ 6199.00 | z zimng
wodg kranowa.

Czyszczenie maszynowe

1. Wiozy¢ wyréb do kosza sitowego | np. typ 33004 |.

2. Uruchomi¢ program czyszczacy UCD.

3. Przestrzegac informacji zawartych w rozdziale ,Kontrola wzrokowa i kontrola
dziatania”.

Przygotowanie maszynowe jest zakoriczone.
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12.10.3 Przygotowanie reczne

Przygotowanie reczne obejmuje czyszczenie wstepne, czyszczenie reczne i su-
szenie oraz dezynfekcje i suszenie.

Warunek

= Wanna jest napetniona srodkiem do czyszczenia zgodnie z informacjami od
producenta.

= Wanna jest napetniona srodkiem do dezynfekcji zgodnie z informacjami od
producenta.

Zalecane materiaty

= NIESTRZEPIACA SIE SCIERECZKA JEDNORAZOWA

= ZIMNA WODA KRANOWA

= 6199.00 | PISTOLET CZYSZCZACY

= 86.90 | SZCZOTKA CZYSZCZACA

= 8691 | SZCZOTKA CZYSZCZACA

m 7970407 | SZCZOTKA CZYSZCZACA @ 7 MM DL. CAL. 400 MM
= 68603 | WANNA (SXWXG) 548X100X348 MM

Patrz rozdziat ,12.1 Zalecane materiaty do przygotowania”

>

Poz. Nr typu Nazwa

1 86.90 SZCZOTKA CZYSZCZACA

1 8691 SZCZOTKA CZYSZCZACA

2 6199.00 PISTOLET DO CZYSZCZENIA

3 7970407 SZCZOTKA CZYSZCZACA @ 7 MM DL. CAL. 400 MM

Czyszczenie reczne
1. Wiozy¢ wyrdb na co najmniej 6 minut do wanny wypetnionej dopuszczonym
roztworem czyszczgcym | np. typ 68603 | w temperaturze pokojowe;j
= Wskazowka! Catkowite pokrycie powierzchni
Powierzchnie wyrobu sg catkowicie pokryte roztworem czyszczacym.

= Wskazowka! Przestrzegaé informacji od producenta $rodka do czyszcze-
nia.
Przestrzegac stezenia zastosowania i czasu dziatania podanych przez pro-
ducenta.

2. Powierzchnie produktu czysci¢ pod powierzchnig cieczy za pomocg niestrze-
pigcej sie sciereczki jednorazowej lub szczotki czyszczacej (1), az nie bedzie
wida¢ zadnych pozostatosci.

3. Lumen mocowania wyczysci¢ szczotkg czyszczacy (3), przeciggajac 5 x.

4. Produkty przez co najmniej 20 sekund ptuka¢ pod biezgca zimng wodg z kra-
nu.

Suszenie po czyszczeniu recznym

1. Osuszy¢ produkty z zewnatrz za pomoca niestrzepigcej sciereczki jednorazo-
wej albo, alternatywnie, w suszarce laboratoryjne;j.
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2. Puste przestrzenie osuszyc¢ filtrowanym sprezonym powietrzem.
3. Przestrzegac informacji w rozdziale ,Kontrola wzrokowa i dziatania”.

Dezynfekcja reczna
1. Wiozy¢ wyroby do wanny wypetnionej dozwolonym roztworem dezynfekuja-
cym | np. typ 68603 | w temperaturze pokojowe;.
= Wskazéwka! Catkowite pokrycie powierzchni.
Powierzchnie produktu nalezy catkowicie pokry¢ roztworem dezynfekuja-
cym.
2. Wytrze¢ wyrdb z zewnatrz niepozostawiajgcg witdkien sciereczkg jednorazo-
wa, az wszystkie pecherzyki powietrza zostang usunigte z powierzchni.
3. Produkty przez co najmniej 20 sekund ptuka¢ pod biezacg zimng wodg z kra-
nu.

Suszenie po recznej dezynfekc;ji

1. Osuszy¢ produkty z zewnatrz za pomocg niestrzepigcej Sciereczki jednorazo-
wej albo, alternatywnie, w suszarce laboratoryjne;j.

2. Puste przestrzenie osuszyc filtrowanym sprezonym powietrzem.

3. Przestrzegac informacji w rozdziale ,Kontrola wzrokowa i dziatania”.

Przygotowanie reczne jest zakoriczone.

Warunek
= Wyréb jest przygotowany oraz wysuszony recznie lub maszynowo.

