Instrumenty firmy Kohler - istotne wskazowki odnosnie ich uzywania PL

Wazne informacje dla uzytkownika chirurgicznych instrumentéw wielokrotnego uzycia w obszarze stomatologii!
Piktogramy uzywane na etykietach:
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Prosze przeczytaé przed vzyciem instrumentéw!
Czego dotyczy:
Instrumenty chirurgiczne wielokrothego uzytku z zakresu stomatologii, ktére;
e sgjednoczesciowe
e posiadajqg proste potgczenie albo proste nieskomplikowane, ruchome czesci
e ewentualnie sktadajg sie z wielu wymiennych czesci.
Nie dotyczy to produktow, ktdre;
e bedg podtgczane do aktywnego urzgdzenia
e sg bezposrednio zasilane energiq.
Uzycie zgodne z przeznaczeniem produkiu
Instrumenty mogg by¢ uzywane wytgcznie zgodnie z ich przeznaczeniem w obszarze profesjonalnej medycyny przez
odpowiednio wyksztatcony i wykwadlifikowany personel. Za dobdr instrumentarium do okre$lonych zastosowan wzglednie
do zabiegdw operacyjnych, za odpowiednie przeszkolenie i informacije oraz wystarczajgce doswiadczenie w postugiwaniu
sie tymi instrumentami jest odpowiedzialny lekarz dokonujgcy zabiegu wzglednie ich uzytkownik.
Ostrzezenie!
A Niewtasciwe obchodzenie sie z instrumentami i ich niewtasciwa pielegnacja jak réwniez uzycie niezgodne z ich
przeznaczeniem lub zmiany dokonane na nich, moga prowadzi¢ do ich uszkodzenia lub dysfunkcji, co moze pro-
wadzi¢ do powaznych zranieh u pacjenta albo nawet do jego Smierci.
Prosze skontrolowac¢ instrument po jego otrzymaniu pod kgtem mozliwych uszkodzen w transporcie i wolnej od wad
funkcjonalnosci.
Najmniejsze instrumenty (np. mikro-lusterka) muszq zostac zabezpieczone przez ich uzytkownika np. z pomocg koferdamu
lub poprzez przymocowanie do nich nici w taki sposdb, zeby wykluczyé mozliwose ich potkniecia lub wciggniecia do ptuc.
Instrumenty sg dostarczane jako niesterylne i muszg zosta¢ przez uzytkownika wyczyszczone i wysterylizowane. Wyjgtkiem sqg
produkty oznaczone piktfogramem ,,produkt sterylny”.
Kontrola bezpieczenstwa
Wszystkim instrumentom nalezy zapewni¢ odpowiednig pielegnacje. Kazdy instrument nalezy przed uzyciem poddac
kontroli wzrokowej. Przede wszystkim nalezy przy tym zwréci¢é uwage na pekniecia, ztamania, wykrzywienia, tzw. ,ciezki
chéd” - szczegdlnie w obszarze ostrzy, szpicodw, zamkdw, blokad, zaczepdw i wszystkich ruchomych czesci. Jezeli instrument
zostat roztozony, wtedy po jego ponownym ztozeniu nalezy sprawdzi¢ jego funkcjonalnosc¢ i sciste dopasowanie wszystkich
srub i czesci.
Czyszczenie, pielegnacja i sterylizacja
Bezposrednio po uzyciu nalezy instrumenty gruntownie oczyscic i zdezynfekowac. Przede wszystkim nalezy przy tym zwrdcic
uwage na frudno dostepne obszary oraz na ostrza, zamki, blokady i zaczepy. Instrumenty ktére mozna roztozy¢ nalezy
zasadniczo czyscic w stanie roztozonym. Mozna stosowad wytgcznie czysciwa przeznaczone dla instrumentow
chirurgicznych. Nalezy przy tym zwrdci¢ uwage na informacje producenta srodka dezynfekujacego odnosnie koncentraci
roztworu i czasu ekspozycji. Nie przekracza¢ podanych wartosci aby uniknac uszkodzenia instrumentédw. Do ostatniego
ptukania musi zosta¢ uzyta woda zdemineralizowana, ktérg instrumenty nalezy doktadnie optukac. Nastepnie instrumenty
muszg dobrze obciec i nalezy je gruntownie osuszyc.
Wszystkie instrumenty, po kazdym czyszczeniu i przed ich sterylizacjg nalezy zabezpieczy¢ odpowiednim do tego celu i
obojetnym fizjologicznie olejem.
Wszystkie instrumenty z przegubem nalezy sterylizowaé w stanie otwartym. Jako metode sterylizaciji zalecamy autoklaw lub
sterylizacje gorgcym powietrzem. Nalezy przy tym stosowacd sie do instrukciji uzytkownika dostarczonej przez producenta
urzqdzenia.
Po sterylizacji nalezy pozwoli¢ wszystkim instrumentom na ochtodzenie sie do temperatury pomieszczenia nie stosujgc w
tym celu dodatkowego chtodzenia. W celu ich ochtodzenie nie wolno ich optukiwac zimng wodqg!
m EIE Zwalidowane( wskazdwki odnosnie przygotowania instrumentéw do ich ponownego uzycia zgodne z
normaq DIN EN ISO 17664 znajdg Panstwo na naszej stronie internetowej i w naszym katalogu
Obchodzenie sie z instrumentami i ich magazynowanie
w . Instrumenty nalezy przechowywaé w suchym, niezapylonym pomieszczeniu i nie w poblizu produktéw
/Z&\ ? chemicznych. Nalezy unika¢ wahan temperatury i bezposredniego oddziatywania promieni stonecznych.
" Nalezy przedsiewzig¢ srodki dla ochrony podczas transportu, czyszczenia, pielegnacii i przechowywania.
Utylizacja
Nalezy przestrzegac lokalnych i narodowych praw, wytycznych, norm i dyrektyw odnoénie utylizaciji oraz upewnic sie, ze
utylizowane instrumenty nie ulegty kontaminacii.
Naprawa, serwis i akcesoria
Ze wzgleddw prawnych naprawiamy wytgcznie instrumenty wyprodukowane przez nas, nie naprawiamy
& zadnych instrumentédw innych producentéw. Dokonywanie napraw przez inng firme niz rzeczywisty producent,
skutkuje wykluczeniem jakichkolwiek roszczeh gwarancyjnych.
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Instrumenty, ktére zostaty wystane jako reklamacja lub do naprawy, muszg zostaé przedtem oczyszczone i w
zwalidowanym(') procesie do ich ponownego uzycia, doprowadzone do stanu bezpiecznego z punktu widzenia higieny.
Producent, ze wzgleddw bezpieczenstwa zastrzega sobie prawo do odrzucenia zabrudzonych i skazonych produktéw. Do
przesytki prosze dotgczy¢ dowdd zakupu i opis problemu.
Gwarancja
Firma Kohler jako producent produktu wyklucza wszystkie roszczenia gwarancyjne i nie przyjmuje odpowiedzialnosci za
bezposrednie szkody oraz szkody bedgce ich skutkiem wynikte z nastepujgcych powodow;
e uzycie instrumentu niezgodnie z jego przeznaczeniem,
e niewtasciwe uzytkowanie, stosowanie, obstuga,
e niewtasciwe przygotowanie i sterylizacja,
e niewtasciwa konserwacja i naprawa,
e niestosowanie sie do instrukcji uzytkownika,
e wszelkie zmiany na produkcie dokonane przez osoby trzecie.
Czas zycia wyrobu/ponowne uzycie
Koniec zycia produkiu w przypadku produktdéw wielokrotnego uzycia jest zasadniczo determinowany ich zuzyciem i
uszkodzeniami wywotanymi jego uzytkowaniem. Czas zycia wyrobu okreslony jest na 10 lat.
Ostrzezenie
A Podczas stosowania produktdw przy pacjencie, u ktérego przypuszcza sie, ze choruje na schorzenie wywotane
przez priony (np. chorobe Creutzfeldta-Jakoba), istnieje mozliwos¢ podwyzszonego ryzyka przeniesienia choroby
na inne osoby. W takim przypadku podlega ocenie lekarza, czy produkt po zuzyciu zutylizowac, czy tez poddad procesowi
do jego ponownego uzycia zgodnie z przepisami obowigzujgcymi w danym kraju.
Przechowywanie
Instrukcje uzycia i dotgczone do produktu medycznego wskazéwki nalezy tak przechowywad, zeby informacije konieczne
przy stosowaniu produkiu medycznego byty w kazdej chwili dostepne dla jego uzytkownika.

