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Izdelkov

Ta navodila za uporabo veljajo za vse
kirurske instrumente za ponovno uporabo, ki:

e enoslojni

e po potrebi preprosti sklepi ali

o VkljuCeni preprosti gibni deli

e po potrebi morajo biti sestavijivi iz ve¢
zamenljivih delov (Na primer del za
obravnavo in razliéne delovne aplikacije)

natancno razvrstitev proizvodov in skupin
proizvodov je na voljo v Prilogi A.

Pomembno obvestilo

Pred vsako aplikacijo skrbno
preberite ta navodila za uporabo
in naj bodo zlahka dostopna
uporabniku ali ustreznemu
specialistu.

Pozorno preberite opozorila,
oznacena s to ikono. Nepravilna

é uporaba proizvodov lahko
povzro€i hude poskodbe
bolnika, uporabnikov ali tretjih
oseb.

1 Obseg

Instrumente lahko za njihovo predvideno
uporabo v medicinskih specialitetah
uporablja ustrezno usposobljeno in
usposobljeno osebje. Zdravnik ali uporabnik,
ki obiskuje, je odgovoren za izbor
instrumentov za dolo¢ene aplikacije ali
operativno uporabo, ustrezno usposabljanje
in informacije ter zadostne izku$nje za
ravnanje z instrumenti.

1.1 Namen / Navedbe
-Glej Prilogo A-

Instrumenti Digimed Medizintechnik se ne
smejo uporabljati na podrocju kardiotorake in
nevrokirurgije.

2 Previdnostni ukrepi in
opozorila

2.1 APozornost!

Instrumenti za sesanje in izpiranje so
namenjeni samo za kirurSko uporabo in se
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ne smejo uporabljati v noben drug namen.
Nepravilno ravnanje in nega ter zloraba
lahko povzroéijo prezgodnjo no$njo
instrumentov.

2.2 & Nezdruzljivost materialov

Medicinskih pripomockov se ne sme
uporabljati pod nobenim pogojem, ¢e se
uporabnik ali strokovnjak zaveda, da ima
bolnik materialne nestrpnosti.

2.3 & Funkcionalna okvara

Kirur$ki instrumenti korodijo in postanejo
okvarjeni v njihovi funkciji, ko pridejo v stik z
agresivnimi snovmi. Zato je nujno slediti
navodilom za pripravo in sterilizacijo.

2.4 & Delovni pogoji

Za zagotovitev varnega delovanja teh
proizvodov je nujno potrebno pravilno
vzdrzevanje in nega proizvodov. Poleg tega
je treba pred vsako aplikacijo opraviti
funkcionalni ali vizualni pregled. Zato se
sklicujem na ustrezne oddelke v teh
navodilih za uporabo.

25 /N Kombinacija z drugimi izdelki

Ce se instrumenti po razstavljanjem ponovno
sestave, se posamezni deli ne smejo
nadomestiti z deli drugih proizvajalcev! Ce so
zaradi predvidenega namena izdelka deli
zamenljivi (Na primer razlicne delovne
naloge), se ne sme uporabljati nobenih delov
drugih proizvajalcev! Priporocamo:

tudi za nakup drugih dodatkov (Na primer
izdelkov za nego) od Digimed
Medizintechnik.

2.6 &Skladiééenje

Za shranjevanije izdelkov ni posebnih zahtev.
Kiljub temu priporoc¢amo shranjevanje
medicinskih pripomockov v &istem in suhem
okolju.

3 Odgovornost in garancija

Digimed Medizintechnik kot proizvajalec, ni
zavezan za posledicne poskodbe, ki so
posledica nepravilne uporabe ali rokovanja.
To velja zlasti za neskladno uporabo za
dolocen namen ali neupoStevanje navodil za
pripravo in sterilizacijo. To velja tudi za
popravila ali spremembe izdelka, ki ga je
opravilo nepooblaséeno osebje proizvajalca.
Ta odklanjanja veljajo tudi za garancijske
storitve.