Zalecane materiaty

= 33004 | UNIWERSALNY KOSZ SITOWY 4

= 8428.901 | TULEJA OCHRONNA STERYLIZACYJNA
Patrz rozdziat ,12.1 Zalecane materiaty do przygotowania”

A OSTROZNIE

Ryzyko zakazenia

Uzywany jest nieodpowiedni system bariery sterylne;.

Nalezy uzyc¢ systemu bariery sterylnej odpowiedniego do procedury sterylizacji,
ktory spetnia wymogi zarowno 1ISO 11607-1, jak i obowigzujgcych przepisow kra-
jowych.

Pakowanie wyrobu

1. Wiozy¢ elektrode do tulei ochronnej sterylizacyjnej, | np. typ 8428.901 |.

2. Wiozy¢ tuleje ochronng sterylizacyjng do uniwersalnego kosza sitowego | np.
typ 33004 |.

3. Zapakowac kosz sitowy wraz ze znajdujacg sie w nim tulejg ochronng steryli-
zacyjng w odpowiedni system bariery sterylnej.
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12.10.5 Sterylizacja

Warunek
Zostaty zakonczone nastepujgce fazy procesu przygotowania:

= Rozdziat ,12.10.2 Przygotowanie maszynowe” lub
» Rozdziat ,12.10.3 Przygotowanie reczne” oraz
m Rozdziat ,12.10.4 Opakowanie”

Zalecane materialy

Sterylizacja parowa

1. Zapakowany wyrob wiozy¢ do sterylizatora parowego.

= Wskazowka! Sterylizacja wyrobéw metodg proézni frakcjonowane;j
(ISO 17665) z uwzglednieniem odpowiednich wymogdw krajowych.

Jesli wymagany jest program standardowy, nalezy wybra¢ nastepujace usta-

wienia:

= Czas utrzymania temperatury: 3 minuty w 134°C

= Czas suszenia: 10-20 minut (Czas suszenia jest zalezny od danego proce-
su sterylizacji)

= Temperatura maksymalna: 138°C

Jesli wymagany jest program prionowy, nalezy wybrac nastepujgce ustawie-

nia:

= Czas utrzymania temperatury: 18 minut w 134°C

= Czas suszenia: 10-20 minut (Czas suszenia jest zalezny od danego proce-
su sterylizacji)

4. Uruchomi¢ program.

Produkt jest wysterylizowany.

N

w

12.10.6 Przechowywanie

Warunek
m Produkt jest sterylny.

Zalecane materialy

WSKAZOWKA

System bariery sterylnej musi spetnia¢ wymogi zaréwno 1ISO 11607-1, jak i obo-
wigzujacych przepiséw krajowych.

WSKAZOWKA

W celu utrzymania sterylnosci wysterylizowane wyroby medyczne nalezy prze-
chowywac w systemie bariery sterylnej.

1. Sprawdzi¢ system bariery sterylnej pod katem uszkodzen.
2. Wysterylizowany wyréb medyczny przechowywac w systemie bariery steryl-
nej.

12.10.7 Parametry procesu walidacji

Podczas walidacji przygotowania do uzycia zastosowano nastepujgce materiaty
i urzgdzenia:
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Recznie
= Zimna woda z kranu (zdatna do picia): 10°C - 25°C
= Srodek do czyszczenia: Cidezyme 0,8% (ASP)

Maszynowo

UCD: Getinge model S-8668

Program:

— 2 minuty czyszczenia wstepnego zimng wodg kranowg (10°C — 25°C)

— Opréznianie.

— 5 minut mycia dopuszczalnym do uzycia srodkiem czyszczacym przy ok.
55°C (stezenie zastosowania wg wytycznych producenta).

— Opréznianie.

— Plukanie przez 1 minute zimng wodg dejonizowang (10°C — 25°C)

— Oproéznianie.

— Ptukanie przez 2 minuty zimng woda dejonizowang (10°C — 25°C)

— Opréznianie.

Srodek do czyszczenia: 0,2% Neodisher MediClean (Dr. Weigert)

Sterylizacja
m Sterylizator: Selectomat HP 666-1 HRED (MMM)
— Wyréb jest podwojnie zapakowany.

Informacje przydatne w wypadku pytan do producenta

W przypadku zapytan lub korespondencji zawsze podawac typ i numer seryjny
umieszczony na tabliczce znamionowej. Na zyczenie mozna uzyska¢ dodatkowe
dokumenty od producenta.