Poprzez stosowanie sie do tej instrukciji uzycia nikt nie jest zwolniony od odpowiedzialnosci za swoje wtasne dziatania. Kazdy
podejmuje dziatania na swoje wtasne ryzyko. Odpowiedzialno$¢ autora tej instrukciji uzytkownika jest wykluczona.

Powazne incydenty zwigzane z uzyciem instrumentu muszq zosta¢ zgtoszone producentowi i odpowiednim urzedom.

(1) Walidacja- dziatanie majgce na celu potwierdzenie w sposdb udokumentowany i zgodny z zatozeniami, ze procedury, procesy, urzgdzenia, materiaty,
czynnosci i systemy rzeczywiscie prowadzq do zaplanowanych wynikéw.

c E Znak CE dotyczy produktéw klasy |

Wersja 05/2019 (Wersja 13.2 - 10/16)
Zastrzezenie:
Nasze rady, sugestie i zalecenia dotyczgce tego produktu udzielane sg w dobrej wierze i oparte sq na naszych wtasnych testach, a takze zgodne z naszg
obecnqg wiedzq. Nie nalezy ich jednak traktowad joko gwarancji uzycia. Dotyczy to rédwniez produktéw innych producentédw lub praw wtasnosci stron
frzecich. Nie zwalnia to uzytkownika z obowiqgzku przetestowania dostarczonych produktéw i zdecydowania, czy nadajg sie do zamierzonego uzycia.
Ostateczne stosowanie i korzystanie z tych produktéw przebiega poza naszg kontrolg i dlatego odbywa sie na wytaczng odpowiedzialnos¢ uzytkownika.
W przypadku wykazania, ze nasz produkt zostat dostarczony wadliwy lub uszkodzony, nasza odpowiedzialno$¢ za produkt ogranicza sie do wymiany
wartoéci dostarczonych i stosowanych towaréw. Oczywiscie, dostarczamy produkty stale wysokiej jakosci zgodne z naszymi normami jakosci i ogdlnymi
warunkami sprzedazy i dostawy. Znak CE nie dotyczy kohcdwek mieszajgcych i akcesoridw.
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