4  Sterilnosti

4.1 Pogoj dostave

Medicinski pripomocki so dostavijeni v
nesterilnem stanju in morajo biti pripravljeni
in sterilizirani pred prvo in vsako nadaljnjo
uporabo s strani uporabnika v skladu z
naslednjimi navodili.

5 Ziviljenjska doba izdelkov

I1zdelke je mogoce recikliti. Na Zivijenjsko

dobo kirurskih instrumentov pomembno

vpliva le Stevilo opravijenih procesnih ciklov,

Ce se izvaja v skladu s potrjenimi postopki,

opisanimi tukaj. To je odvisno od skrbnega in
Rev. 3

skrbnega rokovanja z instrumenti v vseh
fazah uporabe, predelave, prevoza in
Skladi$¢enja. Konec Zivijenjske dohodnosti
dosezemo, ko se med predpisanim vizualnim
in funkcionalnim preskusom odkrijejo no$nja
in solza ali okvare, ki omejujejo
funkcionalnost izdelka. V tem primeru je
bistveno opredeliti instrumente in jih izkljuciti
iz nadaljnje uporabe in jih nadomestiti s
funkcionalnimi instrumenti. Poleg tega je
konec cikla uporabe dosezZen, ko se zaradi
pomanjkanja oznacevanja ne da vec jasna
identifikacija instrumentov. Proizvodov ni
mogoce ve¢ ponovno uporabiti,

. v primeru po$kodbe povrsine (Na
primer tvorba rja, razpoke, ostri
robovi itd.)

. Ce napis ni vec Citljiv in zato
sledljivost ni ve¢ zagotovijena

e po zdravijenju bolnika, okuZenega
z Creutzfeldt-Jakob boleznijo

. Ce izdelki ne izpolnjujejo ve¢ svoje
funkcije.

6  Pripravka

6.1 & Opozorila

e Pogosto obdelovanje vpliva na
kakovost izdelkov.

e Urbana voda, ki se uporablja, mora biti
v skladu z Direktivo Sveta 98/83/ES z
dne 3.

e Vtem navodilu za zdravljenje so
doloceni detergenti in razkuZzila, ki se
uporabljajo za potrjevanje. Pri uporabi
nadomestnega detergenta in raztozZila
(RKI ali VAH navedena) je
odgovornost na procesorju.

e Pred sterilizacijo ponovno razstavi
razstavljene izdelke.

6.2 A Kraj uporabe

Prvi koraki pravilne priprave se za¢nejo Ze v
Operacijski teater. Umazanija, ostanki na
primer Pred odstranitvijo instrumentov je
treba odstraniti hemostazo, koZna razkuZila
in maziva ter jedka zdravila. Kadar je to
mogoce, je treba prednost suhega
odstranjevanja (navlaZzenega, zaprtega
sistema). SuSenju ostankov se je treba
izogibati! Dolgim ¢akalnim ¢asom do
zdravljenja, na primer ¢ez no¢ ali ¢ez vikend,
se je treba izogibati obe vrsti odstranjevanja
(<6 ur).

6.3 A Prevoz

Izdelke je treba takoj po nanosu odlagati na
suho. To pomeni, da je treba izdelke

prevaZati v zaprti posodi od mesta nanosa
do pripravka, tako da se izdelki ne posusijo.

6.4 Priprava na dekontaminacijo

Ce je mogode, je treba izdelke razkisniti
pred nadaljnjimi postopki obdelave ali pa jih
ob odprtju vneti v nadaljnje postopke
predelave. Izogibati se je treba izpiranje
senc. Izdelki morajo biti pripravljeni v
primernih koSarah zaslona ali pladnju za
pomivanje posode (izberite velikost po
izdelku). I1zdelke je treba dologiti v koSari za
¢is€enje na najmanjsi razdalji drug od
drugega. Izogibati se je treba prekrivanju
med seboj, da se prepreci poSkodba
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proizvodov, ki jih povzro€a postopek
cis¢enja.