Serwisowanie i haprawy
Serwisowanie i naprawy wraz z kontrolg bezpieczenstwa elektrycznego moga
by¢ wykonywane wytacznie przez przeszkolony i wykwalifikowany personel.

Interwaty konserwacji

Bezpieczenstwo eksploatacyjne

Aby zapobiec wypadkom lub uszkodzeniom, ktére moga wystgpi¢ w wyniku sta-
rzenia sig i zuzycia urzgdzenia oraz akcesoriow, nalezy przeprowadzaé konser-
wacje w odpowiednich odstepach czasu.

W zaleznosci od czestotliwosci uzytkowania, ale nie rzadziej niz co 12 miesiecy,
specjalista musi sprawdzi¢ bezpieczenstwo funkcjonalne i eksploatacyjne.
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13 Opis techniczny

13.1 Wyszukiwanie btedéw

Postepowanie z tabelg btedéw
= Jesli na podstawie tej tabeli nie da sie usung¢ btedu: Powiadomi¢ serwis lub

odesta¢ urzgdzenie do naprawy.

WOLF %)

spirit of excellence

= Nie podejmowac préb naprawy we wtasnym zakresie!

Btad

Mozliwa przyczyna

Usuwanie

Urzadzenie nie dziata

- Wytgcznik sieciowy nie jest wtaczo-
ny

- Kabel zasilajgcy nie jest podtgczony
- Bezpieczniki w urzgdzeniu uszko-
dzone

- Brak napiecia sieciowego

> Wigczy¢ wytacznik sieciowy
> Podigczy¢ kabel zasilajacy
> Wymieni¢ bezpieczniki

> Sprawdzi¢ sie¢ w budynku

Fragmenty tkanki nie sg odsysane
lub sg stabo odsysane

- Weze nieprawidtowo podtgczone,
zagiete lub uszkodzone

- Brak prézni

- Powietrze w wezyku odsysajgcym

- Zatkany kanat ssgcy w instrumencie
- Zatkane zabezpieczenie przed prze-
lewem/filtr bakteryjny

- Waz sterowniczy, filtr itp. nieprawi-
dtowo podtaczone, zagiete lub uszko-
dzone

- Zatkany filtr higieniczny

- Dzwignia dezaktywujgca wyzwalane
impulséw do odsysania fragmentow
tkanki ustawiona w nieprawidtowym
potozeniu

- Brak/deformacja o-ringa do uszczel-
niania wyzwalacza impulsow

- Modut transportujgcy nie ustawia sie
catkowicie w pozycji koncowej

> Sprawdzi¢ tgczniki wezy pod katem
szczelnosci i prawidiowego podtacze-
nia, ew. wymienic

> Sprawdzi¢ prawidtowos¢ potaczen
wezowych

> Odpowietrzy¢ system (rozdziat
11.3.2)

> Sprawdzi¢, czy kanat instrumentu
jest catkowicie drozny, w razie potrze-
by wymieni¢

> Wymieni¢ zabezpieczenie przed
przelewem/filtr bakteryjny

> Sprawdzi¢ tgczniki wezy pod katem
szczelnosci i prawidiowego podtacze-
nia, ew. wymienic

> Wymieni¢ zestaw wezy wraz z fil-
trem higienicznym

> Przestawi¢ dzwignie dezaktywujgca
wyzwalanie impulséw do odsysania
fragmentow tkanki

> O-ring wymieni¢ lub przekreci¢ pro-
mieniowo

> Sprawdzi¢, czy o-ring zapewnia cat-
kowitg szczelnosé
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Btad

Mozliwa przyczyna

Usuwanie

W przypadku pojawienia sie komu-
nikatu OPOZNIENIE ODSYSANIE

- Waz sterowniczy, filtr itp. nieprawi-
dtowo podtgczone, zagiete lub uszko-
dzone

- Zatkany filtr higieniczny

- Ptyn w przytagczu weza sterownicze-
go do wyzwalania impulséw

- Dzwignia dezaktywujgca wyzwalane
impulséw do odsysania fragmentow
tkanki ustawiona w nieprawidtowym
potozeniu

- Brak/deformacja o-ringa do uszczel-
niania wyzwalacza impulsow

- Modut transportujgcy nie ustawia sie
catkowicie w pozycji koncowej

> Sprawdzi¢ tgczniki wezy pod katem
szczelnosci i prawidtowego podtgcze-
nia, ew. wymienic

> Wymieni¢ zestaw wezy wraz z fil-
trem higienicznym

> Wymieni¢ waz sterowniczy

> Przestawi¢ dzwignie dezaktywujaca
wyzwalanie impulséw do odsysania
fragmentow tkanki