6.5 Predciséenje

Izdelke sperite pod kakovostjo pitne vode
hladne mestne vode (<40°C), dokler ne
odstranite vse vidne umazanije. Obticali
umazanijo je treba odstraniti z mehko krtaco.
Premikanje delov na instrumentu je treba
premakniti. Votline, lumene, crevice in reze
je treba intenzivno splahovati (>60 sec) s
kakovostjo hladne mestne vode za pitno
vodo (<40°C) s pistolo za vodni tlak (ali
podobno). Dajanje izdelkov v ultrazvo¢no
kopel (<40°C) z alkalnim cistilom (0,5%
neodisher® MediClean forte), cas sonikacije
5 min. in frekvenca priblizno 35 kHz. Pri tem
Je treba upostevati navodila proizvajalca
detergenta. Instrumente za kratko sperite
pod hladno vodo (<15 sek). Premikanje
delov je treba premakniti. Votlino, lumene,
pretisnice in reZe znova sperite s hladno
mestno vodo (<40°C) s pistolo za tlak v vodi
(ali podobno) (>30 sec.).

6.6 Ciséenje / razkuzevanje

Dokazilo o osnovni primernosti izdelkov za

ucinkovito mehansko c¢is¢enje in

razkuZevanje je zagotovil neodvisni, uradno

akreditirni in priznani (8 15(5) MPG) testni

laboratorij z uporabo ¢istil Neodisher

Mediclean in Neodisher Z. UpoStevan je bil

spodaj opisani postopek.

Postopek samodejnega

CiS¢enja/razkuzevanja

(Pralni stroj RDG Miele G 7835 CD):

= 1 minuta predCistitve s hladno mestno
vodo Kakovost pitne vode <40°C

= Odvodnjavanje vode

= 3 minute pred ¢iS§¢enjem s hladno
mestno vodo Kakovost pitne vode <40
°C

= Odvodnjavanje vode

= 5 minut ¢iscenja pri 55°C+5°C z 0,5%
alkalnim detergentom (0,5% MediClean)

= Odvodnjavanje vode

= 3 minutna nevtralizacija (0,1%
Neodisher® Z) s kakovostjo pitne vode
hladne mestne vode <40°C

= Odvodnjavanje vode
= 2 minuti izperi s <40 °C

UpoStevati je treba posebna navodila
proizvajalca Cistilnega stroja.

Samodejno razkuZzevanje

Avtomatsko toplotno razkuZevanje v opremi

za Cis¢enje in razkuZevanje ob upostevanju
nacionalnih zahtev za vrednost A0; Na primer
vrednost AO 3000:

> 5 minut pri temperaturi 92°C+2°C

z deminer vodo.

Samodejno susenje

Samodejno susenje v skladu s postopkom
samodejnega susenja naprave za CisCenje in
razkuzevanje najmanj 30 minut (pri 60°C+5
°C v izpiranju). Ce je potrebno, nato roéno
suSenje s krpo brez pokrova in pihanje iz
lumenov s sterilnim, brez olja stisnjenim
zrakom.
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6.7 Sterilizacija

Dokazilo o osnovni primernosti Dokazilo o
osnovni primernosti izdelkov za ucinkovito
parno sterilizacijo je zagotovil neodvisni,
uradno akreditiran in priznan (8§ 15(5) MPG)
testni laboratorij z uporabo parnega
sterilizatorja Tuttnauer 3870 EHS serijske
Stevilke 2805203 in z uporabo frakcijskega
vakumskega postopka. UpoStevana so bila
tipicna stanja v kliniki in zdravnikovi pisarni
ter spodaj opisani postopek.

Sterilizacija proizvodov z uporabo frakcijskih
predsakumskih procesov (v skladu z DIN EN
ISO 17665-1) ob upoStevanju ustreznih
nacionalnih zahtev. Sterilizacijo izdelkov je
treba izvesti v primerni embalaZi za
sterilizacijo.