> O-ring wymienic lub przekrecic pro-
mieniowo

> Sprawdzi¢, czy o-ring zapewnia cat-
kowitg szczelnosé

Brak/zbyt mata wydajnos¢ odsysa-
nia

- Weze nieprawidtowo podtgczone lub
uszkodzone

- Weze zagiete lub zatkane

- Powietrze w systemie

- Zatkany kanat ssgcy instrumentu

- Zatkane zabezpieczenie przed prze-
lewem/filtr bakteryjny

- Zatkany filtr higieniczny

> Sprawdzi¢ fgczniki wezy pod katem
szczelnosci i prawidiowego podtgcze-
nia, ew. wymienic

> Sprawdzi¢ pokrywe zbiornika na
wydzieliny pod katem szczelnosci

> Sprawdzi¢ weze, w razie potrzeby
wyczyscic lub wymienic

> Odpowietrzy¢ system

> Oczysci¢ kanat ssacy, w razie po-
trzeby wymienic

> Wymieni¢ zabezpieczenie przed
przelewem/filtr bakteryjny

> Wymienic¢ zestaw wezy wraz z fil-
trem higienicznym

Zaktécona wydajnos¢ odsysania

- Brak lub uszkodzenie elementu izo-
lujgcego w elemencie roboczym

> Odestac¢ do naprawy

Nieszczelnos¢ na wylocie elektrody
w gornej czesci uchwytu (pecherzy-
ki powietrza)

- Uszkodzona podkfadka uszczelnia-
jaca (z powodu zuzycia)

> Odestac¢ do naprawy

13.2 Dane techniczne

13.21 Dane techniczne RESECTION PUMP

Typ urzadzenia | Napiecie V ~ Czestotliwos¢ | Pobor mocy VA Pobér pradu A Bezpiecznik A
Hz

2228.001 100 - 240 50/60 120 1,2-0,6 T1,6 AL250V

Kompatybilno$c¢ elektromagnetyczna EMC wg

EN/IEC 60601-1-2

Dyrektywa w sprawie wyrobéw medycznych 93/42/EWG |Klasa Il a

wzgl. rozporzgdzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow

medycznych

Ochrona przed porazeniem elektrycznym

Czes¢ uzytkowa typu BF

Klasa ochrony wg EN/IEC 60601-1; (UL 2601-1/CSA |

C22.2 No.601.1 — dla USA)
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Stopien ochrony przed przenikaniem cieczy

IP 20 (brak ochrony)

Tryb pracy

Praca ciggta

Emisja hatasu

55 dB (A) (pompa ,\WL.” ze zbiornikiem)

Stopien ochrony w przypadku stosowania w obecnosci
mieszanin tatwopalnych

Urzadzenie nie ma ochrony przed wybuchem (Nie uzy-
wac urzadzenia w srodowisku zagrozonym wybuchem)

Masa, kompletna z akcesoriami

8,9 kg (19.6 Ibs)

Wymiary (szer. x wys. x gt.)

340 mm x 105 mm x 420 mm

Zapotrzebowanie na miejsce z uchwytem na butelki
szer. X wys. X gt.

470 mm x 410 mm x 430 mm

Proznia
Proznia robocza
Proznia maksymalna

650 do 750 mbar +/- 50 mbar
750 mbar +/- 50 mbar

Impuls ssacy

Poziom 1 (staby)
Poziom 2 (umiarkowany)
Poziom 3 (silny)

3,8 ml +/-0,5ml
6,2 ml +/- 0,7 ml
9,.2ml+/-1,0ml

13.2.2 Urzadzenia zabezpieczajgce

Automatyczna kontrola dziatania

Autotest po wigczeniu urzadzenia

Przytgcze weza sterowniczego do wyzwalania impulsow

Filtr higieniczny

Podtgczenie weza prézniowego do zbiornika na wydzieli-
ny

Zabezpieczenie przed przelewem/filtr bakteryjny

13.2.3 Dane techniczne instrumentéw
Typ Nazwa Diugo$é uzyt- |Srednica zewn. |Kierunek pa-  |Kolorowy pier-
kowa trzenia scien
8659.071 Trzon zewnetrzny na resekto- | 188 mm 27 Ch. - -—-
skop
8656.422 Optyka 299 mm 3,3 mm 30° niebieski
13.3 Zlgcza

Ztacze sterownicze

Ztacze wtykowe

Ztgcze prozni

tacznik wtykowy

13.4 Wiasciwosci

WSKAZOWKA

wej.