Sterilizacija se izvaja z delnim
predsakumnim postopkom z naslednjimi
parametri:

134 °C / 274°F,

25 minut,

3 predsakumska cikla

Sudenje v vakumu za min. 20 minut

UpoStevati je treba navodila za uporabo
proizvajalca avtoklave in priporocene
smernice za maksimalno nakladanje
steriliziranega blaga. Avtoklava mora biti
pravilno names$cena, vzdrZzevati, validirati in
kalibrirati.

6.8 & Dodatne informacije

Obdelovatelj mora zagotoviti, da obdelava, ki
se dejansko izvaja z opremo, materiali in
osebjem, ki se uporablja v objektu za
obdelavo, doseZe Zelene rezultate. To
obi¢ajno zahteva potrjevanje in rutinsko
spremljanje uporabljenega procesa in
opreme.

7  Preizkusanje

Preskusni izdelki po pripravi in sterilizaciji v
zvezi z naslednjimi vidiki:

o Cistoca

e Poskodbe, vkljucno, vendar ne
omejeno na znake korozije (rja,
pitting), razmnoZevanje, globoke
praske, flaking, razpoke in nos$nje.

e Pravilno delovanje, vklju¢no z ostrino
rezalnega orodja, prilagodljivostjo
proznih izdelkov, gibljivostjo
tecajev/sklepov/kiju¢avnice in gibljivimi
deli, kot so rocaji in ratchets.

e Stevilke delov, ki manjkajo ali so
odstranjene (poSuscene).

¢ Ne uporabljajte nepravilno delujocih ali
pokvarjenih in preve¢ no$cenih
izdelkov ter izdelkov z
neprepoznavnim oznakami,
manjkajocCih ali odstranjenih
(posuscenih) delnih Stevilk.

Preverite, ali so izdelki brezhibne povrsine,
pravilna montaZa in funkcionalnost. Ne
uporabljajte hudo poSkodovanih izdelkov,
izdelkov z neprepoznavnim oznakami, znaki
korozije ali topih reznih robov.

Pred sterilizacijo ponovno razstavi
razstavljene izdelke.

Rev. 3

8 Servis in popravilo

8.1 AServis in popravilo

Izdelka ne popravljajte ali spreminjajte sami.
Za to je odgovorno in namenjeno le
poobladéeno osebje proizvajalca. Ce imate
kakrsne koli pritoZzbe, pritoZbe ali informacije
v zvezi z naSimi izdelki, se obrnite na nas.

8.2 /L\. Vracanje

Pokvarjeni ali neskladni izdelki morajo biti
pregledani v celotnem postopku predelave,
preden so jih vrnili v popravilo/servis.

9 Embalaza, skladisce in
odstranjevanje

Standardno skladna embalaZa izdelkov za
sterilizacijo v skladu z ISO 11607 in EN 868.

Sterilne izdelke shranjujte v suhem, ¢istem in
brez prahu, zascitenem pred poskodbami, pri
zmernih temperaturah.

Medicinske pripomocke proizvajalca je treba
shraniti in shraniti v posamezne pakete,
Skatle ali zas¢itne posode. Med prevozom,
skladis¢enjem in pripravo lahko instrumente
obravnavate z najbolj skrbno opremo.
Vzdrzevanje sterilnega stanja po postopku
sterilizacije mora zagotoviti uporabnik ali
specialist za ta namen.

Odstranjevanje izdelkov, embalaznega
materiala in dodatkov je treba opraviti v
skladu z nacionalno veljavnimi predpisi in
zakoni. Proizvajalec ne da posebnega
navodila za to.

10 Opis uporabljenih simbolov

Pozornost!

UpoStevajte navodila za
uporabo

Clanek

EEIR=NE

Oznaka serije

Ce

m
m

Indikacijo za nesterilno
napravo

L b

Ime in naslov proizvajalca

Medicinski
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Dodatek A (namen): Na$i instrumenti so samoobjavleni v svojem namenu za uporabnika. Natan¢no dodelitev predvidenega namena je na voljo v tabeli. Dodelitev (posameznika k vasemu instrumentu) je na voljo v

izjavi o skladnosti s $tevilko izdelka. To je na voljo na na$i domadi strani v zavihku Prenesi za posamezne izdelke. Ce imate teZave s prenosom, nas kontaktirajte neposredno.