Kontrolowane odsysanie fragmentow tkanki w zabiegach resekcji histeroskopo-
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Warunki uzycia, przechowywania i transportu

Utrata sterylnosci!

Nieprawidtowe przechowywanie moze doprowadzi¢ do uszkodzenia systemu ba-
riery sterylnej.

Produkty niesterylne moga by¢ przyczyng infekgiji.

Produkty sterylne do chwili uzycia przechowywaé¢ w opakowaniu oryginalnym.
Zapoznac sie z informacjami (piktogramami) umieszczonymi na opakowaniu!

UWAGA

Wysytka w oryginalnym opakowaniu
Aby unikng¢ uszkodzen podczas transportu produktow, do wysyiki zaleca sie
uzycie oryginalnego opakowania.

Niebezpieczenstwo w przypadku niezachowania warunkéw przechowy-
wania, transportu lub eksploataciji

Przestrzega¢ warunkéw uzycia, przechowywania i transportu podanych w tabeli
ponize;j.

Warunki uzycia Temperatura: od +10°C do +40°C
Wzgledna wilgotnos¢: od 30% do 75%
Cisnienie powietrza: od 800 hPa do
1060 hPa

Warunki przechowywania od -20°C do +60°C

Wzgledna wilgotnosé: od 10% do 90%
Cisnienie powietrza: od 700 hPa do
1060 hPa

Warunki transportu od -20°C do +60°C
Wzgledna wilgotnos¢: od 10% do 90%
Cisnienie powietrza: od 700 hPa do

1060 hPa
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14 Czesci zamienne

14.1 Czesci zamienne

Typ Nazwa

2440.03 KABEL ZASILAJACY (Europa), 3,0 m

35100.115 TLUMIK (J. OPAK.=3 SZT.)

8170.655 ZBIORNIK NA WYDZIELINY 2L, z pokrywg

8170.6551 ZBIORNIK NA WYDZIELINY 2L, bez pokrywy

8170.6552 POKRYWA, do zbiornika na wydzieliny

2228.901 ZABEZPIECZENIE PRZED PRZELEWEM/FILTR BAKTERYJNY, ztgcze prézniowe do jed-
norazowego uzytku (j. opak. = 10 szt.)

4170.223 ZESTAW WEZY PLUCZACYCH Z KOLCEM NAKEUWAJACYM Dt. 3 M (waz doptywowy),
do jednorazowego uzytku (j. opak. = 10 szt.)

15106.230 UCHWYT O-RINGA, do elementu roboczego

15364.264 O-RING 13,00X 1,50-S1 429-70, do elementu roboczego

15364.268 O-RING 3,68X 1,78-SI 411-70, uszczelnienie wyzwalacza impulsow
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Wymiana czesci zamiennych

Bezpieczniki urzadzenia

A OSTROZNIE

Niebezpieczenistwo z powodu nieprawidtowego kierunku obrotéw
Wartosci zabezpieczen bezpiecznikow urzadzenia muszg odpowiada¢ warto-
sciom podanym na tabliczce znamionowe;j.
Nieprawidtowe bezpieczniki urzadzenia mogg doprowadzi¢ do uszkodzenia urza-
dzenia i stwarza¢ zagrozenie porazeniem elektrycznym.
= Stosowac wytgcznie bezpieczniki wyszczegolnione na liscie czgsci zamien-
nych.

Wityczka sieciowa z uchwytem bezpiecznikéw

1. Wytgczy¢ urzadzenie i odigczy¢ kabel zasilajgcy od sieci zasilajgcej i wtyczki
sieciowej.

2. Za pomoca wkretaka wyjg¢ uchwyt bezpiecznikow [1].

Wyjac bezpieczniki [2] z uchwytu [1] i wymieni¢ na nowe.

4. Ponownie wsung¢ uchwyt bezpiecznikow [1] i zatrzasnaé przez docisniecie.

w
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Utylizacja
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Niebezpieczenstwo infekcji podczas utylizacji skazonych produktéw!
Nieprawidtowe postepowanie podczas utylizacji produktéw moze spowodowaé
rany i infekcje u uzytkownika oraz oséb trzecich.

Zastosowac $rodki zapewniajgce bezpieczenstwo procesu utylizacji produktow.

A OSTROZNIE

Skazenie srodowiska
W celu unikniecia skazenia srodowiska podczas utylizacji produktéw stosowac
obowigzujace $rodki ostroznosci i przestrzegac lokalnych przepisow.
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