Skupina izdelkov

Namen

Kontraindikacija

Mozni zapleti / nezeleni

ucinki / tveganja

Instrumenti za rezanje in ablacijo

Zaga za omet UMDNS 10-665

Ti aktivni izdelki se uporabljajo za rezanje omet odlivov.

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Instrumenti Snare (UMDNS 13-630)

Ti instrumenti se uporabljajo za locevanje tkiv.

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Luknjanje (UMDNS 15-239)

Udarci so instrumenti za odstranitev tkiv in kosti.

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Skarje, povoji (UMDNS 13-481)

Ti instrumenti se uporabljajo za rezanje povojnega materiala.

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Skarje, splogno (UMDNS 15-245)

Skarje so namenjene rezu skozi tkiva, organe, oblaéila, povoje, zareze in druge
medicinske pomozne snovi.

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Skarje oko (UMDNS 13-485)

Skarje za oko se uporabljajo za kirursko zdravijenje odesa na splo$no (brez
predmetno specifi¢nih informacij, kot so Skarje za iris, roZzenica Skarje itd.)

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Skarje Nevrokirurgija (UMDNS 13-496)

Nevrokirurgicne Skarje se za uporabljajo za rezanje Zivénih viaken

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Majev rectum (UMDNS 13-501)

Crevesne $karje se uporabljajo izkljuéno pri operacijah za hudo &revo ali za
odstranjevanje delov cérevesja.

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Skarje nos (UMDNS 13-495)

Nosne $karje se uporabljajo za rezanje tkiv in posod v plasti¢ni kirurgiji v
nosnem predelu, kot so pri ukrivljenosti nosnega septuma, v nosni votlini ali v
zlomih.

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Skarje ginekologija (UMDNS 13-493)

Ginekoloske Skarje se uporabljajo za prekinitev tkiv in posod, na primer pri
maternici, odstranjevanju ciste jajénikov ali zatiranje jajcnih cevi za sterilizacijo.

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Rezila za Zago (UMDNS 13-449)

Zaga rezila so namenjena rezanje omet odlivov.

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Zaga za kosti (UMDNS 13-449)

Kirurski rocni instrument za rezanje kosti

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Zaganje, splosno (UMDNS 15-244)

Kirurski rocni instrument za rezanje kosti

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Votle kle$¢e za izdih, medvleéni disk (UMDNS 15-669)

Kirurski instrument za rezanje kosti in kostnih delov.

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Kles¢e za prebadanje (UMDNS 13-416)

Kirurski instrument za rezanje kosti in kostnih delov.

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Izdihana, kosti (UMDNS 10-825)

kirurSke instrumente, ki se lahko uporabljajo za odtegnjenje kosti, odstranjevanje
kostnih delov ali Sirjenje kosti.

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Splo$na (UMDNS 15-211)

kirurske instrumente, ki se lahko uporabljajo za odtegnjenje kosti, odstranjevanje
kostnih delov ali Sirjenje kosti.

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Nozi (UMDNS 15-266)

Kirurski instrumenti za rezanje tkiv, organov, misic, kit in medicinskih
pripomockov.

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Rocaj noza (UMDNS 12-235)

Pripomocki za snemanje noznih rezil, skalpel rezila.

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU
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Rezalni instrumenti, zatici in Zice (UMDNS 13-041)

Kirurski instrument za rezanje kostnega ali hrustancnega tkivo med ortopedskimi
postopki. Sestavljen je iz dveh premiénic, ki sta obicajno zagotovijena z
obro¢nimi roCaji za prstane in palCe. Distalni konec listja se lahko izvr$i drugace.

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Holding, kmetijski instrumenti

Pinceta (UMDNS 14-257)

Osnovni nabor instrumentov, imajo tkanino, ki jo je treba rezati, pripraviti ali
prirezati. V skladu s tem so profilirane v notranji povrsini ust.

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Terminalna arterija (UMDNS 10-865)

Spone so kirurski instrumenti z napravo za zaklepanje, ki sluzijo zadrzevanje in
trajno drzo tkiv, plovil, kirurSkega materiala ali medicinskih instrumentov.

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Terminal, drugo (UMDNS 15-212)

Spone so kirurski instrumenti z napravo za zaklepanje, ki sluzijo zadrzevanje in
trajno drzo tkiv, plovil, kirurSkega materiala ali medicinskih instrumentov.

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Terminal buldog (UMDNS 10-868)

Spone so kirurski instrumenti z napravo za zaklepanje, ki sluzijo zadrzevanje in
trajno drZo tkiv, plovil, kirurSkega materiala ali medicinskih instrumentov.

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Spona, cev (UMDNS 10-875)

Vpih cevi

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

I1zrezek, krpo (UMDNS 10-902)

Vpih kirurskih krp

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Sponka, ¢revesno (UMDNS 10-871)

Kirurski instrument za atravmati¢no stiskanje, stiskanje, povoj ali drzanje
Crevesa med postopki v predelu prebavil

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Sponka, Bronhus (UMDNS 10-867)

Kirurski instrument za atravmatsko stiskanje bronhija

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Drzalo za iglo (UMDNS 15-726)

Drzala za iglo so kirurski instrumenti , ki drZijo iglo med kirurskim suturingom

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Klesce, porodnisnice (UMDNS 11-788)

Instrument za dohajanje in vie¢enje otroka ¢ez noZnico.

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Klesce, kosti (UMDNS 15-670)

Klesée, drugo (UMDNS 15-221)

KleSce, kost (UMDNS 14-063)

Klesée so mehansko orodje za zapiranje. Uporabnik jih uporablja za drzZo,
popravljanje kosti, tkiv in drugih materialov.

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Instrumenti za Sirjenje, drzanje

Dilatator, maternica (UMDNS 11-266)

Dilator, drugo (UMDNS 15-215)

Dilatatorji se uporabljajo za raz$iritev kanala. Dilatatorji imajo zaokroZeno
konico, tako da kanal ni poskodovan.

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Dilatator (UMDNS 11-254)

Zilni dilator je instrument mikrokirur§kega posega za nadzorovano intraluminalno
vazodilatacijo.

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Spekulum vaginalni (UMDNS 13-666)
Speculum, uho (UMDNS 13-662)
Speculum, rektalni (UMDNS 13-665)
Speculatulum (UMDNS 15-602)

Spekulum se vstavi v noZnico, na primer med ginekolokimi pregledi. Mnogi
Spekulati nato omogocajo Sirjenje dveh listov, tako da se lahko vagina razplete.
Tako je vaginalna koZa in maternicnega vratu vidna in dostopna. S
Spekulumom postane mogoce jemati sterilne obtice iz materni¢nega vratu ali
vstaviti dodatne instrumente sterilno v maternico preko materni¢énega vratu .
Po pregledu so listje spet zaprte in Spekulum se odstrani.

Da bi izpolnili individualna anatomska stanja bolnika, so $pekulami na voljo v
Stevilnih razlicnih velikostih. Pregled se tako lahko opravi brez bolecin. Druge,

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU
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veliko manjSe nosne Spekula se uporabljajo v otolaringologiji za pogled na nosno
votlino in nosne prehode.

Kljuka, drugo (UMDNS 15-225)

Potrditvena oznaka, drugo (UMDNS 15-228)

Kljuke in kljuke so namenjene ohraniti kirurSko obmocje, kar se da odprto ali

obdrzati obéutljivo tkivo ob strani. Ostre kijuke za podkoZje, tope za miSice in
fascijo, okrogle za trebusno steno, Siroke za trebusne organe, kot so jetra, da
ostanejo ob strani in ne poskodujejo.

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Retraktor (UMDNS 15-242)

Da bo kirursko obmodje ¢im bolj odprto ali da bo obcutljivo tkivo ob strani. Ostre
kljuke za podkozje, tope za misice in fascijo, okrogle za trebusno steno, Siroke
za trebudne organe, kot so jetra, da ostanejo ob strani in ne poSkodujejo.

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Retraktor, Samodejno zaklepanje (UMDNS 13-390)

Nastavljiv instrument za razli¢ne poloZaje. Po odprtju rane se oba lista vstavita in
instrument pritrdimo v Zeleni poloZaj in tako zagotovimo jasen pogled na kirursko
polje. Klju€avnice so na voljo naravnost ali z ukrivljenim ro¢ajem, ali z enim
sklepom na stran, ki omogoca spremenljivo upogibanje in ne ovira kirurga.
Fiksacija se izvede bodisi z mreZo, ki jo je mogoce zakleniti, bodisi z
zaklepanjem vijaka

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Ustni gag (UMDNS 11-822)

Instrumenti za drzanje vkljucujejo tudi ustne kljucavnice, ki sluzijo za pasivno
odpiranje in

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Lopatka (UMDNS 15-249)

Izpostavijen instrument, ki omogocCa dostop do predela za zdravijenje z dvigom,
shvacanjem kosti, tkiv, Zivcev in krvnih Zil

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Posipalnik, gipsum (UMDNS 13-708)

Posilni instrument za odpiranje ometnih odlivov

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Shranjevanje sterilnega blaga

Sterilna posoda (UMDNS 13-730)

Glejte navodila za uporabo TD-01-04_A09x01_GA_v1.0

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Posoda, obliz (UMDNS 13-692)

Glejte navodila za uporabo TD-01-04_A09x01_GA_v1.0

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Vzvodni instrumenti

Dvigalo (UMDNS 11-504)

Ro¢ni kirurski instrument za dviganje/loCevanje/raztezanje/raztegovanje
(povi$anje) kosti in tkiv.

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Diagnostic¢ni instrumenti

Sonda, druga (UMDNS 15-237)

So instrumenti za palpacijo, pregled in vstavljanje v votle organe, telesne
odprtine, telesne votline, naravne ali bolezni- ali poSkodbe povezane votline ali
Zepe v plasteh tkiv. Glede na vrsto, obliko in velikost so namenjeni diagnosti¢ni
in/ali terapevtski uporabi.

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Rocnega vrtenja instrumentov

Instrumenti za vrtanje (UMDNS 17-760)

Instrumenti za vrtanje kosti in trdega tkivo

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU

Izvijaé (UMDNS 13-517)

Orodje, ki se prilega v vijacno glavo in s katerim se lahko vijak med kirurskim
posegom zategne/sprosti/izklopi z vrtenjem. Obi¢ajno ima gred iz kakovostnega
nerjavecega jekla, katerega distalni konec se prilega Se posebej v vijak glavo
priblizno naslednjih oblik: reza, Phillips (krizna rezZa), Pozidriv (Supadriv), Torx,
vti¢nica za vlecnico (Allen), Robertson (kvadrat), glava kljuca (dve zatici),

Ni kontraindicirano

Glej poglavje 2 IFU
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Polydrive ali einsinnig (sklopka). Proksimalni del grede ima lahko roéaj za rocno
napeljavo ali profilno palico, ki se prilega v zamenljiv vijacna rocica, ro¢ni chuck
ali motorni pogon. Nekatere vrste lahko vklju¢ujejo merilnik navora. Izdelek za
ponovno uporabo.

Spodaj boste nasli pregled izdelkov, za katere Digimed zagotavlja posebna navodila za razstavljanje/montazo, vklju¢no s sklicevanjem na ustrezna navodila!

Skupina izdelkov

Navodila za razstaviljanje/montazo

Samodejno zaklepanje navijala (UMDNS 13-390)

Prosimo, odvijte vse vijake vseh ventilov ali drsnih gred.

Ce je mogode, je treba vse gibke dele razdvoiti.

Po pripravi zagotovite funkcionalni nadzor.

Prosim, sestavite dele. Ce imate kak$na vpra$anja o razstavi ali montazi, nas kontaktirajte
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